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OBECNE INFORMACE

Pied zahajenim lécby pFipravkem EYLEA® musi byt kazdému pacientovi, kterému je prfedepsan pfipravek EYLEA®,
poskytnuta informacni broZura, véetné zvukového CD a piibalové informace. Za poskytovani téchto materialli pacientovi je
zodpovédny lékar.

Kromé toho musi byt pacientovi anti-VEGF Iécba detailné vysvétlena.

Specificky by mély byt vysvétleny jakékoli znamky a pfiznaky zavaznych nezadoucich pfihod a situace, kdy je tfeba vyhledat
lékai'skou pomoc.

Informace o pfipravku
e EYLEA® 40 mg/ml injek&ni roztok

e Pripravek EYLEA® je ur¢en pouze pro injekci do sklivce. Pfipravek EYLEA® musi byt podavan pouze
kvalifikovanym [ékafem, ktery ma zkuSenosti s aplikaci injekci do sklivce.

e Roztok je Ciry, bezbarvy az svétle Zluty a isoosmoticky.

¢ Pfed podanim je tfeba roztok vizualné zkontrolovat, zda nejsou pfritomny jakékoli cizorodé ¢astice a/nebo
zabarveni, pfipadné zménén fyzikalni vzhled. Pozorujete-li takové zmény, 1éCivy ptipravek zlikvidujte.

e Pfedplnéna injek&ni stfikacka a injekéni lahviCka jsou pouze na jedno pouZiti.

Kvalitativni a kvantitativni sloZeni

e Jedna predplnénd injekéni stiikatka obsahuje 90 mikrolitrd, to odpovida 3,6 mg afliberceptu. To poskytuje
vyuzitelné mnoZstvi pro dodénf jedné davky 50 mikrolitr(i obsahujicich 2 mg afliberceptu. Pfedplnéna
stifkacka obsahuje mnozstvi prevysujici doporuc¢enou davku 2 mg. Extrahovatelny objem stfikacky (90 mikrolitr(i)
neni cely ur€en k pouZiti. Prebyte¢ny objem musi byt pred aplikaci injekce vytlacen.

e Jedna injekéni lahvi¢ka obsahuje extrahovatelny objem 100 mikrolitrd, coZ odpovida 4 mg afliberceptu.
To poskytuje vyuZitelné mnoZstvi pro dodani jedné davky 50 mikrolitr(i obsahujicich 2 mg afliberceptu.
Lahvi¢ka obsahuje mnozZstvi prevysujici doporu¢enou davku 2 mg. Extrahovatelny objem lahvicky (100 mikrolitrt)
neni cely ur€en k pouziti. Pfebytecny objem musi byt pfed aplikaci injekce vytlacen.

e Aplikace celého objemu injekce miize mit za nasledek pfedavkovani. Pro odstranéni vSech bublin a vytlacenfi
pfebyte¢ného IéCivého pfipravku pomalu stlacte pist tak, aby byla cylindricka baze kupolovité zatky
zarovnana s ¢ernou davkovaci ¢arkou na sttikacce (odpovidajici 50 mikrolitrdim tzn. 2 mg afliberceptu).

Zvlastni upozornéni pro uchovavani
¢ Uchovavejte v chladni¢ce (2°C-8°C).

e Chrarite pfed mrazem.
e Uchovavejte pfedplnénou injekéni stfikacku v blistru a krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
e Uchovavejte lahvicku v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

e Pfed pouzitim mohou byt neoteviena lahvi¢ka nebo blistr pfipravku EYLEA® uchovavany pfi pokojové teploté
(do 25°C) po dobu az 24 hodin. Neotvirejte sterilni blistr s pfedplnénou stfikackou mimo sterilni mistnost.
Po otevieni blistru nebo lahvi¢ky pokracujte pfi aseptickych podminkach.

Doporuceni pro davkovani
¢ Doporucena davka pripravku EYLEA® je 2 mg afliberceptu, coz odpovida 50 mikrolitrim.

¢ Dalsi informace o davkovani naleznete v Souhrnu tdajl o ptipravku (SPC).

Kontraindikace

¢ Hypersenzitivita na [écivou latku aflibercept nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou v bodé 6.1
v Souhrnu Gdajd o pfipravku.

e Aktivni o¢ni nebo periokularni infekce nebo podezfeni na ni.
e Aktivni zavazny intraokuldrni zanét.

Dalsi informace a podrobnosti o pfipravku EYLEA® jsou uvedeny v Souhrnu tdajt o pfipravku (SPC).



