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VAS PRUVODCE PRO
PRIPRAVEK EYLEA®

EYLEA® se pouziva k Iécbé poruchy
zraku zpUsobené diabetickym
makularnim edemem (DME)

vTento Iéc¢ivy pripravek podléha dalSimu sledovani.
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Vita Vas privodce pripravkem EYLEA®,

Lékar Vam predepsal pfipravek EYLEA®, protoze u Vas byl
diagnostikovan diabeticky makularni edém neboli DME.

Jedna se o onemocnéni, které zplsobuje zhorSeni zraku. Lécba
pripravkem EYLEA® mizZe pomoci zastavit zhorSovani zraku a maze

zlepsit nékteré z priznakd, které mate.

Tato brozura obsahuje také zvukové CD se vSemi informacemi

uvedenymi v brozure.

At uz si tuto prirucku prectete nebo se rozhodnete poslechnout
CD, informace Vam maji pomoci zodpovédét jakékoli otazky,

které muizete mit, abyste ziskali maximum z Ié¢by.

V této brozure naleznete;
¢ Informace, které Vam pomohou porozumét onemocnéni DME
- Co je DME?

» Co muzete oéekavat od Ié¢by pFipravkem EYLEA®
- Co je pfipravek EYLEA®?

- Kdo mize byt pfipravkem EYLEA® |éCen?
- Jak se mam pfipravit na podani pfipravku EYLEA®?

— Co mohu ocCekavat na navstéve spojené s podanim pfipravku
EYLEA®?

— Co kdyZ mam obavy nebo otazky?
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» Jak pecovat o o¢i po aplikaci pfipravku EYLEA®
— Co mohu ocekavat po podani pfipravku EYLEA®?
— Kdy mam pfijit na dalsi navstévu?

* Mozné nezadouci ucinky

Co je DME?

Diabeticky makularni edém je onemocnéni, které poskozuje zrak

v dUsledku prosakovani tekutiny z cév v oku, které jsou poskozené
cukrovkou (diabetes mellitus). Pokud se tekutina hromadi v oblasti
zluté skvrny (oblast sitnice s nejvétsi koncentraci smyslovych bunék),

dochazi ke zhorSovani zraku (napf. rozmazané vidéni).

Sitnice je misto, kde se vytvari vSechny obrazy, které vidite. Sitnice
@ pracuje podobné jako film v kamere. @

Nejlepsi, co mlZete délat pro ochranu zraku, je fidit se radami svého
oc¢niho |ékare a ujistit se, Ze dodrzujete vSechny planované navstévy.

Co je pripravek EYLEA®?

EYLEA® je IéCivy pfipravek patfici do skupiny tzv. anti-VEGF

pripravkd, tj. pfipravkl blokujicich U¢inek vaskularniho endotelidiniho
rlstového faktoru, coz je protein nutny pro tvorbu novych cév v oku.
EYLEA® brani tvorbé slabych krevnich cév, coz mize pomoci zlepsit

zrak nebo zastavit jeho zhorSovani.

Pripravek EYLEA® je roztok (tekutina), ktery se podava injekéné
do oka.
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Je pochopitelné mit obavy z podani injekce. Nicméné vétSina
lidi, ktefi podstoupili Ié€bu pripravkem EYLEA®, uvadi, Ze injekce
je bezbolestna a predstava o injekci je horsi, nez jaka injekce

ve skutecnosti je.

Kdo mﬁée byt pﬁ’pravkem

Pripravek EYLEA® je uréen pro pacienty s onemocnénim DME.

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

» mate infekci v oku nebo v jeho okoli

» mate v souCasné dobé zarudnuti oka nebo citite jakoukoli bolest
v oku

« domnivate se, Ze mlZete byt alergicky/a na jéd, jakékoli Iéky proti
bolesti nebo jakoukoli slozku pfipravku EYLEA®

» mél/a jste v minulosti jakékoli potize v souvislosti s podanim
injekce do oka

* mate glaukom (zeleny zakal) nebo jste mél/a v minulosti vysoky
nitroo¢ni tlak

» vidite nebo jste v minulosti vidél/a zablesky svétla nebo ,,vioCky“
v zorném poli

e uzivate jakékoli Iéky, na Iékarsky predpis nebo bez néj
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* jste t€hotna, planujete otéhotnét nebo kojite. Nejsou zadné
zkusenosti s pouzivanim pfipravku EYLEA® u téhotnych Zen.
EYLEA® se nema uzivat béhem téhotenstvi. Pfed Ié€bou
pripravkem EYLEA® se poradte se svym lékafem. Zeny v plodném
véku musi uzivat G¢innou antikoncepci v pribéhu l1éCby
a minimalné tfi mésice po posledni injekci pfipravku EYLEA®.

