Edukacni materialy

OZURDEX® 700 mikrogramd intravitrealni implantat v aplikatoru.
Navod pro lékare

Tento navod obsahuje informace o doporu¢ované injekéni technice a vyznamnych rizicich
spojenych s aplikaci pfipravku OZURDEX®.

Pro pacienty je uren samostatny informacni material, ktery poskytuje informace o pfipravé
na oSetfeni, co Ceka pacienta béhem oSetfeni a co nasleduje po ném. Prosim pfedejte tento
informacni material pacientovi a ujistéte se, zda vSe fadné pochopil.

Pred aplikaci pfipravku OZURDEX®

Pfed vlastni aplikaci byste mél(a);

o Vysvétlit pacientovi, pro€ je doporucovano toto osetfeni, jak oSetfeni bude probihat a
co bude nasledovat po ném

o Vysvétlit pacientovi, Ze ma 3 dny pfed aplikaci pouzivat 1 x denné Sirokospektré
antibiotické o€ni kapky.

Priprava pacienta na aplikaci pfipravku OZURDEX®

OSetfeni by mélo byt vzdy provedeno za aseptickych podminek (v&etné pfipravy pacienta a
vlastni aplikace). Pouzijte sterilni rukavice, sterilni kryti, sterilni drzak na o¢ni vi¢ko a lokalni
antiseptikum.

e Pokud pacient 3 dny pfed injekci pfi aplikaci antibiotika nespolupracoval, aplikujte
Sirokospektré lokalni antibiotikum.

¢ Pred injekci oSetiete oko i kiizi okolo oka antiseptikem.

¢ Pfed injekci by mély byt na spojivku aplikovany dvé kapky 5% roztoku jodovaného
povidonu,

o Pred injekci podejte adekvatni lokalni anestézii.

Pfiprava aplikaéniho systému OZURDEX®

Kazdy aplikaéni systém OZURDEX® obsahuje 0.7 mg dexametazonu v pevném
polymerovém aplikacnim systému.

Aplikaéni systém OZURDEX® je koncipovan jako aplikator pro jednorazové pouziti. Kazdy

implantat je dodavan v pfedplnéném jednorazovem aplikatoru. Kazdy aplikator Ize pouzit
pouze pro o$etieni jednoho oka.

CORE RMPMAT v1.0 Aug 2014




PFi pFipravé aplikacniho systému postupujte podle nasledujicich kroku:

1)Vyjméte ochrannou folii obsahujici aplikator OZURDEX® z krabicky a ovéite, Ze
plastovy obal neni poskozen. Aplikator z félie vyjméte ve sterilnim poli a umistéte ho
na sterilni tac.

2) Opatrné sejméte krytku aplikatoru za dodrzeni aseptické techniky. Aplikator by mél
byt pouzit okamzité po otevieni ochranné fdlie.

3) Drzte aplikator v jedné ruce a pfimym tahem z néj odstrarite bezpeénostni pojistku;
pojistku neotacejte ani neohybejte.

Postup intravitrealni injekéni aplikace pfipravku OZURDEX®

1) DrZte dlouhou osu aplikatoru paralelné k limbu.

2) Priblizte aplikator ke skléfe Sikmo tak, aby zkosena ¢ast
hrotu jehly sméfovala vzharu, mimo skléru. Jehlu
vpichnéte asi 1 mm do skléry, udrzujte ji rovhobé&zné k
limbu.

3)
Pfeorientujte jehlu smérem ke stfedu oka do sklivcové
dutiny, ¢imz vytvofite svaZujici se prostup sklérou.

PokraCujte v zavadéni jehly, dokud nevstoupi do
sklivcové dutiny.

Nezavadéjte jehlu za bod, kde se obal aplikatoru dotkne
spojivky.
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4)
Pomalu stlacuijte aplikacni tlacitko, dokud neuslySite
cvaknuti. Pred tim, nez aplikator vytahnete z oka, se
ujistéte, ze je aplikacni tlacitko plné stlaeno a uzamceno
v roviné s povrchem aplikatoru.

