
 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

ΠΑΡΑΡΣΗΜΑ  

 

ΌΡΟΙ Η ΠΕΡΙΟΡΙ΢ΜΟΙ Ο΢ΟΝ ΑΦΟΡΑ ΢ΣΗΝ Α΢ΦΑΛΗ ΚΑΙ ΑΠΟΣΕΛΕ΢ΜΑΣΙΚΗ 

ΥΡΗ΢Η ΣΟΤ ΦΑΡΜΑΚΕΤΣΙΚΟΤ ΠΡΟΪΟΝΣΟ΢ ΠΟΤ ΠΡΕΠΕΙ ΝΑ ΕΦΑΡΜΟ΢ΣΟΤΝ ΑΠΟ 

ΣΑ ΚΡΑΣΗ ΜΕΛΗ 

 



  

 

Τα θξάηε κέιε ζα πξέπεη λα δηαζθαιίζνπλ φηη εθαξκφδνληαη φινη νη φξνη ή πεξηνξηζκνί πνπ αθνξνχλ 

ζηελ αζθαιή θαη απνηειεζκαηηθή ρξήζε ηνπ θαξκαθεπηηθνχ πξντφληνο θαη πεξηγξάθνληαη παξαθάησ. 

 

Τα θξάηε κέιε ζα πξέπεη λα ζπκθσλήζνπλ γηα ην ηειηθφ επηκνξθσηηθφ πιηθφ καδί κε ηνλ Κάηνρν 

Αδείαο Κπθινθνξίαο (ΚΑΚ) πξηλ απφ ηε δηάζεζε ηεο λέαο έλδεημεο ζηελ επηθξάηεηά ηνπο. 

 

Τα θξάηε κέιε ζα πξέπεη λα δηαζθαιίζνπλ φηη ην εθπαηδεπηηθφ πιηθφ πνπ ρξεζηκνπνηείηαη γηα ηελ 

εγθεθξηκέλε έλδεημε ζεξαπείαο ελειίθσλ αζζελψλ κε νίδεκα ηεο σρξάο θειίδαο είηε κεηά απφ 

απφθξαμε ηεο θιαδηθήο ακθηβιεζηξνεηδηθήο θιέβαο (BRVO) είηε κεηά απφ απφθξαμε ηεο θεληξηθήο 

ακθηβιεζηξνεηδηθήο θιέβαο (CRVO) δηαηίζεηαη ζηνπο πηζαλνχο ζπληαγνγξαθνχληεο ηνπο νπνίνπο 

αθνξά ε λέα έλδεημε: ζεξαπεία ελειίθσλ αζζελψλ κε θιεγκνλή ηνπ νπίζζηνπ ηκήκαηνο ηνπ νθζαικνχ 

παξνπζηαδφκελε σο κε ινηκψδεο ξαγνεηδίηηδα. Τν εθπαηδεπηηθφ πιηθφ πεξηέρεη ηα αθφινπζα: 

 Πιεξνθνξίεο γηα ην γηαηξφ 

 Βίληεν κε ηε δηαδηθαζία ελδνυαιψδνπο έλεζεο 

 Πηθηφγξακκα κε ηε δηαδηθαζία ελδνυαιψδνπο έλεζεο 

 Πιεξνθνξηαθφ πιηθφ γηα ηνλ αζζελή 

 

Οη πιεξνθνξίεο γηα ην γηαηξφ ζα πξέπεη λα πεξηιακβάλνπλ ηα αθφινπζα βαζηθά ζηνηρεία: 

 Τελ Πεξίιεςε ησλ Χαξαθηεξηζηηθψλ ηνπ Πξντφληνο 

 Άζεπηεο ηερληθέο γηα ηελ ειαρηζηνπνίεζε ηνπ θηλδχλνπ ινίκσμεο 

 Χξήζε αληηβηνηηθψλ 

 Τερληθέο ελδνυαιψδνπο έλεζεο 

 Παξαθνινχζεζε ηνπ αζζελή κεηά απφ ηελ ελδνυαιψδε έλεζε 

 Βαζηθέο ελδείμεηο θαη ζπκπηψκαηα αλεπηζχκεησλ ζπκβάλησλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ 

ελδνυαιψδε έλεζε, ζπκπεξηιακβαλνκέλσλ απμεκέλεο ελδνθζάικηαο πίεζεο, γιαπθψκαηνο, 

νθζαικηθήο ππέξηαζεο, θαηαξξάθηε, ηξαπκαηηθνχ θαηαξξάθηε πνπ ζρεηίδεηαη κε ηελ ηερληθή 

έλεζεο, απνθφιιεζεο ηνπ παινεηδνχο ζψκαηνο, αηκνξξαγίαο ηνπ παινεηδνχο ζψκαηνο, 

ελδνθζαικίηηδαο, απνθφιιεζεο ηνπ ακθηβιεζηξνεηδνχο, ξήμεο ηνπ ακθηβιεζηξνεηδνχο, 

κεραληθήο βιάβεο ηεο ζπζθεπήο θαη εζθαικέλεο ηνπνζέηεζεο ηνπ εκθπηεχκαηνο 

 Αληηκεηψπηζε αλεπηζχκεησλ ζπκβάλησλ πνπ ζρεηίδνληαη κε ηελ ελδνυαιψδε έλεζε 

 

Τν πιεξνθνξηαθφ πιηθφ γηα ηνλ αζζελή ζα πξέπεη λα παξέρεηαη ηφζν ζε κνξθή εληχπνπ πιεξνθνξηψλ 

γηα ηνλ αζζελή φζν θαη ζε κνξθή CD ήρνπ θαη λα πεξηιακβάλεη ηα αθφινπζα βαζηθά ζηνηρεία: 

 Φχιιν νδεγηψλ ρξήζεο 

 Πξνεηνηκαζία γηα ηε ζεξαπεπηηθή αγσγή κε Ozurdex 

 Πνηα βήκαηα αθνινπζνχλ κεηά απφ ηε ζεξαπεπηηθή αγσγή κε Ozurdex 

 Βαζηθέο ελδείμεηο θαη ζπκπηψκαηα ζνβαξψλ αλεπηζχκεησλ ζπκβάλησλ, 

ζπκπεξηιακβαλνκέλεο ηεο απμεκέλεο ελδνθζάικηαο πίεζεο θαη ηεο νθζαικηθήο ππέξηαζεο 

 Πφηε πξέπεη λα δεηεζεί άκεζε ηαηξηθή βνήζεηα απφ ηνλ παξνρέα πγεηνλνκηθήο πεξίζαιςεο 

ηνπ αζζελή 


