VAS PRUVODCE PRO PRIPRAVEK

QC\EYLEA™

(aflibercept solution for injection)

EYLEA® se pouziva k 1éébé poruchy zraku zpusobené
makularnim edémem v disledku okluze centralni
retinalni Zily (CRVO)

vTento IéCivy pripravek podléha dalSimu sledovani.

Dal$i informace a podrobnosti o pfipravku EYLEA®
jsou uvedeny v pfibalové informaci.
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Vita Vas prlivodce pripravkem EYLEA®"

Lékar Vam predepsal pfipravek EYLEA®, protoZze u Vas
byla diagnostikovana okluze centralni retinalni zily neboli
CRVO. Jedna se o onemocnéni, které zplsobuje zhorseni
zraku. Lécba pripravkem EYLEA® mize pomoci zastavit
zhorSovani zraku a mlze zlepsit nékteré z priznakd,
kterymi trpite.

Tato brozura obsahuje také zvukové CD se vSemi
informacemi uvedenymi v brozure.

At uz si tuto pfirucku prectete nebo se rozhodnete
poslechnout CD, informace Vam maji pomoci zodpovédét
jakékoli otazky, které muzete mit, abyste ziskali maximum
z |écby.
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V TETO BROZURE
NALEZNETE:

e Informace, které Vam pomohou porozumét onemocnéni
CRVO

- Co je CRVO?
e Co muzete ocekavat od IéCby pfipravkem EYLEA®
- Co je pripravek EYLEA®?
— Kdo miize byt pripravkem EYLEA® |éCen?
— Jak se mam pripravit na podani pripravku EYLEA®?

— Co mohu oCekavat na navstévé spojené s podanim
pfipravku EYLEA®?

— Pokud mam obavy nebo otazky?

e Jak pecovat o o€i po aplikaci pfipravku EYLEA®
— Co mohu ocekavat po podani pfipravku EYLEA®?
— Kdy mam pfijit na dalSi navstévu?

e Mozné nezadouci ucinky

Také zde naleznete uzite€né pfipomenuti navstév, které
Vam pomf(ize udrzovat prehled o 1é¢bé pripravkem EYLEA®.



CO JE CRVO?

Okluze centralni retinalni zily je onemocnéni, které
poSkozuje zrak v dlsledku branéni toku krve k sitnici

v zadni Casti oka a zpét. Sitnice je misto, kde se vytvari
vdechny obrazy, které vidite. Sitnice pracuje podobné jako
film v kamere. Blokada zamezuje toku krve do sitnice

a zpét, coz mize poskodit zrak a pfipadné vést ke slepoté
a bolestem oka.

U mnoha lidi s CRVO neni mozné zjistit jednoznacnou
pfi¢inu, ale ¢asto vznika jako disledek jinych onemocnéni,
jako je glaukom (zeleny zékal), hypertenze (vysoky krevni
tlak) nebo diabetes (cukrovka).

Nejlepsi, co mlzete délat pro ochranu zraku, je Fidit se
radami svého oCniho |ékafe a ujistit se, ze dodrzujete
vdechny planované navstévy.

CO JE PRIPRAVEK EYLEA®?

EYLEA® je léCivy pfipravek patfici do skupiny tzv. anti-
VEGF pfripravkd, tj. pfipravk( blokujicich G€inek
vaskularniho endotelialniho rlistového faktoru, coz je
protein nutny pro tvorbu novych cév v oku. EYLEA® brani
tvorbé slabych krevnich cév, coz mlize pomoci zlepsit zrak
nebo zastavit jeho zhorSovani.
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Pripravek EYLEA® je roztok (tekutina), ktery se podava
injek¢né do oka.

Je pochopitelné mit obavy z podani injekce. Nicméné
vétSina lidi, ktefi podstoupili 1é¢bu pripravkem EYLEA®,
uvadi, ze injekce je bezbolestna a predstava o injekci je
horsi, nez jaka injekce ve skute¢nosti je.

KDO MUZE BYT
PRIPRAVKEM
EYLEA® LECEN?

Pripravek EYLEA® je uren pro pacienty s onemocnénim
CRVO.

