PRILOHA

PODMiN}(Y NEBO OMEZENI’ TYKAJiQi SE BEZ,PE(‘fN;Z:Ho A ﬁCINNEHQ POUZITI
LECIVYCH PRiIPRAVKU, KTERE MUSEJi ZAVEST CLENSKE STATY



Clenské staty by mély zajistit zavedeni viech niZe uvedenych podminek nebo omezeni tykajicich se
bezpecného a ucinného pouziti 1é¢ivych pripravka.

Clenské staty dohodnou koneénou podobu vzdélavaciho materidlu s drzitelem rozhodnuti o registraci
(DRR) pfed uvedenim nové indikace na trh v dané oblasti.

Clenské staty zajisti, aby bylo poskytnuti vzdélavaciho materialu jiz pouzivaného pro diive
registrovanou indikaci 1é¢by dospélych pacienti s makularnim edémem po uzaveru vétve sitnicové
zily (BRVO) nebo uzavéru centralni sitnicové zily (CRVO) bude poskytovan také 1ékaiim, kterych se
potencialné tyka nova indikace: 1écba dospélych pacientl se zanétem zadniho segmentu oka
projevujicim se jako neinfekéni uveitida. Vzdélavaci material ma nasledujici obsah:

Informace pro 1ékate

Video o aplikaci intravitredlni injekce

Piktogram znazornujici aplikaci intravitrealni injekce
Informacni balicek pro pacienty

Informace pro 1ékare by mély obsahovat tyto klicové soucasti:

Souhrn tdajii o pripravku

Aseptické postupy minimalizujici riziko infekce

Pouziti antibiotik

Zpusoby aplikace intravitredlni injekce

Sledovani pacienta po aplikaci intravitrealni injekce

Kli¢ové ptiznaky a projevy nezadoucich piihod souvisejicich s intravitrealni injekci, véetné
zvySeného nitroo¢niho tlaku, glaukomu, o¢ni hypertenze, katarakty, traumatické katarakty
souvisejici s injek¢ni technikou, odlouéeni sklivce, krvaceni do sklivee, endoftalmitidy,
odlouceni sitnice, poranéni sitnice, mechanického selhani zatizeni nebo Spatného umisténi
implantatu

Lécba nezadoucich ptihod souvisejicich s intravitrealni injekci

Informacni bali¢ek pro pacienty, poskytovany jak ve form¢ informacni brozurky pro pacienty, tak ve
formé zvukového CD, by mél obsahovat tyto soucasti:

Ptibalova informace

Jak se ptipravit na 1écbu ptipravkem Ozurdex

Jaké kroky nasleduji po 1é¢bé ptipravkem Ozurdex

Kli¢ové ptiznaky a projevy zavaznych nezadoucich piihod véetné zvyseni nitroo¢niho tlaku a
o¢ni hypertenze

Kdy vyhledat neodkladnou pomoc lékaie



