Brozura pro pacienty

Co byste méli védét o o€nich nezadoucich
ucincich IéCivého pfipravku Blenrep?

Hlaseni nezadoucich ucdinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inkd, sdélte to svému IékafFi nebo
Iékarnikovi. Stejné postupuijte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich Gc€inki, které nejsou
uvedeny v pfibalové informaci. Nezadouci u¢inky muzete hlasit také pfimo prostfednictvim
narodniho systému hlaSeni nezadoucich ucinkl. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
https://nezadouciucinky.sukl.cz/ Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu IéCiv, odbor
farmakovigilance, Srobarova 49/48, Praha 10, 100 00, email: farmakovigilance@sukl.gov.cz.

V¥ Tento pfipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. MUzete pfispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci Gcinky, které se u Vas
vyskytnou.

Prehled nezadoucich uginkd v této broZzufe neni Uplny a je tfeba se seznamit

i s moznymi dalSimi nezadoucimi Ucinky, jejichz vyCet naleznete v P¥ibalové Informaci pro
pacienta. Pfibalova informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni Ié€ivého
pFipravku a je pFistupna v databazi 1ékd na webu SUKL v sekci doprovodné texty
(https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/) k pfipravku Blenrep.

Pokud zaznamenate jakékoli dalSi pfiznaky, které zde nejsou uvedeny, nebo chcete vice
informaci, poradte se se svym Iékafem specializujicim se na mnohoc&etny myelom a
nezapomerite ho informovat o v8ech dalSich lécich, které pravé uzivate.
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Oc¢ni nezadouci ucinky belantamab mafodotinu

NejcastéjSimi nezadoucimi u€inky hlasenymi b&hem klinickych studii byly ocni
nezadouci ucinky, jako je rozmazané vidéni a suché oci. Ty se zvladly upravou davky
a doasnymi prodlouzenymi asovymi intervaly mezi jednotlivymi davkami. Vétsina
pacientd byla schopna pokracovat v 1éEbé poté, co se zotavila z o€nich nezadoucich
ucinkd; 9 % pacientl ukoncilo 1é¢bu.

Nejcastéji hlasené o¢ni nezadouci Ucinky:

Syndrom
suchého oka
Pocit ciziho
Nadmérné slzeni o€i pfedmétu ve vasem

oku

Podrazdeéni ocCi

Bolest nebo

nepohodli v oku nebo svédéni
ocCi
Zarudnuti oéi Cltlle)st
U na svétlo

Zmeény vidéni, jako
je snizena ostrost
nebo dvojité vidéni

Pocit paleni
v oc¢ich

Zmény
povrchu oka

Byly hlaseny pfipady viedl rohovky (ulcerézni a infekéni keratitida).



Dal$i o&ni nezadouci uginky: \

Velmi ¢asté: mohou postihnout vice nez 1 z 10 osob

rozmazané vidéni, zmény na povrchu oka, syndromu suchého
oka, svétloplachost (fotofobie), pocit ciziho télesa v oku,
podrézdéni oka, bolesti oka, zhordené vidéni, Sedy zkal
(katarakta)

Casté: mohou postihnout az 1 z 10 osob

ZvySena tvorba slz (lakrimace), dvoijité vidéni (diplopie), svédéni
oCi (pruritus), nepfijemné pocity v oku, postizeni o€i, s moznosti
infekce (vied rohovky), problémy se zrakem.

Presna pric¢ina vzniku o¢nich nezadoucich U¢inkl neni znama,
Ié¢ba se v§ak mUlze vstfebat do zdravych bunék v téle, v€etné
bunék na povrchu oka, coz mlze vést ke zménam v oku, /

s pfiznaky nebo bez pfiznaku.




Rohovka Vnéjsi povrch, kde

Duhovka mohou nastat zmény
Zornice %

Pouze pro ilustracni ucely.

Oko se sklada z ruznych casti, ktere spolecnym fungovanim umoznuji
vidét. Rohovka je ¢ast oka, ktera pfekryva duhovku a zornici a pomaha
zaostfovat svétlo vstupujici do oka.

Na povrchu rohovky se mohou pfi IéEbé belantamab mafodotinem objevit
rdzné zmeény, které mohou vést k pfiznakam, které jsou uvedeny vyse.
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Nékteré zmény na povrchu oka se mohou objevit bez priznak( a jsou
Zjistitelné pouze oCnim vySetfenim. | kdyZ se vas zrak zda byt v poradku,
lekarsky tym by mél zajistit, aby Vam bylo pfed kazdou z prvnich

4 davek provedeno o¢ni vySetfeni u oéniho Iékare.

U pacientd s problémy souvisejicimi s o€ima mize byt zapotfebi Uprava
davky belantamabu mafodotinu, ve smyslu bud’ snizeni davky, nebo
zmeénu doby mezi davkami. Vas lékar Vas také muze pozadat, abyste
navstivili oéniho specialistu i v pribéhu 1é¢by.

Ne u vSech pacientl se objevi o¢ni nezadouci ucinky, ale pokud se
objevi u vas, lékafsky tym ma pripravené postupy, jak vam pomoci.