5) Aplikator vytahnéte ve stejném sméru, jaky jste pouZili .
pro vstup jehly do sklivce. Ll fAd), g,
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6) Aplikator bezpecné zlikvidujte okamzité po aplikaci.
OZURDEX® aplikator je uréen k jednorazovému pouziti.
Monitorovani pacientt po injekéni aplikaci pripravku OZURDEX®

Pacienti by méli pokraCovat v pouzivani lokalnich Sirokospektrych antibiotik béhem 3 dnl
nasledujicich po injekci.

Sledovani pacientl po aplikaci injekce je dllezité.

Po aplikaci by méla byt provedena nasledujici vySetfeni:

e Okamzité: Kontrola prokrveni papily zrakového nervu, nepfima
oftalmoskopie kvali ujisténi, Ze doSlo k uspéSnému zavedeni
implantatu

e Béhem 30 minut: Tonometrie

e Po 2-7 dnech: Biomikroskopie

e Po 7 dnech: Kontrola k vylou€eni zvySeného nitrooniho tlaku a pfiznak
endoftalmitidy

Informujte pacienta, Zze po zakroku muze pocitovat bolest oka nebo rozmazané vidéni. Tyto
pfiznaky jsou doCasné. Pacienti by vdak neméli Fidit auto €i obsluhovat stroje, dokud tyto
pfiznaky nezmizi.
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Seznamte pacienty s moznymi nezadoucimi u€inky a pozadejte je, aby Vam okamzité
ohlasili, pokud se u nich kterykoli z uvedenych symptomu vyskytne ve dnech nasledujicich
po o$etfeni pripravkem OZURDEX®:

. Snizené& zrakova ostrost

. Bolest oka nebo vyznamny diskomfort
. Zhor8ujici se zarudnuti oka

. Pocit sklivcovych vliocek

. Vytok z oka

Zajistéte, aby kazdy pacient obdrzel informacni balicek, ktery se sklada z informaci pro
pacienta a pfibalové informace.

v

Nezadouci Uéinky

Stejné jako u vSech léCivych pfipravkl i po intravitrealni injekéni aplikaci pFipravku
OZURDEX® se mohou vyskytnout nezadouci Gginky.

Hlaseni nezadoucich ucinkd

Jakékoli podezfeni na zavazny nebo neoekavany nezadouci ucinek a jiné skuteCnosti
zavazné pro zdravi lé€enych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu pro kontrolu I&Civ.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu é&iv, oddé&leni farmakovigilance, Srobarova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz
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Lécba nezadoucich ucinka spojenych s intravitrealni injekci

Kazda intravitrealni injekce, tedy i aplikace pfipravku OZURDEX®, miiZe byt spojena s
nasledujicimi riziky;

ZvySeny nitroo¢ni tlak/Glaukom

Endoftalmitida

Nekrotizujici retinitida

Katarakta/ traumaticka katarakta v disledku injekéni techniky
Odchlipeni sklivce/krvaceni do sklivce

Protrzeni/odchlipeni sitnice

Vyznamny Unik sklivce nebo hypotonie

Kazda aplikace implantatu, tedy i aplikace pfipravku OZURDEX® muze byt spojena
s nasledujicimu riziky;

e Nespravné umisténi implantatu
e Migrace implantatu (migrace implantatu do pfedni komory)

DalSi informace ohledné lé¢by téchto nezadoucich U¢inku jsou popsany nize.

ZvysSeny nitrooc¢ni tlak/Glaukom: Je tieba okamzita 1éCba Iéky snizujicimi nitroo&ni tlak. V
klinickych studiich jen maly pocet pacientl vyzadoval ke snizeni nitroo¢niho tlaku chirurgicky
zakrok. U pacient(, kde pretrvava zvySeny nitroocni tlak, se doporucuje konzultovat s
odborniky na glaukom.

