Piibalova informace: informace pro pacienta

Eylea 114,3 mg/ml injekéni roztok
aflibercept

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento piipravek podan, protoZe
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potiebovat precist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého Iékare.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Eylea a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Eylea podén
3. Jak Vam bude ptipravek Eylea podavan

4. Mozné nezadouci u¢inky

5. Jak ptipravek Eylea uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Eylea a k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Eylea

Ptipravek Eylea obsahuje 1é¢ivou latku aflibercept. Patii do skupiny lécivych piipravki, které se nazyvaji
antineovaskulariza¢ni latky (latky zabranujici abnormalni tvorbé cév).

Lékat Vam bude podavat pripravek Eylea v injekci do oka k 1€¢bé poruch oka u dospélych oznacenych jako:
- vlhka forma vékem podminéné makularni degenerace (vlhka forma VPMD),
- porucha zraku v disledku diabetického makularniho edému (DME).

Tyto poruchy postihuji Zlutou skvrnu sitnice. Zluta skvrna je centralni ast membrany citlivé na svétlo,
nachazejici se v zadni ¢asti oka. Je dulezita pro jasné vidéni.

Vlhké forma VPMD vznika pii abnormdlni tvorbé novych krevnich cév a jejich rastu pod zlutou skvrnou.
Z téchto abnormadlnich krevnich cév mize do oka prosakovat tekutina nebo krev. Prosakujici cévy, které
zpusobuji otok zluté skvrny, zptisobuji také DME. Ob¢ poruchy mohou ovlivnit Vas zrak.

Jak pripravek Eylea funguje
Ptipravek Eylea zastavuje v oku rast novych abnormalnich cév. Pripravek Eylea pomaha stabilizovat
a v mnoha piipadech zlepsit zrak.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Eylea podan

Piipravek Eylea nedostanete

- jestlize jste alergicky(a) na aflibercept nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bod¢ 6).

- jestlize mate infekci v oku nebo kolem oka.

- jestlize pocit'ujete bolest nebo zarudnuti v oku (zavazny zanét oka).

Upozornéni a opatieni
Pied podanim piipravku Eylea, seporad’te se svym lé¢kaiem:
- Pokud mate glaukom (zeleny zakal) — onemocnéni oka zplisobené vysokym tlakem v oku.



- Pokud se u Vas v minulosti objevily zablesky svétla nebo pohybujici se tmavé skvrnky v zorném poli
a jestlize jste zaCal(a) pozorovat nahlé zvyseni jejich velikosti a poctu.

- Pokud u Vs byl béhem poslednich 4 tydnt proveden chirurgicky vykon na oku nebo je takovy vykon
planovan na dobu nasledujicich 4 tydnt.

Neprodlené informujte svého l1ékate, pokud se u Vas objevi nasledujici stavy:

- zarudlé oko

- bolest oka

- zhorsujici se nepiijemné pocity

- rozmazané nebo zhorSené vidéni

- zvySena citlivost na svétlo

Muze se jednat o priznaky zanétu nebo infekce a je mozné, Ze Vam lékat Vam piestane ptipravek Eylea
podavat.

Dale je dulezité, abyste védeél(a), ze:

- bezpecnost a ucinnost piipravku Eylea pii sou¢asném podavani do obou o¢i nebyly hodnoceny a tento
zpisob pouziti mize zvysit riziko vzniku nezadoucich ucinki.

- injekce piipravku Eylea mohou u nékterych pacientl zptisobit zvyseni tlaku v oku béhem 60 minut od
podani injekce. Toto bude lékat po kazdé injekci sledovat.

- 1ékat zkontroluje, zda se u Vas nevyskytuji dalsi rizikové faktory, které by mohly zvysit riziko trhliny
nebo odchlipeni jedné z vrstev v zadni ¢asti oka. V takovych pfipadech Vam 1ékar bude pripravek Eylea
podavat s opatrnosti.

- zeny, které by mohly otéhotnét, musi béhem 1é¢by a nejméné 4 tydny po posledni injekci ptipravku
Eylea pouzivat u¢innou antikoncepci.

