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Obecné informace

EYLEA® 40 mg/ml injekéni roztok v injekéni lahvicéce

nebo v predplnéné injekcni strikacce

/

-

~

Pred zahajenim Iécby pFipravkem EYLEA® musi byt kazdému pacientovi, kterému je predepsan
pripravek EYLEA®, poskytnuta informacni brozura, véetné zvukového nosic¢e a pfibalové
informace. Za predani souboru edukaénich materialli pacientovi je zodpovédny lékafr.

V pfipadé potifeby doplnéni edukaénich materiald si je mGzete objednat na strance:
https://www.bayer.com/cs/cz/edukacni-materialy

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

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

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 dlsledku 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)

Doporuceni pro
davkovani

* Doporuéena davka pripravku EYLEA® pro
jednotlivou aplikaci je 2 mg afliberceptu, coz
odpovida 50 mikrolitram.

* Méjte na paméti, ze obsah predplnéné injekéni
stfikaCky i obsah injek&ni lahvi¢ky je mnohem
vétsi nez doporucena davka 50 mikrolitrd.
Prebytecny objem léCivého pFipravku musi
byt pred aplikaci injekce vytlacen, aby se
predeslo predavkovani.

* Vezméte prosim na védomi, Zze doporucené
Casové schéma davkovani je jiné pro VPMD,
CRVO a BRVO, DME a myopickou CNV.
Davkovani mlzete konzultovat v aktualné
platném SPC, ktery Ize vyhledat na strankach
SUKL v sekci Databéze 1ékd na adrese: http://
www.sukl.cz/modules/medication/search.php

Kontraindikace

* Hypersenzitivita na IéCivou latku aflibercept
nebo na kteroukoli pomocnou latku uvedenou
v bodé 6.1. v Souhrnu dajd o pfipravku.

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

o 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 zané&tem, rhegmatogennim odchlipenim
sitnice, trhlinou sitnice a iatrogenni traumatickou
kataraktou. Pfi aplikaci pfipravku EYLEA® musi byt
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vzdy pouzity spravné asepticke injek¢ni postupy.
Navic maji byt pacienti v tydnu, ktery nasleduje
po aplikaci injekce, sledovani, aby se v pfipadé
infekce mohla zah4jit véasna lé¢ba. Pacienti

maji byt pouceni, aby neodkladné hlasili jakékoli
pfiznaky, které mohou svédcit pro endoftalmitidu
nebo jakékoli vySe uvedené pfihody.

Zvyseni nitrooc¢niho tlaku

Béhem 60 minut po intravitrealni aplikaci, véetné
injekci s pripravkem EYLEA®, bylo pozorovano
zvySeni nitroo¢niho 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 proto musi byt sledovany a vhodné
IéCeny jak nitrooCni tlak, tak perfuze papily
optického nervu.

DalsSi upozornéni

* Pripravek EYLEA® nema byt pouzivan béhem
téhotenstvi, pokud mozny pfinos neprevazi
mozné riziko pro plod (viz bod 4.6).

o Zeny ve fertilnim véku musi b&hem 1é¢by
a minimalné 3 mésice po posledni intravitrealni
injekci afliberceptu pouzivat u¢innou
antikoncepci.

Nezadouci ucinky
Informujte pacienty, aby po intravitrealni
aplikaci ihned hlasili vSechny pfiznaky, které
mohou svédcit pro endoftalmitidu (napf. bolest

oka, zarudnuti oka, fotofobie, rozmazané
vidéni).

Ihned po intravitrealnim podani maji byt pacienti
sledovani s ohledem na zvySeni nitroo¢niho
tlaku. Vhodné monitorovani mlize zahrnovat
kontrolu prokrveni papily optického nervu nebo
tonometrii. Je-li to nutné, ma byt k dispozici
sterilni vybaveni pro paracentézu.

Dalsi mozné zavazné nezadouci ucinky:

Trhlina v pigmentovém epitelu sitnice

Katarakta

Uplny seznam nezadoucich G&inkd naleznete
v bodé 4.8 Souhrnu Udajl o pfipravku.

Poucte pacienta, zZe v pfipadé vyskytu
nezadoucich Uc¢inkl je nutno navstivit oftalmologa.

Zvladani nezadoucich
ucinkd spojenych

s injekEnim podanim
Vas pacient musi vzdy pfi vyskytu jakéhokoli

nezadouciho uc¢inku, ktery by ho znepokojil, ihned
navstivit oftalmologa.

