EDUKACNI MATERIALY

4

Doporuceni k minimalizaci rizik pfi lécbé
pripravkem EYLEA® (aflibercept)
u deti

Intravitrealni podadni

Informace pro predepisujiciho Iékare
pro indikaci retinopatie
u predcasné narozenych deti

Tato pfiru¢ka vam poskytne diilezité informace pro minimalizaci rizik Ié¢ivého pfipravku EYLEA®,
zejména o tom, jak ho spravné aplikovat détskym pacientiim a jak zajistit péci o pacienty po intravitredlni
injekci. Dalsi dilezité informace o Ié¢ivém pFipravku EYLEA® naleznete v Souhrnu tidaji o pfipravku
(SmPC). Aktualné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu
IécCiv v sekci Databaze Iékil na adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

V tomto dokumentu ddle vyraz pacient oznacuje dité s retinopatii nedonosenych (retinopathy of
prematurity, ROP) s postizenim zény | (stadium 1+, 2+, 3 nebo 3+), zény Il (stddium 2+ nebo 3+) nebo
AP-ROP (agresivni posteriorni ROP).
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Klicovy souhrn informaci pro minimalizaci
rizik pripravku EYLEA® pri lécbé retinopatie
u predcasné narozenych deti

Klicové pokyny k pouziti

« Pro podani sprdavné davky musi byt pouzito pediatrické davkovaci zafizeni PICLEO v kombinaci
s pfedplnénou injekéni stiikackou a injekéni jehlou 30 G o délce %2 palce (13 mm) s nizkym
mrtvym objemem. Jehla s malym zbytkovym objemem se vyznacuje zmensenym nadbyte¢nym
prostorem v hlavi¢ce jehly. Pfedplnéna stfikacka se 2 mg pfipravku EYLEA® obsahuje vétsi nez
doporuc¢enou davku 0,4 mg (coz odpovida 0,01 ml pfripravku EYLEA®).

- Nepouzivejte pfipravek EYLEA® 114,3 mg/ml roztok k 1é¢bé pred¢asné narozenych déti s ROP.

Pediatrické davkovaci zafizeni PICLEO

—
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ni jehla 30 G o délce 2 palce (13 mm) PredpInéna stfikacka se 2 mg p¥ipravku Eylea®
s nizkym mrtvym objemem

- Je nutno zajistit poddni ve sterilnim prostifedi a za pouziti spravné aseptické techniky, véetné
pouZziti Sirokospektrého mikrobicidniho prostfedku, aby se minimalizovalo riziko vzniku nitrooéni
infekce.

- Zajistéte takové zavedeni injekéni jehly do oka pacienta, aby nedoslo k poskozeni ¢ocky
a sitnice. Viz kapitola ndvod k pouziti v této pfirucce.

- Pfedplnéna injekéni stiikacka i pediatrické davkovaci zafizeni PICLEO jsou uréeny pouze
k jednorazovému pouziti u jednoho oka.

- lhned po intravitredlni injekci je tfeba pacienta monitorovat s ohledem na zvyseni nitroo¢niho
tlaku, sledujte nitroo¢ni tlak (IOP) a perfuzi zrakového nervu.

- Béhem dnt po intravitredini injekci je nutno pacienty sledovat pro pfipad vyskytu jakychkoliv
pfiznakt, které by mohly svédcit pro nitroo¢ni zanét ¢i endoftalmitidu.

Dukladné poucéte rodi¢e a pecovatele, Ze maji sledovat pfipadné projevy ukazujici ha nitrooéni
zdnét ¢i endoftalmitidu, napf. zarudnuti / podrazdéni oka, vytok z oka, otok o¢niho vicka,

citlivost na svétlo, zvySeny dyskomfort, paroxyzmaini pla¢, a pfi jejich vyskytu ihned vyhledat
Iékarskou péci. Pro pripad jakychkoli nezadoucich ucink(, které se mohou objevit u Vaseho

pacienta, musi mit pacient okamzity pristup k oftalmologovi.




