EDUKACNI MATERIALY

Doporuceni pro Iécbu pripravkem
EYLEAP (afliberceptum)

Injekce do sklivce

Informace pro predepisujicino Iekare

' Tento léCivy pripravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani
novych informaci o bezpec¢nosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili
jakakoli podezreni na nezadouci Ucinky.

Dalsi informace a podrobnosti o pfipravku EYLEA® jsou uvedeny v Souhrnu Udajl o pfipravku (SPC).



Video o aplikaci injekce do sklivce

Dalsi informace a podrobnosti o pfipravku EYLEA® jsou uvedeny v Souhrnu Udajl o pfipravku (SPC).
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Obecné informace

-~

N

~

Pied zahajenim Iécby pripravkem EYLEA® musi byt kazdému pacientovi, kterému je predepsan
pripravek EYLEA®, poskytnuta informacni brozura, véetné zvukového CD a pfibalové
informace. Za poskytovani téchto materialli pacientovi je zodpovédny Iéka¥.

Kromeé toho musi byt pacientovi anti-VEGF Iécba detailné vysvétlena.

Specificky by mély byt vysvétleny jakékoli znamky a pfriznaky zavaznych nezadoucich pfrihod
a situace, kdy je tfeba vyhledat Iékairskou pomoc.

J

Terapeuticke indikace

Pripravek EYLEA® je indikovan u dospélych
k 1é¢bé

* neovaskularni (vlhké) formy vékem podminéné
makularni degenerace (VPMD)

* poruchy zraku zpUsobené makularnim edémem
v dUsledku okluze retinalni zily (RVO - vétve
retinalni zily (BRVO) nebo centralni retinalni zily
(CRVO))

* poruchy zraku zpUsobené diabetickym
makularnim edémem (DME)

* poruchy zraku v disledku myopické
chorioidealni neovaskularizace (myopicka CNV)

Informace o pfipravku

* EYLEA® 40 mg/ml injekéni roztok

 P¥ipravek EYLEA® je ur¢en pouze pro
injekci do sklivce. Pripravek EYLEA® musi byt
podavan pouze kvalifikovanym lékafem, ktery
ma zkusenosti s aplikaci injekci do sklivce.

* Roztok je Ciry, bezbarvy az svétle Zluty
a isoosmoticky.

» Pfed podanim je tfeba roztok vizualné
zkontrolovat, zda nejsou pfitomny jakékoli
cizorodé Castice a/nebo zabarveni, pfipadné
zmeénén fyzikalni vzhled. Pozorujete-li takové
zmeény, IéCivy pfipravek zlikvidujte.

» Predplnéna injekéni stfikacka a injekéni
lahviCka jsou pouze na jedno pouziti.

Kvalitativni a kvantitativni slozeni

¢ Jedna predplnéna injekcni strikacka obsahuje
90 mikrolitr(, to odpovida 3,6 mg afliberceptu.
To poskytuje vyuzitelné mnozstvi pro dodani
jedné davky 50 mikrolitr(i obsahujicich 2 mg
afliberceptu. PfedpInéna stfikaCka obsahuje
mnozstvi pfevysujici doporu¢enou davku 2 mg.
Extrahovatelny objem stfikaéky (90 mikrolitr()
neni cely uréen k pouziti. PFrebyte¢ny objem
musi byt pred aplikaci injekce vytlacen.

Jedna injekéni lahvicka obsahuje extrahovatelny
objem 100 mikrolitr(i, coz odpovida 4 mg
afliberceptu. To poskytuje vyuzitelné mnozstvi
pro dodani jedné davky 50 mikrolitri obsahujicich
2 mg afliberceptu. LahviCka obsahuje mnozstvi
prevysujici doporu¢enou davku 2 mg.
Extrahovatelny objem lahviéky (100 mikrolitrti)
neni cely urcen k pouziti. Pfrebytec¢ny objem
musi byt pred aplikaci injekce vytlacen.

Zvlastni upozorneni
pro uchovavani

* Uchovavejte v chladnicce (2 °C - 8 °C).
e Chrante pred mrazem.

* Uchovavejte predplnénou injekéni stfikacku
v blistru a krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén
pred svétlem.

