EDUKACNI MATERIALY

HOLOCLAR Y
79000-316000 bunék/cm? nahrada zivé tkané

(autologni lidsky rohovkovy epitel expandovany ex vivo
obsahujici kmenové bunky)

INFORMACNI PRIRUCKA PRO PACIENTY

Tuto informaéni priruéku pacienta je nutné Cist v souvislosti s
pribalovou informaci pFipravku Holoclar®

' Tento |éCivy pfipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpe&nosti. MiZete pfispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas vyskytnou.

Informace o hlddeni nezadoucich U&inkl naleznete v &asti 4 piibalové informace pfipravku Holoclar® a/nebo
v této informacni prirucce pacienta.
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K ¢emu slouzi informacni pfirucka pacienta?

Tato informacni pfFirucka pacienta je zdrojem informaci pro pacienty, ktefi chtéji podstoupit IéCbu
pripravkem Holoclar®. Tato piiru¢ka obsahuje dllezité informace o bezpedném a efektivnim pouziti
pfipravku Holoclar®. Z toho dlvodu je doporu¢ovéno si tuto pfiru¢ku pred 1é&bou pFipravkem Holoclar®
peclivé predist.
Mezi klicové prvky této pfirucky patfi nasledujici:

e Nepouzivejte o¢ni kapky obsahujici benzalkoniumchlorid.

e Nezadouci Glinky lé¢by antibiotiky a protizanétlivymi (steroidnimi) Iéky, které dostanete po

operaci.
o ZpUsob hlddeni podezieni na nezadouci ucinky.
e Informace o registru Holoclar® a dlvodu, pro¢ je vhodné zafadit zpGsobilé pacienty.

Tuto informacni prirucku pacienta je vidy nutné Cist v souvislosti s piibalovou informaci pripravku
Holoclar® Pribalovd informace pro pacienta (PIL) je distribuovdna v kazdém baleni Ié¢ivého pfipravku a Ize ji
také vyhledat na http://www.olecich.cz po zaddni ndzvu lécivého pripravku pod zkratkou PIL.

Co je to Holoclar® a k éemu se pouziva?

Holoclar® je Iék sestavajici z vrstvy vasich vlastnich (autolognich) bunék, které byly kultivovany z malého
vzorku bunék odebranych z vaseho oka béhem biopsie. Holoclar® se pouziva u dospélych k rekonstrukci
oka poskozeného fyzikalnim popalenim nebo chemickym poleptanim. Pokud je oko tézce poskozeno
fyzikalnim popalenim nebo chemickym polepténim, mlze dojit k velkému zjizveni postihujicim limbus.
Zjizveni mGze postihnout limbus, ¢&st oka kolem rohovky (viz obrdzek 1), kterd je za normalnich okolnosti
zodpovédna za udrzovani zdravého ocniho prostfedi a opravu poskozenych bunék. Po zjizveni limbu se
poskozeni oka spravné nehoji.

Kdyz vezmeme nékolik zdravych bunék z limbu jednoho z vasich oci, vypéstujeme v laboratofi novou vrstvu
zdravé tkané. Tuto vrstvu zdravé tkané chirurg nésledné& implantuje do poskozeného oka, co? napomUze
jeho hojeni. V pripadé ¢astecného oboustranného problému budou buriky odebrany z neposkozené casti
méné poranéného oka.

Co lécba zahrnuje?

Budete muset nékolikradt navstivit kliniku/nemocnici, kdy probéhnou testy hodnotici vasi schopnost

podstoupit tuto |é¢bu (pro biopsii i transplantaci).

Operace bude provedena ve 2 fazich:

1. Biopticky zakrok: ten bude proveden ze zdravého oka (v pfipadé jednostranného problému) nebo

Z nepoSkozené Casti poranéného oka (v pfripadé oboustranného problému). Cilem je odebrat zdravé
buriky. Buriky ziskané béhem biopsie budou poté odeslany do specialni laboratore, kde budou
pfipraveny a vypéstovany ve speciadlni latce, abyste mohli podstoupit druhou operaci.