Dalsi reakce spojené s intravitrealni injekci jsou rhegmatogenni odchlipenim sitnice, trhlina
sitnice a iatrogenni traumaticka katarakta. Pacienty peclivé sledujte také pro pfipad vyskytu jejich
zndmek a priznakd. A poucte rovnéz rodice / pecovatele, Ze maji pacienta peclivé sledovat a ihned_
kontaktovat oftalmologické pracovisté, pokud dojde k vyskytu jakékoliv z nize uvedenych znamek
a pfiznak: bila zornice, nové pozorovana Silhavost, ztrdta reflexu o¢niho pozadi, zmény zraku.

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

Nezadouci ucinky

Bezpecnost pfipravku EYLEA® pfi Ié¢bé& ROP byla hodnocena v 6meésicni studii faze Ill, do které bylo
zafazeno 75 predcCasné narozenych déti, jimz byl ve vychozim stavu podan aflibercept v ddvce 0,4 mg.
Dlouhodoby bezpecnostni profil u pfedcasné narozenych déti nebyl stanoven. Nezadouci ucinky,
které byly hldSeny u vice nez jednoho pacienta |é¢eného afliberceptem v ddvce 0,4 mg, zahrnovaly
odchlipeni sitnice, krvaceni do spojivky, krvaceni v misté injekce, zvySeni nitroocniho tlaku, otok
ocniho vicka a krvdaceni do sitnice. Nezadouci ucinky stanovené v indikacich u dospélych se povazuji
za relevantni pro pfedcasné narozené déti s ROP, i kdyZ ne vSechny byly pozorovadny v pediatrické
studii faze Ill.

Mezi hlavni znamky a pfiznaky nezadoucich téinka patfi spojenych s intravitrealni injekci pat¥i:

Pfechodné zvysSeni nitroo¢niho U predcasné narozenych déti se mlze objevit zakaleni
tlaku pfedniho segmentu oc¢ni bulvy (edém rohovky), ztvrdnuti
oc¢ni bulvy, ¢ervené oko, paroxyzmalni plac¢, nauzea

a zvraceni.

Roztrzeni nebo odchlipnuti sitnice U predcasné narozenych déti se mlze objevit bild zornice
(leukokorie), nové pozorovand Silhavost (strabismus) a zmény

zraku.
Intraokuldrni zanét véetné U pfedcasné narozenych déti se mlzZe objevit bolest oka
endoftalmitidy nebo zvySeny dyskomfort, zhorSeni zarudnuti oka, citlivost

na svetlo (fotofobie), otok o¢niho vicka, paroxyzmalni plac
a zmény zraku.

Katarakta (traumatickad) U predc¢asné narozenych déti se mlze objevit bild zornice,

ztrata ocniho reflexu pozadi a zmény zraku.

Viz odstavec 4.8 SmPC, ktery uvadi Uplny seznam potencidlnich nezddoucich ucink(.

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
pFirucky.




Navod k pouziti pripravku EYLEA®
pri Iécbé ROP

Priprava pred injekci

- Intravitredini injekce u predc¢asné narozenych déti mize poddvat pouze kvalifikovany Iékar
se zkuSenostmi s aplikaci intravitredlnich injekci, v souladu s Iékafskymi standardy a platnymi
doporucenimi. Lékaf musi byt vyskolen v fadném pouziti predplnéné injekéni stfikacky obsahujici
2 mg pfipravku EYLEA® ve spojeni s pediatrickym davkovacim zafizenim PICLEO a injekéni
jehlou s nizkym mrtvym objemem. Je nutné zaskoleni ve zplsobu sestaveni za pouziti
tréninkovych vzork.

- Je nutné si precist navod k pouziti, ktery se dodava s pediatrickym ddvkovacim zafizenim
PICLEO.

