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Doporuceni k minimalizaci rizik pri lé¢bé
pripravkem EYLEA® (aflibercept)
u dospélych

Intravitrealni podadni

Informace pro predepisujiciho Iékare
pro indikace u dospélych pacientu

Tato pfirucka obsahuje dtilezité informace pro minimalizaci rizik Ié¢ivého pfipravku EYLEA®, zejména
o tom, jak ho spravné aplikovat dospélym pacientiim a jak zajistit péci o pacienty po intravitrealni
injekci. Dalsi duilezité informace o Ié¢ivych pripravcich EYLEA® 40 mg/ml injekéni roztok (v injekéni
lahviéce anebo v predplnéné injekéni stiikacce) a EYLEA® 114,3 mg/ml injekéni roztok, véetné
rozdilti v indikacich, davkovani, éasovych Iééebnych intervalech a spravném uchovavani a zachazeni
s pfipravkem EYLEA®, naleznete v Souhrnech udajul o pfipravcich (SmPC). Aktualné platny SmPC Ize
vyhledat na webovych strankach Statniho tstavu pro kontrolu Iéciv v sekci Databdaze Iékll na adrese
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

Poskytnéte prosim pacientiim soubor edukacnich materidlt: brozuru Priivodce pacienta pro pripravek
EYLEA® véetné jeji audio verze (nahlas pfec¢teny ,,Priivodce pacienta®) a pfibalovou informaci
pripravku. Doplnéni vytisk( edukacnich materialli pro pacienty si mlizete vyzadat na emailové adrese
pv.cee@bayer.com.






Obsah

Klicovy souhrn informaci pro minimalizaci rizik pfipravku EYLEA®

PFi 16EDE dOSPEIYCH PACIENTU ... eeen 2

Rozdily mezi pfipravkem EYLEA® 40 mg/ml injekéni roztok (ddvka 2 mg)

a EYLEA® 14,3 mg/ml injekeni roztok (dAvKa 8 MQ) ..ot 2
KITEOVE POKYNY K POUZILT oo s anesassaees 4
PO IMJEKCT oot s e s e aenaees 6
NEZAAOUCT UCINKY  ..evoeeeeeeeeee e ss e s ee s e s seesasesase s sassssessnsaees 6
Navod k pouziti pripravku EYLEA® U dOSPEIYCH ..........ccooviviiicecee e 7
PHPIAVA PFEA INMJEKCT ..ot ssse s see s s ssess s sasnsssaseases 7
Pfedplnéna stfikacka 40 mg/ml injek¢ni roztok (ddvka 2 mg, coz odpovida 0,05 ml) ................. 7

Pfedplnéna injekéni stiikacka 114,3 mg/ml injekéni roztok

(ddvka 8 mg, €0z 0dPOVIAE 0,07 MI) ...oeoiveeeeeeeeeeeeeeeee e 10

Lahvi¢ka 40 mg/ml injek¢ni roztok (davka 2 mg, coz odpovidd 0,05 ml)

a 114,3 mg/ml injekéni roztok (davka 8 mg, coz odpovidd 0,07 Ml) ...o.ovveeeeeeeieeeeeeeeeeeeeeeeene 13
Aplikace intravitredIni injekce u dOSP&IEN0 PACIENTA .........eveeivereeeeeeeeeeeeeeeeeee e 16
DaAlSi INFOIMACE ..ot s s 18
Hidseni podezieni Nna NEZAAOUCT UCINKY ...........co.coovuivmioeioceeeeeeeeeee e 18



Klicovy souhrn informaci pro minimalizaci

rizik pripravku EYLEA® pri lé¢

pacientt

Rozdily mezi pripravky
EYLEA® 40 mg/ml injekéni roztok (davka 2 mg)

a

bé dospéelych

EYLEA® 114,3 mg/ml injekéni roztok (davka 8 mg)