Podani latek podobnych tém, které jsou obsazeny v ptipravku Eylea, mtze souviset s rizikem tvorby krevnich
srazenin blokujicich krevni cévy, které mohou vést k srdec¢nimu infarktu nebo cévni mozkové ptihodé. To by
se teoreticky mohlo stat také po injekci ptipravku Eylea do oka. Pokud jste prodélal(a) cévni mozkovou
ptihodu, malou mozkovou pfihodu nebo srdecni zachvat béhem poslednich 6 mésict, bude Vam lékat
ptipravek Eylea podavat s opatrnosti.

Déti a dospivajici
Pouziti pripravku Eylea u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebylo hodnoceno, protoze uvedena
onemocnéni se vyskytuji hlavné u dospélych. Proto neni jeho pouziti u této vékové skupiny relevantni.

Dalsi lécivé pripravky a pripravek Eylea
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
- Zeny, které by mohly otéhotnét, musi b&hem 1é¢by a minimélné 4 mésice po posledni injekci piipravku
Eylea pouZzivat uc¢innou antikoncepci.
- S pouzivanim piipravku Eylea u t&hotnych Zen existuji omezené zkusenosti.. Zendm nema byt
pripravek Eylea podavan béhem téhotenstvi, pokud potencialni piinos pro zenu nepievazi mozné riziko
pro nenarozené dite.

- Malé mnozstvi piipravku Eylea miize piechazet do mateiského mléka. Uginky na kojeného
novorozence/dité nejsou znamy. Eylea neni doporucena v obdobi kojeni. Pokud jste kojici zena,
porad’te se s 1ékafem pted lécbou pripravkem Eylea.

Pokud jste téhotna nebo kojite, domnivate se, Ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem, nez Vam bude tento ptipravek podan.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Po podani piipravku Eylea, se u Vas mohou docasné objevit problémy s vidénim. Netid'te vozidla ani
neobsluhujte stroje, dokud tyto poruchy ptetrvavaji.

3. Jak Vam bude pripravek Eylea podavan
Doporucena davka je 8 mg afliberceptu na jednu injekei.

- Béhem prvnich 3 mésict dostanete kazdy mésic 1 injekci.
- Potom miiZzete dostavat injekce az kazdych 5 mésict. Lékar rozhodne o frekvenci podavani podle stavu
oka.

Zpusob podani
Lékatr Vam poda injekci ptipravku Eylea do oka (injekce do sklivce).

Pted podanim injekce Lékar pouzije dezinfekeni prostfedek pro diikladné ocisténi oka, aby zabranil infekci.
Lékar Vam také poda o¢ni kapky (mistni anestetikum) k znecitlivéni oka za uc¢elem sniZeni nebo zabranéni
bolesti behem podavani injekce.

Pokud vynechate davku piipravku Eylea
Domluvte si co nejdiive novou schlizku s 1ékatem.

Pied ukoncenim 1é¢by piipravkem Eylea
Pred ukoncenim 1é¢by se porad’te s 1ékarem. Ukonceni 1éEby miiZe zvysit riziko ztraty zraku a Vas zrak se
muze zhorsit.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Nezadouci ucinky injekce pripravku Eylea jsou zpiisobeny bud’ samotnym Iékem nebo podanim injekce
a vétsinou postihuji oko.

Nékteré nezadouci icinky mohou byt zavazné.
Pokud se u Vs objevi kterykoli z nésledujicich stavti, okamzité kontaktujte svého lékare:
- Casty nezadouci tcinek, ktery mize postihnout az 1 z 10 osob

- zakaleni CoCky (Sedy zakal)

- krvaceni v zadni Casti oka (krvaceni v sitnici)

- zvySeni tlaku v oku

- krvaceni uvnitf oka (krvaceni do sklivce)

- méné Casty nezadouci ucinek, ktery muze postihnout az 1 ze 100 osob
- n¢které formy zakalu ¢o¢ky (subkapsularni/nuklearni katarakta)
- odchlipeni, trhlina nebo krvaceni vrstvy v zadni ¢asti oka citlivé na svétlo, jejichz dusledkem jsou
zablesky svétla se sklivcovymi vlockami, n€kdy vedouci ke ztrat¢ zraku (odchlipeni nebo trhlina
sitnice)