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

Pro intravitrealni injekci je nutno pouzit injekéni jehlu o velikosti 30 G, %2 palce (13 mm) s nizkym
mrtvym objemem. Doporucuje se pouziti téchto injekénich jehel:

» TSK, 30G x 2" / 0,3 x 13 mm (€. polozky LDS-300131-100)

» OcuJect — OcuSafe®, 30G x 2" / 0,3 x 13 mm (C. polozky PN0403-03)

. Z4dné jiné kombinace vyrobce zatizeni nepodporuije.

Zkontrolujte datum exspirace predplnéné stiikacky obsahujici 2 mg pfipravku EYLEA®

a pediatrického davkovaciho zafizeni PICLEO. Pokud je obal poskozen / otevien nebo pokud jsou
nékteré Casti vyrobku rozbité nebo uvolnéné, nelze pfedplnénou injekéni stfikacku &i pediatrické
ddvkovaci zafizeni pouzit.

Dulezité informace o pediatrickém davkovacim zafizeni PICLEO

Pediatrické davkovaci zafizeni Picleo pouzivejte pouze s pfedplnénou stiikackou EYLEA® 40 mg/ml
a injek¢ni jehlou s nizkym mrtvym objemem 30 G x 2 palce (13 mm). DodrZujte pfislusné pokyny.
Pediatrické ddvkovaci zafizeni PICLEO je navrZzeno k pouziti pouze v kombinaci s pfedplnénou
stfikackou a jehlou s nizkym mrtvym objemem. Pouziti jakékoli jiné jehly mlze vést k poddavkovani.

Pediatrické davkovaci zafizeni PICLEO se dodava sterilni. NepouZzivejte, pokud je baleni poskozeno
nebo nese znamky manipulace.

- Pri vytahovani pediatrického ddvkovaciho zafizeni Picleo z blistru a u vSech ndslednych krokd
pouzivejte aseptickou techniku, abyste predesli kontaminaci.

- Pevné pfipojte pfedplnénou stiikacku a injekéni jehlu k pediatrickému davkovacimu zafizeni Picleo,
abyste predesli netésnosti a ndhodnému odpojeni.



Ze systému je nutné odstranit vzduchové bubliny a systém je nutné predplnit. Pfi pouziti
pediatrického dédvkovaciho zafizeni PICLEO s pfedplnénou injekéni stiikackou neni nutné
zarovnavat pist stfikacky s ddvkovaci ¢arkou na pfedplnéné injekéni stfikacce.

Nedotykejte se davkovaciho tlac¢itka na pediatrickém davkovacim zafizeni Picleo pfed podanim
[éCiva. Pokud byste béhem sestavovani nechténé stiskli davkovaci tlacitko, nepokracujte

a prostredek s pfedplnénou stfikackou zlikvidujte. Vezméte si nové pediatrické ddvkovaci zafizeni
Picleo a postupujte dle krok( sestaveni s pouzitim nové predplinéné stiikacky.

Po spravném podani davky zlstane v predplnéné stfikacce a pediatrickém davkovacim zafizenf
Picleo urcité mnozstvi IéCivého pfipravku. Tento rezidudini roztok nepodaveijte, zlikvidujte jej.
Pediatrické dadvkovaci zafizeni Picleo je ureno k jednordzovému pouZiti pouze na jednom oku.
Prostfedek nikdy nepouzivejte opakované, jelikoz dojde k poruseni a kontaminaci, coz zvysSuje
riziko nitroo¢ni infekce.

Kryt

Pfipojeni k predplnéné st¥ikacce (zasuvkovy konektor typu Luer)
Pripojeni k jehle (zastrckovy konektor typu Luer)

Davkovaci tlacitko

Prohlizeci okénko

Uchopova oblast

e



Predplnéna strikacka

Pozndmka: Pfedplnéna stfikacka obsahujici 2 mg pfipravku EYLEA® je sklenéna stfikacka s gumovym
pistem, ktery musi byt oproti plastovym stfikackdm stlacen o néco vétsi silou. Nez stiikacku pfipojite
k pediatrickému ddvkovacimu zafizeni PICLEO, seznamte se s jejimi funkcemi.