* Uchovaveijte lahvi€ku v krabi¢ce, aby byl
pfipravek chranén pred svétlem.

n Dalsi informace a podrobnosti o pfipravku EYLEA® jsou uvedeny v Souhrnu Udajl o pfipravku (SPC).



e Pred pouzitim mohou byt neoteviena
lahvi¢ka nebo blistr pfipravku EYLEA®
uchovavany pfi pokojové teploté (do 25 °C)
po dobu az 24 hodin. Neotvirejte sterilni
blistr s pfedplnénou stfikackou mimo sterilni
mistnost.

Po otevreni blistru nebo lahviCky pokracujte pfi
aseptickych podminkach.

Doporuceni pro
davkovani

» Doporu¢ena davka pfipravku EYLEA® je 2 mg
afliberceptu, coz odpovida 50 mikrolitrdm.

* Vezméte prosim na védomi, ze doporucené
davkovani je jiné pro VPMD, CRVO, DME
a myopickou CNV je popséano nize:

VPMD

» Na zacatku léCby pfipravkem EYLEA® se
podava jedna injekce mésicné ve tfech
po sobé jdoucich davkach, nasledné se
podava jedna injekce kazdé dva mésice. Neni
zadny pozadavek na kontroly mezi injekcemi.

* Po prvnich 12 mésicich léCby pfFipravkem
EYLEA® muze byt na zakladé vysledku
vySetfeni zraku a/nebo anatomickych
pomérl léCebny interval prodlouzen. V tomto
pfipadé by mél oSetfujici Iékar urcit plan
kontrol, kontroly mizou byt planovany castéji
v porovnani s planem podani injekci.

Makularni edém v dusledku RVO (BRVO nebo
CRVO)

* Po prvni injekci je 1éCba aplikovana jednou
meésicné. Interval mezi dvéma davkami nema
byt kratSi nez jeden mésic.

* Jestlize vysledky vySetfeni zraku
a anatomickych pomér( naznacuji, ze
pokracuijici Ié€ba neni pro pacienta pfinosna,
podavani pfipravku EYLEA® ma byt ukonéeno.

* Lécba jednou mésicné pokracuje, dokud
nedojde k dosazeni maximalni zrakoveé

ostrosti a/nebo vymizeni pfiznakd aktivniho
onemocnéni. Zapotfebi mohou byt tfi nebo vice
po sobé nasledujici injekce aplikované jednou
mésicné.

» LéCba mlze pokracovat v reZzimu ,treat
and extend“ s postupné prodluzujicimi se
IéCebnymi intervaly, aby byly udrzeny stabilni
vysledky vySetfeni zraku a/nebo anatomickych
pomérd, avSak vzhledem k nedostatku Udajd
neni mozné urcit délku téchto intervall. Pokud
dojde ke zhorseni vysledkl vySetfeni zraku
a/nebo anatomickych pomeér(, lé¢ebny interval
ma byt podle toho zkracen.

 Plan kontrol a Ié€by ma stanovit oSetfujici I€kar
na zakladeé individualni odpovédi pacienta.

» Sledovani aktivity nemoci mize zahrnovat
klinické vySetfeni, funkéni testy nebo
zobrazovaci techniky (napf. opticka koherentni
tomografie nebo fluorescencni angiografie).

Diabeticky makularni edém

» Na zac¢atku lé¢by pfipravkem EYLEA® se
podava jedna injekce mésicnée v péti po sobé
jdoucich davkach, nasledné se podava
jedna injekce kazdé dva meésice. Neni zadny
pozadavek na kontroly mezi injekcemi.

e Po prvnich 12 mésicich 1éCby pfipravkem
EYLEA® mdze byt na zakladé vysledkd
vySetreni zraku a/neboanatomickych pomér(
|éCebny interval prodlouzen. Plan kontrol by
mel urcit oSetruijici Iekar.

e Pokud vysledky vySetreni zraku
a anatomickych pomér( naznacuji, Ze pacient
nema z pokracuijici lé€by pfinos, |éEba
pfipravkem EYLEA® by méla byt ukoncena.