Dalsi moZné nezadouci ucinky

Casté (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- alergické reakce

- pohybujici se skvrny v zorném poli (sklivcové vlocky)

- odchlipeni gelovité hmoty uvniti oka od sitnice (odchlipeni sklivce)

- sniZzena zrakova ostrost

- bolest oka

- krvaceni v oku (krvaceni spojivky)

- poskozeni prihledné vrstvy o¢niho bulbu pred duhovkou (naruseni povrchu rohovky)

Méné Casté (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- odchlipeni nebo natrzeni jedné z vrstev v zadni ¢asti oka, coz ma za nasledek zablesky svétla
s pohybujicimi se skvrnami, které nékdy prechazi ve ztratu zraku (trhlina/odchlipeni pigmentového
epitelu sitnice)

- zanét duhovky, jinych ¢asti oka nebo gelovité hmoty uvnitt oka (zanéty Zivnatky, duhovky a fasnatého
télesa, sklivce)

- nékteré formy zakalu ¢oc¢ky (kortikalni katarakta)

- poskozeni piedni vrstvy o¢niho bulbu (mechanické poskozeni rohovky)

- rozmazané vidéni

- bolest oka v misté injekce

- pocit ciziho télesa v oku

- zvysena tvorba slz

- krvaceni v misté injekce

- zarudnuti oka

- otok o¢niho vicka

- zarudnuti oka (pfekrveni oka)

- podrazdéni v miste injekce

Vzacné (mohou postihnout az 1 z 1 000 osob):

- otok pfedni vrstvy o¢niho bulbu (otok rohovky)

- zakaleni Cocky

- degenerace membrany citlivé na svétlo v zadni Casti oka (degenerace sitnice)
- podrazdéni o¢nich vicek

Kromé vyse uvedenych nezadoucich u€inkii se mohou vyskytnout nasledujici nezadouci uc¢inky, které vSak
nebyly v klinickych studiich hlaseny:

- abnormalni pocit v oku

- zakaleni Cocky, zakaleni coCky v disledku poranéni

- poskozeni povrchu ¢iré predni ¢asti oka (defekt epitelu rohovky)
- zanét jinych ¢asti oka (zablesky svétla v predni ocni komoie)

- zévazny zanét nebo infekce uvnit oka

- slepota

- zakaleni Cocky po poranéni (traumaticka katarakta)

- hnis v oku

- zévazné alergické reakce

Hlaseni nezadoucich ucinki
Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkt, sdé€lte to svému lékati. Stejné postupujte v piipade
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky mtizete

hlasit také pfimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv



Srobdrova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich G¢inkti mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto ptipravku.

6.

Jak pripravek Eylea uchovavat

Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a $titku injekéni
lahvicky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pted mrazem.

Neoteviena lahvicka mize byt uchovavana mimo chladnicku pii teploté do 25 °C po dobu az 24 hodin.
Uchovavejte injekeéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Eylea obsahuje

Lécivou latkou je aflibercept. Jeden ml roztoku obsahuje 114,3 mg afliberceptu. Jedna injekéni lahvicka
obsahuje 0,263 ml roztoku. To poskytuje jednu davku 0,07 ml obsahujici 8 mg afliberceptu.

Dalsimi slozkami jsou: sachardza, arginin-hydrochlorid, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin,
polysorbat 20, voda pro injekci.

Jak pripravek Eylea vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Eylea je injek¢ni roztok (injekce). Roztok je bezbarvy az svétle zluty.
Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka + 1 jehla s filtrem.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG
Miillerstrafle 178
13353 Berlin
Némecko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baitep bearapus EOO/]
Tem.: +359 (0)2 4247280
Ceska republika

Bayer s.r.o.

Tel: +420 266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45 45 23 50 00
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49 (0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372 655 8565
E\rada

Bayer EAMGG ABEE
TnA: +30-210-61 87 500
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353 1 216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354 540 8000
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39 02397 8 1
Kvbmpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357 22 48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371 67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel. +37 05 23 36 868
Luxembourg/Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT
Tel:+36 14 87-41 00
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +35 621 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-23 — 799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47 23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43-(0)1-711 46-0
Polska

Bayer Sp. z o.0.