Spravna lé¢ba v§ech nezadoucich uéinku,
vCetné téch, které jsou spojené s postupem
aplikace intravitrealni injekce, by méla byt
provadéna podle klinické praxe a/nebo
doporuéenych postupu.
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Navod na pouziti /
manipulaci

Priprava injekce

e Intravitredlni injekce musi byt provadény podle
lékarskych standardi a pfislusnych pokyn(
kvalifikovanym lékafem, ktery ma zkuSenosti
s aplikaci intravitrealnich injekci. Obecné musi
byt zajistény odpovidajici anestezie a asepse,
zahrnujici lokalni Sirokospektry mikrobicidni
prostfedek (napf. jodovany povidon aplikovany
na kdzi kolem oka, oéni vicko a povrch oka).

Predplnéna stfikacka a lahvicka jsou urceny
pouze k jednodavkovému pouziti. Pfipravek
EYLEA® neni schvalen pro vicedavkové pouziti,
dal$i miseni nebo rozdélovani obsahu lahvicky.
Pouziti vice nez jedné injekce z pfedplnéné
stfikacky nebo injekéni lahvicky mlze vést

ke kontaminaci a nasledné infekci.

Doporucuje se chirurgicka dezinfekce rukou,
sterilni rukavice, sterilni rouska a sterilizované
spekulum (nebo ekvivalentni nahrada).

* Pro intravitredlni injekci ma byt pouzita injek¢ni
jehla 30 G x %2 palce.

Predplnena strikacka
1. Azbudete pfipraveni aplikovat pfipravek EYLEA®, otevrete
krabicku a vyjméte sterilni blistr. Opatrné otevrete blistr pfi zajiSténi

sterility jeho obsahu. Nechte stfikacku ve sterilnim zasobniku, / SROUBOVAT! \
dokud nejste pfipraveni k sestaveni.

2. Pomoci aseptické techniky vyjméte stfikatku ze sterilniho blistru.

3. K sejmuti vicka stfikacky drzte stfikacku jednou rukou a druhou
ruku pouzijte pro uchopeni vi¢ka stfikatky pomoci palce
a ukazovaku. Odsroubujte vicko strikacky — neodlamujte ho.

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



4.  Pro zabranéni ohrozeni sterility pfipravku nezatahujte zpét pist.

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

6. Drzte stfikacku s jehlou sméfujici nahoru a zkontrolujte, zda
v ni nejsou bubliny. Pokud jsou tam bubliny, jemné poklepejte
na stfikaCku prstem, az se bubliny dostanou do horni ¢asti.

7. Odstrante vSechny bubliny a vytlacte prebytecny IéCivy
pfipravek pomalym stlacenim pistu tak, aby byla cylindricka
baze kupolovité zatky zarovnana s ¢ernou davkovaci ¢arkou
na stfikac¢ce (ekvivalent 50 mikrolitr(i), coz odpovida
doporucené davce 2 mg afliberceptu. Pred aplikaci injekce
pfipravku EYLEAP® je tfeba vytlacdit prebytec¢ny objem, aby
se predeslo predavkovani.

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

-

Vzduchova
bublina

Roztok

Dévkovaci
cara

Okraj
kupole
pistu

SN

Roztok po odstranéni

vzduchovych bublin

Kupole a prebyte¢ného Iéku
pistu

Okraj kupole
pistu Dévkovaci
4 céara

Lahvicka

1. Sejméte plastoveé vicko a dezinfikujte vnéjsi ¢ast pryzové zatky
lahvicky.

2. Nasadte 18 G jehlu s filtrem o velikosti 5 mikrometr(
dodavanou v baleni ke sterilni stfikacce Luer-lock 1ml.

3. Zasufte jehlu s filtrem do stfedu zatky lahvicky tak, aby byla
jehla zasunuta do lahvi¢ky cela a hrotem se dotykala dna nebo
okraje dna lahvicky.

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



4. 4

Za pouziti aseptické techniky natahnéte cely obsah

lahvicky s pripravkem EYLEA® do stfikacky a drzte

pfitom lahviCku ve svislé poloze mirné naklonénou pro f:_\:;
usnadnéni Upliného nasati. Abyste zabranili natahnuti ;;_; n RogtoK \ Hrotjehiy
vzduchu, zajistéte, aby byl zkoseny hrot jehly s filtrem ~/ \\\ \ o
ponofen v tekutiné. Béhem plnéni stfikaCky udrzujte lahvicku

naklonénou tak, aby byl zkoseny hrot jehly ponofeny v tekutiné.

! Hrotjehly

5. Ujistéte se, ze pist stfikaCky je pfi vyprazdhovani lahvicky
vytazen dostatecné daleko tak, aby jehla s filtrem byla upIné
vyprazdnéna.