Pred 1é¢bou pripravkem EYLEA® se ujistéte, Ze jste
informoval/a |ékafe nebo zdravotni sestru, pokud:

e mate infekci v oku nebo v jeho okoli

e mate v sou€asné dobé zarudnuti oka nebo citite
jakoukoli bolest v oku

e domnivate se, Zze mizete byt alergicky/a na jéd,
jakékoli Iéky proti bolesti nebo jakoukoli slozku
pfipravku EYLEA®

e mél/a jste v minulosti jakékoli potiZe v souvislosti
s podanim injekce do oka

e mate glaukom (zeleny zakal) nebo jste
meél/a v minulosti vysoky nitroocni tlak

e vidite nebo jste v minulosti vidél/a zablesky svétla nebo
»VIoCky* v zorném poli

e uzivate jakékoli Iéky, na Iékarsky predpis nebo bez néj




e jste t&hotna, planujete otéhotnét nebo kojite. Nejsou zadné
zkusenosti s pouzivanim pfipravku EYLEA® u téhotnych
Zen. EYLEA® se nemé uZzivat béhem téhotenstvi. Pred
|é¢bou pfipravkem EYLEA® se poradte se svym |ékafem.
Zeny v plodném véku musi uzivat aginnou antikoncepci
v pribéhu 1éEby a minimalné tfi mésice po posledni injekci
pfipravku EYLEA®.

e podstoupil/a jste nebo planujete podstoupit chirurgicky
zakrok na oku v obdobi 4 tydny pfed nebo po 1éCbé
pripravkem EYLEA®

Pripravek EYLEA® by nemél byt podavan, pokud:
e mate aktivni zavaznou infekci v oku nebo v jeho okoli

e jste alergicky/a na aflibercept nebo jakoukoli pomocnou
slozku pfipravku EYLEA®

JAK SE MAM PRIPRAVIT
NA PODANI PRIPRAVKU
EYLEA®?

Lékar Vas m(ize pozadat, abyste nékolik dnl pfed podanim
injekce pouzival/a oéni kapky. Po podani injekce muzete vidét
rozmazané a tak byste nemél/a cestou dom ridit. Pozadejte

o doprovod pfitele nebo rodinného pfislusnika nebo si zajistéte
jiny zpUsob, jak se dostavit na podani injekce a zpatky domd.
V den |éCby nepouzivejte Zzadny make-up.
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CO MOHU OCEKAVAT
NA NAVSTEVE
SPOJENE S PODANIM
PRIPRAVKU EYLEA®?

LékaF nebo sestra Vas pfipravi na podani pfipravku
EYLEA®. Tyto osoby jsou vysoce kvalifikovani odbornici se
zkusSenosti s [é¢bou CRVO. Chapou, Ze zplisob 1é¢by miize
vyvolat obavy a zajisti, abyste byl/a relaxovanaly a citil/a se
pohodIné.

Budou Vam podany oéni kapky, které plsobi jako lokaln{
anestetikum a oko s jeho okolim bude vy€isténo. ObliCej
bude prekryty specialni rouskou a oko bude pridrzené
oteviené. Kapky lokalniho anestetika mohou kromé
znecitlivéni zpUsobit i rozostfeni zraku a mlize se stat, ze
neuvidite injekéni jehlu.

ZkuSeny |ékar aplikuje injekci do bélimy (bila ¢ast) oka.
Vétsina lidi fika, ze injekce je bezbolestna a néktefi Fikaji,
Ze citi mirny tlak. Cely postup je trochu nepfijemny, ale
trva jen nékolik minut.

POKUD MAM OBAVY
NEBO OTAZKY?

Pokud mate jakékoli obavy nebo otazky, je nejlepsi obratit
se na svého |ékafe nebo zdravotni sestru. Jsou velmi
zku8eni a znaji Vasi osobni situaci a tak Vam mohou
zodpovédét vSechny Vase dotazy.



Pamatujte si, ze |ékaf nebo zdravotni sestra jsou ty
nejvhodnéjsi osoby, které Vam poskytnou informace

0 |éChé.

Neobavejte se klast otadzky nebo vyjadrit jakékoli obavy.

Lékar nebo zdravotni sestra Vam poskytnou odpovédi
a ujisténi.

CO MOHU OCEKAVAT
PO PODANI PRIPRAVKU
EYLEA®?