2. Béhem druhé operace, ktera probéhne minimalné 50 dni po prvni operaci, budou pfipravené bunky
(Holoclar®) implantovany do postizeného oka. Pfi implantaci pouzije vas chirurg bud’ lokalni, nebo
celkovou anestezii. Po této operaci bude vase l1é¢ené oko po dobu tfi dni zakryto naplasti. Budou
vam podavany léky ke snizeni rizika infekce a ke snizeni otokl. Stehy budou odstranény pfiblizné
14 dni po operaci.
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Obrazek 1.

Informacni piiru¢ka pro pacienty HOLOCLAR verze 11.1, schvaleno SUKL: duben 2022 |



Jaké testy budu muset podstoupit?
Nejdfive podstoupite celkové vysetieni, ocni a krevni testy a vytér z nosohltanu, abychom zkontrolovali
pritomnost pfipadnych infekci a urdili, jestli splfiujete podminky pro Iécbu.
Nasledujici onemocnéni musi byt vysetfena dvakrat (ne dfive nez 30 dni pred biopsii a v den biopsie):
. HIV1a?2
. *Hepatitida A (HAV)
. Hepatitida B (HBV)
. Hepatitida C (HCV)
. Syfilis
o *Lidsky T-lymfotropni virus (HTLV-I)
. *Lidsky zapadonilsky virus (WNV)
. *Sars-Cov-2
*Za uréitych okolnosti mize byt pozadovano dodatedné testovani v zavislosti na historii darce a
vlastnostech darovanych tkani nebo bunék.

7z vr

Co obnasi biopsie?

Pokud vyse uvedena vysetfeni ukazou, ze vas celkovy stav a vase oko splfiuji podminky pro operaci, chirurg
naplanuje datum odbéru vzorku (biopsie) ze zdravé oblasti vaseho oka. Biopticky zakrok se obvykle provadi
v lokalni anestezii, tzn. b&hem zékroku budete vzhlru. Biopticky vzorek bude poté odeslan z nemocnice do
prislusné laboratofe, kde budou vypéstovany bunky a pripraveny k implantaci s pfipravkem Holoclar®.

Po provedeni biopsie vdm chirurg predepiSe antibiotika, aby se snizilo riziko infekce. Uzivejte veskera tato

antibiotika dle pokynd vaseho chirurga.

7z vr

Co obnasi implantace?

Implantace obvykle prob&hne né&kolika tydn{ po bioptickém zakroku (minimalné 50 dni poté). Pfesna doba
potfebna k pfipravé pripravku Holoclar® pro implantaci neni vzdy pro v$echny stejna.

Chirurg se s vdmi dohodne na fadé termind, ve kterych budete pozadani, abyste byli k dispozici v nemocnici
pro ptipadné zavedeni implantdtu. Termin implantace m{zZe byt upraven 2 - 3 dny pred predpokladanym
terminem implantace, kdy Ize posunout datum o 1 den pied plvodné potvrzenym terminem nebo aZ o 3
dny poté. Tato zména zavisi vyhradné od rychlosti rlistu vasich bunék.

Nékdy nemusi byt implantace mozna, protoze mnozstvi bunék odebranych béhem biopsie nebylo adekvatni,
aby bylo mozné vyrobit pFipravek Holoclar®. Za t&chto okolnosti mize byt nutna druha biopsie.

ZruSeni je nutné nahlasit vasemu chirurgovi az 1-2 dny pred odhadovanym datem implantace. V takovém
piipadé si naslednd implantace vyzada zahajeni postupu od zadatku a mQze byt nutny druhy biopticky
zakrok.

Implantace pFipravku Holoclar® do postizeného oka mdZe v zavislosti od podminek trvat az 45 minut nebo
vice. Operace bude provedena v mistni nebo celkové anestezii. Vas operatér se s vami domluvi na druhu
pouzité anestezie. Chirurg odstrani poskozenou tkan z vaseho postizeného oka a nahradi ji za implantat
Holoclar® vyrobeny z vasich vlastnich buné&k. Poté se pouziji stehy, aby se zajistilo, Ze implantat zlstane
na mist&, a na oéni vicka se d& naplast, aby zlstala po operaci zavfend po dobu 3 dnl. Chirurg mdze
navrhnout provést operaci bud’ v denni nemocnici, nebo v ambulantni IéCbé. Po zavedeni implantatu by
mélo oko z{stat obvézané pFiblizné& dva tydny.

