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Odporucania tykajuce sa lieCby liekom

\VEYLEA

Prirucka
pre predpisujuceho
lekara

VPDM, CRVO, DME, BRVO, mCNV

Prosim, poskytnite svojim pacientom, liecenym Eyleou,
Prirucku pre pacientov vratane audio CD
(Citanie z PriruCky pre pacienta)

a Pisomnu informaciu pre pouzivatela.
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KLUCOVE SUMARNE INFORMACIE

Indikacie

¢ neovaskularna (vlhka) vekom podmienena degeneracia makuly (VPDM)

e poskodenia zraku spdsobené makularnym edémom v désledku okluzie sietnicove;j zily
(okluzia vetvy sietnicovej zily (BRVO, Branch Retinal Vein Occlusion) alebo okluzia centralnej
sietnicovej zily (CRVO, Central Retinal Vein Occlusion)

¢ poskodenia zraku spdsobené diabetickym makularnym edémom (DME)
¢ poskodenia zraku spdsobené choroidalnou neovaskularizaciou pri myopii (myopicka CNV)

Kontraindikacie

¢ Precitlivenost na liecivo aflibercept alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1. SPC

o Aktivna alebo suspektna ocna alebo periokularna infekcia
o Aktivny zavazny vnutroo¢ny zapal

Davkovanie
Odporuc¢ana davka Eyley je 2 mg afliberceptu, ¢o zodpoveda 50 mikrolitrom.
Specialne upozornenia na uchovavanie a spésob podavania

+ Uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C).

¢ Pred pouzitim sa m6ze neotvorené blistrové balenie Eyley uchovavat pri izbovej teplote
(menej ako 25 °C) pocas 24 hodin.

¢ Vo vSeobecnosti sa musi zabezpecit adekvatna anestézia a asepsa, vratane podania
Sirokospektralneho lokalneho mikrobicidneho pripravku (napr. jodovany povidon sa nanasa na kozu
okolo oka, o¢né viecko a povrch oka).

¢ Odporuca sa chirurgicka dezinfekcia ruk, pouzitie sterilnych rukavic, sterilného ruska
a sterilného spekula oéného vie¢ka (alebo nahrady).

+ Navodenie mydriazy pred injekénym zakrokom nie je nevyhnutné.

¢ Naplnena injekéna striekacka ako aj injekéna liekovka su uréené na jedno pouzitie len v jednom oku.
EYLEA nie je uréena na podavanie vo viacerych davkach, dalsie mieSanie alebo rozdelovanie
davky. Pouzitie viac ako jednej injekcie z naplnenej injekénej striekacky alebo liekovky méze viest
ku kontaminacii a naslednej infekcii.

¢ Podanie intravitrealnych injekcii, vratane injekcii Eyley, sa spajaju s endoftalmitidou, vnatrooénym
zapalom, rhegmatogénnym odluéenim sietnice, trhlinou v sietnici a iatrogénnou traumatickou
kataraktou.

¢ V priebehu 60 minat po podani intravitrealnej injekcie, vratane injekcii Eyley, sa pozorovali zvy§enia
vnutrooéného tlaku.

o EYLEA je terapeuticky protein, preto je mozna imunogenita s EYLEOU

¢ Po intravitrealnom pouziti inhibitorov VEGF sa hlasili systémové neziaduce udalosti, vratane mimoo¢ného
krvacania a arterialnych tromboembolickych prihod, a existuje teoretickeé riziko, ze mézu suvisiet
s inhibiciou VEGF.

4 Dalsie informacie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Sthrne charakteristickych viastnosti lieku (SPC).
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« Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat uginnu antikoncepciu pocas lieéby a najmenej
3 mesiace po poslednej intravitrealnej injekcii EYLEY.

« Eylea sa nema pouzivat poc¢as gravidity, pokial potencialny prinos liecby neprevazi
potencialne riziko pre plod.

« Eylea sa neodporuéa pocas dojéenia. Po zohl'adneni prinosu dojéenia pre dieta
a prinosu lie¢by pre Zenu je treba rozhodnut, ¢i prerusit dojéenie alebo lie¢bu Eyleou.

Po podani injekcie

¢ Vyhodnotit videnie bezprostredne po injekcii (pohyb ruky alebo pocitanie prstov)

« Okamzite po intravitrealnom podani injekcie by mali byt pacienti monitorovani kvéli
zvy$eniu vnutrooéného tlaku. Primerany monitoring ma pozostavat z kontroly perfuzie terca
zrakového nervu alebo tonometrie. Ak je to potrebné, maju byt k dispozicii sterilné nastroje
na paracentézu.

