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PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE POUZITI
LECIVEHO PRiPRAVKU, KTERE MUSI BYT IMPLEMENTOVANY CLENSKYMI STATY

> Clenské staty musi pred uvedenim piipravku na trh zajistit, aby eduka¢ni plany pro lékate,
poskytovatele 1ékarské péce, a pacienty obsahovaly opatieni a) az m) vyjmenovana nize, a aby tyto
edukaéni plany byly vhodné pro ucely minimalizace nezadoucich ucinkt, které jsou spojeny s
injek¢énim podanim do sklivce (napt. endoftalmitida).

e Edukacni plan pro Iékafe a poskytovatele 1ékarské péce ma za cil minimalizovat rizika a ma
podpofit bezpeéné a ucinné pouziti ptipravku. Tento plan se sklada z opatieni, ktera maji za cil
minimalizovat nezadouci ucinky, které jsou spojeny s injekcéni aplikaci do sklivce (napf.
endoftalmitida) prostfednictvim vhodné edukace o:

a) zpuasobu podani do sklivce, tak jak bylo provadéno v pivotni klinické studii
b) sterilnich technikach, aby se minimalizovalo riziko infekce Q

¢) pouziti antibiotik '

d) pouziti pripravku s obsahem jodovaného povidonu A(b'
e) dakladném ocisténi o¢niho vicka O

f) pouziti anestetika, které¢ zajisti pohodli pacienta \$

g) spravné technice injekcni aplikace do sklivee . %

h) kontrola a 1é¢ba nitroo¢niho tlaku (IOP) Q\

i) kontrola a [é¢ba endoftalmitidy

j) porozumeéni rizikovym faktorim souvisejicich s rozvojent enﬁoftalmitidy

k) hlaseni zavaznych nezadoucich u€¢inki Q
e Edukacni plan pro pacienty ma za cil minima at rizika a ma podpofit bezpecné a Gcinné
pouziti piipravku. Tento plan se sklada z op i, ktera poskytnou vhodnou edukaci o:

1) hlavnich znamkéch a ptiznacich zévainycﬁ adoucich ucinkl, které jsou spojeny s injekéni
aplikaci do sklivce \#
m) tom, kdy vyhledat neodkladné lékafski@¢ teni
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