Vas pravodce lécbou poskozeni zraku
zpUsobeného choroidalni neovaskularizaci
(CNV) sekundarni k patologické myopii (PM)
pfipravkem Lucentis® (ranibizumab).




Oddil 1 - O pripravku Lucentis®

Tato brozura Vam pomuze lépe Co je pripravek Lucentis®?

pochopit lécbu poskozeni zraku

zp&sobeného choroidalni neovaskularizaci - Pripravek Lucentis® patfi do skupiny lé¢iv oznacovanych jako Iéky
(CNV) sekunda’rm’ k patologické myopll ovliviujici vaskularni endotelidlni rGstovy faktor (VEGF).

(PM) pFl’pravkem Lucentis®. - Pripravek Lucentis® zabranuje VEGF-A, latce ovliviujici

patologickou novotvorbu cév, zplisobovat dalsi poskozeni oka
a muze dokonce i napravit ¢ast jiz existujiciho poskozeni.

Jak se pripravek Lucentis® podava?

- Pripravek Lucentis® se podava formou injekce do oka.

— Je normalni mit z injekce obavy, ale vétsina pacient(l uvadi, ze
injekce je bezbolestna.



Oddil 1 - O pripravku Lucentis®

Co se bude dit pfi mé navstéve lékare?

-V den léCby se Vas lékar ujisti, ze jste v pohodé a relaxovand/y.

- Informujte svého Iékare, Ze jste nékdy v minulosti prodélal(a)
mrtvici nebo pfechodné pfiznaky mrtvice (slabost nebo ochrnuti
koncetin obliceje, potize pfi mluveni nebo porozuméni). Tato
informace bude brana v Uvahu pfi zhodnoceni, zda je Lucentis
pro Vas vhodnou lé¢bou.

Lékar nebo sestra:

— Zakryji Vas oblicej a oblast kolem oka specialni rouskou.
— Ocisti Vase oko a klzi kolem néj.

— Podrzi Vase oko oteviené tak, abyste nemrkal/a.

— Znecitlivi oko pomoci anestetika, aby zabranili bolesti.

- Lékari Vam poté do bélma oka aplikuje injekci. Pfi injekci mUzete
citit urcity maly tlak.
- Je dulezité informovat lékare, pokud:

— Mate infekci v oku nebo kolem oci.

— Vas boli oci nebo je mate zarudlé (tézky nitroocni zanét).

— Se domnivate, ze jste alergicky(d) na pripravek pfipravek
Lucentis® nebo pfipravek Betadine® (jod).

Co se bude dit po podani injekce
pripravku Lucentis®?

- Vas lékar Vas vysetfi, v€etné zméreni nitroo¢niho tlaku v oku,
aby se ujistil, ze je vSdechno v poradku a nevyskytly se po aplikaci
pfipravku Lucentis zadné komplikace.

- Bélmo oka, kam byla podana injekce, bude pravdépodobné
zarudlé.

— Toto zarudnuti je normalni a béhem nékolika dni zmizi.
— Kontaktujte Iékafe, pokud se nezlepsi nebo se zhorsi.

- MdzZete v zorném poli pozorovat skvrny nebo plovouci ¢astice.

— Tyto skvrny jsou normalni a béhem nékolika dni by mély zmizet.

— Kontaktujte Iékafe, pokud se stav nezlepsi nebo se zhorsi nebo
pred okem vidite zvySeny pocet malych castic.

- Vase zornice bude pred podanim injekce rozsifena, coz Vam muze
na nékolik hodin po lé¢bé zhorsit zrak.

— Nefidte, dokud se Vas zrak nevrati do normalniho stavu.



Oddil 1 - O pripravku Lucentis®

Co se bude dit po podani injekce pfipravku Jak dlouho |écba pripravkem
Lucentis®? (pokracovani) Lucentis® trva?

- Je dulezité sledovat zmény stavu oka a téla v tydnu nasledujicim

e - Kazdy pacient je jiny. V zavislosti na zménach zraku budete mozna
po injekci.

potfebovat pokracovani lé¢by pfipravkem Lucentis®.

» Vzacné mlze injekce zpusobit infekci oka. - Promluvte si se svym Iékafem o vysledcich vysetieni a o svych

pocitech z |éCby.
- Kontaktujte svého lékare okamzité, pokud se v oku objevi
kterykoliv z téchto pfiznak(: bolest, citlivost na svétlo/slzeni,
otok vicka nebo jiny otok, vyraznéjsi zarudnuti, rozmazané nebo
zkreslené vidéni, ztrata zraku, zablesky svétla, cerné te¢ky nebo
barevné kruhy, suchost oka.

- Pokud se Vas zrak neudrzi nebo nezlepsi okamzité, je dllezité
dale chodit na planované navstévy.

— Nejlepsi zpUsob, jak si udrzet nezavislost a zrak, je navstévovat

, o , , o _ |ékare pravidelné.
- Svého |ékare také kontaktujte co nejdrive, pokud zpozorujete

kterykoliv z téchto pfiznak(: ndhla bolest nebo otok svald,
bolest hlavy, toceni hlavy, dusnost, kasel, nevolnost, zvraceni,
poceni, svédéni, vyrazka, otok rtu nebo obliceje, kulhani, které se
objevuje a mizi, teplo/bolestivost lytka, necitlivost a bolest kize,

hornich nebo dolnich koncetin, krvaceni z nosu, krev v modi, Vidy se dostavte na plénovanou

tvorba modfin, setiela fe¢, slabost nebo paralyza svald (obzvlasté e ST VIR -
na jedné strand), navstévu, na kterou Vas lékaf objednal.