« Po intravitrealnom podani injekcie maju byt pacienti pouéeni, aby bez meskania hlasili
akékol'vek symptomy nasvedcujuce endoftalmitide (napr. bolest oka, s¢ervenanie oka,
fotofébia, rozmazané videnie).

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Sthrne charakteristickych viastnosti lieku (SPC). 5
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VSEOBECNE INFORMACIE

Pred zacatim lieCby Eyleou musi kazdy pacient dostat Informacnu priruc¢ku pre pacienta
vratane zvukového zaznamu (CD) a Pisomnej informacie pre pouzivatela. Za poskytnutie
tychto materialov pacientovi je zodpovedny lekar. Zarovei je potrebné pacientovi vysvetlit
dosledky anti-VEGF liecby. VeImi dolezité je s pacientom prediskutovat hlavne vsetky
mozné priznaky a symptomy zavaznych neziaducich uéinkov, predovsetkym kedy vyhl'adat
lekarsku pomoc.

Terapeutické indikacie

Liek Eylea je indikovany u dospelych na liecbu:

¢ neovaskularnej (vinkej) vekom podmienenej degeneracie makuly (VPDM)

o poskodenia zraku spésobeného makularnym edémom v désledku okluzie vetvy sietnicovej zily
(BRVO, Branch Retinal Vein Occlusion) alebo okluzie centralnej sietnicovej zily
(CRVO, Central Retinal Vein Occlusion)

¢ poskodenia zraku spésobeného diabetickym makularnym edémom (DME)

o poskodenia zraku spésobeného choroidalnou neovaskularizaciou pri myopii (MCNV)

Informacie o lieku

e Eylea 40 mg/ml injekény roztok.

o Liek Eylea je uréeny len na intravitrealne injekéné podanie.
Eyleu musi podavat iba kvalifikovany lekar so skiisenostami s podavanim intravitrealnych injekcii.

¢ Injekény roztok je Ciry, bezfarebny az bledozlty a izo-osmoticky.

¢ Injekény roztok treba pred podanim vizualne skontrolovat, ¢i nie su pritomné mechanické necistoty,
zmeny sfarbenia alebo fyzikalneho vzhladu. Ak spozorujete takéto zmeny, liek nalezite zlikvidujte.

¢ Naplnena injekéna striekacka ako aj injek¢na liekovka su ur¢ené na jedno pouzitie len v jednom oku.

o Eylea nie je registrovana na sucasné podanie viacerych davok, na mieSanie s inymi liekmi alebo
na rozdelenie davky. Podanie viac ako jednej injekcie z naplnenej injek¢énej striekacky alebo liekovky
moze viest ku kontaminacii a naslednej infekcii.

Kvalitativne a kvantitativne zlozenie

e Jedna naplnena injekéna striekacka obsahuje 90 mikrolitrov, ¢o zodpoveda 3,6 mg afliberceptu.
To poskytuje pouzitelné mnozstvo na podanie jednorazovej davky 50 mikrolitrov obsahujucej 2 mg
afliberceptu. Naplnena injekéna striekacka obsahuje mnoZstvo prevysujuce odporuc¢ant davku
2 mg. Extrahovatelny objem injekénej striekacky (90 mikrolitrov) sa nesmie pouzit cely.

Pred podanim konkrétnej davky je nutné vytlacit zo striekacky nadbyto¢né mnozstvo roztoku.

o Jedna injekéna liekovka obsahuje 100 mikrolitrov, ¢o zodpoveda 4 mg afliberceptu. To poskytuje
pouzitelné mnozstvo na podanie jednorazovej davky 50 mikrolitrov obsahujucej 2 mg afliberceptu.
Injekéna liekovka obsahuje mnozstvo prevysujuce odporic¢anu davku 2 mg. Extrahovatelny objem
injekénej liekovky (100 mikrolitrov) sa nesmie pouzit cely. Po natiahnuti extrahovatelného objemu
z liekovky do striekacky, je z nej potrebné vytlacit pred podanim konkrétnej davky nadbytoéné
mnozstvo roztoku.
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Specialne upozornenia na uchovavanie

o Uchovavajte v chladnicke (pri teplote 2 °C az 8 °C).

o Nezmrazujte.

