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TINGIMUSED JA PIIRANGUD RAVIMI OHUTUKS NING TOHUSAKS KASUTAMISEKS
LITKMESRIIKIDES



Liikmesriigid peavad tagama, et kdik allpool kirjeldatud tingimused ja piirangud ravimi ohutuks ning
tbhusaks kasutamiseks on nende riigi territooriumil téidetud.

Enne ravimi uuel naidustusel turuletoomist igas liikmesriigis peab miiugiloa hoidja koosk@lastama
kohaliku ravimiametiga teabepaketi sisu ja formaadi.

Liikmesriigid peavad tagama, et olemasolev ja rakendatud teabepakett ametlikult heakskiidetud
naidustusel maakula turse ravis taiskasvanud patsientidel parast reetina haruveeni sulgust (BRVO) voi
reetina tsentraalveeni sulgust (CRVO) edastatakse tdiendavalt arstidele, kes vBivad ravimit vélja
kirjutada uuel ndidustusel: taiskasvanud patsientidel mittenakkusliku uveiidina avalduva silma
tagumise segmendi pdletiku ravi. Teabepakett peab sisaldama alljargnevat:

o arstidele mdeldud teabepakett;

o Kklaaskehasisese susti protseduuri video;

o Kklaaskehasisese siisti protseduuri piktogramm;

o patsientidele mdeldud dppematerjalid.

Arstidele mdeldud teabepakett peab sisaldama jargmist:
e ravimi omaduste kokkuvdte;
aseptiline sustimise tehnika nakkusriski minimeerimiseks;
antibiootikumide kasutamine;
klaaskehasisese susti tehnika;
patsiendi jalgimine pérast klaaskehasisest sisti;
klaaskehasisese sistiga seotud peamiste kdrvalndhtude siimptomid, nagu silmasisese réhu
tous, glaukoom, silma hiipertensioon, katarakt, stistimistehnikaga seotud traumaatiline
katarakt, klaaskeha irdumine, klaaskeha verevalum, endoftalmiit, reetina irdumine, reetina
rebend, seadme mehhaaniline hdire ja implantaadi ebadige asukoht;
o klaaskehasisese sistiga seotud kdrvalnéhtude ravi.

Patsientide Gppematerjalid peavad olema kattesaadavad nii trikisena kui ka audio-CD kettal ning
sisaldama jargmist teavet:

e patsiendi teabeleht;

e Ozurdexi ettevalmistamine raviks;

e toimingud parast ravi Ozurdexiga;

o klaaskehasisese slistiga seotud kdrvaltoimete peamised simptomid, nagu silmasisese réhu tdus

ja silma hiipertensioon;
o olukorrad, mille puhul tuleb kohe pédrduda arsti poole.