EYLEA® 40 mg/ml

EYLEA® 114,3 mg/ml

Schvalené indikace
u dospélych*

vlhka forma VPMD, DME, BRVO,
CRVO, myopickd CNV

vihka forma VPMD, DME

Davka na injekci

2 mg

8 mg

Objem injekce

0,05 ml

0,07 ml

Forma Pfedplnéna injekéni stfikacka Pfedplnénad injek¢ni stfikacka
a lahvic¢ka s ddvkovacim systémem OcuClick
a lahvicka
Baleni ~ ;
o EAgER
o EYLEA 40 mg/ml §
injekeni roztok v injekéni lahvicce
otopina za injekciju u boCici
afliberceptum / aflibercept S
—1injekEni lahvitka B
Intravitredlni pod dni 186 jehla s filtrem O EYLEA 114, 3 mg/ml BAQER
Intravitrealna primjena — 1 botica injekénf roztok R
18G filtar-igla injekény roztok
aflibercept —1 n,ekzn
‘ 30,1 mg/0,263 ml mla 186 s
) Intravitredlni podani iltrem
R Na intravitredlne pouZitie —1 njeklné
G EY LEA 40 mg/ml Jednotlivé davka: / iria 18 s
injekeni roztok v pr dpl Jednorazova davka: 8 mg/0,07 ml filtrom
injeken, y oztok naplne ‘ ( E Oteviete zdz / Tu otvorit'
afliberceptum / aﬂlhercept -
Intravitredlni podani
Na intravitredlne pouZitie
Lahvicka

£ A

EYLER
114.3 mg/ml
injection
aflibercept
Intravitreal use




Stitek na lahvi¢ce '
N\ N
EYLEA ? i EYLEA
40 I'I'Igfl'l"ll. BAYER =7 _11..4,3 mg,’ml E
injekce / injekcija ’ié T ::}E:Efa -
afliberceptum . o % o Ue T . aflibercept
Aftiberceptum S & R T BE
[ A
Predplnéna injekéni
stfikacka
T e
Stitek na predplnéné | . o N
injekeni strikacce EYLEA®40 mg/ml D5 m EYLEA 5
injekce / injekcia & - - 114,3 mg/ml 3
afliberceptum / injekce / injekcia / injec’giea
aflibercept aflibercept
Intravitreélni podani B Intravitredalni podani /
:;::;::'tgl:;l::i::’n“!me - Na intravitrealne pouzitie /
Extrahovatelny objem ﬂ Administrare intravitreana
0,09 ml 89896649 21 mg/0,184 ml
A o
| |

* Pro pouziti pfipravku EYLEA® 40 mg/ml na lIecbu retinopatie u pfedcasné narozenych déti si, prosim, prectéte
samostatnou pfirucku pro predepisujiciho Iekare, tykajici se indikace retinopatie u pfedcasné narozenych deti.



Klicové pokyny k pouziti

« Lahvic¢ka i pfredplnénad stiikacka s pfipravkem EYLEA® obsahuji vétsi mnozstvi roztoku, nez je
doporucéenad ddavka pfipravku EYLEA®. Neaplikujte cely obsah.

« Musi byt zajistény spravné aseptické postupy véetné lokdlniho Sirokospektrého mikrobicidniho
prostfedku, aby se minimalizovalo riziko vzniku intraokuldrni infekce.

 Pro intravitredlni injekci ma byt pouzita injekéni jehla 30 G x V2 palce. Pouziti jehly o mensi velikosti
(vyssi G), nez je doporucenad injekéni jehla 30 G x %2 palce, mlze vést ke zvysSeni sily pfi aplikaci
injekce.

EYLEA® 40 mg/ml pfedplnéna injekéni stfikacka (ddvka 2 mg):

- Pfed poddnim injekce vytlacte prebytecny objem a vzduchové bubliny z pfedplnéné stiikacky
a nastavte okraj kupole pistu (NIKOLIV Spicku kupole pistu) tak, aby byl zarovnan s davkovaci ¢arou

na strikacce.

- Pist stlacujte pomalu a stdlym tlakem, nepodavejte zadné rezidualni mnozstvi roztoku pozorované

v/

ve stifkacce.
Spravna pozice pistu

Roztok po odstranéni
vzduchovych bublin a

, prebytecného léku
Kupole pistu

Okraj kupole pistu
Dévkovaci

—’ w s
Cara




EYLEA® 114,3 mg/ml predplnéna injekéni strikacka (davka 8 mq):

- Tato pfedplnénd injek¢ni stfikacka nema davkovaci ¢aru, protoze je uréena k nastaveni davky
pomoci nasledujicich krokU:

— VytlacCte prebytecny objem a vzduchové bubliny zatlaCenim pistu pomalu a s konstantnim
tlakem, dokud se nezastavi, tj. dokud se vodi¢ na pistu nedotkne lUchopové ¢asti.