Belantamab mafodotin Ize podavat i pacientim s predchozimi
problémy se zrakem nebo ocima. Informujte svého
hematologa/onkologa o v8ech problémech se zrakem nebo o€ima,
které jste mél nebo mate, nejlépe jesté pfed nasazenim léCby.



PécCe o zdravi oCi behem leCby

« Lékarsky tym by mél zajistit, aby se pfed kazdou z prvnich 4 davek provedla
kontrola dvéma jednoduchymi bé&Znymi o&nimi vySetfenimi a podle potfeby
znovu v pfipadé jakychkoli novych pFetrvavajicich &i zhorsujicich se o€nich
nezadoucich ucinka.

» Vas oc¢ni lékar vyplni formulaf ,\Vysledky oftalmologického vysetreni®, ktery je
soucasti Brozury pro Iékafe a pfeda ji vaSemu hematoonkologovi (I€kafi
specializujicimu se na mnohoc¢etny myelom).

+ Na zakladé vysledk( o¢niho vySetfeni bude rozhodnuto, zda snizit davku nebo
prodlouZit Easovy interval mezi jednotlivymi davkami.

Pokud zaznamenate o¢ni nezadouci ucinky, okamzité kontaktujte
lekarsky tym. Vas Iékar specializujici se na lé¢bu mnohocetného
myelomu muze snizit davku nebo prodlouzit Casovy interval mezi
jednotlivymi davkami za ucelem zvladnuti téchto ocnich
nezadoucich ucinku.

1. davka 2. davka 3. davka 4. davka

i i i Probihajici lecba }
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T T T Oc¢ni vySetreni podle
{

klinické indikace pfi
novych, pfetrvavajicich
nebo zhorsujicich se
ocnich nezadoucich
pfihodach

O¢ni vysetreni



Snizovani rizika ocnich nezadoucich ucinku

Béhem Ié€by pouzivejte ocni kapky nazyvané umele slzy bez

konzervacnich latek alespori 4x denné ke zvih&eni a lubrikaci o&i. Kapky

aplikujte podle pokynu.
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Umélé slzy bez konzervaénich latek jsou volné prodejné o¢ni kapky. Je
dalezité pouzivat umélé slzy bez konzervacnich latek alespori 4x denné,
aby vam pomohly zmirnit pfiznaky.

Kapky s konzervaénimi latkami se nedoporuduiji, protoZze mohou drazdit
odi, zejména pokud mate suché oéi.

4%;\ Behem lécby nepouzivejte kontakini cocky, pokud vam olni Iékaf
S nedoporuci jinak.

j‘ Pokud vidite hare, nefidte dopravni prostfedky ani neobsluhujte
TNCT teké stroje.



Jaka ocCni vysetreni se provadgéji?

Vas ocni IékaF provede ocni vySetieni, ktera zahrnuji dva bézné testy: test zrakove
ostrosti a vySetieni Stérbinovou lampou.
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Test zrakové ostrosti

Test zrakové ostrosti méfi vasi schopnost rozliSovat
jemné detaily s korek&nimi €ockami i bez nich.
Budete vyzvani, abyste piecetli pismena na tabuli
umisténé v urcité vzdalenosti od vas. Lékafi pouZivaji
tento test k uréeni potfeby dioptrickych bryli.

Vysetfeni Stérbinovou lampou

Stérbinova lampa je mikroskop kombinovany

s jasnym svétlem. Béhem vySetieni Stérbinovou
lampou budete vyzvani, abyste sedéli celem ke
Stérbinové lampé s Celem a bradou na podpére.
Mohou Vam byt také podany o€ni kapky. Vas o¢ni
Iékar poté vase oko vysetfi a urli, zda na povrchu
oka nejsou néjaké zmeény.

PouZijte zaznamnik o€nich kontrol a zaznamnik pouzivani o€nich
kapek, ktery je na konci této pfiru¢ky, k zaznamenavani vasich
navstév u o€niho lékafe a pouzivani o¢nich kapek.



Obrazky nize ukazuji rizné stupné rozmazaného vidéni

Rozmazané vidéni

Obrazky slouzi pouze pro ilustrativni ucely; vidéni se u kazdého jednotlivce liSi. Zrakové postiZzeni simulovano pomoci Adobe
Photoshop aplikaci pevné urovné gaussovského rozostfeni: 20/20, 0,5 pixelu; 20/50, 4,0 pixelu; 20/100, 7,5 pixelu; 20/200,
15 pixel.



Zaznamnik o aplikaci oCnich kapek

Do vyhrazenych poli¢ek si zapisujte datum, kdy jste si aplikovali o¢ni kapky.
Oznacte kazdy pfisludny krouzek kfizkem poté, co si aplikujete ocni kapky.
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Kalendar ocCnich kontrol

Kontrola Datum Cas Poznamky

Pred 1.
aplikaci

Pred 2.
aplikaci

Pred 3.
aplikaci

Pfed 4.
aplikaci

Dodatecné o€ni kontroly

Pred 5.
aplikaci

Pred 6.
aplikaci

Pred 7.
aplikaci

Pred 8.
aplikaci
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Poznamky
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