6. Sejméte jehlu s filtrem ze stfikaCky a spravné ji zlikvidujte.
Pozn.: Jehla s filtrem neni uréena pro aplikaci do sklivce.

7. P¥idodrzeni aseptické techniky pevné nasroubujte
30 G x V2 palcovou injekéni jehlu na Luer-lock hrotu stfikacky.

8. Drite stfikacku s jehlou sméfujici nahoru, zkontrolujte, zda
nejsou ve stfikacce bubliny. Pokud jsou bubliny pfitomny,
jemné na stfikacku poklepejte prstem, dokud se bubliny
nedostanou nahoru.

9. odstraite vSechny bubliny a vytlacte prebytecny IéCivy f \
pripravek pomalym stlacenim plunzrového pistu tak, ze hrot
plunzrového pistu bude zarovnan s ¢arkou, ktera oznacuje :
0,05 ml na strikaéce, coz odpovida doporuc¢ené davce ‘
2 mg afliberceptu. Pred aplikaci injekce pfipravku EYLEA® \
je treba vytlacit prebytec¢ny objem, aby se predeslo O
predavkovani. @“;’;j Zﬁiﬁ?‘t’e"eyf?hi"fé'i"u\

A Plochy okraj
plunzrového
pistu

10. Injekeni lahvi¢ka je uréena pouze pro jedno pouziti. Extrakce vice davek z jednotlivé injekéni lahvicky
mUze zvysit riziko kontaminace a nasledné infekce. VeSkery nepouzity lééivy pfipravek nebo odpad
musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

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



Postup aplikace injekce

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

1.

Na kizi kolem oka, o¢ni 2. Aplikujte lokalni anestézii. 3. Prekryjte periokulani oblast
viCka a oc¢ni fasy aplikujte sterilni rouskou a vlozte
dezinfekéni prostredek sterilni spekulum.

- napf. 10% roztok
jodovaného povidonu.
Vyhnéte se nadmérnému
tlaku na o¢ni zlazy.

Nakapejte dezinfekéni 5. Informujte pacienta, aby 6. zavedte injekéni jehlu
prostredek (napf. 5% roztok se dival smérem od mista do prostoru sklivce, vyhnéte
jodovaného povidonu aplikace injekce. Zajistéte se horizontalnimu meridianu
nebo ekvivalentni ndhradu) spravné postaveni oka. a zamérte ji do centra o¢ni

na oéni vicka, okraje o€nich V oblasti 3,5-4,0 mm koule. Pak se pomalu aplikuje
vicek a do spojivkového posteriorné od limbu oznacte objem injekce 0,05 ml;

vaku. Dilatace zornice misto aplikace injekce. nasleduijici injekce je nutné
pfed injekEnim zakrokem aplikovat v jiném misté skléry.
neni nutna.

Vice informaci naleznete ve videu na prilozeném disku.

7
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Po injekci

 |hned po aplikaci injekce zkontrolujte zrak
(pomoci pohybu ruky nebo podcitani prstu).

¢ lhned po intravitredalnim podani musi byt
pacienti sledovani s ohledem na zvyseni
nitroo¢niho tlaku. Vhodné monitorovani
mUze zahrnovat kontrolu prokrveni papily
optického nervu nebo tonometrii. Je-li to nutné,
mélo by byt k dispozici sterilni vybaveni pro
paracentézu.

e Po intravitrealnim podani musi byt pacienti
informovani, aby ihned hlasili vSechny pfiznaky,
které mohou svédcit pro endoftalmitidu
(napf. bolest oka, zarudnuti oka, fotofobie,
rozmazané vidéni)..

Prislusné lokalni
bezpecnostni
Informace

Hlaseni podezreni na nezadouci
ucinky

Hlaseni podezieni na nezadouci U€inky

po registraci léCivého pripravku je dllezité.
Umoznuje to pokraCovat ve sledovani poméru
pfinost a rizik léGivého pripravku. Jakékoli
podezieni na zavazny nebo neocekavany
nezadouci Ucinek a jiné skuteCnosti zavazné pro
zdravi IéCenych osob musi byt hlaSeny Statnimu
ustavu pro kontrolu I&Civ.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na:
www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Statni ustav pro kontrolu IéCiv
Srobérova 48
100 41 Praha 10

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

Nezadouci ucinky mohou byt hlaSeny také na:

Tel.: +420 731 620 359
Fax: +420 266 101 504
Email: pharmacovigilance.czech@bayer.com

BAYER s. r. o.
Siemensova 2717/4
155 00 Praha 5

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