Priprava na podani

1 Piiprava predplnéné stirikacky obsahujici 2 mg pfipravku EYLEA®, kterd ma byt pripojena
k pediatrickému ddavkovacimu zafrizeni PICLEO.

Je dulezité pti pripravé predplnéné stiikacky obsahujici 2 mg pfipravku EYLEA®
a pediatrického davkovaciho zafizeni dodrzovat aseptické techniky.

Na obrazcich ma asistent tmavsi rukavice, které oznacuji kontakt s nesterilnim povrchem.

Asistent vyjme krabic¢ku obsahujici pfedplnénou injekéni stiikacku z chladnicky. Pfedplnéna
stifkacka mlze byt uchovévéna az 24 hodin pfi pokojové teploté. Otevie krabi¢ku a vyjme
blistr obsahujici stfikacku. Blistr nesmi byt umistén na sterilni povrch, protoze vnéjsi povrch
blistru sterilni neni. Vnitfek zataveného blistru a predplnéna injekéni stfikacka jsou sterilni.
Opatrné otevie blistr pfedplnéné stiikacky. Po otevieni blistru je nutné postupovat

za aseptickych podminek.

Asistent otevre krabicku s pediatrickym ddvkovacim zafizenim PICLEO a vyjme zataveny blistr.
Opatrné sloupnéte blistr zafizeni. Po otevieni blistru je nutné postupovat za aseptickych
podminek. Pozndmka: Vnéjsi povrch blistru neni sterilni. Vnitfek blistru sterilni je.
Nepokladejte blistr na sterilni povrch.

Zbyvaijici kroky by mély byt provedeny kvalifikovanym Iékafem za pouziti aseptické techniky,
véetné pouziti sterilnich rukavic.

2. Priprava pediatrického davkovaciho zafizeni PICLEO na podani

Dvéma prsty vyjmete predplnénou injekcni stfikacku z blistru. Injek¢ni stfikacku vizualné
roztok ve stfikacce neobsahuje volné ¢astice nebo nevykazuje zménénou barvu. Umistéte
injek¢ni stifikacku na sterilni podnos, dokud neni vSe pfipraveno k jejimu sestaveni.

Za pouziti aseptické techniky opatrne vyjméte pediatrické ddvkovaci zafizeni PICLEO

z blistru, pfitom jej uchopte dvéma prsty, asistent ma pfitom blistr drzet z vnéjsi strany, jak je
zndzornéno na obrazku a. Pfipadné m(iZze asistent blistr otevfit a pediatrické zafizeni PICLEO
vyklopit na sterilni povrch, jak je znazornéno na obrazku b.

Pouze vnitfek blistru a obsazené pediatrické ddvkovaci zafizeni Picleo jsou sterilni. V ramci

prevence kontaminace se nedotykejte konektor( Luer.




Obrazek a Obrazek b

Pripojeni predplnéné stiikacky se 2 mg pripravku EYLEA® k zatizeni

Odstrante uzavér predplnéné stfikacky tak, ze ODSROUBOVAT
jednou rukou budete drzet stfikacku a druhou rukou

uchopite uzavér stiikacky pomoci palce a ukazovaku.

Odsroubujte (neulamujte) uzavér strikacky.

Podrzte pediatrické davkovaci zafizeni PICLEO v Uchopové oblasti. Pevné nasroubujte
predplnénou stiikacku na zasuvkovy konektor typu Luer pediatrického davkovaciho zafizenf
PICLEO. Zkontrolujte, zda je spojeni pevné.
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Pripojte injekéni jehlu s nizkym mrtvym objemem o velikosti 30 G %2 palce (13 mm)

k pediatrickému ddvkovacimu zafizeni PICLEO.