— Otocte koncem pistu o 90 stupnd ve sméru nebo proti sméru hodinovych rucicek, az se
vodi¢ na pistu zarovnd s drazkou. UslySite cvaknuti. Zafizeni je nyni pfipraveno k pouziti.

— NetlacCte na pist pfed zavedenim do oka. Po zavedeni jehly do mista vpichu vstiiknéte roztok
pomalym zatlacenim pistu, dokud se nezastavi. Nevyvijejte dalSi tlak poté, co pist dosdhne
dorazu.

| uchopova
cast

—_— plné
I— stlaceny
pist

vodi¢

— Vinjek¢ni stitkacce zUstane malé mnozstvi zbytkového roztoku.

B Kazda injekéni lahvicka i kazda predplnéna injekéni stfikacka mliZze byt pouZita pouze
pro Iéébu jednoho oka. Extrakce vice davek z jednotlivé injekéni lahvi¢ky anebo
jednotlivé pfedplnéné injekéni stfikacky je spojena s rizikem kontaminace a ndasledné
infekce.

B Pfipravek EYLEA nema byt pouzivan béhem téhotenstvi, pokud mozny pfinos nepfevazi
mozné riziko pro plod.

B Zeny ve fertilnim véku musi b&hem Ié¢by a po posledni intravitredini injekci afliberceptu
po dobu specifikovanou v bodé 4.6 SmPC pouzivat i¢innou antikoncepci: minimalné
3 mésice u lécivého pfipravku obsahujiciho 40 mg/ml afliberceptu (doporucena jednotliva
davka 2 mg), minimalné 4 mésice u IéCivého pfipravku obsahujiciho 114,3 mg/ml
afliberceptu (doporucena jednotlivd davka 8 mg).

B Pozorné si prectéte i ostatni kapitoly v této pfiru¢ce a seznamte se s SmPC pfipravku.




Po injekci

- lhned po podani provedte vysetfeni zraku (pohyby rukou a pocitani prstd).

- lhned po intravitredlni injekci je tfeba pacienta sledovat s ohledem na zvyseni nitroo¢niho tlaku.
Vhodné monitorovani mlize zahrnovat kontrolu perfuze papily optického nervu nebo tonometrii.
Snadno dostupné ma byt sterilni vybaveni pro paracentézu, pokud by bylo tfeba provést
paracentézu pfedni komory.

- Poucte pacienty, ze maji sledovat pfiznaky, které mohou svedcit pro nitroo¢ni zanét Ci
endoftalmitidu (napf. bolest oka, zarudnuti oka, fotofobie, rozmazané vidéni), rhegmatogenni
odchlipeni sitnice anebo trhlinu sitnice a pfi vyskytu téchto pfiznakil maji ihned vyhledat

IékaFskou péci. Pro pripad jakychkoli nezadoucich ucink(, které se mohou objevit u Vaseho
pacienta, musi mit pacient okamzity pfistup k oftalmologovi.

Nezadouci ucinky

V.

Mezi klinicky nejvyznamnéjsi nezadouci Ucinky a jejich projevy patfi:

Pfechodné zvyseni nitroo¢niho U pacient(l se mohou objevit poruchy vidéni jako pfechodnad
tlaku ztrata zraku, bolest oci, halo efekt kolem svétel, zarudnuti
oka, nevolnost a zvraceni.

Trhlina v pigmentovém epitelu U pacient(l se mlze objevit akutni zhor$enfi (centralniho)
sitnice vidéni, vypadek zorného pole (centrdini skotom) a zkreslené
vidéni' s odchylkami vertikdlnich nebo horizontalnich linif
(metamorfopsie).

Trhlina nebo odchlipnuti sitnice Pacient m(ize pozorovat nahlé zablesky svétla, nahlé
objeveni nebo navyseni sklivcovych vliocek, zavoj pres ¢dst
zorného pole ¢i zmény vidéni.