» podstoupil/a jste nebo planujete podstoupit chirurgicky zakrok
na oku v obdobi 4 tydny pfed nebo po l1é¢bé pripravkem EYLEA®

Pripravek EYLEA® nesmi byt podavan, pokud:

» mate aktivni zavaznou infekci v oku nebo v jeho okoli
* jste alergicky/a na aflibercept nebo jakoukoli pomocnou slozku
pfipravku EYLEA®

@ Jak se mam pripravit na podani @
pripravku EYLEA®?

Lékar Vas mUze pozadat, abyste nékolik dnl pred podanim injekce
pouzival/a o¢ni kapky. Po podani injekce mizete vidét rozmazané

a tak byste nemél/a cestou dom( fidit. PoZzadejte o doprovod pfitele
nebo rodinného prislusnika nebo si zajistéte jiny zplsob, jak se
dostavit na podani injekce a zpatky domd. V den Ié¢by nepouZivejte

zadny make-up.
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Co mohu oCekavat na navstéeve spojenée
s podanim pripravku EYLEA®?

Lékar nebo sestra Vas pfipravi na podani pfipravku EYLEA®. Tyto
osoby jsou vysoce kvalifikovani odbornici se zkuSenosti s 1é€bou
DME. Chépou, ze zpUsob Ié¢by mize vyvolat obavy a zajisti, abyste
byl/a relaxovany/a a citil/a se pohodiné.

Budou Vam podany o¢ni kapky, které plsobi jako lokalni anestetikum
a oko s jeho okolim bude vycisténo. ObliCej bude prekryty specialni
rouskou a oko bude pridrzené oteviené. Kapky lokalniho anestetika
mohou kromé znecitlivéni zpUsobit i rozostfeni zraku a mdze se stat,
ze neuvidite injekeni jehlu.
ZkuSeny lékar 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.

Co kdyz mam obavy nebo otazky?

Pokud mate jakékoli obavy nebo otazky, je nejlepsi obratit se
na svého lékare nebo zdravotni sestru. Jsou velmi zkuseni a znaji Vasi

osobni situaci a tak Vam mohou zodpovédét vSechny Vase dotazy.

Pamatuijte si, Ze lékar nebo zdravotni sestra jsou ty nejvhodnéjsi
osoby, které Vam poskytnou informace o 1éCbé.

Neobavejte se klast otazky nebo vyjadfrit jakékoli obavy. LékaF nebo

zdravotni sestra Vam poskytnou odpovédi a ujisténi.
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Co mohu oCekavat po podani
pripravku EYLEA®?

Po aplikaci injekce mUze lékar provést néktera ocni vysetreni. 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 fizeni, dokud nedojde k Uprave vidéni.

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

Neéktefi lidé mohou po podani injekce citit mirnou bolest nebo
nepfijemny pocit v oku. Pokud bolest nebo jiné obtize neodezni nebo
@ dojde ke zhorseni, kontaktujte Iékare. @

Kdy mam prijit na dalsi navstevu?
Lékar s Vami naplanuje dalsi navstévu.

Pred ukonc¢enim |é¢by pfipravkem EYLEA® si promluvte se svym
Iékarem.

Kdyz se objednate na dalsi navstévu, nezapomente si ji pro
pfipomenuti zaznamenat na zadni stranu obalky.
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Mozné nezadouci Ucinky
Podobné jako vSechny Iéky mize mit i tento pfipravek nezadouci

ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u kazdého.

Pri podavani pfipravku EYLEA® se mohou projevit nékteré nezadouci
ucinky, které jsou spojovany s injekénim podanim.

Zavazné nezadouci UCinky spojené s intravitrealni aplikaci zahrnuiji:

* infekci uvnitf oka (endoftalmitida)
» odlouceni gelové hmoty uvnitf oka od sitnice (odlouceni sklivce)
» odchlipeni sitnice
e zvySeni nitroo¢niho tlaku
» zakaleni CoCky (Sedy zakal)
Tyto zavazné nezadouci UCinky se vyskytly u méné nez 1 z kazdych
@ 2 600 injekci v klinickych studiich. @

Pokud se u Vas objevi infekce uvnitf oka nebo dal§i komplikace,
mUzete zaznamenat:

* bolest oka nebo nepfijemny pocit,

e zhorSeni zarudnuti oka,

* rozmazané nebo snizené vidéni,

 zvySeni citlivosti na svétlo,

* méné jasné linie a tvary, stiny a zmény barevného vidéni,

» nahlé zablesky svétla a vyskyt nebo zvyseni poctu sklivcovych
viocek,

« zastfeni ¢asti zorného pole,

* nevolnost a zvraceni.