Podrzte pediatrické ddvkovaci zafizeni PICLEO v lchopové oblasti a opatrné stdhnéte pfimym
pohybem kryt pediatrického davkovace PICLEO.

Nedotykejte se davkovaciho tlacitka béhem sestavovani. Pokud byste béhem sestavovani
nechténé stiskli tiplné nebo ¢astecné davkovaci tlacitko, nebude poddna doporucend
davka. Dojde-li ke stisku tlacitka, je nutno systém zlikvidovat a zacit znovu za pouziti nového
zafizeni a pfedplnéné stiikacky. Pfi sestavovani nestlacujte pist stfikacky.

Drzte pediatrické davkovaci zafizeni Picleo v ichopové oblasti a pevné nasroubujte 30G

2 palce (13 mm) injekéni jehlu s nizkym mrtvym objemem na zdstr¢kovy konektor Luer
pediatrického davkovace PICLEO. Zafizeni je validovano pouze pro pouZiti s pfedplnénou
stfikaCku se 2 mg pfipravku EYLEA® a injek¢ni jehlu o velikosti 30 G, %2 palce (13 mm) s nizkym
mrtvym objemem.

Predplnénou stfikacku se 2 mg pfipravku EYLEA® a injek¢ni jehlu je nutné pevné pfipojit
k pediatrickému davkovacimu zafizeni PICLEO aby se pfedeslo nahodilému odpojeni
i netésnosti.




Kontrola a naplnéni systému

Drzte prfedplnénou stfikacku se 2 mg pfipravku
EYLEA® injekéni jehlou oto¢enou nahoru a prohlizecim
okénkem pediatrického davkovaciho zafizeni PICLEO
otoCenym k vdm. Zkontrolujte IéCivo a pediatrické
davkovaci zafizeni Picleo, jestli neobsahuji ¢astecky.
Nepouzivejte, pokud obsahuji viditelné ¢astecky
Zkontrolujte, zda injek¢ni stfikacka neobsahuje
bublinky vzduchu. Zkontrolujte pfedpinénou stiikacku,

jestli neobsahuje vzduchové bubliny. V pfipadé \
pfitomnosti vzduchovych bublin jemné poklepejte \ = N\
na predplnénou stfikacku prstem, aby bubliny / \
vystoupaly k horni ¢asti.

Sejméte uzavér z jehly. Pfedplnite systém pomalym stisknutim pistu. Souc¢asné sledujte
prohlizeci okénko. Odstrante z pfedplnéné stfikacky a pediatrického davkovaciho zafizeni
PICLEO vzduchové bubliny. Systém je nyni pfipraven k intravitredini injek¢ni aplikaci.

Upozornéni: Zarovnani pistu stfikacky s davkovaci linii na pfedplnéné stiikacce neni nutné.
Po odstranéni vzduchu a predplnéni obsahuji pediatrické ddvkovaci zafizeni Picleo a injekéni
jehla pozadovany objem. Abyste pfedesli naruseni sterility zdravotnického prostifedku,

\

netahejte za pist dozadu.

Systém je nyni pfipraven na podani intravitredini injekce.

Po injekcii musi byt veSkery nepouzity lécivy pfipravek nebo odpad zlikvidovan v souladu
s mistnimi pozadavky.




Aplikace injekce

Dalsi informace o aplikaci intravitrealni injekce, sterilnich postupech (v€etné periokularni a ocni
dezinfekce) a anestezii naleznete v mistnich a/nebo ndrodnich klinickych doporucent.

1 Podejte lokalni anestezii.

2 Aplikujte dezinfekéni prostiedek (napf. roztok jodovaného
povidonu nebo jeho ekvivalent) periokuldrné na kdzi, na o¢nfi
vicka a fasy a do spojivkového vaku, pfitom se vyvarujte
nadmeérného tlaku na periokuldrni zlazy. Dezinfekéni
prostiedek by mél byt na povrchu tak dlouho, jak je uvedeno
v mistnich klinickych pokynech.