Intraokuldrni zdnét véetné U pacientll se m(ze objevit bolest oka nebo zvyseny oc¢ni
endoftalmitidy diskomfort, horSici se zarudnuti oka, fotofobie ¢i zvysSena
citlivost na svétlo, otok a zmény vidéni, napfiklad nahlé
zhorSeni zraku nebo rozmazané vidéni.

Katarakta (traumaticka, nuklearni, Pacienti mohou vnimat méné zivé linie a tvary, stiny
subkapsularni, kortikalni) nebo a barevné vidéni nez dfive a zmény vidéni.
lentikularni opacita

Viz odstavec 4.8 SPC, ktery uvadi Uplny seznam potencidlnich nezddoucich ucinkd.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoliv podezieni na zavazny nebo neoéekdvany
nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi Ié¢enych osob. Vice informaci o hlaseni
nezadoucich ucinkl najdete v kapitole Hlaseni podezieni na nezadouci tcinky v zdvéru této
prirucky.




Navod k pouziti pripravku EYLEA®
u dospélych

Priprava pred injekci

- Intravitredini injekce mlize podavat pouze kvalifikovany IékaF se zkuSenostmi s aplikaci
intravitredlnich injekci a obeznameny se zachazenim s injek¢ni lahvickou nebo predplnénou
injeké¢ni stiikackou podle Iékafskych standard( a platnych pokyn( a doporucent.

- Standardem je chirurgicka dezinfekce rukou, sterilni rukavice, sterilni rouska a sterilizované
spekulum (nebo ekvivalentni ndhrada).

« Pro intravitredlni injekci ma byt pouzita injekéni jehla 30 G x V2 palce. Pouziti jehly o mensi velikosti
(vys$si G), nez je doporucend injekéni jehla 30 G x Y2 palce, mlize vést ke zvyseni sily pii aplikaci
injekce.

Predplinéna strikacka 40 mg/ml injek¢ni roztok
(davka 2 mg, coz odpovida 0,05 ml)

Pozndmka: Seznamte se s navodem k pouziti této stfikacky pred tim, nez ji budete pouzivat

u pacienta. EYLEA® 40 mg/ml pfedplnéna stfikacka je sklenéna stfikacka s gumovym pistem, ktery
musi byt oproti plastovym stfikackam (jako jsou ty, které se pouzivaji' s injekéni lahvickou) stlac¢en vétsi
silou.

Pfed podanim je tfeba pfedplnénou stfikacku a jeji obsah zkontrolovat. Pfedplnénou stfikacku
nepouzivejte, pokud je kterdkoliv jeji Cast poskozend nebo uvolnéna. Doslo-li k odpojeni vicka
stfikacky od zadmku Luer-lock, stiikacku nelze pouzit. Zkontrolujte, zda nejsou pfitomny jakékoli

cizorodé Castice a/nebo zabarveni, pfipadné zménén fyzikaini vzhled. Pozorujete-li takové zmény,
léCivy pfipravek nepouzivejte.

1 Priprava predplnéné stiikacky pred pouzitim

Pri pfipravé predplnéné stiikacky je dilezité dodrZzovat aseptické postupy.

Postupujte podle ndsledujicich krokt: Vas asistent vyjme krabi¢ku obsahujici pfedpinénou
injekéni stiikacku z chladnicky. Otevie krabicku a vyjme blistr obsahujici stfikacku. Blistr nesmi
byt umistén na sterilni povrch, protoZe vnéjsi povrch blistru sterilni neni. Vnitfek zataveného
blistru a pfedplnéna injek¢ni stfikacka jsou sterilni. Opatrné otevie blistr. Po otevieni blistru je
nutné postupovat za aseptickych podminek.

Zbyvaijici kroky by mély byt provedeny kvalifikovanym Iékafem za pouziti aseptické techniky,
vCetnée pouziti sterilnich rukavic (bilé rukavice na obrazku) pfi manipulaci: Dvéma prsty vyjméte
predplnénou injekéni stiikacku z blistru. Vizudlné zkontrolujte injekénf stfikacku. Umistéte

injekéni stfikacku na sterilni tdc, dokud neni vSe pfipraveno k jejimu sestaveni.




Odstranéni uzavéru injekéni strikacky

K sejmuti vicka stfikacky drzte stfikacku jednou rukou
a druhou ruku pouzijte pro uchopeni vicka stfikacky
pomoci palce a ukazovaku.

