EVIDENCNI LIST PECE O ZRAK

Nezadouci ucinky postihujici rohovku Ize ovlivnit Gpravou davky nebo tGplnym vysazenim pfipravku,

jak bylo klinicky ovéfeno

Hodnotici
skala
nezadoucich
uéinka
postihujicich
rohovku'

Za Géelem monitorovani vyskytu nezadoucich Géinkl postihujicich rohovku provadi oéni specialista
pred zahajenim IéEby, pFed kaZdym ze tfi naslednych Iééebnych cykl(, a pokud je to klinicky indikovano

Nezadouci Ucinky postihujici rohovku mohou zahrnovat nalezy pri ocnim vysetreni
a/nebo zmény zrakové ostrosti. Osetfujici lékai musi pred podanim léku zkontrolovat
Zpravu o ocnim vysetfeni pacienta a davku pfipravku BLENREP musi stanovit podle
nejvyssi kategorie postizeni uvedené ve zpravé u nejvice postizeného oka, protoze
obé oci nemuseji byt postizeny stejnou Mmérou. Pri ocnim vysetreni se zamérte na
nasledujict:
e Nalez(y) zjisténé pri vysetfeni rohovky a pokles nejlépe korigované zrakové ostrosti
(BCVA).
*\/ pfipadé poklesu BCVA je treba stanovit, do jaké miry souvisi nalez zjistény pfi
vysetreni rohovky s pouzitim pripravku BLENREP.
e OSetrujicimu lékari musi byt nahlasena nejvyssi kategorie postizeni vyplyvajici
Z téchto vysetfeni a BCVA.

béhem lécby, oéni vysetfeni véetné vysetfeni zrakové ostrosti a vysetfeni stérbinovou lampou.

Kdy bude
treba
pristoupit

k Gpraveé
davky nebo
k uplnému
vysazeni
pripravku'

Doporucené upravy

Kategorie®® | Nalezy oc¢niho vysetreni . ..
9 Yy vy davkovani

Nalez(y) pri vysetreni rohovky

Mirna povrchova keratopatie® . e L
. e Pokracujte v lecbé v aktualni
Mirné Zména BCVA davce.

Pokles z vychoziho stavu o 1 rfadek
hodnoceni zrakové ostrosti dle Snellena

Ndalez(y) pfi vysetreni rohovky

‘ e Preruste lécbu az do zlepsent
Stfedné tézka povrchova keratopatie wsledkl waetfeni a BCVA na

Stiedni Zména BCVA mirnou zavaznost nebo lepsi.

e Zvazte obnoveni lécby se
snizenou davkou 1,9 mg/kg.

Pokles z vychoziho stavu 0 2 nebo 3 Fadky
(a Snellenovo skore neni horsi nez 20/200)

e Preruste [é¢bu az do zlepseni
wysledkl vysetfeni a BCVA na
mirnou zavaznost nebo lepsi.

Epitelialni defekt rohovky” *\/ pfipadé zhorsenf

Zména BCVA pfiznakd, které nereaguji na

odpovidajici [é¢bu rohovky,

zvazte ukonceni lécby
pfipravkem BLENREP.

Nalez(y) pri vysetreni rohovky

Tézka povrchova keratopatie®

Pokles z vychoziho stavu o vice nez 3 fadky

2 Poznamka: Tato pfirucka se nezabyva vsemi potencialnimi nezadoucimi Ucinky a Upravami doporucené davky.

b Kategorie zavaznosti nezadoucich Ucinkd je dana stavem nejvice postizeného oka, protoze obé oci nemuseji byt postizeny stejnou

merou.

©Mirna povrchova keratopatie (zdokumentované zhorseni oproti vychozimu stavu) s priznaky nebo bez nich.

dStfedné tézka povrchova keratopatie — s nepravidelnymi depozity podobnymi mikrocystam, subepiteliainim zakalem (perifernim) nebo
novou periferni stromalni opacitou, nebo bez nich.

eTézka povrchova keratopatie — s rozptylenymi depozity podobnymi mikrocystam, subepitelidlnim zakalem (centralnim) nebo novou
centralni stromalni opacitou, nebo bez nich.

fPostizeni rohovky mUze vést ke vzniku viedl rohovky. Viedy je tfeba neprodlené osetfit dle klinického doporuceni o¢niho specialisty.
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Na strance 5 najdete informace o ndlezech relevantnich pro pripravek BLENREP.