« Naplnenu injekénu striekacku uchovavajte v blistri a vo vonkajSom obale z dévodu ochrany pred svetlom.

o Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale z dévodu ochrany pred svetlom.

o Pred pouzitim sa méze neotvorena injekéna liekovka alebo blister s liekom Eylea uchovavat priizbovej
teplote (menej ako 25 °C) do 24 hodin. Sterilny blister s naplnenou striekackou neotvarajte mimo
Cistej aplikacnej miestnosti. Po otvoreni blistra alebo injekénej liekovky dodrziavajte aseptické
podmienky.

Odporucania pre davkovanie
o Odporuc¢ana davka lieku Eylea je 2 mg afliberceptu, ¢o zodpoveda 50 mikrolitrom.

¢ VSimnite si, Ze odporuc¢ané davkovanie pre vihkd formu VPDM, RVO, DME a mCNV sa navzajom liSia.
Uplné informacie o odporu&aniach pre davkovanie st uvedené v SPC.

Kontraindikacie

¢ Precitlivenost na aflibercept alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 v SPC.
o Aktivna alebo suspektna o¢na alebo periokularna infekcia.

o Aktivny zavazny vnutrooény zapal.

Dalsie informécie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). 7
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OSOBITNE UPOZORNENIA A OPATRENIA
PRI POUZiVANI

Reakcie spojené s podanim intravitrealnych injekcii

Podanie intravitrealnych injekcii, vratane injekcii EYLEY, sa spajaju s endoftalmitidou, vnatroo¢nym
zapalom, rhegmatogénnym odluc¢enim sietnice, trhlinou v sietnici a iatrogénnou traumatickou kataraktou
(pozri ¢ast 4.8 v SPC). Pri podavani EYLEY sa musia vzdy pouzivat primerané aseptické injekéné
postupy. Okrem toho pocas tyzdna po podani injekcie ma byt pacient sledovany, ¢o umozni véasnu
liecbu pripadnej infekcie. Pacienti maju byt pouceni, aby bez meskania hlasili akékolvek prejavy
nasvedcujuce endoftalmitide alebo ktorejkolvek prihode uvedenej vyssie.

Zvysenie vnutrooéného tlaku

Monitorujte pacientov kvéli zvySeniu vnatrooéného tlaku v priebehu 60 minuat po podani
intravitrealnej injekcie, vratane injekcii Eyley, pretoze sa pozorovali zvysenia vnutroo¢ného tlaku
(pozri cast 4.8 v SPC). Osobitna opatrnost je potrebna u pacientov s nedostato¢ne kontrolovanym
glaukdmom (nepodavajte Eyleu pokym je vnutrooc¢ny tlak 230 mmHg). Vo vsetkych pripadoch sa preto
musi monitorovat a primerane manazovat vnutroo¢ny tlak aj perflzia ter¢a zrakového nervu.

Imunogenita

Eylea je terapeuticky protein, preto je mozna imunogenita s Eyleou (pozri ¢ast 4.8 v SPC).

Pacienti maju byt pouceni, aby hlasili akékolvek znaky alebo symptémy nasvedcujuce vnutroocnému
zéapalu, napriklad bolest, fotofobiu alebo zacervenanie, ktoré mozu byt klinickym priznakom hypersen-
zitivity.

Systémové uéinky

Po intravitrealnom pouziti inhibitorov VEGF sa hlasili systémové neziaduce udalosti, vratane mimoo¢ného
krvacania a arterialnych tromboembolickych prihod, a existuje teoretické riziko, Ze mézu suvisiet
s inhibiciou VEGF. U pacientov, ktori v priebehu poslednych 6 mesiacov prekonali cievnu mozgovu
prihodu, tranzitorny ischemicky atak alebo infarkt myokardu, su k dispozicii iba obmedzené udaje
o bezpecnosti liecby CRVO, BRVO, DME alebo mCNV. Pri lie¢be takychto pacientov sa ma postupovat
s opatrnostou.

Iné
Tak ako pri inych intravitrealnych lie¢bach VPDM, CRVO, BRVO, DME a mCNV pomocou anti-VEGF,
aj tu plati nasledovné:

Zeny vo fertilnom veku
« Zenyvo fertiinom veku musia pouzivat uéinnu antikoncepciu poéas lieéby a najmenej 3 mesiace
po poslednej intravitrealnej injekcii Eyley.

