EDUKACNI MATERIAL

PRUVODCE PACIENTA
PRO PRIPRAVEK

EYLEA®

(aflibercept)






EYLEA® se pouziva u dospélych k lécbé:
neovaskularni (vihké) formy vékem podminéné
makularni degenerace (VPMD)

poruchy zraku zptisobené makularnim
edémem v dusledku:

— okluze (uzaveéru) centralni retinalni
(sitnicoveé) zily (CRVO)

— nebo okluze vétve retindlni zily (BRVO)

poruchy zraku v dlsledku diabetického makularniho
edému (DME)

poruchy zraku v disledku myopické chorioidalni
neovaskularizace (myopicka CNV)

Tato pfirucka byla zpracovana pro dospélé pacienty
léCené pripravkem EYLEA® (injek¢ni roztok afliberceptu).

Audionahravku tohoto materialu naleznete E E
na pfilozeném CD, nebo na adrese https./ E’:‘
www.sukl.cz/leciva/em-aflibercept. T

Podrobnéjsi informace o pfipravku EYLEA®
naleznete v pfilozené zkracené pribalové informaci
pro dospélého pacienta (PIL), anebo Ize PIL vyhledat
na http://www.olecich.cz po zadani nazvu lécivého
pripravku pod zkratkou PIL.



CO JE EYLEA®?

Pripravek EYLEA® je typ Iécby oznaCované jako
anti-VEGF. Anti-VEGF je zkratka anglického oznaceni,
které Ize vyjddrit jako plasobeni proti vaskuldrnimu
endotelidInimu rastovému faktoru (VEGF). Jednd

se o popis zpusobu, jak pfipravek EYLEA® pomdha
stabilizovat a v mnoha prfipadech i ¢astecné zvratit ztratu
zraku.

Pripravek EYLEA® je roztok (tekutina), ktery se podava
injekCné do oka a je dostupny v davce 2 mg a 8 mg.

Lékar urci, ktera davka je ve Vasem individualnim pripadée
nejvhodnéjsi. Lékar Vam rovnez doporuci rozpis [€Cby,
ktery je velmi dalezité dodrzovat.



PRO KOHO JE PRIPRAVEK
EYLEA® URCEN?

Pripravek EYLEA® je urCen pro pacienty s témito
onemocnénimi: vihkd forma VPMD, CRVO, BRVO, DME ¢i
myopicka CNV.

Co by mél Vas lékar védét, nez dostanete lécbu
pripravkem EYLEA®?

Je dllezité, abyste pred zahdjenim léCby pfipravkem
EYLEA® informoval/a Iékare a dalSi zdravotniky pokud:
mate infekci v oku nebo v jeho okoli

mate v souCasné dobé zarudnuti oka nebo citite
jakoukoli bolest v oku

domnivate se, ze jste alergicky/a na jod, jakékoli |€ky
proti bolesti nebo jakoukoli slozku pfipravku EYLEA®

meél/a jste v minulosti jakékoli potize v souvislosti
s podanim injekce do oka

mate glaukom (zeleny zakal) nebo jste mél/a
v minulosti vysoky nitroocni tlak

vidite nebo jste v minulosti vidél/a zablesky svétla
nebo ,vlocky“ v zorném poli

uzivate jakékoli Iéky, na Iékarsky predpis nebo
bez ngj



podstoupil/a jste nebo planujete podstoupit
chirurgicky zdkrok na oku v obdobi 4 tydny pred
nebo po lécbé pripravkem EYLEA®

jste teéhotna, planujete otéhotnét nebo kojite
Je dllezité abyste védéla, ze

Nejsou zadné zkusenosti s pouzitim pfipravku
EYLEA® u téhotnych zen. Pripravek EYLEA® v davce
2 mg ani pfipravek EYLEA® v davce 8 mg nema byt
pouzivan béhem téhotenstvi, pokud potencialni
pfinos neprevazi mozné riziko pro nenarozené dite.
Pokud jste tehotna nebo planujete téhotenstvi,
poradte se se svym |lékarem pred Iécbou pfipravkem
EYLEA®.

Zeny, které mohou oté&hotnét, musi pouzivat Géinnou
antikoncepci béhem lécby a také v jejim pouzivani
pokraCovat po podani posledni injekce jesté:

— nejméné tfi mésice pri davce 2 mg,

— nejméné ctyri mésice pri davce 8 mg.

Pfipravek EYLEA® se m(ize v malém mnoZstvi
vylu¢ovat do matefského mléka. U¢inky afliberceptu
na kojence nejsou zndmé. Podavani pripravku
EYLEA® se béhem kojeni nedoporucuje.