3 Podle potfeby prekryjte sterilni rouskou a vlozte sterilni
spekulum, aby o¢ni vic¢ka zlstala oteviend. Provedte druhou
aplikaci dezinfekéniho prostfedku (napf. roztoku jodovaného
povidonu). Dezinfekéni prostiedek by mél byt na povrchu oka
(ve spojivkovém vaku) tak dlouho, jak je uvedeno v mistnich
klinickych pokynech.

4 Zajistéte spravné postaveni oka. Oznacte misto vpichu
v oblasti 1,0-2,0 mm za limbem.

5 Drzte systém pediatrického davkovaciho zafizeni PICLEO
s jehlou a injek¢ni stifkackou v Uchopové oblasti, tak, aby bylo
modré davkovaci tla¢itko oto¢eno smérem nahoru. Je tieba

mit volny ukazovak na stisknuti ddvkovaciho tlacitka.




Injek¢ni jehlu nastavte pod takovym udhlem a zavedte ji tak, aby nedoslo k poSkozeni Cocky

a sitnice: Zavedte injek¢ni jehlu do mista podani ve sklivcové duting, smérem k zadnimu polu.
Jehlu je nutno zavést pouze do takové hloubky, ktera je nutna k podani injekce, tedy v délce
mensi nez polovina délky Y2 palcové (13mm) jehly.

Misto vpichu jehly pro aplikaci intravitrealni
injekce 1,0-2,0 mm od limbu

Zadni pol

Jehla ma smérovat k zadnimu pélu

Injekéni jehla se ma zavést jen do hloubky
potrebné k podani injekce, coz odpovida
méné jako poloviné délky 13 milimetrové jehly

Kdyz budete pfipraveni, zcela stisknéte ddvkovaci tlacitko
na pediatrickém davkovacim zafizeni Picleo, abyste podali
davku bez toho, abyste pohli stiikackou nebo pistem.

Po plném stisknuti davkovaciho tlacCitka se ozve kliknuti.
Potvrdi spravné podani davky.

Opatrnée vytahneéte injekcni jehlu, aby nedosSlo k posSkozeni
¢ocky nebo ke kontaktu s ¢ockou.

Nikdy nepodavejte davku stisknutim pistu stfikacky, vysledkem by mohla byt nesprdavna
davka. Jelikoz bude aplikovdano pouze |éCivo v jehle a pediatrickém ddvkovacim zafizeni
Picleo, rezidudlni [éCivo zlstane v predplnéné stiikacce a pediatrickém davkovacdi Picleo.
Nepodavejte zadné rezidudini IéCivo. Pediatrické davkovaci zafizeni Picleo je urcen

k jednorazovému pouziti pouze na jednom oku. Po injekénim podani je jakékoli nepouzité
|éCivo nutné zlikvidovat. Davejte pozor, aby se jehla nedotkla ¢ocky a neposkodila ji.

Informace tykajici se péce po injekci jsou uvedené v kapitole Klicové pokyny k pouZiti a také
v SmPC.




Dalsi informace

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

Hlaseni podezreni na nezadouci ucinky

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekdvany nezddouci Ucinek a jiné skute¢nosti zavazné pro
zdravi lé¢enych osob musi byt hldSeny Statnimu Ustavu pro kontrolu [éCiv.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na:
https://nezadouciucinky.sukl.cz/

Statni dstav pro kontrolu Iéciv
Odbor farmakovigilance
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz
Pfi hldSeni je tfeba uvést i pfesny obchodni ndzev a cCislo Sarze léCivého pfipravku.

Nezadouci tcinky mohou byt hlaSeny také spole¢nosti Bayer s.r.o.:
BAYER s.ro.

Vinohradska 2828/151

130 00 Praha 3

e-mail: pv.cee@bayer.com
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