ZVLASTNI UPOZORNENI A OPATRENI
PRO POUZITI

Endoftalmitida

Injekce do sklivce, véetné injekci afliberceptu, byly spojeny s endoftalmitidou. P¥i aplikaci p¥ipravku
EYLEA® musi byt vzdy pouZzivany vhodné aseptické techniky aplikace injekce. Pacienti musi byt
informovani, aby ihned hlasili vSechny pfiznaky, které mohou svéd¢it pro endoftalmitidu a tyto pfiznaky
by mély byt odpovidajicim zpisobem Iéeny. Poucte, prosim, pacienta, aby si aplikoval Sirokospektré
antibiotické oCni kapky nékolik dni pfed a nékolik dni po aplikaci.

Zvyseni nitroocniho tlaku

Bé&hem 60 minut po aplikaci injekce do sklivce bylo pozorovano zvyseni nitroo¢niho tlaku, véetné aplikace
pripravku EYLEA®. Zvlastni opatfeni je nutné u pacient( s nedostate¢né kontrolovanym glaukomem
(neaplikujte injekci pfipravku EYLEA®, pokud je nitroo¢ni tlak =30 mmHg). Ve vSech pfipadech musi byt
sledovany a vhodné IéCeny jak nitroo€ni tlak, tak perfuze papily optického nervu.

Imunogenita

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o terapeuticky protein, existuje pfi pouziti pfipravku EYLEA® riziko
imunogenity. Pacienti musi byt instruovani, aby hlasili jakékoli zndmky intraokuldrniho zanétu napf. bolest,
fotofobii nebo zarudnuti, které by mohly souviset s hypersenzitivitou.

Systémové ticinky
Po injek&nim intravitredInim podani inhibitor( VEGF byly zaznamenany systémové nezadouci tcinky,

zahrnujici krvaceni mimo oko a arteridlni tromboembolické pfihody, a je zde teoretické riziko, Ze mohly
souviset s inhibici VEGF.

Dalsi
Jako u jinych typ0 intravitrealni anti-VEGF 1é¢by u VPMD, plati také nasledujic:

e Bezpecnost a ucinnost 1éCby pfipravkem EYLEA® podavanym do obou o&i sou¢asné nebyla
systematicky studovana.

¢ Rizikové faktory spojené s vyvojem trhliny pigmentového epitelu sitnice po podani anti-VEGF 1é¢by
u vihké formy VPMD zahrnuji rozsahlé a/nebo zna¢né odchlipeni pigmentového epitelu sitnice.
U pacient( s témito rizikovymi faktory pro vznik trhlin pigmentového epitelu sitnice je tfeba dbat
opatrnosti pfi zahajeni |é&by pfipravkem EYLEA®,

e Lécba by méla byt vysazena u pacient(l s rhegmatogennim odchlipenim sitnice nebo u makularnich
otvorl stupné 3 nebo 4.

e P¥i vyskytu retindlni trhliny je tfeba davku vynechat a Ié€ba by neméla byt obnovena, dokud se trhlina
adekvatné nezhoji.

¢ V nasledujicich pfipadech se musi davka vynechat a v planované 1é¢bé se nesmi pokracovat:

— pfi poklesu nejlépe korigované ostrosti zraku (BCVA) o =30 pismen oproti pfedchozimu stanoveni
ostrosti zraku,

— pfi vyskytu subretinalniho krvaceni, zahrnujiciho stfed fovey nebo kdy? je velikost hemoragie =50%
celkové plochy léze.

Davka nema byt podavana béhem 28 dni pfed pldnovanym o&nim chirurgickym zakrokem a 28 dni po
provedeném o¢nim chirurgickém zakroku.

G\ EYLEA



NAVOD NA POUZITI/MANIPULACI

Pfiprava injekce

¢ Injekce do sklivce musi byt provadény podle |Iékafskych standard( a pfislusnych zasad a podavany kvalifikovanym
Iékarem, ktery ma zkuSenosti s aplikaci injekci do sklivce.

¢ Obecné musi byt zajistény odpovidajici anestézie a asepse, zahrnujici lokalni Sirokospektry mikrobicidni prostiedek
(napf. jodovany povidon aplikovany na kiiZi kolem oka, oéni vicko a povrch oka).

¢ Doporucuje se chirurgicka dezinfekce rukou, sterilni rukavice, sterilni rouska a sterilni spekulum (nebo
ekvivalentni ndhrada).

