ANEKS

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO, KTORE MUSZA ZOSTAC WDROZONE
PRZEZ PANSTWA CZELONKOWSKIE



Panstwa cztonkowskie powinny zapewni¢ wdrozenie wszystkich opisanych ponizej warunkow lub
ograniczen dotyczacych bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu leczniczego.

Przed wprowadzeniem nowego wskazania na swoj rynek panstwa cztonkowskie uzgodnia ostateczng
wersje materiatow edukacyjnych z podmiotem odpowiedzialnym posiadajagcym pozwolenie na
dopuszczenie do obrotu.

Panstwa cztonkowskie zadbaja o0 to, aby materiaty edukacyjne dotyczace zarejestrowanego wskazania
do leczenia dorostych z obrzgkiem plamki spowodowanym niedroznoscia gatazki zyty srodkowej
siatkowki (BRVO) lub niedroznoscig zyly srodkowej siatkowki (CRVO) byty rowniez dostarczane
lekarzom, ktorzy mogg przepisywac lek ze wzgledu na nowe wskazanie: leczenie dorostych z
zapaleniem tylnego odcinka oka objawiajacego si¢ jako nieinfekcyjne zapalenie btony naczyniowe;.
Materiaty edukacyjne zawieraja nastepujace elementy:

¢ informacje dla lekarzy;

o film przedstawiajacy procedure wstrzykniecia do ciata szklistego;

e instrukcje obrazkowa przedstawiajacg procedure wstrzykniecia do ciata szklistego;

o pakiet informacji dla pacjenta.

Informacje dla lekarzy powinny zawiera¢ nastepujace kluczowe elementy:
e Charakterystyke Produktu Leczniczego;
opis technik aseptycznych minimalizujacych ryzyko zakazenia;
informacje o stosowaniu antybiotykow;
opis technik wykonywania wstrzyknie¢ do ciata szklistego;
informacje o monitorowaniu pacjenta po wykonaniu wstrzyknigcia do ciata szklistego;
kluczowe przedmiotowe i podmiotowe objawy zdarzen niepozadanych zwigzanych z
wykonywaniem wstrzyknie¢ do ciata szklistego, w tym podwyzszonego cisnienia
srodgatkowego, jaskry, nadci$nienia ocznego, zaémy, zaémy urazowej zwiazanej z technika
wykonywania wstrzyknie¢, odlaczenia ciata szklistego, krwotoku do ciata szklistego,
wewnetrznego zapalenia oka, odwarstwienia siatkowki, przedarcia siatkowki, mechanicznego
uszkodzenia przyrzadu lub nieprawidlowego umieszczenia implantu;
e opis postepowania w przypadku zdarzen niepozadanych zwigzanych z wykonywaniem
wstrzyknie¢ do ciata szklistego.

Pakiet informacji dla pacjenta powinien by¢ dostarczony w postaci broszury informacyjnej dla
pacjenta oraz ptyty CD audio zawierajacych nastepujace kluczowe elementy:

¢ ulotke informacyjng dla pacjenta;

e opis procedury przygotowania do leczenia przy uzyciu implantu Ozurdex;

e czynnosci podejmowane po leczeniu przy uzyciu implantu Ozurdex;

e kluczowe przedmiotowe i podmiotowe objawy cigzkich zdarzen niepozadanych, w tym

podwyzszonego cis$nienia srodgatkowego i nadci$nienia ocznego;
¢ informacje dotyczace sytuacji wymagajacych uzyskania pomocy medycznej w trybie nagltym.