Gravidita
o Ajked je systémova expozicia po podani do oka velmi nizka, Eylea sa nema pouzivat pocas gravidity,
pokial potencialny prinos lieCby neprevazi potencialne riziko pre plod.

Dojéenie

« Eylea sa neodporuc¢a poéas dojéenia. Po zohl'adneni prinosu dojéenia pre dieta a prinosu
lieCby pre Zenu je treba rozhodnut, ¢i prerusit dojéenie alebo lie€bu Eyleou.

8 Dalsie informacie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Sthrne charakteristickych viastnosti lieku (SPC).
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NAVOD NA POUZITIE A ZAOBCHADZANIE S LIEKOM

Priprava na podanie injekcie

Podanie intravitrealnych injekcii musi vykonat v sulade s lekarskymi standardmi a platnymi postupmi
kvalifikovany lekar so skusenostami s podavanim intravitrealnych injekcii.

Vo vseobecnosti sa musi zabezpecit adekvatna anestézia a asepsa vratane lokalneho podania
Sirokospektralneho antiseptika (napr. jédovany povidén aplikovany na kozu okolo oka, oéné viecko
a povrch oka).

Navodenie mydriazy pred injekénym podanim nie je nevyhnutné.

Naplnena injekéna striekacka ako aj injekéna liekovka su uréené pouzitie len v jednom oku. EYLEA
nie je uré¢ena na podavanie vo viacerych davkach, dalSie mieSanie alebo rozdelovanie davky.
Pouzitie viac ako jednej injekcie z naplnenej injek¢énej striekacky alebo liekovky moze viest ku
kontaminacii a naslednej infekcii.

¢ Odporuca sa chirurgicka dezinfekcia ruk, pouzitie sterilnych rukavic, sterilného ruska a sterilného

spekula o¢ného viecka (alebo ekvivalentnej nahrady).
¢ Na intravitrealne podanie injekcie sa ma pouzit injek¢na ihla 30 G x1/2 palca.

Injek¢éna liekovka 6. Odstrate injekénu ihlu s filtrom a zlikvidujte

ju spravnym spésobom. Poznamka: Injekéna ihla s

filtrom sa nesmie pouzit na intravitrealne podanie
1. Odstrante plastove \ injekcie.
vie¢ko a vydezinfikujte
vonkajsiu ¢ast gumenej
zatky injekEnej liekovky. / 7. Pouzitim aseptického o

postupu pooto¢enim pevne
nasadte injekénu ihlu

30 G x 1/2 palca na nadstavec
so zavitom (,,Luer lock")

na injekénu striekacku.

2. Nasadte 18 G injekanu
ihlu s 5-mikronovym filtrom
dodanu v skatulke na 1-ml
sterilnu injekénu striekacku
s nadstavcom so zavitom
(,Luerlock®). 8. Injekanu striekadku s ihlou
drzte smerom nahor

a skontrolujte v nej pritomnost
bubliniek. V pripade
pritomnosti bubliniek

injekénu striekacku jemne
poklepte prstom, kym bublinky
nevystupia na povrch.

3. Vilacte injekénu ihlu s filtrom do stredu zatky
injekénej liekovky az kym sa ihla nedotkne dna
alebo spodného okraja liekovky.

4. Pouzitim aseptického postupu naberte cely
obsah injekénej liekovky s liekom Eylea do injekénej
striekacky. Drzte injekénu liekovku vo zvislej polohe,

9. Na odstranenie vsetkych bubliniek a nadbyto¢ného
lieku pomaly zatlacte piest, aby ste zarovnali hrot piestu

mierne naklonenu, aby sa ulahcilo Uplné odobratie
obsahu.

Uistite sa, Ze je Ukos ihly ponoreny do roztoku, aby

sa zabranilo nasatiu vzduchu. Pokracuijte v natahovani
lieku s naklonenou liekovkou a ponorenym tkosom
filtracnej ihly do tekutiny.

Gkos hly
smerujici

Roztok nadol

5. Dbajte na to, aby ste pri vyprazdnovani injek¢nej
liekovky dostato¢ne vytiahli piest, aby sa injek¢na ihla
s filtrom Uplne vyprazdnila.

s ryskou, ktora oznacuje na injekénej striekacke 0,05ml.