¢ Pro injekci do sklivce by méla byt pouZita injekéni jehla 30 Gauge x %2 palce.
Predplnéna strikaCka:

1 Az budete pripraveni aplikovat pripravek EYLEA®, oteviete krabi¢ku /
a vyjméte sterilni blistr. Opatrné otevrete blistr p¥i zajiSténi sterility
jeho obsahu. Nechte stfikacku ve sterilnim zdsobniku, dokud nejste
pfipraveni k sestaveni.

2 Pomoci aseptické techniky vyjméte st¥ikacku ze sterilniho blistru. \

3 K sejmuti vicka stiikacky, drzte stiikacku jednou rukou S .,
v PR vy , Pamatujte si, prosim: Ulomte
a druhou ruku pouzijte pro uchopeni vi¢ka stfikacky pomoci (neotécejte nebo nevykrucujte)
palce a ukazovaku. vi€ko stfikacky.

4 Pro zabranéni ohroZeni sterility pfipravku nezatahujte zpét pist.

5 Pomoci aseptické techniky pevné nasadte otocenim injek&ni jehlu
na Luer-lock hrot stfikacky.

6 Sejméte plastové vicko jehly.

7 Drite stiikacku s jehlou sméFujici nahoru a zkontrolujte, zda
v ni nejsou bubliny. Pokud jsou tam bubliny, jemné poklepejte na
stfikacku prstem, aZ se bubliny dostanou do horni ¢asti.

8 Pro odstranéni véech bublin a vytlageni (
pfebytecného léCivého pfipravku pomalu
stlacte pist tak, aby byla cylindricka baze
kupolovité zatky zarovnana s ¢ernou davkovaci
¢arkou na sttikacce (ekvivalent 50 mikrolitr().

/ Roztok po odstrangni
vaduchovych bublina

Kupalovity
pl'ﬂ‘;;"\:y.iis‘ prebytegného léku

Okraj
kupolovitého
plunzrového
pistu

Vzduchové bublina

Roztok

Dévkovaci

Eirka J

O Predplnéna stiikacka je pouze na jedno pouziti. Veskery
nepouZity IéCivy pfipravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi poZadavky.

6 Dalsi informace a podrobnosti o pfipravku EYLEA® jsou uvedeny v Souhrnu tdaju o pipravku (SPC).




Lahvicka

a dezinfikujte vnéjsi ¢ast

1 Sejméte plastové vicko /
pryZové zatky lahvicky. \

2 Nasadte 18 G jehlu
s filtrem o velikosti 5
mikron( dodavanou
v baleni na sterilni
Luer-lock 1 ml st¥ikacky.

3 Zasuiite jehlu s filtrem do stfedu zatky lahvigky, aby
byla jehla zasunuta do lahvi¢ky celé a hrotem se
dotykala dna nebo okraje dna lahvicky.

4 Pomoci aseptické techniky
natahnéte cely obsah
lahvi¢ky s pfipravkem
EYLEA® do stfikacky a drzte
pfitom lahvi¢ku ve svislé
poloze mirné naklonénou
pro usnadnéni tplného
nasati. Abyste zabranily
natahnuti vzduchu, zajistéte, aby byl zkoseny hrot
jehly s filtrem ponoren v tekutingé. BEhem plnéni
stfikaCky udrzujte lahvi¢ku naklonénou tak, aby byl
skoseny hrot jehly ponofeny v tekutiné.

—

5 Ujistéte se, Ze plunzrovy pist je pfi vyprazdiiovani
lahviCky vytaZzen dostate¢né daleko tak, aby jehla
s filtrem byla UpIné vyprazdnéna.

6 Sejméte jehlu s filtrem a spravng ji zlikvidujte.
Pozn.: Jehla s filtrem neni ur€ena pro aplikaci
do sklivce.

7 P¥i dodrZeni aseptické

techniky pevné otacenim
nasadte 30 G x V2
palcovou injekéni jehlu
na Spicku Luer-lock
stfikacky.

8 Jakmile jste pFipraveni

aplikovat pfipravek
EYLEA®, sejméte
plastovy kryt jehly.

O Drite stiikacku s jehlou

sméfujici nahoru,
zkontrolujte, zda nejsou
ve stfikaCce bubliny.
Pokud jsou v ni bubliny,
jemné na stfikacku
poklepejte prstem,
dokud se bubliny
nedostanou nahoru.

