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Zjisténi, Ze trpite vlhkou formou makularni degenerace je pouze zac¢atek. Nyni je
hlavni porozumét své 1é¢bé, abyste mohli dobre spolupracovat se svym o¢nim
Iékarem. Tato brozurka Vam priblizi Iék s nd&zvem MACUGEN?® (injekcni roztok
pegaptanibu sodného). MACUGEN® je Iékem pro pacienty s vihkou formou
makularni degenerace.

MNOHO LIDi MA MAKULARNI DEGENERACI

Makularni degenerace se ¢asto nazyva vékem podminéna makularni degenerace

Ny

neboli VPMD. Predstavuje hlavni pricinu ztraty zraku u lidi starSich 65 let
v Australii, Japonsku, zadpadni Evropé€ a ve Spojenych statech. Tato choroba ma
dvé formy: suchou a vihkou.

Vlhkou formou makularni degenerace trpi lidé na celém svété. Riziko postizeni
stoupa s vékem a pocet postizenych lidi se bude v budoucnosti zvySovat.
Odhaduje se, Ze v roce 2020 bude mit makularni degeneraci 8 milion( lidi,

a to pouze v zapadnim sveté.

VLHKA FORMA MAKULARNI DEGENRACE NICi VAS ZRAK

VIhka forma makularni degenerace je zdvazna choroba, kterd mlze rychle
zpusobit ztratu centralniho vidéni. Mnoho lidi rychle ztraci svij zrak, a to
v prabéhu mésicl az dvou ¢i vice let.

Jiz jste si mohli povS§imnout zmén zraku, jako jsou:
¢ Slepé body a /nebo tmava skvrna v centru
® Zvinéné nebo rozmazané vidéni
® Potize se ¢tenim napist nebo knih, dokonce, i kdyZ jsou
primo pred Vami
VLHKA FORMA MAKULARNI DEGENERACE JE CHRONICKA
CHOROBA

Vlhka forma makularni degenerace je chronicka choroba, coz znamen3, ze

pretrvava dlouhodobé. Vase centralni vidéni se mUze zhorsit, dokonce i s [éCbou.

Prestoze Vase postranni (periferni) vidéni zlstava ¢asto nepostiZzeno, provadéni
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vykonavat véci, které vyzaduji dobré centralni vidéni jako je ¢teni, Siti, vareni
nebo préace na zahradce.)

Existuje vSsak mnoho center (a zdrojd informaci), které Vam pomohou prekonat
ztratu zraku, a tak mlzete dale délat to, co Vas bavi. Zeptejte se svého ocniho
Iékare na centra pobliz Vaseho bydlisté.

PROUZKOUMEJTE DETAILNEJI OKO

Sitnice tvori o¢ni pozadi. V centru sitnice je ¢ast nazyvana makula.
Makula zodpovida za centralni vidéni, takze vidite véci primo pred Vami.
UmoZnuje Vam cteni a jemné detailni vidéni.

Makularni degenerace poskozuje makulu. To zpUsobuje, Ze ztracite ostré,
centralni vidéni. Jak dochazi k poskozeni makuly?

Za normalnich okolnosti udrzuji cévy oko zdravé. Pfi vihké makularni degeneraci
zacinaji rast slabé a nezdravé krevni cévy. Tyto krevni cévy propousti krev

a tekutinu na o¢nim pozadi (proto se tato forma makularni degenerace nazyva
vlhkd). To mlze dale deformovat a jizvit makulu, a tak poskozovat a zamlzovat

centralni vidéni. Cim dfive se choroba diagnostikuje a 16¢i, tim lepsi vidéni maze
byt zachovano. Casna lé¢ba mlze zpomalit chorobu.

ANATOMIE NORMALNIHO OKA
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CO JE TO MACUGEN®?

MACUGEN?® se pouziva pro Iécbu vlhké formy vékem podminéné makularni
degenerace. MACUGEN® zpusobuje zablokovani hlavniho signalu, jez vyvolava
rast nezdravych krevnich cév a Unik tekutiny. Zpomalenim tohoto rlstu mdze
MACUGEN® zpomalit poskozeni Vaseho zraku.

Cilem lécby pripravkem MACUGEN?® je zachovat Vas zrak. Ve studiich
zaznamenali pacienti Ié¢eni pripravkem MACUGEN® primérné mensi ztratu
zraku nez lidé neléceni pripravkem MACUGEN®. Nicméné¢ vysledky

se mohou mezi jednotlivci liSit.