Aby sa predislo predavkovaniu, nadbyto¢ny objem musi

byt odstraneny pred podanim injekcie s liekom Eylea.
Rostok po vytlaé

vaduchovychbul
anadbytoéngho lieku

10. Injek¢na liekovka je len na jednorazové pouzitie.
Rozdelovanie viacerych davok z jednej naplnene;j
striekacky moze zvysit riziko kontaminacie a naslednej
infekcie. Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku
ma byt zlikvidovany v stlade s narodnymi poziadavkami.

Dalsie informécie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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Naplnena injekéna striekacka

1. Kedste pripraveny na podanie lieku Eylea, otvorte Skatulku a vyberte sterilné blistrové balenie.
Opatrne otvorte blistrové balenie tak, aby ste zabezpedili sterilitu jeho obsahu.
Injek&nu striekacku polozte na sterilni podlozku, Odlomit
kym sa pripravite na kompletizaciu { N
NV

2. Pouzitim aseptického postupu vyberte injekénu striekacku
zo sterilného blistrového balenia.

3. Priodstranovani uzaveru injekénej striekacky drzte injekénu
striekacku v jednej ruke, zatial ¢o palcom a ukazovakom druhej ruky
uchopite uzaver injekénej striekacky.

Upozornenie: Uzaver injekcnej striekacky odkrutte (uzaver neodlamuijte).

P

Nevytahujte piest, aby sa zamedzilo strate sterility lieku.

5. Pouzitim aseptického postupu pooto¢enim pevne nasadte
injekénu ihlu na nadstavec so zavitom (,,Luer lock*)
na injekénu striekacku

6. Injekénu striekacku s ihlou drzte smerom nahor, skontrolujte v nej
pritomnost bubliniek. V pripade pritomnosti bubliniek injekénu striekacku
jemne poklepte prstom, kym bublinky nevystupia na povrch.

roztok po vytlac¢eni bubliniek
ity vyduchua ytoéného lieku
piest

7. Naodstranenie vsetkych bubliniek a nadbytocného

. . N i h - vzduchova okraj ryska
lieku pomaly zatlacte na piest, aby ste zarovnali cylindricku bublinka ryska kuzelovitého davky
spodnu ¢ast kuzelovitého okraja piestu s ¢iernou ryskou roztok = davky plesty

davky na injekcnej striekacke (Co zodpoveda 50 mikrolitrom). "\ okraij

kuZelovitého
piestu

8. Naplnena injekéna striekacka je len na jednorazové pouzitie. Rozdelovanie viacerych davok z jednej naplnenej
striekacky moze zvysit riziko kontaminacie a naslednej infekcie. Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku
ma byt zlikvidovany v stlade s narodnymi poziadavkami.

10 Dalsie informécie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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POSTUP PODANIA INJEKCIE

Postup podania antibiotik vykonajte v sulade s miestnymi lekarskymi standardmi a platnymi postupmi.

1. Podajte lokalne anestetikum.

4, Zakryte okolie oka sterilnym
ruskom a nasadte sterilné speku-
lum oéného viecka.

2. Nakvapkajte  dezinfekény
prostriedok (napriklad 5 % roztok
jodovaného povidonu alebo jeho
ekvivalent) na o¢né viecka, okraje
oc¢ného viecka a do spojovkového
vaku. Mydriaza pred injek¢nym po-
danim nie je nevyhnutna.

5. Povedzte pacientovi, aby sa
pozeral smerom od miesta podania
injekcie. Zabezpecte spravnu po-
lohu oka. V mieste 3,5 az 4,0 mm
za limbom oznacte miesto podania
injekcie.

3. Aplikujte dezinfekény roztok
(napriklad 10 % roztok jédovaného
povidonu alebo jeho ekvivalent)
na pokozku okolo oka, oc¢nych
viecok a mihalnice, pricom sa
vyhnite nadmernému tlaku na oci.

6. Injekenu ihlu zavedte do sklov-
ca, vyhnite sa horizontalnemu me-
ridianu a smerujte do stredu oc¢nej
gule. Potom pomaly aplikujte objem
injekcie 0,05 ml, pri opakovanych
injekciach sa ma pouzit iné miesto
vpichu na sklére.