Myopicka chorioidealni neovaskularizace

* Doporucena davka pfipravku Eylea je jedna
intravitredlni injekce 2 mg afliberceptu, coz
odpovida 50 mikrolitrdim.

e Dal$i davky mohou byt podany, pokud
vysledky vySetfeni zraku a/nebo anatomickych
pomérd ukazuiji, Ze onemocnéni pretrvava.
Recidivy by mély byt IéCeny jako nova
manifestace onemocnéni.

Dalsi informace a podrobnosti o pfipravku EYLEA® jsou uvedeny v Souhrnu Udajl o pfipravku (SPC). B



* Plan kontrol ma byt stanoven oSetfujicim
lékarem.

¢ Interval mezi dvéma davkami nema byt kratsi
nez jeden mésic

Kontraindikace

» Hypersenzitivita na aflibercept nebo
na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1 v Souhrnu Udajl o pfipravku.

 Aktivni o¢ni nebo periokularni infekce nebo
podezieni na ni.

e Aktivni zavazny intraokularni zanét.

Zvlastni upozorneni
a opatreni pro pouziti

Reakce spojené s aplikaci
intravitrealni injekce

Intravitrealni injekce, v&etné injekci pfipravku
EYLEA®, jsou spojovany s endoftalmitidou,
nitroo¢nim zanétem, rhegmatogennim odchlipenim
sitnice, trhlinou sitnice a iatrogenni traumatickou
kataraktou. Pfi aplikaci pfipravku EYLEA® musi byt
vzdy pouzity spravné aseptické injek&ni postupy.
Navic maji byt pacienti v tydnu, ktery nasleduje

po aplikaci injekce, sledovani, aby se v pripadé
infekce mohla zah4jit v€asna lécba. Pacienti

maji byt pouceni, aby neodkladné hlasili jakékoli
priznaky, které mohou svédcit pro endoftalmitidu
nebo jakékoli vySe uvedené pfihody. Poucte,
prosim, pacienta, aby si aplikoval Sirokospektré
antibiotické o¢ni kapky nékolik dni pfed a nékolik
dni po aplikaci.

Zvyseni nitrooéniho tlaku

Béhem 60 minut po aplikaci injekce do sklivce,
véetné aplikace pfipravku EYLEA®, bylo
pozorovano zvyseni nitroocniho tlaku. Zvlastni
opatreni je nutné u pacientd s nedostate¢né
kontrolovanym glaukomem (neaplikujte injekci

pfipravku EYLEA®, pokud je nitroo¢ni tlak =30
mmHg). Ve vSech pfipadech musi byt sledovany
a na zakladé klinické praxe léCeny jak nitrooni
tlak, tak perfuze papily optického nervu.

Imunogenita

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o terapeuticky
protein, existuje pfi pouZiti pfipravku EYLEA® riziko
imunogenity. Pacienti musi byt instruovani, aby
hlasili jakékoli znamky intraokularniho zanétu napft.
bolest, fotofobii nebo zarudnuti, které by mohly
souviset s hypersenzitivitou.

Systémové ucinky

Po injekénim intravitredlnim podani inhibitor
VEGF byly zaznamenany systémové nezadouci
ucinky, zahrnujici krvaceni mimo oko a arterialni
tromboembolické prihody, a je zde teoreticke riziko,
ze mohly souviset s inhibici VEGF. K dispozici jsou
omezené Udaje o bezpecénosti [éCby u pacientl

s CRVO, BRVO, DME nebo myopickou CNV

s anamnézou cévni mozkové prihody nebo
tranzitornich ischemickych atak nebo infarktu
myokardu béhem poslednich 6 mésicu. LéCbu
takovych pacientl je tfeba provadét s opatrnosti.

Dalsi

Jako u jinych typu intravitrealni anti-VEGF lé¢by
u VPMD, CRVO, BRVO, DME a myopické CNV
plati také nasleduijici:

« Zeny ve fertilnim véku musi béhem lé&by
a minimalné 3 mésice po posledni injekci
afliberceptu do sklivce pouzivat u¢innou
antikoncepci.

n Dalsi informace a podrobnosti o pfipravku EYLEA® jsou uvedeny v Souhrnu Udajl o pfipravku (SPC).



