ANEKS ’\(b

WARUNKI LUB OGRANICZENIA W OD&EN IU DO BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO UZYWANIA PRODU LECZNICZYCH DO SPELNIENIA
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=  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO UZYWANIA PRODUKTOW LECZNICZYCH DO SPEENIENIA
PRZEZ PANSTWA CZLONKOWSKIE

» Przed wprowadzeniem leku na rynek Panstwa Czlonkowskie musza zapewnié¢ realizacje planéw
ksztalcenia lekarzy, innych przedstawicieli zawodow medycznych i pacjentdw, obejmujacych
dziatania od a) do m) przedstawione ponizej i opracowanych w celu ograniczenia do minimum
zdarzen niepozadanych zwiazanych z wykonywaniem wstrzyknig¢ do ciata szklistego (np.

b)
c)
d)
e)

g
h)
i)
i)}
k)

)

z zabiegiem wykonywania wstrzy
m) Okolicznosci, w ktorych k %.

zapalenia wewnatrzgatkowego).

e Plan ksztalcenia lekarzy 1 innych przedstawicieli zawodow medycznych, ktorego celem brdzie
minimalizacja ryzyka i zapewnienie bezpiecznego i skutecznego stosowania prepapaiw.~Plan
ten musi obejmowaé dziatania majace na celu zmniejszenie do minimum lic zdarzen
niepozadanych zwiazanych z wykonywaniem wstrzyknigcia do ciala szklisteg - zapalenia

wewnatrzgatkowego), poprzez przekazanie odpowiednich informacji na temgat$
Sposobu wykonywania wstrzyknig¢¢ do ciata szklistego stosowanego w najwa@fzych badaniach

klinicznych

Sposobow zachowania jatowos$ci w celu zmniejszenia do minimum ryz&akaieﬁ

Stosowania antybiotykow
Stosowania jodowanego powidonu
Wykonywania dezynfekcji powiek

O
>

Stosowania $srodkoéw znieczulajacych w celu zapewnienia k &u pacjentowi
Technik wykonywania wstrzykniecia do ciata szklistego * ?8

Sposobow leczenia zaburzen ci$nienia wewnqtrzgaiko& (I0P)

Sposobow leczenia zapalenia wewnatrzgatkowego \

Czynnikow ryzyka rozwoju zapalenia Wewnactrzi@wego

Zglaszania cigzkich zdarzen niepozadanych

e Plan ksztalcenia pacjentow, ktore
bezpiecznego i skutecznego stoso
chorym odpowiednich informacgj

Najwazniejsze objawy podrmoto

\$

%,Q em bedzie minimalizacja ryzyka i zapewnienie

nas

ia preparatu. Plan ten musi zapewni¢ przekazanie
tepujace tematy:

zedmiotowe cigzkich zdarzen niepozadanych zwigzanych
a do ciata szklistego
na jest pilna konsultacja medyczna