Po aplikaci injekce mdze |ékaf provést néktera ocni
vySetfeni. Ta mohou zahrnovat fouknuti vzduchu do oka,
kterym se méfi tlak uvnitf oka. Po podani injekce budete
vidét rozmazané a proto byste nemél/a planovat fizent,
dokud nedojde k Upravé vidéni.

V nékolika nasledujicich dnech mize dojit k zarudnuti
oka nebo budete vidét pohybujici se skvrny v zorném poli.
Oba z téchto pfiznak( by se mély upravit béhem nékolika
dni. Pokud nedojde k Upravé anebo dojde ke zhorSeni,
kontaktujte Iékare.

Nékterfi lidé mohou po podani injekce citit mirnou bolest
nebo nepfijemny pocit v oku. Pokud bolest nebo jiné
obtize neodezni nebo dojde ke zhorSeni, kontaktujte
|ékare.
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KDY MAM PRUJIT
NA DALSI NAVSTEVU?

Lékar s Vami naplanuje dalSi navstévu.

Pred ukonéenim lécby pfipravkem EYLEA® si promluvte se
svym |ékafem.

KdyZ se objednate na dal$i navstévu, nezapomerite si ji pro
pfipomenuti zaznamenat na zadni stranu obalky.

MOZNE NEZADOUCI
UCINKY
Podobné jako vSechny Iéky mlze mit i tento pfipravek

nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

PFi podavani pripravku EYLEA® se mohou projevit nékteré
nezadouci ucinky, které jsou spojovany s injek&nim
podanim.

Nékteré mohou byt zadvazné a zahrnuiji:
« infekci uvnitt oka (endoftalmitida)

e zakaleni CoCky (Sedy zakal)

e odlouceni gelové hmoty uvnitf oka od sitnice (odlou€eni
sklivce)

Tyto zavazné nezadouci u€inky mohou postihnout az 1 ze
100 pacientd.

Pokud se u Vés objevi infekce uvnitt oka nebo dalsi
komplikace, m(iZzete zaznamenat:



e bolest oka nebo nepfijemny pocit,

e zhorSeni zarudnuti oka,

e rozmazané nebo snizené vidéni,

e zvySeni citlivosti na svétlo,

e méné jasné linie a tvary, stiny a zmény barevného
vidént,

e nahlé zablesky svétla a vyskyt nebo zvySeni podtu
sklivcovych vloCek,

e zastteni ¢asti zorného pole,

® nevolnost a zvraceni.

Je dllezité, aby byly ptiznaky diagnostikovany a Ié¢eny co

mozna nejdfive.

Pokud se u Vés vyskytne jakykoli naznak téchto pfiznak,

kontaktujte, prosim, okamzité svého |ékare.

NejCastéjSimi nezadoucimi Gc€inky jsou:

« prekrveni oka zplsobené krvacenim z drobnych cév
ve vnéjSich vrstvach oka (krvaceni do spojivek),

e bolest oka,

e odlouceni gelovité latky uvnitf oka od sitnice (odlouceni
sklivce),

o zakaleni ¢oCky (katarakta),
e pohybujici se skvrny v zorném poli (sklivcové vio¢ky),

e zvySeni nitrooCniho tlaku.
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Dale je uveden seznam dalSich nezadoucich Gc¢inkd, které
byly zaznamenany a u kterych je mozné predpokladat, ze
souvisely s injekci nebo Iékem.

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli naznak téchto pfiznaku,
kontaktujte, prosim, okamzité svého lékare.

Casté (mohou postihnout a7 1 z 10 osob):

e snizeni ostrosti zraku (trhlina v pigmentovém epitelu
sitnice, odchlipeni pigmentového epitelu sitnice)*

e porucha zraku (degenerace sitnice)
e krvaceni v oku (krvaceni do sklivce)

e urCitd forma zakaleni CoCky (katarakta, katarakta
nuklearni, katarakta subkapsularni)

e poskozeni povrchu o€ni koule (eroze rohovky,
poskrabani rohovky)

