MELLEKLET

A TAGORSZAGOKBAN BEVEZETENDO, A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY HASZNALATARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK



A Tagallamoknak garantalniuk kell, hogy az alabb ismertetett, a gydgyszer biztonsagos €s hatékony
hasznélatara vonatkoz6 feltételeket vagy korlatozasokat bevezetik.

A Tagéllamoknak az Gj javallat teriiletikon vald bevezetését megel6z6en meg kell egyezniiik a
végleges oktatasi segédanyagokrol a forgalomba hozatali engedély jogosultjaval (MAH: Marketing
Authorisation Holder).

A Tagallamok kotelesek biztositani, hogy a felndtt betegeknél a vena retinae ag elzarodasat (Branch
Retinal Vein Occlusion — BRVO) vagy a vena retinae centralis elzarodasat (Central Retinal Vein
Occlusion — CRVO) kovetden kialakult makula 6déma kezelésére engedélyezetten javallott kezelésrol
sz016 képzési anyagot eljuttassak azon orvosoknak is, akik érintettek lehetnek az j javallat (felndtt
betegeknél a szem hatso szegmensében nem fert6z6 uveitis formajaban jelentkezé gyulladas kezelése)
kapcséan a gyogyszer felirasaban. A képzési anyag a kovetkezdket tartalmazza:

Orvosoknak sz0106 tajékoztato

Az intravitrealis injekcios eljarasrol szolo6 vided

Az intravitrealis injekcios eljaras piktogramja

Betegtajékoztaté csomag

Az orvosoknak sz016 tajékoztatonak az alabbi kulcsfontossagu részeket kell tartalmaznia:

o Alkalmazasi el6iras
A fertézés kockazatét csokkentd aszeptikus technikak
Antibiotikumok alkalmazésa
Az intravitrealis injekcio beadasanak technikéja
A beteg monitorozasa intravitrealis injekci6 utan
Az intravitrealis injekcioval Osszefiiggd nemkivanatos eseményekkel Osszefiiggd
kulcsfontossagu jelek és tlinetek, példaul emelkedett szembelnyomas, glaucoma, ocularis
hipertdnia, szurkehalyog, az injekcios technikaval 6sszefiiggd traumas szlrkehalyog, tvegtest
levalas, lvegtest bevérzés, enophthalmitis, retinalevalas, retinaszakadas, az eszkdz mechanikai
hibaja és az implantatum elmozdulésa
e Az intravitrealis injekcioval 6sszefiiggd nemkivanatos események kezelése

A betegtdjékoztaté csomagot betegtajékoztatd fiizet és audio CD formajaban is biztositani kell az
alabbi kulcsfontossagu elemekkel:

e Betegtajékoztatd

e Hogyan késziljink fel az Ozurdex kezelésre?

e Melyek az Ozurdex kezelést kdvetd [épések?

e A sulyos nemkivanatos események kulcsfontossagu jelei és tiinetei, példaul a szembelnyomas

emelkedése és az ocularis hypertensio
e Mikor kell siirgdsen felkeresni a kezelGorvost?



