Pribalova informace: informace pro pacienta

Eylea 40 mg/ml injek¢ni roztok v injekéni lahvicce
aflibercept

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pfipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékafte.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to svému Iékafi. Stejné postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€ink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz
bod 4.

Co naleznete v této piibalové informaci
Co je pripravek Eylea a k cemu se pouziva
Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude ptipravek Eylea podan
Jak Vam bude ptipravek Eylea podavan
Mozné nezadouci tcinky
Jak ptipravek Eylea uchovavat
Obsah baleni a dalsi informace

ANk =

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

Ptipravek Eylea je roztok, ktery se podava v injekci do oka pro 1é¢bu onemocnéni oka u dospélych
oznacenych jako

- neovaskularni (vlhkd) forma vékem podminéné makularni degenerace (vlhka forma VPMD),

- porucha zraku zptisobena makularnim edémem v dasledku uzavéru (okluze) sitnicové zily (okluze
vétve sitnicové Zily (BRVO) nebo centralni sitnicové zily (CRVO)),

- porucha zraku v disledku diabetického makularniho edému (DME),

- porucha zraku v disledku myopické chorioidedlni neovaskularizace (myopicka CNV).

Aflibercept, 1€civa latka ptipravku Eylea, blokuje aktivitu skupiny faktorti, znamych jako vaskularni
endotelialni ristovy faktor A (VEGF-A) a placentarni ristovy faktor (PIGF).

Pokud jsou u pacientti s vlhkou formou VPMD a myopickou CNV v nadbytku, podili se na abnormalni
tvorbé novych krevnich cév v oku. Tyto nové krevni cévy mohou zpusobit prisak slozek krve do oka a
eventualni poskozeni tkani v oku, které jsou diilezité pro zrak.

U pacientd s CRVO dochazi k blokadé hlavni cévy, ktera odvadi krev ze sitnice. Jako odpovéd’ dochazi
ke zvySeni hladin VEGF, coz zptsobuje prusak tekutiny do sitnice, a tim zapfticinuje otok Zluté skvrny
(makuly, tj. casti sitnice zodpovédné za ostré vidéni), coz se oznacuje jako makularni otok (edém). Kdyz

je zluta skvrna otekld, centralni vidéni se stava rozmazané.

U pacientti s BRVO je jedna nebo vice vétvi hlavni krevni cévy, ktera odvadi krev ze sitnice, blokovana.
Hladiny VEGF jsou nasledkem toho zvySené, coz zpisobuje prosakovani tekutiny do sitnice, a tim
zapricinuje makularni edém.



Diabeticky makularni edém je otok sitnice, ktery se vyskytuje u pacientti s cukrovkou v dusledku
prosakovani tekutiny z cév v oblasti zluté skvrny (makuly). Makula je ¢ast sitnice, ktera je zodpovédna za
ostré vidéni. Kdyz se vytvoii otok v oblasti makuly, dojde k rozmazani centralniho vidéni.

Bylo prokazano, Ze ptipravek Eylea zastavuje v oku rlist novych abnormalnich cév, které ¢asto krvaceji a
unika z nich tekutina. Pfipravek Eylea pomaha stabilizovat a v mnoha ptipadech zlepsit ztratu zraku
souvisejici s vlhkou formou VPMD, CRVO, BRVO, DME a myopickou CNV.

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude p¥ipravek Eylea podan

Piipravek Eylea Vim nebude podan

- Jestlize jste alergicky(4) na aflibercept nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé 6).

- Jestlize mate aktivni infekci v oku nebo kolem oka nebo existuje podezieni na ni (okularni nebo
periokularni infekce).

- Jestlize mate zdvazny zanét oka (projevuje se jako bolest nebo zarudnuti).

Upozornéni a opatieni
Pted podanim piipravku se porad’te se svym lékarem:

- Pokud mate glaukom (zeleny zakal).

- Pokud se u Vas v minulosti objevily zablesky svétla nebo pohybujici se vlo¢ky v zorném poli a
jestlize jste zacali pozorovat nahlé zvySeni velikosti a poctu vlocek.

- Pokud u Vas byl proveden nebo je planovan chirurgicky vykon na oku béhem piedchozich nebo
nasledujicich Ctyt tydnd.