Navod na pouziti / manipulaci

Priprava injekce

* Injekce do sklivce musi byt provadény podle * Doporucuje se chirurgicka dezinfekce rukou,
lékarskych standardi a prislusnych zasad sterilni rukavice, sterilni rouska a sterilizované
a podavany kvalifikovanym lékafem, ktery ma spekulum (nebo ekvivalentni nahrada).

zkusenosti s aplikaci injekci do sklivce. « Pro injekci do sklivce by méla byt pouzita

* Obecné musi byt zajistény odpovidajici injek&ni jehla 30 Gauge x V2 palce.
anestézie a asepse, zahrnujici lokalni
Sirokospektry mikrobicidni prostfedek
(napf. jodovany povidon aplikovany na kizi
kolem oka, o¢ni vicko a povrch oka).

Predplnena strikacka
1. Asbudete pfipraveni aplikovat pfipravek EYLEA®, oteviete
krabi¢ku a vyjméte sterilni blistr. Opatrné otevrete blistr pfi f \

zajisténi sterility jeho obsahu. Nechte stfikaCku ve sterilnim BN
zasobniku, dokud nejste pfipraveni k sestaveni. N

2. Pomoci aseptické techniky vyjméte stfikaCku ze sterilniho

blistru. \

Pamatujte si, prosim: Ulomte (neotacejte
3. Sejméte vicko stfikacky tak, Zze jednou rukou drzte stfikaCku nebo nevykrucujte) vicko stfikacky.

a druhou ruku pouzijte pro uchopeni vicka stfikacky pomoci
palce a ukazovaku.

4. Nezatahujte zpét pist, abyste neohrozili sterilitu pfipravku.

5.  Pomoci aseptické techniky pevné nasadte otocenim injekéni
jehlu na Luer-lock hrot stfikaCky.

6. Drzte stiikatku s jehlou sméfujici nahoru a zkontrolujte, zda v ni
nejsou bubliny. Pokud jsou bubliny pfitomny, jemné poklepejte
na stfikacku prstem, dokud se bubliny nedostanou nahoru.

Dalsi informace a podrobnosti o pfipravku EYLEA® jsou uvedeny v Souhrnu Udajl o pfipravku (SPC). n



Pro odstranéni vSech bublin a vytlaceni prebyte¢ného léCivého
pfipravku pomalu stlacte pist tak, aby byla cylindricka baze
kupolovité zatky zarovnana s ¢ernou davkovaci ¢arkou na
stfikacce (ekvivalent 50 mikrolitr). Pfed aplikaci injekce
pfipravku EYLEA je tfeba vytladit pfebytecny objem, aby se
predeslo predavkovani.

Predplnéna stfikacka je pouze na jedno pouziti.
Veskery nepouzity lécivy pripravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

-

Vzduchova
bublina

Roztok

NG

Roztok po odstranenl
vzduchovych bublin

K“”°'°""V a piebytecného Iéku

plunzrovy pist

Okraj
kupolwllehu
plunznwého
pistu

\

, Dévkovaci

\Q\L I Carka j
AN

LahviCka

~

1. Sejméte plastové vicko a dezinfikujte vnéjsi Cast pryzové zatky
lahvicCky. k
2. Nasadte 18 G jehlu s filtrem o velikosti 5 mikron(l dodavanou f ”
v baleni na sterilni Luer-lock 1 ml stfikacky. )
3. Zasupte jehlu s filtrem do stfedu zatky lahvi¢ky, aby byla jehla
zasunuta do lahvicky cela a hrotem se dotykala dna nebo
okraje dna lahviCky.
4.  Pomoci aseptické techniky natahnéte cely obsah lahvicky

s pripravkem EYLEA® do stfika¢ky a drzte pfitom lahvicku

ve svislé poloze mirné naklonénou pro usnadnéni upliného
nasati. Abyste zabranili natahnuti vzduchu, zajistéte, aby byl
zkoseny hrot jehly s filtrem ponofen v tekutiné. Béhem plnéni
stfikacky udrzujte lahvi¢ku naklonénou tak, aby byl skoseny
hrot jehly ponofeny v tekutiné.

n Dalsi informace a podrobnosti o pfipravku EYLEA® jsou uvedeny v Souhrnu Udajl o pfipravku (SPC).



