Privodce |éCbou
pripravkem JETREA® (okriplasmin)

koncentrat pro injekeni roztok,
0,5 mg/0,2 ml

Pripravek JETREA® se pouziva k |EéChé
dospélych s o¢nim onemocnénim
zvanym vitreomakularni trakce (VMT)
vcetné pripadu, kdy je spojena s malou

skani novych informaci o bezpecénosti.
teré se u Vas vyskytnou.



Uvod

e Dostal/a jste tuto brozurku, protoze Vam Iékar nebo oftalmolog (o¢ni specialista)
predepsal 1€k nazvany JETREA® (okriplasmin).

® Pripravek JETREA® se pouZiva k |IéCbé dospélych s oénim onemocnénim zvanym
vitreomakularni trakce (VMT) véetné pripadu, kdy je spojena s malou dirou v makule
(tj. centralni Casti svétloCivné vrstvy zadni ¢asti oka).

e Tato brozurka Vam ma pomoci lépe porozumét dilezitym bezpecnostnim informacim
a minimalizovat rizika pouzivani pfipravku JETREA®.

e Mate-li dalSi otazky nebo obavy tykajici se tohoto pripravku nebo jakychkoli informaci

uvedenych v této brozurce, proberte je prosim se svym Iékarem nebo oftalmologem drive,
nez Vam bude pripravek JETREA® podan.



Co je to vitreomakularni trakce a makularni dira?

e V pribéhu starnuti se sklivec (gelovita latka v oku, kterd pomaha k udrzeni
zakulaceného tvaru oka) prirozené oddéluje od sitnice (vrstvy tkané citlivé na svétlo
v zadni ¢asti ocni koule).

Oko vykazujici uplné oddéleni sklivce od sitnice, coz je prirozeny projev starnuti.

hmota sklivce

Normalni

separace sitnice

e Nékdy se vSak stava, Ze sklivec zUstava pripojeny k nékterym oblastem sitnice, zejména
v makule (oblasti sitnice odpovédné za centralni vidéni potrebné pro kazdodenni ¢innosti,
jako je fizeni auta, ¢teni a rozpoznavani oblicejl). To je znamo jako vitreomakularni
adheze.



Oko vykazuijici trvalé prilepeni sklivce k makule

Vitreomakularni
trakce

Vitreomakularni
adheze

¢ Tyto oblasti vitreomakularni adheze mohou vyvijet taznou silu na makulu, coz je
stav znamy jako VMT.

e Nasledky tohoto tahu neboli trakce zavisi na tom, kde a jak pevné je sklivec
k sitnici pripojen.

Makularni dira

® VMT muze nakonec vést ke vzniku diry v makule.



Jak mohou vitreomakularni trakce a makularni dira ovlivnit
vas zrak?
e VMT muZe zpUsobit priznaky jako napr.:

— zkreslené vidéni,
— sniZzenou zrakovou ostrost (ostrost vidéni).

e U nékterych jedincl vede zavazna VMT ke vzniku makularni diry; mezi jeji pfiznaky patii vznik
slepé skvrny nebo oblasti ve stfedu zorného pole.

Co je pripravek JETREA®?

e JETREA® je synteticka forma lidského enzymu plazminu, ktery Gcinkuje tak, Ze oddéli sklivec
od makuly, uvolni VMT a tim napomaha k uzavreni makularni diry, pokud je pritomna.



Jak se pripravit na IéCbu pripravkem JETREA®

® Pripravek JETREA® se podava jako jednorazova injekce do oka - to je postup zvany
intravitrealni injekce.

e Pomysleni na takovou injekci mUZe vzbuzovat obavy, ale tyto obavy mohou byt mnohem
horsi, nez potize, které skutecné pocitite béhem vykonu.

— Ve studii bylo prokazano, zZe vétSina pacientl nepocituje pfi intravitrealni injekci Zadné
neprijemné pocity, ostatni pacienti hlasili pouze mirny diskomfort.
® Pii podani injekce mUzete pocitit mirny tlak.

e Aby se predeslo jakékoli infekci, Vas Iékar nebo oftalmolog Vas mUze pozadat, abyste
pred injekci pouzil/a antibiotické o¢ni kapky.

e Mozna budete chtit pozadat pritele nebo ¢lena rodiny, aby Vas v den vykonu doprovazel,
protoze po IéCbé mUlze byt Vase vidéni prechodné naruseno.