Dalgie informacie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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Dalsie informacie o postupe podania intravitrealnej injekcie najdete tu

o Guidelines for Intravitreal Injections Procedure 2009. The Royal College of Ophthalmologists. K dispozicii
na adrese: https://www.rcophth.ac.uk/wp-content/uploads/2015/01/2009-SCI-012_Guidelines_for_
Intravitreal_Injections_Procedure_1.pdf. Spristupnené 14. jula 2016.

o Age-Related Macular Degeneration: Guidelines for Management, September 2013. K dispozicii na
adrese: https://www.rcophth.ac.uk/wp-content/uploads/2014/12/2013-SCI-318-RCOphth-AMD-
Guidelines-Sept-2013-FINAL-2.pdf. Spristupnené 14. jula 2016.

o Jaissle GB et al. Recommendation for the implementation of intravitreal injections--statement of the
German Retina Society, the German Society of Ophthalmology (DOG) and the German Professional
Association of Ophthalmologists (BVA). Klin Monbl Augenheilkd. 2005 May;222(5):390-5. Article in
German

o Société Fancaise d’Ophtalmologie. Guidelines for intravitreal injections. Korobelnik JF et al. Recom-
mendations - Guidelines for intravitreal injections. Journal frangais d’ophtalmologie (2009) 32, e1—e2.

« Video postupu podania intravitrealnej injekcie

12 Dalsie informécie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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PO PODANI INJEKCIE

« Vyhodnotit videnie bezprostredne po injekcii (pohyb ruky alebo poditanie prstov).

« Okamzite po intravitrealnom podani injekcie by mali byt pacienti monitorovani kvoli
zvy$eniu vnutrooéného tlaku. Primerany monitoring méze pozostavat z kontroly perfuzie terca
zrakového nervu alebo tonometrie. Pre pripad potreby maju byt k dispozicii sterilné nastroje
na paracentézu.

e Po podani intravitrealnej injekcie maju byt pacienti pouceni, aby bezodkladne hlasili akékolvek
symptomy, ktoré poukazuju na endoftalmitidu (napr. bolest oka, zacervenanie oka, fotofdbia,
rozmazané videnie).

« Po podani intravitrealych injekcii podajte antibiotické kvapky v sulade s miestnymi alebo medzinarodnymi
lekarskymi standardmi a platnymi postupmi.

NEZIADUCE UCINKY

Pre uplny zoznam neziaducich uéinkov pozrite ¢ast 4.8. Suhrnu charakteristickych vlastnosti
lieku (SPC)

Endoftalmitida

Pacienti mézu mat neprijemné pocity v oku alebo bolest oka, zhor$enie zacervenania oka, fotofébiu
alebo precitlivenost na svetlo, opuch a zmeny videnia, ako napriklad nahle zhorsenie videnia alebo
rozmazané videnie.

Prechodne zvySeny vnutroocény tlak

Pacienti mozu vidiet Ziaru okolo svetiel, m6Zu mat zacervenané oko, nevolnost, vracanie a zmeny zraku.
« Katarakta (traumaticka, nuklearna, subkapsularna, kortikalna) alebo lentikularne opacity
Pacienti mézu vidiet menej jasné linie a tvary, moézu pozorovat tiene a menej jasné farby nez predtym
a mbézu mat zmeny videnia.

Trhlina alebo odlupenie pigmentového epitelu sietnice

Pacienti mézu vidiet nahle zablesky svetla alebo sa u nich mézu nahle objavit zakaly sklovca alebo
sa moze zvysit ich pocet. M6Zu sa vyskytnut vypadky ¢asti zorného pola a zmeny videnia.

DOHLAD NAD NEZIADUCIMI UCINKAMI

Ak sa u vasho pacienta vyskytne akykolvek neziaduci Uc¢inok, musi okamzite navstivit oftalmologa.

Zodpovedajuci manazment VSETKYCH neziaducich G¢inkov, vratane tych, ktoré sa spajaju s intravitrealnou
injekciou, sa ma uskutoc¢novat v sulade s klinickou praxou a/alebo podla standardizovanych postupov.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na ne-
ziaduce reakcie na na Statny ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického sktsania lie-
kov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: +421 2 507 01
206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hlasenie neziaduceho uc¢inku je na
webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpeénost liekov/Hlasenie o neziaducich uéin-
koch. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Dalsie informécie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Sthrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). 13
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Elektronicku verziu tohto edukacného materialu najdete na
https://www.edumaterial.bayer.sk/
alebo na www.bayer.sk
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Bayer, spol. sr.o.
Twin City A, Karadzi¢ova 2, 811 09 Bratislava
tel. +421 2592 13 111
www.bayer.sk
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