Ujistéte se, Ze plunzrovy pist je pfi vyprazdiovani lahvicky
vytazen dostate¢né daleko tak, aby jehla s filtrem byla upiné
vyprazdnéna.

Sejméte jehlu s filtrem a spravné ji zlikvidujte.
Pozn.: Jehla s filtrem neni ur¢ena pro aplikaci do sklivce.

PFi dodrzeni aseptické techniky pevné otacenim nasadte
30G x V2 palcovou injekéni jehlu na Spicku Luer-lock stfikacky.

Drzte stfikaCku s jehlou smétujici nahoru, zkontrolujte, zda
nejsou ve stfikacce bubliny. Pokud jsou bubliny pfitomny,
jemné na stfikacku poklepejte prstem, dokud se bubliny
nedostanou nahoru.

Odstrante vSechny bubliny a vytlacte prebytecny IéCivy
pfipravek pomalym stlacenim plunzrového pistu tak, ze hrot
plunzrového pistu bude zarovnan s ¢arkou, ktera oznacuje 0,05
ml na stfikacce. Pred aplikaci injekce pfipravku EYLEA je tfeba
vytlacit prebytecny objem, aby se predeslo pfedavkovani.

\ nA2 j
Roztok po vytlaZeni vzduchovjch
Davkovaci bublin a pfebyteného Iéku

carka

Plochy okraj
plunzrového
pistu

J

10. Lahvieka je uréena pouze na jedno pouziti.

Veskery nepouzity Iécivy pripravek nebo odpad musi byt
zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7
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Postup aplikace injekce

P¥i lokalnim pouziti antibiotik se fidte klinickymi doporu¢enymi postupy.

1. Aplikujte lokalni anestézii.

4, Prekryjte sterilni rouskou

a vlozte sterilni spekulum.

2. Nakapejte dezinfekeni

prostfedek (napfiklad 5%
roztok jodovaného povidonu
nebo ekvivalentni nahradu)
na ocni vitka, okraje ocnich

vicek a do spojivkového vaku.

Informujte pacienta, aby

se dival smérem od mista
aplikace injekce. Zajistéte
spravné postaveni oka.

V oblasti 3,5-4,0 mm
posteriorné od limbu oznacte
misto aplikace injekce.

3.

Dezinfekéni prostredek
(napfiklad 10% roztok
jodovaného povidonu nebo
ekvivalentni nahrada) mdze byt
také aplikovan na kizi kolem
oka, o¢ni vicka a ocCni fasy.
Vyhnéte se nadmérnému tlaku
na oc¢ni zlazy.

Zavedte injekéni jehlu

do prostoru sklivce, vyhnéte
se horizontalnimu meridianu
a zamérte ji do centra oéni
koule. Pak se pomalu aplikuje
objem injekce 0,05 ml;
nasleduijici injekce je nutné
aplikovat v jiném misté skléry.

n Dalsi informace a podrobnosti o pfipravku EYLEA® jsou uvedeny v Souhrnu Udajl o pfipravku (SPC).



Dalsi zdroje informaci:

e Intravitreal guidelines and techniques
ONE® Network. The ophthalmic news and
education network. American Academy
of Ophthalmology. http://one.aao.org/
focalpointssnippetdetail.aspx?id=f759cd36-
2047-4608-a78c-9bbd42fa7cac. Accessed 26
January 2015.

* Guidelines for Intravitreal Injections Procedure
2009. The Royal College of Ophthalmologists.
K dispozici na: http://www.rcophth.ac.uk/
page.asp?section=451&search=. Accessed 26
January 2015.

* Age-Related Macular Degeneration:
Guidelines for Management, September 2013.
Available at: http://www.rcophth.ac.uk/page.
asp?section=451. Accessed 26 January 2015.