Odsroubujte (neodlamujte) vicko stiikacky.

ODSROUBOVAT

Nezatahujte pist zpét. Mohlo by dojit k naruSeni sterility pfipravku.

PriSroubuijte injekéni jehlu

S pouzitim aseptické techniky pevné nasadte
otacenim injekéni jehlu 30 G x 2 palce na Luer-lock
hrot stfikacky.

Kontrola bublin

Drzte stfikacku s jehlou sméfujici nahoru

a zkontrolujte, zda v ni nejsou bubliny. Pokud jsou
pritomné bubliny, jemné poklepejte na stiikacku
prstem, dokud se bubliny nedostanou nahoru.




Odstranéni bublin a prebyteéného Iéc¢ivého

pripravku
Spravné zachazeni s predplnénou stfikackou

je dullezité, aby se zabranilo riziku chybného
podani. To zahrnuje odstranéni vzduchovych
bublin a pfebyte¢ného objemu, aby se zabranilo
predavkovani.

Odstrante vSechny vzduchové bubliny a vytlacte
prebytecny objem lécivého pfipravku pomalym
stla¢enim pistu tak, aby byl okraj kupole pistu (nikoliv
Spic¢ka kupole pistu) zarovnadn s ¢ernou ddvkovaci
¢arkou na stfikacce. Pamatujte, Ze pocit pfi stlacovani
pistu je jiny oproti jednordzovym stfikackam.

Zbyvaijici objem |écgivého pfipravku po vyrovnani
k ddvkovaci linii odpovida objemu injekce 0,05 ml,
tj. 2 mg afliberceptu.

Vzduchova —
bublina 2y Davkovaci
¢ Gara
Roztok >
Okraj
kupole
pistu

Pfesné nastaveni pistu predplnéné stiikacky je velmi dllezité. Nespravné postaveni pistu

mize vést k podani vétsi nebo mensi davky, nez je doporucena davka.

v X

Spravna pozice pistu
u predplnéné stfikacky

Roztok po odstranéni
vzduchovych bublin a

i prebytecného léku
Kupole pistu

Okraj kupole pistu
_—

Dévkovaci
cara

Spatna pozice pistu
u predplnéné stfikacky

Roztok po odstranéni
vzduchovych bublin a

Kupole pistu prebytecného léku

Okraj kupole pistu Davkovaci

> cara

Injekce pripravku EYLEA®

Injekci do oka aplikujte opatrnym a stalym tlakem na pist. Jakmile pist dosdhne na dno

injekéni stiikacky, nevyvijejte na néj dalsi tlak.

Nepodavejte zadné rezidudlni mnozstvi roztoku pozorované ve stiikacce.

Predplnéna stiikacka je pouze na jedno pouziti. VeSkery nepouzity |éCivy pfipravek nebo

odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi poza

davky..




Predplnéna injekéni strikacka 114,3 mg/ml injek¢ni roztok
(davka 8 mg, coz odpovida 0,07 ml)

Poznamka: Seznamte se s havodem k pouziti této stfikacky pfed tim, nez ji budete pouzivat
u pacienta.

s v 7

Eylea® 114,3 mg/ml pfedplnéna stiikacka je sklenéna stfikacka, kterd nema déavkovaci ¢arku, protoze

je uré¢ena k nastaveni ddvky pomoci krokl uvedenych nize. Zbytkovy roztok zlstane po injekci
ve stfikaCce a musi byt zlikvidovan.

Pfed poddanim je tfeba pfedplinénou stfikacku a jeji obsah zkontrolovat. Pfedplnénou stfikacku
nepouzivejte, pokud je kterdkoliv jeji cast poskozena nebo uvolnéna. Doslo-li k odpojeni nebo
uvolnéni uzdveéru, stfikacku nelze pouzit. Zkontrolujte, zda nejsou pfitomny jakékoli cizorodé ¢astice
a/nebo zabarveni, pfipadné zménén fyzikalni vzhled. Pozorujete-li takové zmény, |éCivy pfipravek
nepouzivejte.