Co se stane po zavedeni implantatu?

Ocekava se, Ze po 3 dnech po implantaci budete mit prvni kontrolni navstévu, pfi které vam chirurg odstrani
naplast z ocnich vicek a poprvé zhodnoti stav oka osetfeného pripravkem Holoclar®,

Asi 14 dni po implantaci podstoupite druhou kontrolu, pfi které chirurg opét zkontroluje stav oka. Stehy,
které byly zavedené pfi implantaci, budou odstranény.

N&sledné kontroly prob&hnou asi 6 tydnt po implantaci a poté po 6 mésicich, 12 mésicich a nasledné jednou
za rok po dobu dalsich 4 let.
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Jaké léky budu potiebovat po operaci?

Po implantaci vam vas lékar nebo chirurg predepiSou antibiotika uzivana Usty a protizanétlivé Iéky (steroid).
Slouzi k minimalizaci rizika vyskytu infekce a k udrzeni otoku pod kontrolou. Je velmi diileZité, abyste
uzivali léky predepsané vasim chirurgem; v opacném pripadé nemusi pripravek Holoclar®
ucinkovat.

PFiblizné 2 tydny po implantaci zacnete také uzivat protizanétlivé (steroidni) ocni kapky, a to jednu kapku
tfikrat denné prvni dva tydny, dvakrat denné treti tyden a jednou denné cCtvrty tyden. V pripadé
pokracujiciho zanétu oka muze IékaF nebo chirurg rozhodnout o prodlouzeni této 1é¢by.

[ I Antibiotika
2% denné
steroid steroid steroid
1x denné 1% denné 1% denné
. ........................ . ........................ . ........................ . ........................ . ........................ . ........ -
IMPLANTAT 2 tydny 3 tydny 4 tydny 5 tydny 6 tydny
-t -
steroid steroid steroid
1 kapka 1 kapka 1 kapka
l ] 3x denné 2x denné 1% denné

Existuji Iéky, kterym se musim vyhnout?

Nékteré ocni kapky obsahuji konzervant zvany ,benzalkoniumchlorid®.
Tato slozka mGze poskodit buriky, tudiz mize poskodit pFipravek Holoclar®.
NepouzZivejte Zzadné ocni kapky obsahujici benzalkoniumchlorid

Jaké jsou mozné nezadouci Gcinky pripravku Holoclar®?

Stejné jako vdechny léky, tak i pfipravek Holoclar® muze byt spojen s nezadoucimi ucinky, které se ale
nemusi vyskytovat u kazdého. Vétina nezadoucich G&inkl postihuje oko a n&které z nich jsou zplsobeny
operaci. Vétsina nezadoucich G¢inkl je mirné povahy a odezni v priib&hu nékolika tydnd po operaci.
Nejzavaznéjsimi nezadoucimi ucinky jsou obtize s rohovou (eroze) a perforace rohovky, které mohou nastat
b&hem 3 mésicl od nasazeni ptipravku Holoclar. V takovém pFipadé se spojte se svym o&nim lékafem.

Velmi ¢asté (mohou postihnout vice nez 1 z 10 lidi)

e Zanét okraje ocnich vicek (blefaritida)
Casté (postihuji az 1 z 10 pacientd)

o Krvaceni okolo mista operace, kam byl implantovan pfipravek Holoclar®
e Potize s rohovkou (eroze).
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e ZvySeny nitroocni tlak (glaukom)
e Bolest oka
e Zanét rohovky

Méné &asté (postihuji az 1 ze 100 pacientt)

Poruchy oka - lepivost ocnich vicek, krvi podlité oci, otok oka, perforace rohovky a podrazdéni oka
Citlivost na svétlo
PFer(stani kolem implantatu (metaplazie)
Infekce oka
Prasknuti stehd
Mdloby

e Krvéceni z klize o¢niho vicka
Informace o nezadoucich Ucincich pripravku Holoclar® naleznete také v casti ,Mozné nezadouci ucinky" v
pFibalové informaci pfipravku Holoclar®. Prostudujte si pfibalovou informaci, abyste v&déli, co se mize
stat. Pokud mate jakékoli dal$i otdzky nebo pokud néfemu nerozumite, obratte se na svého Iékafe nebo
operatéra.