* Jaissle GB et al. Recommendation for the
implementation of intravitreal injections:
Statement of the German Retina Society, the
German Society of Ophthalmology (DOG)
and the German Professional Association
of Ophthalmologists (BVA). Klin Monbl
Augenheilkd. 2005 May;222(5):390-5. Article in
German

» Société Fancaise d‘Ophtalmologie. Guidelines
for intravitreal injections. http://www.feoph-
sight.eu/?p=211. Accessed 26 January 2015.
In French or English

* Video k postupu aplikace injekce do sklivce

Po injekci

¢ lhned po aplikaci injekce zkontrolujte zrak
(pomoci pohybu ruky nebo pocitani prstu).

* lhned po podani do sklivce musi byt pacienti
sledovani s ohledem na zvys$eni nitroo¢niho
tlaku. Vhodné monitorovani mize zahrnovat
kontrolu prokrveni papily optického nervu
nebo tonometrii. Je-li to nutné, mélo by byt
k dispozici sterilni vybaveni pro paracentézu.

* Po aplikaci do sklivce musi byt pacienti
informovani, aby ihned hlasili vSechny pfiznaky,
které mohou svédcit pro endoftalmitidu
(napf. bolest oka, zarudnuti oka, fotofobie,
rozmazané vidéni).

Aplikace antibiotickych o&nich kapek se ma fidit
postupy oftalmologickych spoleCnosti. Zvazte
aplikaci Sirokospektrych antibiotickych kapek
nékolik dni pfed a nékolik dni po podani injekce
do sklivce.

Dalsi informace a podrobnosti o pfipravku EYLEA® jsou uvedeny v Souhrnu Udajl o pfipravku (SPC). n



Nezadouci ucinky
Uplny seznam nezadoucich uéinkti naleznete
v bodé 4.8 Souhrnu udaji o pfipravku

e Endoftalmitida
U pacient’ se mohou objevit bolest oka nebo
zvySené nepohodli, zhorseni zarudnuti oka,
fotofobie nebo citlivost na svétlo, otok a zmény
zraku, jako je nahlé zhorseni zraku nebo
rozmazané vidéeni.

Pfechodné zvySeni nitroo¢niho tlaku
Pacienti mohou mit nahlé zablesky svétla,
zarudnuti oka, nevolnost a zvraceni a zmény
zraku.

Katarakta (traumaticka, nuklearni,
subkapsularni, kortikalni) nebo zakaleni ocky
Pacienti mohou vnimat méné jasné linie a tvary,
stiny a barvy, dédle se u nich mohou vyskytnout
zmény zraku.

Trhlina nebo odchlipeni pigmentového epitelu
sitnice

U pacientt muze dojit k nahlym zableskim
svétla a vyskytu nebo zvyseni poctu
sklivcovych vlocCek, zastreni ¢asti zorného pole
a ke zménam zraku.

Zvladani nezadoucich
Ucinku spojenych

S injekCnim podanim
Va$ pacient musi vzdy pfi vyskytu jakéhokoli

nezadouciho ucinku, ktery by ho znepokajil,
ihned navstivit oftalmologa.

Spravna lééba vSech nezadoucich ucinka,
vCetné téch, které jsou spojené s postupem
aplikace injekce do sklivce, by méla byt
provadéna podle klinické praxe a/nebo
doporucéenych postupt.
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Prislusné lokalni

bezpecnostni
InNformace

vTento IéCivy pfipravek podléha dalsimu
sledovani. To umozni rychlé ziskani novych
informaci o bezpeénosti. Zadame zdravotnické
pracovniky, aby hlasili jakakoli podezreni

na nezadouci Uginky.

Hlaseni podezreni na nezadouci
ucinky

Hlaseni podezfeni na nezadouci ucinky

po registraci Iéc¢ivého pripravku je dlleZité.
Umoznuje to pokracovat ve sledovani pomeru
pfinosd a rizik lé&ivého pripravku. Zadame
zdravotnickeé pracovniky, aby hlasili podezreni
na nezadouci UCinky na adresu:

Statni ustav pro kontrolu IéCiv
Srobérova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

PFi hlaseni je tfeba uvést i pfesny obchodni nazev
a Cislo Sarze lécCivého pfripravku.

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

Edukaéni materialy k pripravku EYLEA®
naleznete v elektronické podobé také na
webovych strankach http://bayerpharma.cz.
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Poznamky
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