* zvySeni tlaku v oku (zvySeni nitroo¢niho tlaku)

e rozmazané vidéni

e pohybujici se skvrny v zorném poli (sklivcové viocky)
e otok povrchu ocni koule (otok rohovky)

e odchlipeni gelovité hmoty uvnitf oka od sitnice
(odchlipeni sklivce)

e bolest v misté aplikace injekce
e pocit néceho v oku (pocit ciziho télesa v oku)

e zvySena tvorba slz (zvySené slzeni)

*) Onemocnéni, o kterych je znamo, Ze souvisi s VPMD; pozorované
pouze u pacientd s vlhkou formou VPMD.




e otok o€niho vicka (edém o€niho vicka)

e krvaceni v misté vpichu injekce (hemorrhagie v misté
vpichu injekce)

e zarudnuti oka (konjunktivalni hyperemie, okularni
hyperemie)

Méné casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

* alergické reakce (hypersenzitivita)

e zanét uvnitf oka (endoftalmitida)

e snizeni zrakové ostrosti (odchlipeni sitnice, trhlina
v sitnici)

e zanét duhovky oka (iritida)

e zanét urditych ¢asti oka (iridocyklitida, zarudnuti
predni komory)

e urcité formy zakaleni ¢oCky (kortikalni katarakta,
lentikularni opacity)

e poSkozeni vrchni vrstvy o¢ni koule (defekt kornealniho
epitelu)

e podrazdéni v misté aplikace injekce

e neobvyklé pocity v oku (podrazdéni o&niho vitka)
Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

e zanét uvnitf oka (endoftalmitida)

e zanét urlitych Casti oka (vitritida, uveitida)

e hnis v oku (hypopyon)
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V klinickych studiich byl u pacient(l, ktefi uzivali pfipravky
na fedéni krve, zaznamenan zvySeny vyskyt krvaceni

z malych krevnich cév ve vnéjsi vrstvé oka (krvaceni

do spojivek). Frekvence vyskytu téchto pfihod byla mezi
pacienty, ktefi byli |éCeni ranibizumabem, a pacienty, ktefi
byli 1é€eni pfipravkem EYLEA® srovnatelna.

Pouzivani systémovych inhibitord VEGF, latek podobnych
latce v pripravku EYLEA®, mize souviset s rizikem
arterialnich tromboembolickych p¥ihod (krevni srazeniny
blokujici krevni cévy), které mohou vést k srdecnimu
infarktu nebo cévni mozkové prihodé. Existuje teoretické
riziko takovych pfihod po podani injekce pripravku EYLEA®
do oka.

Kontaktujte co nejdrive svého |ékare, pokud citite
zvétSujici se bolest oka, dojde ke zhorSeni zarudnuti, vidite
rozmazané nebo h{F anebo jste vice citlivy/a na svétlo.

Kontaktujte okamzité svého |ékafe, pokud se u Vas
vyskytne jakykoli ndznak téchto priznak(: bolest

na hrudniku, duSnost, poceni, nevolnost, bolest hlavy,
zvraceni, slabost nebo ochabnuti svall (obzvl&sté na jedné
strané), setfela fe€ nebo poruchy vidéni.

Uplny seznam nezadoucich G¢inkd naleznete v pfibalové
informaci pro pacienta, ktera je pfilozena k této brozure.

Pokud si myslite, Zze mlzete mit nezadouci Gcinky
v souvislosti s Vasi 1éEbou, feknéte to Iékari.
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PRISLUSNE MISTNI
BEZPECNOSTNI
INFORMACE

vTento pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni
rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti. Mizete
prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci Gc€inky, které
se u Vas vyskytnou.

Hlaseni nezadoucich Géinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich
ucink(, sdélte to svému |ékari. Stejné postupujte
v pripadé jakychkoli nezadoucich Gc¢ink(, které
nejsou uvedeny v tomto edukacnim materialu.
Nezadouci GCinky mizete hlasit také pirimo

na adresu:

Statni dstav pro kontrolu IéCiv
Srobarova 48, 100 41 Praha 10

www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek
NahlaSenim nezadoucich G€inkd miizete prispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
pripravku.

Nezadouci G€inky mohou byt hlaseny také na:
Tel : 4420 725 547 116

Fax : +420 266 101 504
Email: pharmacovigilance.czech@bayer.com

BAYER s.r.o0., Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5
www.bayer.cz
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