ANEXA

CONDITII SAU RESTRICTII CU PRIVIRE LA SIGURANTA SI EFICACITATEA
UTILIZARII MEDICAMENTULUIL, CARE TREBUIE IMPLEMENTATE DE STATELE
MEMBRE



Statele Membre trebuie si asigure ca toate conditiile sau restrictiile cu privire la siguranta si
eficacitatea utilizarii medicamentului descrise mai jos sunt implementate.

Statele Membre vor aproba materialul informativ final impreuna cu Detinatorul autorizatiei de punere
pe piata (DAPP) anterior lansarii noii indicatii pe teritoriul acestor state.

Statele Membre vor garanta ca asigurarea materialului informativ implementat pentru indicatia
autorizata privind tratamentul pacientilor adulti cu edem macular secundar fie ocluziei ramurilor venei
centrale retiniene (BRVO), fie ocluziei venei centrale retiniene (CRVO) este extinsa potentialilor
medici prescriptori vizati de noua indicatie: tratamentul pacientilor adulti cu afectiuni inflamatorii ale
polului posterior al ochiului cu aspect de uveita de cauza neinfectioasd. Materialul informativ contine
urmatoarele:

Informatii pentru medic

Inregistrarea video a procedurii pentru injectare intravitreana
Pictogramele procedurii pentru injectare intravitreana
Pachet cu informatii pentru pacient

Informatiile pentru medic trebuie sa contina urmatoarele elemente cheie:

Rezumatul caracteristicilor produsului

Tehnici aseptice pentru a reduce la minim riscul de infectie

Utilizarea antibioticelor

Tehnici pentru injectare intravitreana

Monitorizarea pacientului dupa injectarea IVT

Principalele semne si simptome ale evenimentelor adverse asociate injectarii IVT, incluzand
cresterea tensiunii intraoculare, glaucom, hipertensiune oculara, cataracta, cataractd traumatica
asociata tehnicii de injectare, dezlipire de corp vitros, hemoragie vitroasa, endoftalmita,
dezlipire de retina, ruptura de retina, defectiune mecanica a dispozitivului si eroare de
introducere a implantului

Tratamentul reactiilor adverse asociate injectarii IVT

Pachetul cu informatii pentru pacient trebuie distribuit sub forma unei brosuri cu informatii pentru
pacient si a unui CD audio, continand urmatoarele elemente cheie:

Prospectul cu informatii pentru pacient

Pregatirea pentru tratamentul cu Ozurdex

Care sunt etapele ulterioare tratamentului cu Ozurdex

Principalele semne si simptome ale reactiilor adverse grave, incluzand cresterea tensiunii
intraoculare si hipertensiune oculara

Cand trebuie solicitata ingrijire medicala de urgenta din partea personalului medical