— Nezapomente s Iékafem probrat vsechny moznosti 1éCby.

Pravidelna vysetreni jsou nezbytna
k tomu, aby lIékar mohl spravné
vyhodnotit dalsi postup lécby.



Oddil 2 - poskozeni zraku zptisobeného choroidalni neo-
vaskularizaci (CNV) sekundarni k patologické myopii (PM)

Co je to myopicka CNV a jak ovliviuje

Zdrava sitnice
muj zrak? '

- Myopie (kratkozrakost) je stav, kdy paprsky svétla vstupujici
do oka se sbihaji uz pred sitnici, nikoli pfimo na ni. To ma
za nasledek to, ze vzdalené predméty se zobrazi jako rozmazané.

- Myopie muzeme rozdélit do dvou skupin na zakladé jeji
zavaznosti:

— Mirny az stfedné zavazny stupen myopie (myopia simplex).
- Vysoka myopie.

- Oci postizené vysokou myopii ziskavaji podlouhly tvar ve srovnani
s normalnima o¢ima ' Mnoho z nich ma znamky strukturalniho
poskozeni, kde ocni tkan je poskozena. Tento stav se nazyva
patologicka myopie (PM).??

« CNV (choroidalni neovaskularizace) se nazyva stav, kdy krevni
cévy invazivneé proruUstaji tkani sitnice.?

- Myopicka CNV je Castou pricinou ztraty zraku u pacientt
s patologickou myopii. Pokud zistane nelécena, muze ohrozit
zrak.?3

B

VEGF-A vede k tvorbé novych slabych

Reference: 1. Fredrick DR. BMJ 2002;324:1195-99. 2. Soubrane G. Surv Ophthalmol 2008;53:121- krevnich cév, které propousti tekutinu a poskozuji Zlutou skvrnu
38.3.Yoshida T et al. Ophthalmology 2003;110:1297-305.



Jednim z faktort pfispivajicich k rozvoji myopické CNV je latka
zvana vaskularni endotelialni rGstovy faktor A (VEGF-A), kterd
vede k tvorbé novych cév, které propousti tekutinu do zluté skvrny
a zhorsuji tak zrak.

MUze se stat, ze poSkozeni zraku zplsobené myopickou CNV jiz
zacalo ovliviovat Vasi schopnost provadét kazdodenni ukony, jako
je Cteni, nakupovani nebo fizeni.

- Vétsina pacientl potfebuje pravidelné navstévy lékare za ucelem
vysetfeni a 1écby.

10

Jak se choroidalni neovaskularizace (CNV)
sekundarni k patologické myopii (PM)
diagnostikuje?

- Bézné se k diagnostice CNV sekundarni k patologické myopii
pouziva technika zvana fluorescen¢ni angiografie, ktera zobrazuje
krevni cévy v zadni ¢asti oka.

- Ktomuto vySetieni je potieba, aby Vam lékar rozsifil zornice.

- Zluté barvivo poté bude aplikovano do Zily na pazi a poté bude
pofizena série snimkd.

Co mohu ocekavat po lécbé pfipravkem
Lucentis®?

- Pfilécbé pfipravkem Lucentis® m{iZzete oCekavat zlepseni zrakové
ostrosti a s tim souvisejici zlepSeni kazdodennich aktivit, jako je
Cteni, nakupovani a fizeni.
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Co muzu délat pro lécbu choroidalni
neovaskularizace (CNV) sekundarni
k patologické myopii (PM)?

- Pravidelné sledujte svj zrak.
> Zapisujte si zmény zraku.

> Budte iniciativni a informujte Iékafe nebo sestru, pokud
zpozorujete néjakou zménu.

— Lé¢ba mlze pomoci stabilizovat a v mnoha pfipadech zlepsit
Vas zrak.
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- Vyrovnat se se zménou zraku mUze byt obtizné - je zcela
v poradku pozadat o pomoc.

— Promluvte si s rodinou a s prateli o svém zraku a feknéte jim,
pokud mate potize se ¢tenim, orientaci, uzivanim lék{ nebo
domacimi pracemi.

- Pokud nemate rodinu nebo pratele, ktefi by Vam mohli pomoci
poradte se s Iékafem o moznostech oSetfovatelskych sluzeb.

I
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Vas pruvodce |écbou poskozeni

zraku zpusobeného choroidalni
neovaskularizaci (CNV) sekundarni

k patologické myopii (PM) pripravkem
Lucentis © (ranibizumab).

NeZ se zacnete lécit pfipravkem Lucentis, prectéte si pozorné celou piibalovou informaci nebo
pozédejte nékoho, aby Vam ji celou precetl.

Pripadné nezadouci Uc¢inky konzultujte s Iékafem nebo lékarnikem.

Pokud méte jakékoli pochybnosti nebo dalsi otazky vztahujici se k 1é¢bé, prosim, obratte se na Vaseho
osettujiciho Iékafe nebo Iékérnika.

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi [é¢enych osob musi byt hlaseny Statnimu ustavu pro kontrolu IéCiv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha
10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Lucentis je biologicky lécivy pripravek. V hlaseni je proto nutné uvést jeho presny obchodni nazev
(Lucentis) a ¢islo Sarze.

Tato informace muze byt také hlasena spolec¢nosti Novartis na adresu:

Novartis s.r.0., Gemini, budova B

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4,
tel: +420 225 775 218

fax: +420 225 775 205

email: farmakovigilance.cz@novartis.com

Novartis s.r.o.

GEMINI budova B

Na Pankraci 1724/129, Praha 4, 140 00

tel.: 225 775 111, fax: 225 775 222

www.novartis.com CZ1406214510/06/2014