1 Priprava predplnéné stiikacky pred pouzitim
Pfi pfipravé predplnéné stiikacky je dilezité dodrzovat aseptické postupy.
Postupujte podle ndsledujicich krok(: Vas asistent vyjme krabi¢ku obsahujici pfedpinénou
injekéni stifkacku z chladnicky. Otevie krabicku a vyjme blistr obsahujici stfikacku. Blistr nesmi
byt umistén na sterilni povrch, protoze vnejsi povrch blistru sterilni neni. Vnitfek zataveného
blistru a pfedplnéna injek¢ni stfikacka jsou sterilni. Opatrné otevre blistr. Po otevieni blistru je
nutné postupovat za aseptickych podminek.
Zbyvaijici kroky by mély byt provedeny kvalifikovanym Iékafem za pouziti aseptické techniky,
v€etné pouZziti sterilnich rukavic (bilé rukavice na obrdazku) pfi manipulaci: Dvéma prsty vyjméte
predplnénou injekéni stiikacku z blistru. Vizualné zkontrolujte injekéni stfikacku. Umistéte
injek¢ni stiikacku na sterilni tdc, dokud neni vSe pfipraveno k jejimu sestaveni.

2 Odlomeni vicka strikacky
K odlomeni (nikoli odSroubovani) vicka injekéni , CVAK \
stfikacky podrzte stfikacku v jedné ruce a vicko N | /

stfikacky palcem a ukazovackem ruky druhé.

Poznamka: Netahejte za pist.




Nasazeni jehly

Injek¢ni jehlu 30 Gx %2 palce nasadte pevné otaCivym
pohybem na hrot injekéni stfikacky s adaptérem Luer
lock.

'

Luer-lock

\

Odstranéni vzduchovych bublin

Podrzte injek¢ni stiikacku jehlou smérem nahoru

a zkontrolujte, zda v ni nejsou bubliny. Pokud v ni
bubliny vidite, lehce na injekéni stfikacku poklepejte
prstem, dokud se vSechny nepfesunou nahoru.

KLEP! <

Odstranéni bublin a prebyte¢ného lécivého ptipravku

Na injekéni stfikacce neni ryska oznacujici ddvku, protoZze ddvka se nastavi mechanicky.
Pfiprava injekcni stfikacky a nastaveni davky se musi provést podle postupu popsaného

v ndsledujicich krocich.

Odstrante vSechny vzduchové bubliny a vytlacte pfebytecny IéCivy pfipravek tim, Zze pomalu
stlacite pist (obrdzek vlievo dole), dokud se nezastavi, tj. dokud se vodi¢ na pistu nedotkne

uchopové casti (obrdzek vpravo dole).

Dbejte na to, aby se )
bubliny dostaly vzduchova
nahoru, odkud je bublina

Ize odstranit

| uchopova
cast

—— plné
I— stlaceny
pist

vodi¢




Nastaveni davky

Otocte koncem pistu o 90 stupnll ve sméru nebo
proti sméru hodinovych rucicek, az se vodic¢ na pistu
zarovna s drdzkou. UslySite cvaknuti.

Poznamka: Zafizeni je nyni pfipraveno k pouziti.
Netlac¢te na pist pfed zavedenim do oka.

Podani injekce

Zavedte jehlu do mista aplikace v oku. Roztok injikujte
zatlacenim na pist na doraz, tj. dokud nebude vodi¢
zcela zasunut do drazky. Po zasunuti vodice do drazky

nevyvijejte dalsi tlak. drazka

Je normalni, pokud v injekéni stfikacce zlistane malé
mnozstvi zbytkového roztoku.

Pfedplnéna injekéni stiikacka je urcena pouze k jednorazovému pouziti. Veskery nepouzity
IéCivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.




Lahvicka 40 mg/ml injekéni roztok (davka 2 mg, coz odpovida
0,05 ml) a 114,3 mg/ml injekéni roztok (davka 8 mg, coz odpovida
0,07 ml)

1 Kontrola lahvi¢ky a sejmuti vicka

Pti pfipravé stfikacky s pfipravkem EYLEA®

v injekénf lahvicce, je dllezité dodrzovat aseptické
postupy. Vsimnéte si obrazku, kde tmavsi/Sedé
rukavice nejsou sterilni a bilé rukavice sterilni jsou.