Je dulezité, aby byly pfiznaky diagnostikovany a Ié¢eny co mozna

nejdrive.
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Pokud se u Vas vyskytne jakykoli naznak téchto p¥iznakd,
kontaktujte, prosim, okamzité svého lIékare.

NejcastéjSimi nezadoucimi uGcinky jsou:

« prekrveni oka zplsobené krvacenim z drobnych cév ve vnéjsich

vrstvach oka (krvaceni do spojivek),
* bolest oka,

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

zakaleni ¢oCky (katarakta),
» pohybuijici se skvrny v zorném poli (sklivcové viocCky),

zvySeni nitroo¢niho tlaku.
Déle je uveden seznam dalSich nezadoucich ucinkd, které byly
zaznamenany a u kterych je mozné predpokladat, ze souvisely

s injekci nebo Iékem.
Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

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

» porucha zraku (degenerace sitnice)

» krvaceni v oku (krvaceni do sklivce)

» urcita forma zakaleni ¢oc¢ky (katarakta, katarakta nuklearni,
katarakta subkapsularni, katarakta kortikalni)

» poskozeni povrchu o¢ni koule (eroze rohovky, poSkrabani
rohovky)

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

* Onemocnéni, o kterych je zndmo, Ze souvisi s VPMD; pozorované pouze u pacient
s vihkou formou VPMD (vékem podminéné makularni degenerace).
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rozmazané vidéni

pohybuijici se skvrny v zorném poli (sklivcové vioCky)

otok povrchu oéni koule (otok rohovky)

odchlipeni gelovité hmoty uvnitf oka od sitnice (odchlipeni sklivce)

¢ bolest v misté aplikace injekce

* pocit néceho v oku (pocit ciziho télesa v oku)

* zvySena tvorba slz (zvySené slzeni)

» otok o¢niho vicka (edém oc¢niho vicka)

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

* bolest oka a rozmazané vidéni v dlisledku zanétu predni vrstvy
oc¢ni koule (rohovka) (keratitis punctata)

e zarudnuti oka (konjunktivalni hyperemie, okularni hyperemie)

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

» alergickeé reakce (hypersenzitivita)

* slepota

e zanét uvnitf oka (endoftalmitida)

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

» zanét duhovky oka (iritida)

 zaneét urcitych Casti oka (uveitida, iridocyklitida, zarudnuti predni
komory)

» urcité formy zakaleni €ocCky (lentikularni opacity)

e poskozeni vrchni vrstvy oCni koule (defekt kornealniho epitelu)

* podrazdéni v misté aplikace injekce

* neobvyklé pocity v oku (podrazdéni ocniho vicka)
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Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1000 osob):

e zanét urcitych Casti oka (vitritida)

¢ hnis v oku (hypopyon)

Pouzivani systémovych inhibitor(i VEGF, latek podobnych

latce v pripravku EYLEA®, mlZe souviset s rizikem arteridlnich
tromboembolickych pfihod (krevni srazeniny blokujici krevni cévy),
které mohou vést k srde¢nimu infarktu nebo cévni mozkové pfihodé.
Existuje teoretické riziko takovych pfihod po podani injekce pfipravku
EYLEA® do oka.

Kontaktujte co nejdfive svého Iékare, pokud citite zvétSuijici se bolest
oka, dojde ke zhor$eni zarudnuti, vidite rozmazané nebo hiF anebo

jste vice citlivy/a na svétlo.

Kontaktujte okamzité svého Iékare, pokud se u Vas vyskytne jakykoli
@ naznak téchto ptiznakd: bolest na hrudniku, dusnost, poceni, @
nevolnost, bolest hlavy, zvraceni, slabost nebo ochabnuti svalti

(obzvlasté na jedné strané), setfela fe¢ nebo poruchy vidéni.

Uplny seznam nezadoucich G¢ink{l naleznete v piibalové informaci
pro pacienta, ktera je pfilozena k této brozure.

Pokud si myslite, Ze mizete mit nezadouci Uéinky v souvislosti

s Vasi lécbou, feknéte to Iékafri.
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Prislusné mistni bezpecnostni informace

V Tento pripravek podléha dal$imu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpec¢nosti. MlzZete prispét tim, Ze
nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.
Hlaseni nezadoucich ucinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to
svému lékafi. Stejné postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich
Ucinkd, které nejsou uvedeny v tomto edukac¢nim materialu.
Nezadouci Ucinky mlzete hlasit také pfimo na adresu:

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

Webové stranky:
@ www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek @

P¥i hlaseni je tfeba uvést i pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze
léCivého pripravku. Nahlasenim nezadoucich uc¢inkd mdzete prispét
k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

Nezadouci u€inky mohou byt hlaSeny také na:

Tel : +420 725 547 116

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

BAYER s.r.o.
Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5
Ceska republika

www.bayer.cz
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Poznamky
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