PRIEDAS

SALYGOS AR APRIBOJIMALI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI VALSTYBESE NARESE



Valstybés narés turi uztikrinti, kad visos zemiau aprasytos sglygos ir apribojimai, skirti saugiam ir
veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uztikrinti, biity jdiegtos.

Pries pateikiant j rinkg vaistinj preparata, kuriam patvirtinta nauja indikacija, kiekvienoje valstybéje
naréje rinkodaros teisés turétojas (RTT) turi suderinti galuting mokomaja medziagg su kompetentinga
nacionaline institucija.

Valstybés narés turi garantuoti, kad mokomoji medziaga apie patvirtintas suaugusiy pacienty,
serganéiy geltonosios démeés edema po tinklainés venos $akos okliuzijos (TVSO) arba tinklainés
centrinés venos okliuzijos (TCVO), gydymo indikacijas biity pariipinta galimiems preparato
skyréjams, patvirtinus naujg indikacija: suaugusiy pacienty akies uzpakalinio segmento uzdegimui,
pasireiSkianciam kaip neinfekcinis uveitas, gydyti. Mokomojoje medziagoje pateikiama §i informacija:

e gydytojo informacija;

¢ injekcijos i stiklakiinj procediros vaizdo jrasas;

e injekcijos i stiklakiinj procedtros piktograma;

e paciento informacijos paketas.

Gydytojo informacijoje turi biiti Sie esminiai elementai:
e preparato charakteristiky santrauka;
aseptiné technika, skirta sumazinti infekcijos rizika;
antibiotiky vartojimas;
injekcijos i stiklakiinj technika;
paciento steb¢jimas po IVT injekcijos;
pagrindiniai su IVT injekcija susije pozymiai ir simptomai, jskaitant padidéjusj akispiidj,
glaukoma, akies hipertenzija, katarakta, trauming katarakta, susijusia su injekcijos technika,
stiklaktinio atSoka, stiklakiinio kraujosruva, endoftalmita, tinklainés atSoka, tinklainés plySima,
mechaninj prietaiso gedima ir netinkama implanto jdéjima;
e su IVT injekcija susijusio $alutinio poveikio valdymas.

Paciento informacijos paketas turi biiti pateikiamas dviem formomis: paciento informacinis lapelio ir
garso kompaktinés plokstelés, kurioje turi biiti Sie esminiai elementai:

e paciento informacinis lapelis;

e kaip paruosti pacientg gydymui Ozurdex;

e kokie veiksmai turi biti atlickami po gydymo Ozurdex;

e pagrindiniai stipraus Salutinio poveikio pozymiai ir simptomai, jskaitant padidéjusj akisptdj ir

akies hipertenzija;
e kada kreiptis skubios pagalbos i sveikatos priezitiros specialistg.



