Vas pravodce lécbou poskozeni zraku
zpUsobeného makularnim edémem

v dusledku okluze retinalni zily (RVO)

pfipravkem Lucentis® (ranibizumab)




Oddil 1 - O pripravku Lucentis®

. , N . Co je pripravek Lucentis®?
Tato broZzura Vam pomuze lépe pochopit

|éCbu poskozeni zraku zpUlsobeného
makularnim edémem v disledku okluze
retinalni zZily (RVO) pfipravkem Lucentis®

- Pripravek Lucentis® patfi do skupiny léCiv oznacovanych jako léky
ovlivaujici vaskularni endotelidlni rGstovy faktor (VEGF).

- Pripravek Lucentis® zabranuje VEGF-A, latce ovliviujici
patologickou novotvorbu cév, zplsobovat dalsi poskozeni oka
a mUze dokonce i napravit ¢ast jiz existujiciho poskozeni.

Jak se pripravek Lucentis® podava?

- Pfipravek 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 |ékar ujisti, ze jste v pohodé a relaxovand/y.
- Lékaf 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.

- Lékar Vam poté do bélma oka aplikuje injekci. M{iZete pfi injekci
citit urcity maly tlak
- Je dUlezité informovat lékare, pokud:

— Mate infekci oka.
— Mate bolest nebo zarudnuti oka.

— Se domnivate, ze mUzete mit alergii na LUCENTIS® nebo
na pfipravek Betadine® (jod).

Co se bude dit po podani injekce
pripravku Lucentis®?

- Vas lékar Vas vysetfi, vCetné zméfeni nitroo¢niho tlaku v oku, aby

se ujistil, ze je vSechno v poradku.

- 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.

-V zorném poli mlzete 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
pfed okem vidite zvyseny pocet malych &astic.

- Vase zornice bude pfed podanim injekce rozsifena, coz Vam mize

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 dllezité sledovat zmény stavu oka a téla v tydnu ndasledujicim

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

potfebovat pokracovani lé¢by pfipravkem LUCENTIS®.

» Vzacné muze injekce zpusobit infekci oka. - Promluvte si se svym |lékafem o vysledcich vysetfeni a o svych

pocitech z |éCby.
- Kontaktujte svého lékare okamzité, pokud se v oku objevi
kterykoliv z téchto pfiznakl: 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 Va3 zrak nezlepsi okamzité, je dulezité dale chodit
na pldnované navstevy.

— Nejlepsi zpUsob, jak si udrzet nezavislost a zrak, je navstévovat
|ékare pravidelné.

- Svého lékare také kontaktujte co nejdrive, pokud zpozorujete . oy . . .
J ) b b J — Nezapomente s Iékafem probrat vsechny moznosti l1éCby.

kterykoliv z téchto pfiznakl: 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 svall (obzvlasté PR 5 (2 .
na jedné strané). navstévu, na kterou Vas lékar objednal.

Protoze Vase choroba
vyZaduje pravidelnou lé¢bu, budou
zapotrebi ¢asta vysetreni.



Oddil 2 - Poskozeni zraku zptisobeného otokem zluté
skvrny v disledku RVO

Co je to RVO a jak ovliviuje muj zrak?

- RVO oznacuje uzavieni zily (nebo zil) v oku. Jedna se o ¢astou
cévni poruchu, kterd mize vést az ke ztraté zraku, pokud neni
|éCena.

- RVO mize zpusobit otok zluté skvrny, coz je ¢ast sitnice na zadni
sténé oka, ktera Vam umozniuje vidét v centru zrakového pole
velmi ostre. Tento otok se také oznacuje jako makularni edém.

Zluta
skvrna

|\ Sitnice

National Eye Institute, National Institutes of Health

- Rizikové faktory pro RVO zahrnuiji:

— Kornaténi tepen (aterosklerézu)
— Cukrovku (diabetes)
— Vysoky krevni tlak (hypertenzi)

— Dalsi o¢ni onemocnéni, jako jsou zeleny zakal (glaukom),
makularni edém nebo krvaceni do sklivce

Protoze riziko téchto stavu roste s vékem, RVO postihuje nej¢astéji
starSi pacienty

- Existuji dva typy RVO:

— Uzavér centralni retindlni (sitnicové) zily
— Uzavér vétve retinalni (sitnicové) zily

> RVO nékteré z vétvi je 3krat Castéjsi nez centralni RVO.