Tel: +48 22 572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351 21 416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel: +40 21 529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel: +386 (0)1 58 14 400
Slovenska republika
Bayer spol. s r.0.

Tel. +421 25921 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-20 785 21
Sverige

Bayer AB

Tel: +46 (0) 8 580 223 00

United Kingdom (Northern Ireland)

Bayer AG
Tel: +44-(0)118 206 3000

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 05/2024

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro 1écivé pripravky http:/www.ema.europa.cu.



http://www.ema.europa.eu/

Nasledujici informace jsou urcéeny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Injek¢ni lahvicka je urcena pouze k jednorazovému pouziti pro jedno oko. Extrakce vice davek z jednotlivé
injek¢éni lahvi¢ky mize zvysit riziko kontaminace a nasledné infekce.

NepouZivejte, pokud jsou obal nebo jeho soucasti po datu pouzitelnosti, jsou poSkozené nebo pokud s nimi
bylo manipulovano.

Zkontrolujte Stitek na injek¢ni lahvicce, abyste se ujistili, ze mate silu pfipravku Eylea, kterou zamyslite pouzit.
K podani davky 8 mg je tfeba pouzit injek¢ni lahvicku ptipravku Eylea 114,3 mg/ml.

Intravitredlni injekce se ma provadét za pouziti injekeni jehly 30 G x % palce (neni soucasti balent).
Pouziti mensi velikosti jehly (vyssi G), nez je doporucend injekeni jehla 30 G x % palce, mtze vést ke zvyseni
sily pii aplikaci injekce.

1. | Pfed podanim vizudlné zkontrolujte injek¢ni roztok.
NepouZivejte injekéni lahvicku, pokud jsou v ni viditelné Castice, zdkal nebo zména barvy.

2. | Sejméte plastové vicko a dezinfikujte vnéjsi
cast pryzové zatky injekeni lahvicky.

3. | Proved’te kroky 3-10 za pouziti aseptické
techniky.

Nasad’te jehlu s filtrem dodavanou v baleni k
Iml sterilni stiikacce Luer-lock.

4. | Zasunte jehlu s filtrem do stfedu zatky injekéni lahvicky tak, aby byla jehla zasunuta do
injek¢éni lahvicky cela a hrotem se dotykala dna nebo okraje dna injekéni lahvicky.

5. | Natahnéte cely obsah injek¢ni lahvicky s pripravkem Eylea do stiikacky a udrzujte pritom
lahvi¢ku ve svislé poloze mirn¢ naklonénou pro usnadnéni Giplného natazeni. Aby se
zabranilo natazeni vzduchu, zajistéte, aby byl zkoseny hrot jehly s filtrem ponofen v tekuting.
Béhem plnéni stfikacky udrzujte lahvicku naklonénou tak, aby byl zkoseny hrot jehly
ponofeny v tekuting.




hrot jehly

sméfujici

roztok dolit

Ujistéte se, ze pist stiikacky je pfi vyprazdiiovani lahvic¢ky vytazen dostatecné daleko tak, aby
jehla s filtrem byla upln€ vyprazdnéna. Po podani injekce se musi veSkery nepouzity
ptipravek zlikvidovat.

Sejmeéte jehlu s filtrem ze stfikacky a spravné ji zlikvidujte.
Pozn.: Jehla s filtrem neni uréena pro aplikaci do sklivce.

Otacenim pevné nasad’te injek¢ni jehlu
30 G x Y palce na hrot stiikacky Luer-lock.

Drzte stiikacku s jehlou sméfujici nahoru,
zkontrolujte, zda nejsou ve stiikacce bubliny.
Pokud jsou v ni bubliny, jemné na stiikacku
poklepejte prstem, dokud se bubliny
nedostanou nahoru.




10. | Odstrante v§echny bubliny a vytlaéte piebyte¢ny 1é¢ivy ptipravek pomalym stladenim pistu
tak, Ze plochy okraj pistu bude zarovnan s ¢arkou, kterd oznacuje 0,07 ml na stiikacce.

roztok po odstranéni vzduchovych bublin
a pfebyte¢ného 1é¢ivého piipravku

davkovaci ¢arka
pro 0,07 ml

plochy
okraj pistu

0.3

Veskery nepouzity 1€civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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