10 Odstraiite véechny

bubliny a vytla¢te
prebytecny léCivy
pfipravek pomalym
stlaCenim plunzrového
pistu tak, ze hrot
plunzrového pistu bude
zarovnan s ¢arkou, ktera
oznacuje 0,05 ml na
stfikaCce.

J

n2

‘ Dévkovaci &drka

Roztok po vytiagenivzduchovych
bublin aprebytegného léku

Plochy okraj
plunzrového pistu

11 Lahvi¢ky jsou uréeny pouze pro jednou pouZiti

Veskery nepouzity l1éCivy pfipravek nebo odpad
musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

poZadavky.

G\ EYLEA
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POSTUP APLIKACE INJEKCE

&

1 Aplikujte lokélni anestézii. 2 Nakapejte dezinfekéni 3 Aplikujte dezinfek&ni
prosttedek (napfiklad 5% prostfedek (napfiklad 10%
roztok jodovaného povidonu) roztok jodovaného povidonu)
podle navodu vyrobce. na kizi kolem oka, o¢nich

vicek a o¢nich fas a vyhnéte
se nadmérnému tlaku na
oéni ZIazy.

4 Prekryjte sterilni rouskou a 5 Informujte pacienta, aby sedival 6 Zavedte injekéni jehlu do
vlozte sterilni spekulum. smérem od mista aplikace injekce. prostoru sklivce, vyhnéte
Zajistéte spravné postaveni oka. se horizontalnimu meridianu
3,5-4,0 mm posteriorné od limbu a zamérte ji do centra
oznacte misto aplikace injekce. o¢ni koule.

7 Pak se pomalu aplikuje objem
injekce 0,05 ml; nasledujici
injekce je nutné aplikovat
Vv jiném misté skléry.

DalSi informace o postupy aplikace injekce do sklivce naleznete:

e Evolving guidelines for intravitreous injections. Aiello LP, Brucker AJ, Chang S, et al.
Retina. 2004;24(5 Suppl):S3-S19.

e Guidelines for Intravitreal Injections Procedure 2009. The Royal College of Ophthalmologists K dispozici na:
http://www.rcophth.ac.uk/page.asp?section=451&search=. =. P¥istup 7. zafi 2012.

¢ Guidelines for intravitreal injections. Korobelnik JF, Weber M, Cohen SY, et al. J Fr Ophtalmol.
2009;32(4):288-2809.

¢ Video k postupu aplikace injekce do sklivce.

Dalsi informace a podrobnosti o pfipravku EYLEA® jsou uvedeny v Souhrnu tdajt o pfipravku (SPC).



PO INJEKCI

e |hned po aplikaci injekce zkontrolujte zrak (pomoci pohybu ruky nebo pocitani prsti).

¢ lhned po podani do sklivce musi byt pacienti sledovani s ohledem na zvySeni nitroo¢niho tlaku.
Vhodné monitorovani miiZze zahrnovat kontrolu prokrveni papily optického nervu nebo tonometrii.
Je-li to nutné, mélo by byt k dispozici sterilni vybaveni pro paracentézu.

¢ Po aplikaci do sklivce musi byt pacienti informovani, aby ihned hlasili vS8echny pfiznaky, které
mohou svédcit pro endoftalmitidu (napf. bolest oka, zarudnuti oka, fotofobie, rozmazané vidéni).

e VétSina oftalmologickych spolec¢nosti doporucuje aplikaci antibiotickych o¢nich kapek. ZvaZzte,
prosim, aplikaci Sirokospektrych antibiotickych kapek nékolik dni pfed a nékolik dni po podani
injekce do sklivce.

e Informujte, prosim, své pacienty, Ze by mohli pozorovat:

— zarudnuti oka v dlsledku krvaceni z malych krevnich cév ve vnéjsich vrstvach oka (krvaceni
do spojivek),

— pohyblivé skvrnky v zorném poli (sklivcové vlocky),

— bolest oka.

Tyto stavy za normalnich okolnosti odezni za nékolik dnli po aplikaci injekce. Informujte, prosim,
své pacienty, aby vyhledali Iékafskou pomoc, pokud tyto stavy neodezni b&éhem nékolika dnii nebo
se zhorsi.