e Je dulezité, abyste pred aplikaci pripravku JETREA® rekl/a svému lékari

hebo oftalmologovi, pokud:

— si myslite, Ze jste mozna alergicky/a na nékterou ze slozek pfipravku JETREA®
(viz pribalovy letak), mate-li jakékoli znamé alergie nebo jste mél/a po jinych ocnich
|écich reakci,

— mate infekci v oku nebo v okoli oka ¢i mate-li na ni podezreni,

— jste nékdy mél/a oc¢ni problémy nebo onemocnéni ¢i podstoupil/a I€Cbu odi,
- uzivate, uzival/a jste v nedavné dobé nebo predpokladate, Ze budete v blizké

budoucnosti uzivat ocni I€ky,
- Vam byl nedavno aplikovan do oka injekéni pripravek,

— jste téhotna Gi kojite, anebo si myslite, Zze byste mohla byt téhotna nebo planujete

otéhotnéni.
® Pripravek JETREA® se nedoporucuje pouzivat u déti a mladistvych mladSich nez 18 let



Jak se pripravek JETREA® podava?

e Vas |ékar nebo oftalmolog Vam poda pripravek JETREA® intravitrealni injekci
po zavedeni jehly do sklivce.

e Pripravek JETREA® musi byt podan kvalifikovanym lIékafem nebo oftalmologem,
ktery ma zkuSenosti s podavanim injekci do oka.

® Promluvte si prosim se svym Iékarem nebo oftalmologem drive, nez Vam bude
pripravek JETREA® podan, a prodiskutujte s nim veSkeré své pripadné obavy.

® Injekce pripravku JETREA® Vam nebude podana sou¢asné do obou oci a jedno oko
nebude I1éCeno pripravkem JETREA® vice nez jedenkrat.

® Nez Vam bude pripravek JETREA® podan, Vas Iékaf nebo oftalmolog:

— Vam zakryje oblicej a oblast okolo oka specialni rouskou,
— vkapne Vam antimikrobialni kapky a ocisti oko a okolni kuzi,
— bude drzet oko oteviené, abyste nemohl/a mrknout,

— muze k tomu pouzit specialni zafizeni, znecitlivi oko anestetikem,
aby se predeslo bolesti.



Jaké jsou dalsi kroky po 1écbé pripravkem JETREA®?

e Vas |ékar nebo oftalmolog Vas bude sledovat po dobu az 1 tydne po injekci pro pripad, Ze se
u Vas vyvine infekce nebo jina komplikace.

e K prevenci infekce Vas Iékar nebo oftalmolog muZe pouZit ocni kapky a pozada Vas, abyste
tyto kapky dale pouzival/a po dobu nékolika dni doma.



Kdy vyhledat rychlou IEkarskou péci
e V prGibéhu tydne po aplikaci injekce je dulezité sledovat zmény stavu Ié¢eného oka.
Musite okamzité kontaktovat svého Iékare nebo oftalmologa, pokud se u Vas vyskytne
po |éCbé pripravkem JETREA® néktery z nasledujicich pfiznaku:
— zavazné zhorSeni vidéni v pribéhu jednoho tydne po IéCbé pripravkem JETREA®;
— Pokud u Vas dojde po injekci ke zhorSenému vidéni, je dllezité, abyste neridil/a
dopravni prostredky ani nepouzival/a nastroje Ci stroje, dokud se vidéni nezlepsi.
— bolest oka, zhorseni zarudnuti oka, vyznamné rozostrené nebo zhorsené vidéni,

zvysena citlivost na svétlo nebo zvyseny pocet tmavych plovoucich skvrn v zorném poli
(zakalkU). Tyto priznaky mohou byt znamkou infekce, krvaceni, odchlipeni nebo trhliny

sitnice nebo zvyseného tlaku v IECeném oku;

— priznaky jako napf. rozkolisané vidéni, dvojité vidéni, bolest hlavy, barevné kruhy kolem
zdrojui svétla, nevolnost a zvraceni mohou byt znamkou vychyleni nebo nestability ocni
¢ocky oproti normalni poloze.

e Vas |ékar nebo oftalmolog Vas bude sledovat (v pfipadé potreby pomoci oftalmologickych
testu) a bude-li zapotrebi, u¢ini napravna opatreni.
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Mozné nezadouci UCinky souvisejici s IéCbou pripravkem JETREA®

e Podobné jako vSechny Iéky mlze i pfipravek JETREA® zpUsobit nezadouci GCinky, které se
ale nemusi vyskytnout u kazdého.

e VétSina nezadoucich Ucinkl pripravku JETREA® se vyskytne béhem jednoho tydne
po podani injekce, nejsou ale zavazné a vymizi do 2-3 tydnd.