Postupujte podle ndsledujicich krok( (asistent je \
na obrazcich vyobrazen s tmavsimi rukavicemi).
Vas asistent vyjme krabicku obsahujici lahvicku

z chladni¢ky. Otevfe krabi¢ku a vyjme lahvicku.
Zkontrolujte krabicku, lahvicku a stitek a ovérte,
zda se jednad o spravny roztok pfipravku EYLEA®. /
Lahvi¢ka se nesmi umistit na asepticky povrch,
protoze vnéjsi povrch lahvicky sterilni neni. Vnitfek
lahvicky sterilni je.

Vizudlné zkontroluje lahvicku a jeji obsah. Sejme

plastové vicko a dezinfikuje vnéjsi ¢ast pryzové zatky
lahvicky.

2 Nasazeni jehly s filtrem
Zbyvaijici kroky by mély byt provedeny kvalifikovanym ,
Iékafem za pouziti sterilni techniky, véetné pouziti

sterilnich rukavic. Pomoci aseptické techniky nasadte
18 G jehlu s filtrem o velikosti 5 mikron( dodédvanou
v baleni ke sterilni stfikacce Luer-lock 1 ml.




Zasunuti jehly do lahvicky
Zasunte jehlu s filtrem do stfedu zatky lahvicky tak,

aby byla jehla zasunuta do lahvi¢ky celd a hrotem se
dotykala dna nebo okraje dna lahvicky.

Natahnuti roztoku

Pomoci aseptické techniky natdhnéte cely obsah
lahvicky s pfipravkem EYLEA® do stfikacky a drzte
pfitom lahvi¢ku ve svislé poloze mirné naklonénou pro
usnadnéni Uplného nasati. Abyste zabranili natahnutf
vzduchu, zajistéte, aby byl zkoseny hrot jehly s filtrem
ponofren v tekutiné. Béhem plnéni stfikac¢ky udrzujte
lahvicku naklonénou tak, aby byl zkoseny hrot jehly
ponofeny v tekutiné.

Pist stfikaCky musi byt pfi natahovani z lahvicky
dostatecné vytazen, aby doslo k Uplnému vyprazdnéni
jehly s filtrem.

4
" hrot jehly
7 smérujici
doll

Odstranéni jehly s filtrem

Sejméte jehlu s filtrem ze stiikacky a sprdvné ji zlikvidujte. Nepouzivejte jehlu s filtrem pro

aplikaci do sklivce.

PfiSroubuijte injekéni jehlu
S pouzitim aseptické techniky pevné nasadte

otacenim injekéni jehlu 30 G x 2 palce na Luer-lock
hrot stiikacky. PouZiti jehly o mensi velikosti (vysSi G),
nez je doporucend injekéni jehla 30 G x %2 palce, mize
vést ke zvyseni sily pfi aplikaci injekce.




Kontrola bublin
Drzte stfikacku s jehlou sméfujici nahoru a vizualné

zkontrolujte obsah stfikacky. Zkontrolujte, zda nejsou
v roztoku bubliny. Pokud jsou pfitomné, jemné
poklepejte na stfikacku prstem, dokud se bubliny
nedostanou nahoru.

Odstranéni bublin a prebyteéného Iéc¢ivého pripravku

Spravné zachazeni s naplnénou stiikackou je dulezité, aby se zabranilo riziku chybného
podani. To zahrnuje odstranéni vzduchovych bublin a pfebyte¢ného objemu, aby se
zabranilo preddvkovani.

Pozor! Pfi podani pfipravku EYLEA® 40 mg/ml v ddvce 2 mg se aplikuje objem 0,05 mi
roztoku pripravku EYLEA®. Pii podani pfipravku EYLEA® 114,3 mg/ml v ddvce 8 mg se
aplikuje objem 0,07 ml roztoku pfipravku EYLEA®.

Pripravek EYLEA® v ddvce 2 mg Pripravek EYLEA® v ddvce 8 mg

Pfi podani pfipravku EYLEA® 40 mg/ml se Pfi podani pfipravku EYLEA® 114,3 mg/ml se
aplikuje objem 0,05 ml roztoku. aplikuje objem 0,07 ml roztoku.