Co je to RVO a ja k ovlivid uje m GJ zrak? - M{zZe se stat, Ze ztrata zraku zplUsobena otokem Zluté skvrny
v dUsledku RVO jiz zacala ovliviiovat Vasi schopnost provadét

(pO kracovan I') kazdodenni ukony, jako je ¢teni, nakupovani nebo fizeni.

- Vétdina pacientl potfebuje pravidelné navstévy lékare za ucelem
Jednim z faktort pfispivajicich k otoku zluté skvrny vysetieni a lécby.
v dlsledku RVO je latka zvana vaskularni endotelialni rGstovy

faktor A, neboli VEGF-A. o, Lo
Co mohu ocekavat po lécbé

— Kdyz se snizi tok krve okem v dtsledku RVO, uvoliiuje se p‘r’fpravkem LUCENTIS®?
VEGF-A, ktery podporuje tvorbu novych cév ke kompenzaci

snizeného prokrveni.
N \k/EGI,:_A rl?uzs zpllisobjtkztlustln[vLstev s;(tmce a tnik tekutiny, - Prilécbé pripravkem LUCENTIS® muzete ocekdavat zlepSeni
tere pak vedou k poskozeni Vaseno zraku. zrakoveé ostrosti a s tim souvisejici zlepSeni kazdodennich aktivit,
jako je Cteni, nakupovani a fizeni.

Zdrava sitnice Sitnice postizena RVO

Tvorba trombu v retindlni zile vede k uvol-
novani VEGF-A, coz zvysuje propustnost cév
a vede k akumulaci tekutiny.
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Co muzu udélat pro [é¢bu poskozeni
zraku zpUsobeného otokem Zluté skvrny

o - Zijte zdravé.
v dasledku RVO? Jie zarave

- Jezte vyvazenou stravu.

- Pravidelné sledujte sv(j zrak. o o ) )
> Snizeni pfijmu tu¢nych jidel a jidel s vysokym obsahem

S " cholesterolu mlze pomoci omezit ukladani platd, které
> Zapisujte si zmény zraku. mohou zuzit krevni cévy.
> Budte aktivni a informujte svého Iékafe nebo sestru, pokud

zpozorujete jakékoliv zmény - ¢im dfive za¢ne lé¢ba RVO, tim
lépe.

— Pravidelné cvicte.

> Pravidelné cvi¢eni Vam muze pomoci si udrzet idealni

5 L o hmotnost a cévy v dobrém stavu.
- Vyrovnat se se zménou zraku mUze byt obtizné - je zcela

v poradku pozadat o pomoc. 5 5
— Pokud koufite, pokuste se prestat.

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

~ Pokud nemate rodinu nebo piétele, ktefi by Vam mohli pomoci, » Zahrite do svého denniho programu relaxaci.
poradte se s Iékafem o moznostech oSetfovatelskych sluzeb.

> Koufeni muze poskodit Vase krevni cévy a ublizit Vasim o¢im.

— Stres muze zvysit krevni tlak a riziko cévniho onemocnéni.

12 13






Vas pruvodce |écbou poskozeni
zraku zpusobeného makularnim

edémem v dusledku RVO
pfipravkem Lucentis®

NezZ se zacnete lécit pfipravkem Lucentis, pre¢téte si pozorné celou piibalovou informaci nebo
pozédejte nékoho, aby Vam ji celou precetl.

Pfipadné nezddouci ucinky konzultujte s [ékafem nebo Iékarnikem.

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

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekévany nezadouci ucinek a jiné skute¢nosti zdvazné pro
zdravi é¢enych osob musi byt hlaSeny Statnimu Ustavu pro kontrolu [é¢iv.

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

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

Lucentsis je biologicky Iécivy pfipravek. V hlaseni je proto nutné uvést jeho presny obchodni nazev
(Lucentis) a ¢islo sarze.

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

Novartis s.r.o., 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 CZ1406214509/06/2014