- Pokud mate zadvaznou formu CRVO nebo BRVO (ischemickda CRVO nebo BRVO), 1écba
piipravkem Eylea se nedoporucuje.

Dale je dulezité, abyste védél(a), ze

- bezpecnost a tcinnost piipravku Eylea pti podavani do obou oci zaroveil nebyla hodnocena a tento
zplisob pouziti mize vést ke zvySenému riziku vzniku nezadoucich t€inkd,

- injekce piipravku Eylea mtize u n€kterych pacientti zpiisobit zvySeni tlaku v oku (nitrooc¢ni tlak)
behem 60 minut od podani injekce. Toto bude Va3 l€kat po kazdé injekci sledovat.

- pokud u Vs dojde k rozvoji infekce nebo zanétu uvnitt oka (endoftalmitida) nebo jinych
komplikaci, objevi se bolest oka nebo zvysSeny nepiijemny pocit v oku, zhorSujici se zarudnuti oka,
rozmazané nebo zhorsené vidéni a zvysend citlivost na svétlo. Je dilezité, aby byly tyto ptiznaky
diagnostikovany a lé€eny co mozna nejdiive,

- Vas l1ékar zkontroluje, zda mate dalsi rizikové faktory, které by mohly zvysit riziko trhliny nebo
odchlipeni jedné z vrstev v zadni Casti oka (odchlipeni sitnice nebo jeji trhlina a odchlipeni
pigmentového epitelu sitnice nebo trhliny v ném), v takovém piipadé musi byt piipravek Eylea
podavan s opatrnosti,

- pripravek Eylea nema byt pouzit béhem tehotenstvi, pokud potencialni ptinos nepfevazi mozné
riziko pro nenarozené dité,

- zeny, které mohou otéhotnét, musi béhem 1é¢by a minimalné tii mésice po posledni injekci
pripravku Eylea do sklivce pouzivat Gi¢innou antikoncepci.

Systémové pouziti inhibitort VEGF, latek podobnych tém, které jsou obsazeny v ptipravku Eylea, mize
souviset s rizikem tvorby krevnich sraZenin, které blokuji krevni cévy, cozZ muze vést k srdecnimu



infarktu nebo mrtvici. Po injekei ptipravku Eylea existuje teoretické riziko takovych ptihod. K dispozici
jsou omezené udaje o bezpecnosti 1€cby pacientti s CRVO, BRVO, DME a myopickou CNV, ktefti
prodélali cévni mozkovou piihodu nebo malou (ptechodnou) mozkovou ptihodu nebo srde¢ni zachvat
behem poslednich 6 mésict. Pokud se Vas jakykoli z téchto stavi tyka, bude ptipravek Eylea podavan

S opatrnosti.

K dispozici jsou pouze omezené zkousenosti s 1écbou

- pacientt s DME v disledku diabetu (cukrovky) 1. typu,

- diabetikl s velmi vysokymi primémymi hladinami krevniho cukru (tj. hladinami HbA1c nad
12 %),

- diabetikll s onemocnénim oka zptisobenym cukrovkou, které se oznacuje jako proliferativni
diabeticka retinopatie.

K dispozici nejsou zadné zkusenosti s 1écbou

- pacientt s akutnimi infekcemi,

- pacientl s dal$imi onemocnénimi oka, jako je odchlipeni sitnice nebo makularni dira,

- diabetikl s nekontrolovanym vysokym krevnim tlakem,

- pacientt jiné nez asijské rasy s myopickou CNV,

- pacientt diive 1é€enych pro myopickou CNV,

- pacientil s poskozenim mimo centralni ¢ast makuly (extrafoveolarni 1éze) v disledku myopické
CNV.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, zvazi Vas 1¢ékar tento nedostatek informaci béhem Vasi 1écby
ptripravkem Eylea.

Déti a dospivajici

Pouziti ptipravku Eylea u déti a dospivajicich mladsich 18 let nebylo hodnoceno, protoze vlhka forma
VPMD, CRVO, BRVO, DME a myopicka CNV se vyskytuje hlavné u dospélych. Proto neni jeho pouziti
u této veékové skupiny relevantni.