Endoftalmitida: Pfi podezieni na endoftalmitidu je obvykle nutné okamzité nasazeni
antibiotické Ié€by, pokud ma zrak byt zachovan. Volba antibiotika muze byt pfizplsobena v
zavislosti na pavodci endoftalmitidy. Mirny zanét oc¢i je mozné lécit topickymi nebo
systémovymi antibiotiky a kortikosteroidy. Vazny zanét o¢i mize vyZzadovat pars plana
vitrektomii z ddvodu vyznamného zakaleni sklivce. K moznému zlepSeni Sanci na zastaveni
infekce mUze byt potfebné i operativni odstranéni infekci zasazené nitrooCni tkané.

Nekrotizujici retinitida: Pfi podezfeni na nekrotizujici retinitidu je nutné okamzité zahajeni
IéCby (napf. antivirovymi léky). Pacienti s aktivni nebo suspektni ocni nebo periokularni
infekci v€etné vétSiny virovych onemocnéni rohovky a spojivky, v&etné aktivni epitelialni
herpetické keratitidy (dendritické keratitidy), vakcinie, varicelly, mykobakterialnich infekci a
mykotickych chorob by pFipravkem OZURDEX® neméli byt lé&eni.

Katarakta/ traumaticka katarakta v disledku injekéni techniky: Pokud se vyskytne, méla
by byt IéCena standardnimi postupy. Incidence katarakty se zvySuje s poctem injekci.

Odchlipeni sklivce: Lé¢ba odchlipeni sklivce neni povazovana za nutnou, pokud se
neobjevi komplikace tohoto stavu.

Krvaceni do sklivce: Pokud se vyskytne, IéEba by méla byt stanovena individualné pro
kazdy pfipad. Krvaceni ve vétsiné pfipadu spontanné vymizelo.

ProtrZeni/odchlipeni sitnice: Lé¢ba by méla byt stanovena individualné pro kazdy pfipad.

Konjunktivalni krvaceni: Jde o nezavazny nezadouci uc€inek, ktery obvykle samovolné
vymizi do jednoho tydne; nevyzaduije lé&bu.*
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Nespravné umisténi implantatu: V pfipadé, Ze je implantat nespravné umistén, oftalmolog
musi na zakladé umisténi implantatu individualné pro kazdy pfipad zhodnotit riziko spojené s
vyjmutim implantatu.

Migrace implantatu: Z davodu minimalizace rizika migrace implantatu je pouziti pfipravku
OZURDEX® kontraindikovano u afakickych o&i nebo oéi s nitrooéni ockou v predni komore
fixovanou na duhovce i transskleralné s rupturou zadniho pouzdra ¢ocky.

U v8ech dalSich pacientl s natrzenim zadniho pouzdra ¢ocky, jako téch s nitroo¢ni ockou
umisténou v zadni komore oka (napf. v dusledku operace katarakty) a/nebo téch, ktefi maji
otvor v duhovce ustici do sklivcové dutiny (nap¥. kvuli iridektomii), at' uz v minulosti prodélali
vitrektomii, nebo nikoli, hrozi riziko migrace implantatu do pfedni komory oka.

Migrace implantatu do predni komory mize vést k edému rohovky. Zavazny trvaly kornealni
edém muZe vyustit v potfebu transplantace rohovky. Oftalmolog musi zhodnotit individualné
pro kazdy pfipad, zda je pouziti ptipravku OZURDEX® vhodné. Tito pacienti by méli byt
peclivé monitorovani z dlivodu véasné diagndézy a terapeutického zasahu; méli by byt
pouceni okamZzité ohlasit jakékoli znamky nebo symptomy jako jsou zpozorovani implantatu
v pfedni komore oka a/nebo rozmazané vidéni v dusledku mozného kornealniho edému
zpusobeného migraci implantatu. Pokud se migrace implantatu do pfedni komory potvrdi,
oftalmolog musi individualné pro kazdy pfipad vyhodnotit, zda je nezbytné implantat vyjmout.

Pro vice informaci prosim prostudujte Souhrn tdaja o pripravku.
Literatura

VSechny vySe uvedené informace jsou pouzity ze schvaleného SPC. Vyjimku tvofi pouze
nasledujici odkaz.;
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