CO OCEKAVAT V PRUBEHU LECBY?

MACUGEN?® je 1€k, ktery je vstriknut pomoci injekce do nitra oka. Injekce
dopravi latku na o¢ni pozadi, kde latka pUsobi.

Vsechny injekce pripravku MACUGEN® budou provedeny Vasim lékarem, ktery
je vyskolen v [é¢bé océnich chorob a podavani injekci do oka. Injekce pripravku
MACUGEN?® se podava kazdych Sest tydnd (nebo devétkrat ro¢n€) do nitra oka.
Vas lékar bude sledovat Vas stav a doporuci délku Ié¢by pripravkem MACUGEN®.

Pred injekci bude oko znecitlivéno pomoci lokalni anestezie. To snizi nebo
zabrani jakékoli bolesti, kterou mlZete pri injekci pocitovat.

JESTLIZE ZMESKATE NAVSTEVU LEKARE

Jestlize zmeskate navstévu lékare, kontaktujte co nejdrive ordinaci
a preobjednejte se.

MOZNE NEZADOUCI UCINKY PRiIPRAVKU MACUGEN®

Stejné€ jako ostatni Iéky mize mit i MACUGEN® nezadouci Gcinky, ackoli se
nevyskytuji u vSech pacientt. Nejc¢ast€jsi nezadouci ucinky (vyskytujici se

v klinickych hodnocenich u vice nez 1 pacienta z 10) jsou pravdépodobné
zpUsobeny injekci a zahrnuji: zanét oka, malé tecky nebo body pred ocima
(sklivcové zakalky), malé tecky na povrchu rohovky (keratitis punctata),
neprijemny pocit v oku, bolest oka a zvySeny nitroo¢ni tlak.

Zavazné oc¢ni nezadouci Ucinky hlasené béhem pouzivani pripravku MACUGEN®
zahrnovaly: endoftalmitidu (nitrooc¢ni zanét), krvaceni sitnice, krvaceni ze sklivce
a odchlipeni sitnice.

U nékterych pacientd se mize nitrooc¢ni tlak [éceného oka zvysit na kratké obdobi
bezprostredné po injekci. To byste pravdépodobné necitili. Nicméné Vas [ékar
maze nitroocni tlak po injekci sledovat

ZAZNAMENATE-LI URCITE NEZADOUCI UCINKY,
OKAMZITE KONTAKTUJTE SVEHO LEKARE

Okamzité oznamte svému lékafri, zaznamenate-li nékteré z nasledujicich
priznakd: bolest oka nebo neprijemny pocit v oku, horsici se z¢ervenani oka,
zamlZené nebo zhorsené vidéni, vyssi citlivost na svétlo nebo vétsi pocet malych
casteCek pred oCima, pripadné zablesky svétla pred o¢ima a pocit padani sazi.

Jestlize z jakéhokoli diivodu nemuizZete zastihnout svého Iékare, obratte se
okamzité na jeho zastupce nebo jiného oéniho Iékare.

V nékterych vyjimecnych pripadech byla zaznamenana zavazna alergicka reakce
brzy po injekci. Vyhledejte prosim okamzitou lékar'skou pomoc, zaznamenate-li
bezprostredné po injekci jakékoli z téchto priznakd: nahle vzniklé obtize pri
dychani nebo sipani; otekla Usta, oblicej, ruce nebo nohy; svédici kiize; mdloby;
rychly puls; kfece v Zaludku a nauzea, zvraceni nebo prdjem.

Neékdy se pri 1écbé pripravkem MACUGEN® mdze vyskytnout infekce uvnitrt oka
(do 2 tydnt od aplikace). Tento typ infekce je dulezité zjistit a 1éCit co nejdrive.

MACUGEN® nesmi byt pouzit, jestlize mate alergii (precitlivélost) na pegaptanib
sodny nebo na néjakou jinou slozku pripravku anebo mate infekci oka nebo jeho
okoli.




SVOU LECBU PRiIPRAVKEM MACUGEN®
BERTE JAKO ZAVAZEK

Vlhka makularni degenerace vznika rychle, a proto je l1é¢ba dulezita. Makularni

degenerace je také trvale se zhorsujici choroba, proto je dllezita pravidelna lécba.

Dostupnost ¢asné 1éCby a postup podle [éc¢ebného planu Vam mize déle
zachovat vidéni.

MACUGEN® nemuze uplné zastavit chorobu. Nicméné muaze zpomalit rist
nezdravych krevnich cév, a tim i poskozeni Vaseho zraku. Cim d¥ive jste lé&eni,
tim vice ziskate. Ne vsichni lidé odpovidaji na MACUGEN?® stejné€, a proto se
mohou vysledky lisit.

