ANEXO

CONDICOES OU RESTRICOES RELATIVAS A UTILIZACAO SEGURA E EFICAZ DO
MEDICAMENTO A SEREM IMPLEMENTADAS PELOS ESTADOS-MEMBROS



Os Estados-Membros deverdo assegurar a implementacdo de todas as condicdes ou restri¢oes relativas
a utilizacdo segura e eficaz do medicamento que se seguem.

Os Estados-Membros deverdo chegar a acordo sobre o material educativo final, em conjunto com o
Titular da Autorizacao de Introducédo no Mercado, previamente ao lancamento da nova indicagdo no
respectivo territorio.

Os Estados-Membros deverao assegurar que o fornecimento do material educativo implementado para
a indicagdo de tratamento autorizada de doentes adultos com edema macular apés Oclusdo do Ramo
da Veia Central da Retina (ORVCR) ou Ocluséo da Veia Central da Retina (OVCR) € estendido aos
potenciais prescritores envolvidos na nova indicacdo: tratamento de doentes adultos com inflamacao
do segmento posterior do olho, apresentada como uveite ndo infecciosa. O material educativo contém
0 seguinte:

e Documentacdo informativa para o médico

e Video do procedimento de injeccado intravitrea

e Pictograma do procedimento de injec¢do intravitrea

e Documentacéo informativa para o doente

A documentacdo informativa para o médico devera incluir os seguintes elementos principais:

e O Resumo das Caracteristicas do Medicamento
Técnicas assépticas para minimizar o risco de infeccdo
Utilizacdo de antibidticos
Técnicas para injeccdo intravitrea
Monitorizagdo do doente apds a injec¢do IVT
Principais sinais e sintomas da injeccdo IVT relacionados com efeitos adversos, incluindo
aumento da pressao intra-ocular, glaucoma, hipertensdo ocular, catarata, catarata traumatica
relacionada com a técnica de injeccdo, descolamento do vitreo, hemorragia vitrea,
endoftalmite, descolamento da retina, laceracdo da retina, falha mecénica do dispositivo e
colocacéo incorrecta/deslocacdo do implante
e O que fazer em caso de feitos adversos relacionados com a injeccdo IVT

A documentacdo informativa para o doente devera ser fornecida quer em formato de folheto
informativo para o doente quer em CD de audio onde constem os seguintes elementos principais:

¢ Folheto informativo para o doente

e Preparagdo para o tratamento com Ozurdex

e Passos apos o tratamento com Ozurdex

e  Principais sinais e sintomas de efeitos adversos graves, incluindo aumento da pressao intra-

ocular e hipertenséo ocular
e Quando procurar assisténcia urgente junto do respectivo profissional de cuidados de satde