DalSi 1é¢ivé pripravky a Eylea
Informujte svého 1ékate o vSech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
- Zeny, které mohou ote¢hotnét, musi béhem 1écby a minimalné ti'i mésice po posledni injekci
ptipravku Eylea do sklivce pouzivat i¢innou antikoncepci.

- Nejsou zadné zkuSenosti s pouzitim pfipravku Eylea u t€hotnych Zen. Pfipravek Eylea nema byt
pouzivan béhem téhotenstvi, pokud potencialni piinos neptevazi mozné riziko pro nenarozené dité.
Pokud jste t€hotna nebo planujete t€hotenstvi, porad’te se se svym Iékarem pied 1écbou piipravkem
Eylea.

- Malé mnozstvi ptipravku Eylea mize prechazet do mateiského mléka. Uginky na kojeného
novorozence/malé dit¢ nejsou zndmy. Eylea neni doporucena béhem kojeni. Pokud jste kojici Zena,
porad’te se s Iékafem pred 1éEbou piipravkem Eylea.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po aplikaci injekce piipravku Eylea se u Vas mohou docasné objevit poruchy zraku. Netid'te vozidla a
neobsluhujte stroje, dokud tyto poruchy ptetrvavaji.



Diilezité informace o nékterych sloZkach pripravku Eylea
Tento piipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, tj. v podstaté je ,bez sodiku".

3. Jak Vam bude pripravek Eylea podavan

Lékar se zkuSenosti s aplikaci injekci do oka Vam bude podavat piipravek Eylea do oka za aseptickych
(Cistych a sterilnich) podminek.

Doporucena davka ptipravku je 2 mg afliberceptu (0,05 ml).
Pripravek Eylea se podava jako injekce do oka (injekce do sklivce).

Pted aplikaci injekce V4as 1ékar pouzije dezinfekeni prostiedek pro diikladné ocisténi oka, aby zabranil
infekci. Vas 1ékar Vam také poda lokalni anestetikum pro snizeni nebo zabranéni bolesti, kterou mtizete

pocitovat béhem podavani injekce.

Vihka forma VPMD

Pacientiim s vlhkou formou VPMD bude podana jedna injekce mésicné ve tiech po sob¢ jdoucich
davkach, nasledné se poda dalsi injekce za dalsi dva mésice.

Vas 1ékaft rozhodne, zda 1é¢ebny interval mezi injekcemi zlstane kazdé dva mésice nebo bude postupné

prodlouzen ve 2tydennich nebo 4tydennich intervalech, pokud bude Vas stav stabilni. Pokud se Vas stav
zhorsi, interval mezi injekcemi mtize byt zkracen.

Jestlize nebudete mit potize nebo Vam lékar ned4 jiné pokyny, neni tieba, abyste lékafe mezi podanim
injekei navstévovali.

Makularni edém v dusledku okluze retinalni Zily (BRVO nebo CRVO)

Lékar stanovi 1é¢ebny plan, ktery pro Vas bude nejvhodnéjsi. Lé¢bu zahajite sérii injekci pripravku Eylea
podavanych jednou mesicné.

Interval mezi dvéma injekcemi nema byt kratsi neZ jeden mésic.
Vas lékar mize 1écbu ptipravkem Eylea ukoncit, pokud pokracujici 1é¢ba pro Vas nema pfinos.

Vase lécba bude pokracovat injekcemi podavanymi jednou mési¢ne, dokud nebude Vas stav stabilni.
Mohou byt zapotiebi tfi nebo vice injekci aplikovanych jednou mési¢né.

Vas 1ékar bude sledovat Vasi odpoveéd’ na 1écbu a muize pokracovat v 1é€bé postupnym prodluzovanim
intervalu mezi injekcemi, dokud nebude dosazen stabilni stav. Pokud se Vas stav béhem 1écby s

prodlouzenym léCebnym intervalem zacne zhorSovat, Vas 1ékat odpovidajicim zptisobem intervaly zkrati.

Na zéklad¢ Vasi odpovédi na 1é€bu Vas 1ékat rozhodne o planu néslednych vySetfeni a nasledné 1écbé.



Diabeticky makularni edém (DME)

Pacienti s DME budou léceni jednou injekci mési¢né po dobu prvnich péti po sobé jdoucich davek a poté
s naslednym podavanim jedné injekce kazdé dva mésice.