® Pokud se u Vas objevi kterykoli z nize uvedenych nezadoucich Gcinku, sdélte to svému
I€ékari nebo oftalmologovi. Stejné postupuijte i v pripadé vyskytu jakychkoli nezadoucich
Gcink(, které zde nejsou uvedeny. Nezadouci G¢inky muUZete také nahlasit prostrednictvim
narodniho systému hlaseni nezadoucich Gc¢inkd uvedeného na str. 13.

e Nahlasenim nezadoucich ucinkd mizete pomoct poskytnout vic informaci o bezpecénosti
pripravku JETREA®.

— Velmi casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 pacienta z 10):
« krvaceni na povrchu oka

— Casté nezadouci ¢inky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta z 10):
- zhorSeni zraku

- krvaceni uvnitr oka
- slepa skvrna nebo slepa ploSka v zorném poli

Nezadouci ucinky pokracuji na nasledujici strané. 11
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zkreslené vidéni

otok povrchu oka

otok ocniho vicka

zanét oka

zablesky svétla uvnitr oka
podrazdéni povrchu oka
suché oko

pocit pritomnosti ciziho téliska v oku
svédéni oka

neprijemny pocit v oku
zmeény vnimani barev

Méné casté nezadouci ucinky (mohou se vyskytnout az u 1 pacienta ze 100):

obtize pri vidéni v noci nebo pri slabém osvétleni

porucha reakce oka na svétlo, ktera mlze zvysit citlivost na svétlo (porucha reflexu
zornice)

zhorSené vidéni v ¢asti zorného pole

hromadéni krve v predni ¢asti oka

abnormalni stazlivost zornice (Cerné ¢asti v centru oka)

odliSna velikost zornic

poskrabana nebo Skrabnuta rohovka (prusvitna vrstva kryjici pfedni ¢ast oka)

Nékteré nezadouci Gcinky (napr. zablesky, zakalky) mohou byt v nékterych pripadech
pozorovany také u neléceného oka.



¢ Na kratkou dobu bezprostredné po injekci se u Vas mtuze zhorsit vidéni.

— Okamfzita ztrata vidéni je zplsobena prechodnym vzestupem tlaku tekutiny v oku
(nazyvaného nitrooc¢ni tlak).

— Vyskyt takovych priznakl po injekci tohoto druhu je normalni a pfiznaky obvykle odezni
do nékolika minut.

e Bélmo v misté, kam byla podana injekce, pravdépodobné zarudne.
— Toto zarudnuti je normalni a zmizi za nékolik dnu.

— Pokud nezmizi do 1 tydne po injekci nebo se bude zhorSovat, kontaktujte svého I€kare
nebo oftalmologa.

Jakékoli podezreni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti
zavazné pro zdravi léCenych osob musi byt hlaseny Statnimu Ustavu pro kontrolu I&€Civ.

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

Adresa pro zasilani je Statni astav pro kontrolu I€Civ, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz. Tato informace muze
byt také hlasena spolecnosti Alcon Pharmaceuticals (Czech Republic) s.r.o., Na Pankraci
1724/129, 140 00 Praha 4, email: farmakovigilance.alconcz@alcon.com.
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Tipy a rady, které Vam mohou pomoci zit s vitreomakularni
trakci a s makularni dirou
¢ Pravidelné sledujte svij zrak.
— Doma si vSimejte vSech zmén vidéni.
— Kontaktujte svého Iékare nebo oftalmologa, pokud zaznamenate jakékoli zmény.
— Lécba Vam mize pomoci zabranit dalSi ztraté zraku anebo muze zlepsSit vidéni.
¢ Vyrovnhat se se zménami vidéni mlze byt obtizné a je v poradku, pozadate-li o podporu.

— Promluvte si o0 svém zraku s rodinou a prateli a dejte jim védét, mate-li jakékoli potize
s normalnimi kazdodennimi ¢innostmi.

— Pokud nemate rodinu nebo pratele, ktefi by Vam mohli pomoci, pozadejte v ordinaci
svého |ékare nebo oftalmologa o asistencni sluzby.
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