Odstrante vSechny vzduchové bubliny Odstrante vSechny vzduchové bubliny

a vytlacte prebytecCny objem IéCivého a vytlacte prebytecny objem lécivého
pfipravku pomalym stlac¢enim pistu tak, ze pfipravku pomalym stlacenim pistu tak, ze
plochy okraj pistu bude zarovnan s c¢drkou, plochy okraj pistu bude zarovnan s ¢arkou,
kterd oznacuje 0,05 ml na stfikacce pfFi kterd oznacuje 0,07 ml na strikacce pfFi
pouziti pfipravku EYLEA® 40 mg/ml pouziti pfipravku EYLEA® 114,3 mg/ml

v lahvicce. v lahvicce.

Pfesné nastaveni pistu stfikacky Luer-lock 1 ml, zndzornéné na obrazcich vyse, je velmi
dilezité. Nesprdavné postaveni pistu mize vést k podani vétsi nebo mensi davky, nez je davka
doporucena.

Kazda injekeni lahvicka je ur¢ena pouze pro jedno pouZiti. VesSkery nepouzity 1éCivy pfipravek

nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.



Aplikace intravitrealni injekce u dospélého pacienta

Dalsi informace o aplikaci intravitrealni injekce, aseptickych postupech (vCetné periokuldrni a ocni dezinfekce)
a anestezii naleznete v mistnich a/nebo narodnich klinickych doporucenich.

1 Pouzijte lokalni anestezii. Dilatace zornice pfed injekci
neni nutna.

2 Aplikujte dezinfekéni prostiedek (napf. 5% roztok
jodovaného povidonu nebo jeho ekvivalent)

na ocni vicka, okraje vicek a do spojivkového vaku.
Dezinfekéni prostfedek by mél byt na povrchu po dobu
v souladu s klinickou praxi a/nebo podle doporucenych
postupl.

3 Aplikujte dezinfekéni prostfedek (napf. 10% roztok
jodovaného povidonu nebo jeho ekvivalent)

na periokuldrni kiZi, o¢ni vicka a fasy, ale vyhnéte se
nadmérnému tlaku na periokularni zlazy. Dezinfekénfi
prostfedek by mél byt na povrchu po dobu v souladu
s klinickou praxi a/nebo podle doporucenych postupd.




Prekryjte periokuldarni oblast sterilni rouskou a viozte
sterilni spekulum. Druhou aplikaci dezinfekéniho
prostfedku, napf. 5% roztoku jodovaného povidonu, lze
provést do spojivkového vaku. Dezinfekéni prostiedek
by mél byt na povrchu po dobu v souladu s klinickou
praxi a/nebo podle doporucenych postupt.

Reknéte pacientovi, aby se dival smérem od mista
vpichu injekce.

Zajistéte spravné postaveni oka. Oznacte misto vpichu
v oblasti 3,5-4,0 mm posteriorné od limbu.

Vpichnéte injek¢ni jehlu do sklivcové komory tak,
aby sméfovala do centra o¢niho bulbu a nikoli
k horizontalnimu meridianu.

Aplikujte doporu¢enou davku opatrnym a stalym
tlakem na pist. Jakmile pist dosahne na dno injek¢ni
stfikacky, nevyvijejte na n&j dalsi tlak. Nepodavejte
zadny zbyvajici roztok pfitomny ve stfikacce.

Pro dalSi injekce pouzijte jiné sklerdlni misto.




Dalsi informace

Video o aplikaci intravitredlni injekce je dostupné na strance www.edukacnimaterialy.cz v sekci
EYLEA®,

Na této strance rovnéz naleznete edukacni materidly specifické pro IéCbu pfipravkem EYLEA® u déti,
s povinnym pouZzitim pediatrického davkovaciho zafizeni PICLEO v kombinaci s pfedplnénou injekéni
stfikackou.

Hlaseni podezreni na nezadouci ucinky

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezddouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro
zdravi |éCenych osob musi byt hldSeny Statnimu dstavu pro kontrolu 1éCiv.

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

Statni Ustav pro kontrolu léciv
Odbor farmakovigilance
Srobéarova 48

100 41 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz
Pfi hldSeni je tfeba uvést i pfesny obchodni nazev a ¢islo Sarze Iécivého prFipravku.

Nezadouci ucinky mohou byt hldaSeny také spolecnosti Bayer s.r.o.:
BAYER s.r.0.

Siemensova 2717/4

155 00 Praha 5

e-mail: pv.cee@bayer.com
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