Co mam délat, pokud se objevi nezadouci Gc¢inek pfipravku Holoclar®?

Pokud se u Vds vyskytne kterykoli z neZadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo operatérovi. Stejné
postupujte i v pripadé jakychkoli neZddoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v pribalové informaci. NeZddouci
ucinky muZete hldsit také prfimo prostfednictvim ndrodniho systému hldseni neZadoucich ucinkd.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-suki/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildni je Stdtni ustav pro kontrolu Ié&iv, odbor farmakovigilance, Srobdrova 48, Praha 10, 100
41, email: farmakovigilance@sukl.cz.
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Jaké jsou mozné nezadouci ucinky dalsich I1ékd podavanych s pripravkem Holoclar®?
Mozné nezadouci UCinky spojené s jinymi léky, které jste pouzivali nebo pouzivate, mohou vykazovat
odlisSny charakter, napf. v zavislosti od toho, jestli je Iékem antibiotikum nebo protizanétlivy pfipravek. Na
zakladé presného nazvu léku, ktery uzivate, si musite precist pribalovou informaci k nému prilozenou s
Uplnym vyétem véech moznych nezadoucich G&inkl a daléi prislu$né informace o bezpeénosti.

e Antibiotika podavand peroralné (napf. tablety doxycyklinu nebo amoxicylinu)

Neuzivejte tento Iék a poradte se nejprve se svym lékafem nebo chirurgem, pokud vite, Zze mate alergii
nebo se u vas dfive objevila reakce na tento lIék nebo na jina antibiotika (napf. penicilin, streptomycin).
Vénujte zvySenou pozornost, pokud mate problémy s jatry nebo ledvinami, zavazné alergie nebo
citlivost na svétlo nebo pokud uzivate jiné léky jako jsou antikoagulancia (Iéky na redéni krve zamezujici
jejimu srazeni), antacida (mohou snizovat vstifebavani antibiotika a snizit jeho pfiznivé Ucinky),
peroralni antikoncepce nebo léky pouzivané pfi epilepsii, které by mohly byt méné Gcinné, nez se
predpoklada. Pokud uzivate doxycyklin, vyhnéte se béhem antibiotické 1é¢by piti alkoholu.

Mozné nezadouci G¢inky mohou zahrnovat pocit na zvraceni, bolest hlavy, prljem a kvasinkovou
infekci. V pFipadé zavaznéjdich nezadoucich uc&inkd, jako je citlivost na svétlo, t&zkd kozni vyrazka,
sipani, otoky na obli¢eji, otoky jazyka nebo hrdla nebo silny vodnaty prijem, musite neprodlené
kontaktovat svého lékare.

e Protizanétlivé 1éky uzivané peroralné (steroidni tablety. napf. prednison)

Neuzivejte tento lék a poradte se nejprve se svym Iékafem nebo chirurgem, pokud vite, Ze trpite alergii
na tento lék nebo na steroidy.

Vénujte zvySenou pozornost a informujte svého lékafe nebo chirurga v pfipadé, pokud trpite jinymi
oénimi chorobami (glaukomem) nebo poranénimi nebo viedy na rohovce (prihledna pfedni &ast oka,
ktera kryje duhovku a zornici). Musite byt obezfetni, pokud trpite cukrovkou, problémy s kostmi (napf.
osteoporozou), zaludecnimi viedy nebo zanétem stirev (kolitidou), infekcemi, hepatitidou, tuberkulézou
(TB), vysokym krevnim tlakem, srdecnimi problémy, duSevnimi onemocnénimi nebo potizemi se
spankem.

Sdélte svému lékati nebo chirurgovi, pokud jste neddvno podstoupili (v prib&hu poslednich 2 tydn{)
nebo jste planovali (v prib&hu daldich 8 tydnd) ockovani.

Vénujte zvySenou pozornost, pokud soucasné uZivate dalsi Iéky, véetné 1€kl na srdce a na krevni tlak,
cukrovku, ockovani, nesteroidni protizanétlivé Iéky (NSAIDs) uzivané k |écCbé bolesti a zanétu a
peroralni antikoagulancia (Iéky na fedéni krve) jako je warfarin.