G\ EYLEA
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NEZADOUCI UCINKY

Instruujte pacienta, aby ihned nahlasil kazdy pfiznak, ktery mize naznacovat vyskyt zavazné
nezadouci pfihody.

e Rozmazané vidéni

® Bolest oka

e Abnormalni pocit v oku
e Pocit ciziho télesa v oku

e ZvySend tvorba slz

Podrazdéni nebo otok oéniho vicka

Bolest nebo podrazdéni v misté aplikace injekce

e Pfekrveni spojivky nebo oka

Krvaceni do spojivek v misté aplikace injekce
U pacientll mGze dojit k zarudnuti oka v dlsledku krvaceni z malych krevnich cév ve vnéjsich vrstvach oka.

e Abraze nebo eroze Ci defekt epitelu rohovky

Pacienti mohou zaznamenat bolest, zarudnuti, zvySenou tvorbu slz, fotofobii a zmény zraku.
Kornealni edém

Pacienti mohou mit nahlé zablesky svétla, fotofobii a zmény zraku.

Pfechodné zvySeni nitroo€niho tlaku
Pacienti mohou mit ndhlé zablesky svétla, zarudnuti oka, nevolnost a zvraceni a zmény zraku.

e Zarudnuti pfedni komory
* Hypopyon
e |ritida nebo iridocyklitida &i vitritida nebo uveitida
U pacient(i se mize vyskytnout bolest oka, fotofobie, zarudnuti oka nebo zmény zraku.

Endoftalmitida

U pacientli se mohou objevit bolest oka nebo zvy$ené nepohodli, zhor$eni zarudnuti oka, fotofobie nebo
citlivost na svétlo, otok a zmé&ny zraku, jako je nahlé sniZeni zraku nebo rozmazané vidéni.

Hypersenzitivita
U pacientll se miZe objevit bolest, fotofobie nebo zarudnuti oka.

Dalsi informace a podrobnosti o pfipravku EYLEA® jsou uvedeny v Souhrnu tidajt o pipravku (SPC).



Katarakta (traumatickd, nuklearni, subkapsularni, kortikalni) nebo zakaleni ¢ocky

U pacient(l se mohou vyskytnout méné jasné linie a tvary, stiny a zmény barevného vidéni, dale také
zmeény zraku.

e Sklivcové vloCky nebo krvaceni

Odlouceni sklivce

Pacienti mohou pozorovat zablesky svétla a vyskyt sklivcovych vlio¢ek nebo zvyseni poétu
sklivcovych vlocek.

e Trhlina v sitnici

e Degenerace sitnice

Odchlipeni sitnice
U pacientl mdze dojit k ndhlym zableskim svétla a vyskytu nebo zvySeni poctu sklivcovych viocek,
zastteni ¢asti zorného pole a ke zménam zraku.

¢ Trhlina nebo odchlipeni pigmentového epitelu sitnice

V réamci studii faze Il s vihkou formou VPMD byla pozorovana zvySend incidence konjunktivalniho krvaceni
u pacientd, ktefi dostavali antitrombotika. Tato zvy$ena incidence byla srovnatelna mezi pacienty, ktefi
dostavali ranibizumab ¢i pfipravek EYLEA®.

Arteridlni tromboembolické pfihody jsou nezadouci tcinky potencialné souvisejici se systémovou
inhibici VEGF. Po intravitreaInim pouZiti inhibitor( VEGF existuje teoretické riziko arteridlni
tromboembolické pFihody.

Informujte, prosim, pacienta o pfiznacich arterialnich tromboembolickych pfihod: bolest na hrudniku,
dusnost, poceni, nevolnost, bolest hlavy, zvraceni, slabost nebo ochabnuti svall (obzvlasté na jedné
strané), setfela fe€ nebo poruchy vidéni.

Jak u vSech terapeutickych proteint existuje u pfipravku EYLEA® riziko imunogenity.

Zajistéte, aby Vas pacient mohl vzdy pfi vyskytu jakékoli nezadouciho ucinku, ktery by ho znepokaoijil,
ihned navstivit oftalmologa.

Spréavna péce a lécha v pipadé zavaznych nezadoucich tcinkd by mély byt provadény podle zavedené klinické praxe.

Pfedavkovani
V klinickych studiich byly pouzity davky az 4 mg v mési¢nich intervalech a objevily se izolované pfipady
predavkovani pfi davce 8 mg.

Predavkovani pfi vétsim objemu injekce mUze vést ke zvySeni nitroo¢niho tlaku. Proto by v ptipadé
predavkovani mél byt monitorovan nitroo¢ni tlak a je-li to nezbytné podle oSetfujiciho Iékafe, méla by byt
zahajena odpovidajici [é¢ba.
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Pro podrobné informace o ptipravku EYLEA®, navstivte
webové stranky www.EYLEA.cz.
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