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VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE EN SAKER OCH EFFEKTIV
ANVANDNING AV LAKEMEDLET SOM SKALL EFTERFOLJAS AV
MEDLEMSSTATERNA

Medlemsstaterna skall sékerstélla att alla villkor eller begréansningar avseende séker och effektiv
anvandning av lakemedlet, som beskrivs nedan, efterfoljs:

Nationella ansvariga myndigheter skall tillsammans med innehavaren av godk&nnandet for
forsaljning godkénna ett utforligt utbildningsprogram for Kirurger. Innehavaren av godkénnandet
for forsaljning ansvarar for nationellt genomfarande av ett sddant program for att sékerstalla att:

Innan produkten anvénds skall kirurger erhalla utbildningsmaterial som omfattar:
- ett exemplar av produktresumén
- utforlig beskrivning av:
¢ rekommenderade metoder for rekonstituering av produkten fére implantation
e preparering av det valda paraspinala omradet dar implantationen skail utforas
o rekommenderad metod for placering av materialet plus kommentarer om betydelsen av
lokal hemostas
o metoder for tillslutning av mjuk vavnad omkring implantatet. Produktinformationen
innehaller sadan beskrivande text.
- Information om:
= Qverkanslighet och uppkomst av antikroppar
= embryo-fostertoxicitet och nddvéandigheten av att kvinnor i fertil alder
anvander effektiv preventivmetod i 2 ar efter implantationen
= risken for ektopisk benbildning
» interaktion med benfyllnadsmaterial
= att produkten far anvandas endast en gang.
- uppgifter om évervakning efter godkédnnandet for forsaljning inklusive information om hur
patienter skall rekryteras.

Kirurger, som har for avsikt att anvanda Opgenra, skall dessutom fore anvandningen erhalla en
DVD med utbildningsprogram som omfattar animerade bilder av en operation pa en patient.
Denna DVD skall dven ge féljande information:

- Produktbeskrivning

- Placering i sterilt omrade

- Oppning av sar (mjuk och hérd vavnad)

- Rekonstituering av produkten

- Preparering av implantationsstallet (hemostas)

- Administrering (implantation)

- Halla implanterade material pa plats (mjuk vavnad)

- Instrumentering

- Tillslutning av sar (dranage)

- Uppfoljningsatgarder
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