NeZadouci ucinky mohou zahrnovat zakaleni ¢ocky oka (katarakta - Sedy zakal) a zvyseni nitroo¢niho
tlaku (glaukom), nékdy doprovazeny bolesti, akné, hormonalni Gcinky a zvyseni télesné hmotnosti,
zvysSeni krevniho tlaku, vysoky krevni cukr, zhorSeni cukrovky, infekce, Zaludecni viedy vcetné rizika
krvaceni, strie, pohmozdéniny nebo &ervené skvrnky na ki nebo v Ustech, odlupovéni kize, ztratu
svall a svalovou slabost, Ubytek kostni hmoty vedouci ke zvy$enému riziku kostnich zlomenin
(osteoporoza), potize se spankem, bolesti hlavy a vzacnéji psychiatrické problémy, podrazdénost a
depresi.
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e Protizdnétlivé oéni kapky (steroidni o¢ni kapky napt. dexametason)

Neuzivejte tento Iék a poradte se nejprve se svym lékafem nebo chirurgem, pokud vite, Ze mate na
tento l1ék nebo na steroidy alergii nebo pokud trpite ocni infekci ¢i glaukomem (zvysSeny nitroocni tlak).
Béhem lécby je nutné se vyvarovat noseni kontaktnich cocek.

Vétdina lidi netrpi pfi 16¢bé té&mito o&nimi kapkami zadnymi nezadoucimi Gé&inky. Jejich uZivéni mdze
prilezitostné vést ke Stipani, paleni, zarudnuti nebo slzeni oka, coz byva docasné. Jakékoliv zmény ve
vidéni je tfeba nahlasit vasemu lékari nebo chirurgovi.

Nékteré ocni kapky obsahuji konzervant zvany ,benzalkoniumchlorid".
Tato slozka mize poskodit buriky, tudiz mize poskodit pFipravek Holoclar®.

-y s

Neuzivejte zadné ocni kapky obsahujici benzalkoniumchlorid.

Co bych mél/a délat, pokud se u mé objevi pfipadné nezadouci tcinky dalsich I1ék& podavanych
s pripravkem Holoclar®?

Pokud se u vas vyskytnou néjaké nezadouci Ucinky, nahlaste je svému IékaFi nebo chirurgovi.

Nezadouci G¢inky mizete hlasit také p¥imo prostiednictvim narodniho systému hldseni nezadoucich ag&inka.
Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.
Adresa pro zasilani je Statni Ustav pro kontrolu lé¢iv, odbor farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10,

100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Co je registr Holoclar® a mél bych do néj vstoupit?

Stejné jako vétdina 1ékd pFi prvnim uvedeni na trh prosel pripravek Holoclar® studiemi u relativné malého
poltu pacientd. I kdyZ jsou informace o vyhodach a rizicich 1é¢by dostate¢né a umozfiuji pfedepisovani
pfipravku Holoclar®, bylo by vhodné ziskat dalsi Gdaje o pouziti pfipravku Holoclar®.

Ve snaze rozsifit znalosti o pripravku Holoclar® bychom tudiz radi pozvali vSechny pacienty, aby vstoupili
do registru Holoclar®, do kterého se sbiraji informace o Ucincich |éCby. Veskeré informace sbirané do
registru budou anonymizované a sdilené pro vyzkumné Ucely. Anonymizované informace mohou byt cas
od &asu analyzovany a vysledky mohou byt pouZity za Gcelem lepdiho porozuméni vyhodam a rizikim
pfipravku Holoclar®. To nakonec pomize jinym pacienttm, jako jste vy.

Ucast v registru je zcela dobrovolna a pokud se rozhodnete neucastnit se jej, nebude to mit vliv na vasi
IéCbu pFipravkem Holoclar® ani na péci, kterou dostavate.

Pokud budete souhlasit s GCasti v registru, poskytneme vam o ném dalsi informace. Vas IékaF nebo chirurg
vas pozadaji o podpis pisemného souhlasu, aby mohli sbirat Udaje pro vyzkumné ucely. Zadné Udaje
nebudou bez vaseho souhlasu sbirany.

Dalsi informace o registru Holoclar® nebo Gc¢asti v ném vam na pozadani poskytne vas Iékaf nebo chirurg.
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