PIELIKUMS

DALIBVALSIM PILDAMIE NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI
ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU SO ZALU LIETOSANU



Dalibvalstim janodrosina, ka ir izpilditi visi $aja pielikuma raksturotie nosacijumi vai
ierobezojumi attieciba uz drosu un efektivu So zalu lietoSanu.

Pirms jaunas indikacijas apstiprinasanas savas valsts teritorija dalibvalstis vienosies ar
registracijas apliecibas ipasniecku (MAH — Marketing Authorisation Holder) par
izglitojosa materiala galigo variantu.

Dalibvalstis apliecina, ka arstiem, kas, iesp&ams, parakstis §is zales, nodro§inatais
izglitojosais materials par registréto indikaciju pieaugusu pacientu arstésanai, kuriem ir
makulas tiiska, kas radusies tiklenes centralas vénas zara okliizijas vai tiklenes centralas
vénas okluzijas dgl, tiks papildinats ar jauno indikaciju: pieaugusu pacientu arstéSana,
kuriem ir acs aizmugurgja segmenta iekaisums, kas izpauzas ka neinfekciozs uveits.
Izglitojosaja materiala biis:

e informacija arstam,

e intravitrealas injekcijas procediras videoklips,

e intravitrealas injekcijas procediiras piktogramma,

e informativs komplekts pacientam.

Arstam paredz&taja informacija jaieklauj $adas biitiskas sastavdalas:

e 7alu apraksts,
norades par aseptikas metodem infekciju riska mazinasanai,
norades par antibiotiku lietosanu,
norades par intravitrealas injekcijas ievades metodi,
norades pacienta uzraudzibai p&c intravitrealas injekcijas,
ar intravitrealu injekciju saistito nevélamo paradibu galveno pazimju un simptomu
apraksts, tostarp zinas par paaugstinatu acs iek$gjo spiedienu, glaukomu, acs
hipertensiju, kataraktu, traumatisku kataraktu saistiba ar izv€l€to injekcijas metodi,
stiklkermena atslanosanos, asinsizpliidumiem stiklkermeni, endoftalmitu, tiklenes
atslanosanos, tiklenes plisumu, ierices mehaniskiem triikumiem un implanta
nepareizu ievietoSanu,
e ar intravitrealu injekciju saistito nevélamo paradibu parvaldibas apraksts.

Pacientam paredzetaja informativaja komplekta jaieklauj gan informativs buklets pacientam,
gan audio kompaktdisks, kur ir $adas butiskas sastavdalas:
e pacientu informg&josa lietoSanas instrukcija,
e norades, ka sagatavoties arstéSanai ar Ozurdex,
e detalizéta informacija par ricibu péc arstésanas ar Ozurdex,
e nopietnu nevélamo paradibu galveno pazimju un simptomu apraksts, tostarp zinas par
paaugstinatu acs iek$gjo spiedienu un acs hipertensiju,
e norades par gadijumiem, kad steidzami jamekl€ veselibas apriipes specialista
palidziba.