JAK SE MAM PRIPRAVIT
NA PODANI PRIPRAVKU EYLEA®?

Je mozné, ze Vam |ékar fekne, abyste par dnl pred
terminem pouzival/a oCni kapky.

Po podani injekce mizete vidét rozmazané, a tak byste
nemél/a cestou dom fidit.

Pozadejte o doprovod pfitele nebo rodinného pfislusnika
nebo si zajistéte jiny zpUsob, jak se dostavit na podani
injekce a zpatky domd.

V den léCby nepouzivejte zadna licidla.

CO MOHU OCEKAVAT PO PODANI
PRIPRAVKU EYLEA®?

Po aplikaci injekce EYLEA® m(ize lékar provést nékterd
ocni vysetreni. Ta mohou zahrnovat meéreni tlaku uvnitf
oka. Po podani injekce budete vidét rozmazané, a proto
neplanujte fizeni dopravniho prostfedku, dokud nedojde
k Uprave videni.

Informace o moznych nezaddoucich ucincich a kdy
okamzité vyhledat |ékarskou péci, najdete v nasledujici
kapitole a také v PIL.



ZPUSOBUJE PRIPRAVEK
EYLEA® NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky muize mit i tento pfipravek
nezadouci Ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Pokud se u Vas projevi nékteré z pfiznakill uvedenych
v tabulce nize, ihned vyhledejte Iékarskou pomoc,
protoze se muze jednat o znamky zdvazné komplikace
Iécby:

Stav Vybrané potencialni priznaky

Infekce nebo Bolest oka nebo zvyseny
zanét uvnitr oka nepfijemny pocit v oku

Zhorsujici se zarudnuti oka
Zvysena citlivost na svétlo
Otok oc¢niho vicka

Zmeény zraku jako je nahlé
zhorseni zraku nebo rozmazané
vidéni.

Zakaleni ¢o¢ky Rozmazané vidénfi
(Sedy zakal) Vnimani stinG
Méng¢ jasné linie a tvary

Zhorsené barevné vidéni




Stav Vybrané potencialni priznaky

Zvyseni Vnimani zare kolem sveétel
nitroo¢niho Bolest oka
tlaku

Zarudnuti oka
Nevolnost nebo zvraceni

Zmeny zraku

Trhlina nebo Nahlé zablesky svétla
°dCh|'pe,"" Nahly vznik nebo zvy$eni poctu
vrstvy sitnice sklivcovych vio¢ek

Zastreni ¢ast zorného pole

Zmeény zraku

Tento prehled nezddoucich Ucinkd neni Uplny a je nutno
se seznamit i s moznymi dalSimi nezadoucimi ucinky,
jejichz vycCet naleznete v Pribalové Informaci pro pacienta
pfipravku EYLEA®. Pfibalova informace pro pacienta

(PIL) je distribuovana v kazdém baleni IéCivého pfipravku
a lze ji také vyhledat na http.//www.olecich.cz po zadani
ndzvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL. Pribalovou
informaci pro pacienta Ize také ziskat naskenovanim QR
kédu na prvni strance této brozury, pfipadné o ni mlzete
pozadat svého lékare.




CO KDYZ BUDU MIT NEJAKE
OBAVY NEBO DOTAZY?

Pokud budete mit néjaké obavy nebo dotazy, obratte se
na svého lékare nebo zdravotni sestru.
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HLASENI NEZADOUCICH UCINKU

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd,
sdélte to svému lékafi nebo Iékarnikovi. Stejné postupujte
v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou
uvedeny v pribalové informaci.

Nezadouci Ucinky mazete hlasit také pfimo prostrednictvim
ndrodniho systému hlaseni nezddoucich ucinku.

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

Ve

Nezadouci Ucinky mlzete hlasit také pfimo na adresu
SUKL:

Statni ustav pro kontrolu lIéciv

Odbor farmakovigilance

Srobarova 48, 100 41 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz

Pri hlaseni je tfeba uvést presny obchodni nazev a Cislo
Sarze |écCivého pfipravku. Nahldsenim nezddoucich ucinkd
muzete prispét k ziskdni vice informaci o bezpecnosti
tohoto pripravku.

Nezadouci ucinky mohou byt hlaseny také spolecnosti
BAYER s.r.o.:

BAYER s.r.o.

Siemensova 2717/4, 155 00 Praha 5

e-mail: pv.cee@bayer.com
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