Prirucka k hodnoceni zraku Oddil 3: O&ni vyZetieni pred 3. davkou

Oddil 1: Pouze pro vychozi vysetreni — pred nasazenim IéCby Datum hodnoceni:

Pfirué¢ka k hodnoceni zraku - pfehled/pokyny

Datum hodnocent: Jaka je aktualni nejlépe korigovana zrakova ostrost (Snellenovo skore)? OS / oD /
Tatvo, pnruc;ka ?Vb.sak:w%dglefzm,e |Dformace tykajici se nezadougch Ucinku DOSt'hEU'(,:'Ch roh(?vku a zvlqdz?nl Jaka je aktualni nejlépe korigovana zrakova ostrost (Snellenovo skére)? OS / oD / Byl pfi vySetFeni rohovky, popf. pfi hodnocenf zrakové ostrosti zjistén n&jaky nalez? A/ N
nezadoucich Ucinkd pfi uzivani pfipravku BLENREP a poskytuje pokyny k usnadnéni komunikace mezi pre- . ) o o 5 3 ) o
depisujicimi Iékafi a o&nimi specialisty u pacientd, kterym je podavan pfipravek BLENREP. Trpijiz pacient pejavkym onemocnhenim ocl, Pokud zatrhnete A, oznacte prosim postizene oko Os ob Oou
o kterém by mél predepisujici Iékaf vedet?: -
Nalezy zjisténé pfi vysetfeni rohovky a zmény BCVA z vychoziho stavu
INFORMACE O PACIENTOVI 0ddil 2: O&ni vyZetieni pFed 2. davkou — - -
) ) Nalezy zjisténé pri vysSetreni Levé | Pravé Zmény BCVA z vychoziho stavu Levé | Pravé
Jmeéno pacienta: Datum hodnocent: rohovky oko | oko (na Snellenove 3kale) oko | oko
Oznacte jednu Mmoznost (09) (OD) Oznacte postizené oko (09) (OD)
Datum posledni nebo planované infuze pripravku BLENREP: Jaka je aktualni nejlépe korigovana zrakova ostrost (Snellenovo skore)? OS / oD / Mirna povrchova keratopatie ] ] 74dna zména z vychoziho stavu O O
Byl pfi vysetieni rohovky, popf. pfi hodnoceni zrakové ostrosti zjistén n&jaky nalez? A/ N Stedné tézka povrchova keratopatie | [ 0 Pokles z vychoziho stavu o 1 fadek 0 0
Datum navstévy u ocniho specialisty: 2514 . i v ‘
W P J Pokud zatrhnete A, oznacte prosim postizené oko oS oD Oou T€Zka povrchova keratopatie O O Dc;klesbz \%y(fbgilho stavu O O
Epitelidlni defekt rohovky ] ] O £ NEDO S radky
( ( ) Jiné ] ] Pokles z vychoziho stavu 0 0
HEMATOONKOLOG Nalezy zjisténé pf¥i vysetfeni rohovky a zmény BCVA z vychoziho stavu o vice nez 3 fadky
- ; ; B B OS = levé oko; OD = pravé oko; OU = obé oci.
 Uvedte preferované kontaktni Udaje, kam vam budou zasilany vysledky vysetrent. Nalezy zjiSténé pfi vysetreni Levé | Prave Zmeny BCVA z vychoziho stavu Leve | Prave ~
. i rohovky oko oko (na Srjel\enovg skg\e) oko oko
e Tento formular poskytnéte pacientum, kterym byl predepsan pfipravek BLENREP. Oznacte jednu moznost (09) (OD) Oznacte postizené oko (Os) (OD) Oddil 4: O&ni vysetieni pred 4. davkou
* Na z&kladé doporucenych Uprav davkovani na strané 5' stanovte davku pfipravku BLENREP. Mirna povrchova keratopatie O 0 £adna zmena z vychoziho stavu O O Datum hodnocen:
» Pokud se vyskytnou nezadouci Ucinky postihujici rohovku, poradte se s o&nim specialistou! Stfedné t&Zka povrchova keratopatie | [ 0 Pokles 7 vychoziho stavu o1 fadek U U . e . ) ) )
o~ ) 4 v ‘ Jaka je aktualni nejlépe korigovana zrakova ostrost (Snellenovo skoére)? OS / oD /
SPU ' 1 eué G A T&zkd povrchova keratopatie 0 0 Pokles z vychoziho stavu
e Pozadejte pacienta, aby vyplnil své udaje. P P 02 nebo 3 fadky O O L S . . L e
N . . e L . EpitelidIni defekt ronovk O O Byl pfi wsetieni rohovky, popf. pfi hodnoceni zrakové ostrosti zjistén néjaky nalez? A/ N
P % Y vy Y ) Jaky
e Pozadejte pacienta, aby mél tento formular pri kazdé navstéve u ocniho specialisty u sebe, Jine O O Pokles z wchoziho stavu 0 0 .
aby se zajistilo predani vysledkl o&niho vysetfeni mezi o&nim specialistou a hematoonkologem. ne o vice nez 3 fadky Pokud zatrhnete A, oznacte prosim postizené oko oS oD ou
OS = levé oko; OD = praveé oko; OU = obé oci. Ve ~N
s - . J
KONTAKTNI UDAJE HEMATOONKOLOGA Nalezy zjisténé pfi vysetfeni rohovky a zmény BCVA z vychoziho stavu
Jmeéno: Telefon: Nalezy zjisténé pfi vysetieni Levé | Pravé Zmény BCVA z vychoziho stavu Levé | Pravé
rohovky oko oko (na Snellenové skale) oko oko
. . Oznacte jednu moznost Oznacte postizene oko
Fax: E-mail:

©s) | (D)
Mirn& povrchova keratopatie 0 0 Z&dna zména z vychoziho stavu

Stfedné tézka povrchova keratopatie

Pokles z vychoziho stavu o 1 fadek

OCNI SPECIALISTA

» Uvedte preferované kontaktni Udaje, kde by vas mohl hematoonkolog v pfipadé potieby
kontaktovat.

Pokles z vychoziho stavu

[ [
[ [
w w 0 2 nebo 3 fadky
[ [

TéZka povrchova keratopatie
EpitelidIni defekt rohovky
Jiné

MONITOROVANI / MINIMALIZACE / MODIFIKACE

Pravidlo tfi M pro zvladani nezadoucich Ucinkd postihujicich rohovku!

O | O|O0oR
O | O |ogs

Pokles z vychoziho stavu
o vice nez 3 radky

e Prostudujte si formulaf a seznamte se s dlleZitymi informacemi tykajicimi se ocnich vysetfeni Doporucend davka pfipravku BLENREP je 2,5 mg/kg podavanych jednou za 3 TYDNY v intravendzni infuzi

OS = levé oko; OD = pravé oko; OU = obé oci.
N\

provadénych u pacientd, kterym je podavan BLENREP. Lecba pokracuje az do progrese onemocnéni nebo neprijatelné toxicity. J
e \/ysledky predejte hematoonkologovi prostfednictvim zabezpecené faxove Ci e-mailove
zpravy nebo jinym preferovanym zplsobem, aby mohl hematoonkolog po konzultaci s o¢nim 1. davka 2. davka 3. davka 4 davka
[ YT < . S < 14 Lot T A pFipravku 3 TYDNY pripravku 3 TYDNY pripravku 3 TYDNY pripravku
speaahstou, L,,ICVID’I’E mformovz?ne rov;hocvjngt| o r’nozne.’u!orave davkgvam rjebvo o/ukorlcem Iec/by , BLENREP BLENREP BLENREP BLENREP
(viz hodnotici skala na strané 5). Pri kazdém nasledujicim kontrolnim vysetreni vyplnte novy oddil. . = l l l l
. f%f\f
KONTAKTNIi UDAJE OCNIiHO SPECIALISTY =4 U] \ygetteni zrakové ostrosti a wEetieni &t&binovou oo ome e Aplikace pifpravku BLENREP kazdé 3 TYDNY a7 do progrese onemocnéni nebo nepijatelné toxicity — —~ ~ ~~~~ ~~~~ ~ =~ - >
. lampou musi provadét oénispecialista. . O¢nivysetieni a sledovani pfipadnych piiznakl postihujicich zrak =~ — — — — — — — — — — — — — — — — — =~ >
IMméno: Telefon: - l l i ‘
Fax: E-mail: O¢Eni vysetieni pfed zahajenim Ié€by, Oc¢ni vysetreni Oc¢ni vysetieni Oc¢ni vysetfeni
pred kazdym z naslednych tfech Ié¢ebnych cykld a dle pred 2. davkou pred 3. davkou pred 4. davkou
klinické indikace v daldim prabéhu Iécby
Nalezy zjisténé pri vysetreni rohovky a nejlépe korigovana zrakova ostrost
~ - Pokra&ovat v monitorovani
dodrzovat nasledujici postup: v aplikaci je nutno pokracovat az do ukonceni léCby, protoze to mudzZe zmirnit symp- suchého oka mohou byt nesmi pouzivat kontaktni nezadoucich U¢inkl postihujicich

¢océky. P¥i Fizeni nebo
obsluze stroju je nutno
dbat zvysené opatrnosti.

tomy postihujici rohovku. zvazeny i dalsi moznosti
lécby dle doporuceni ocniho

specialisty.

rohovku i po ukoncenf lécby,
a pokud se objevi jakékoli priznaky,
kontaktovat hematoonkologa.
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Poucte pacienta, Ze je nutno O Alespon ctyrikrat denné aplikovat umélé slzy bez konzervaénich latek, pricemz . ® U pacientd se syndromem A Pacient az do konce |écby