V klinickych hodnocenich dostavali pacienti pripravek MACUGEN® kazdych Sest
tydnd. Pokracovani v pravidelném lé¢ebném rezimu pripravkem MACUGEN®
je dulezité pro ziskani nejvétsino I1écebného Ucinku.

Ochrana Vaseho zraku Vam zaruci nezavislost, a proto je dllezité dodrzovat
rady Iékare.

SPOLUPRACUJTE SE SVYM OCNIiM LEKAREM

Vas lékar Vam nejlépe pomuze ochranit Vas zrak. Maze Vam pomoci vcas
ovlivnit Vasi chorobu. To Vam umozni zachovat si vidéni co nejdéle.

Jestlize mate dotazy o pusobeni pripravku MACUGEN® nebo o priabéhu Iécby,
zeptejte se svého lékare.

ZUSTANTE V KONTAKTU SE SVYM OCNiM LEKAREM

Vas lékar bude sledovat Vas stav. K tomu je nutné vysetrit zrak pomoci optotyp0.
Vas lékar muze také vyZzadovat zobrazeni Vaseho oc¢niho pozadi pomoci
fluorescencni angiografie (FA), indocyaninové angiografie (ICG) a optické
koherentni tomografie (OCT).

Pamatujte si, Ze vinka makularni degenerace mize rychle zpUsobovat trvalé
poskozeni zraku. Vzdy okamzité vyhledejte svého Iékare, jestlize zaznamenate
zhorseni vidéni.

VYZVA K HLASENI NEZADOUCICH UCINKU
Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Gcinek a jiné
skutec¢nosti zavazné pro zdravi Ié¢enych osob musi byt hlaSeno 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 léCiv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41,

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muze byt také hlaSena spolecnosti
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.:
pharmacovigilance.czech@valeant.com

Telefon: +420 234 719 600

Fax: +420 719 619

Dalsi informace
V pripadé potreby dalSich informaci, zaslete dotaz
na email: czech.info@valeant.com




NEKTERE UZITECNE TERMINY

Vékem podminéna makularni degenerace (nebo VPMD):
ocni choroba, pfi které je postizena makula. To mlze zplsobovat ztratu
centralniho vidéni.

Centralni vidéni:
vidéni, kterym vidite véci primo pred sebou. Cteni a jiné &innosti
vyZadujici detailni, ostré vidéni pouzivaji centralni vidéni.

Sucha forma makularni degenerace:
Cast€jsi a obvykle méné zavazna forma makularni degenerace charakterizovana
ulozeninami pod sitnici nazyvané drizy. Tento typ choroby mize prejit

do zavazngjsi, vinké formy makularni degenerace.

Optotyp:
pomdicka, kterou Vas Iékar pouziva k vysetreni Vasi zrakové ostrosti.

Kazdy radek ma mensi pismena.

Oc¢ni lékar:
neboli oftalmolog, je I€kar, ktery byl vyskolen k poskytovani komplexni oéni péce.

Fluorescencni angiografie (FA):
vySetieni zobrazujici po injekci zlutého barviva do Zily Vasi sitnici.

Vv

Dovoluje Vasemu lékari ziskat detailn€jsi pohled na Vase o¢ni pozadi.

Indocyaninova angiografie (ICG, angiografie s indocyaninovou zeleni):
vySetreni zobrazujici po injekci zeleného barviva do zily Vasi sitnici.

Dovoluje Vasemu lékari ziskat detailngjsi pohled na Vase o¢ni pozadi.

Makula:
mala, centralni ¢ast sitnice zodpoveédna za nejostiejsi centralni vidéni

Opticka koherentni tomografie (OCT):
vySetrovaci metoda, kterd na zaklade svételnych vin vytvari mapu sitnice
a znazornuje poskozené oblasti.

Periferni vidéni:
postranni vidéni nebo obraz vidény po stranach oka
(,koutkem oka™).

Sitnice (retina):
¢ast oka, ktera prijima svételné signaly a vysila je do Vaseho mozku.

Vlhka forma vékem podminéné makularni degenerace:
zavaznéjsi forma vékem podminéné makularni degenerace, pri které vristaji slabé
a nezdravé krevni cévy pod makulu. Tyto krevni cévy mohou byt lehce poskozeny

a propoustét krev a tekutinu. To maze zpUsobit ztratu centralniho vidéni.