Lécebny interval mtize byt udrzovan na zakladé vySetfeni Vasim lékafem kazdé dva mésice nebo
prizpusoben VaSemu zdravotnimu stavu. Vas 1ékai také rozhodne o planu naslednych vySetieni.

Vas lékat mize rozhodnout 1éCbu ptipravkem Eylea ukoncit, pokud bude zjisténo, Ze pokracujici 1éCba
pro Vas nema pfinos.

Myopicka CNV

Pacienti s myopickou CNV budou 1é¢eni jedinou injekci. Dalsi injekce dostanete pouze v ptipadé, Ze
vySetfeni provedena Vasim 1ékafem zjisti, Ze se Vase onemocnéni nezlepsilo.

Interval mezi injekcemi nema byt krats$i nez jeden mésic.
Pokud Vase onemocnéni vymizi a pak se vrati, V4§ lékar mize znovu zah4jit 1écbu.
Vas 1ékafr rozhodne o planu kontrolnich vysetieni.

Pokud dojde k vynechani davky pfipravku Eylea
Domluvte si novou schiizku pro vysetfeni a podani injekce.

Ukonceni 1é¢by pripravkem Eylea
Pted ukoncenim 1éCby se porad'te s 1¢karem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto pfipravku, zeptejte se svého lékare.

4. MoZné nezadouci ucinky

Podobng¢ jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

Mohou se potencialné objevit alergické reakce (ptecitlivélost). Tyto reakce mohou byt zavazné a muZe
byt nutné, abyste ihned kontaktoval(a) Vaseho lékafre.

Pti podéavani ptipravku Eylea se mohou objevit nékteré nezddouci u€inky postihujici o¢i, které jsou
disledkem injek¢niho podani. Nékteré z téchto nezadoucich ucinkit mohou byt zavazné a zahrnuji
slepotu, téZkou infekci nebo zanét uvnitit oka (endoftalmitida), odchlipeni, trhlinu nebo krvaceni
vrstvy citlivé na svétlo v zadni €asti oka (odchlipeni nebo trhlina sitnice), zakaleni ¢o¢ky (katarakta),
krvaceni v oku (krvaceni do sklivce), odlouceni gelové hmoty uvnitf oka od sitnice (odlouceni sklivce)
a zvySeni tlaku uvnitf oka, viz bod 2. Tyto zavazné nezadouci U¢inky postihujici o¢i se vyskytly u méné
nez 1 z kazdych 1 900 injekci v klinickych studiich.

Jestlize u Vas dojde po podani injekce k nahlému zhorSeni zraku nebo k zhorseni bolesti a k zarudnuti
oka, okamzité kontaktujte svého lékare.



Seznam hlasenych neZadoucich ucinku

Dale je uveden seznam nezadoucich ucinkl hlasenych jako pravdépodobné souvisejici s injekénim
podanim nebo s 1€Civym piipravkem samotnym. Prosim, nebud’te znepokojeni, Zadné z nich se u Vas
nemusi objevit. VZdy se porad’te se svym lIékafem, pokud budete mit podezieni na jakékoli nezadouci
ucinky.

Velmi ¢asté nezadouci Gcinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob):

- zhor$eni zraku

- krvaceni do zadni ¢asti oka (krvaceni do sitnice)

- prekrveni oka, zptsobené krvacenim z drobnych cév ve vnéjsich vrstvach oka
- bolest oka

Casté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- odchlipeni nebo trhlina jedné z vrstev v zadni ¢asti oka majici za nasledek zablesky svétla
s vlockami v zorném poli, coz mize nékdy vést ke ztraté zraku (trhlina/odchlipeni v pigmentovém
epitelu sitnice*, odchlipeni/trhlina sitnice)

- degenerace sitnice (majici za nasledek poruchu zraku)

- krvaceni v oku (krvaceni do sklivce)

- urcité formy zakaleni Cocky (katarakta)

- poskozeni povrchové vrstvy o¢ni koule (rohovky)

- zvySeni nitroo¢niho tlaku

- pohybujici se skvrny v zorném poli (vlocky)

- odchlipeni gelovité hmoty uvniti oka od sitnice (odchlipeni sklivce, majici za nasledek zablesky
svétla s vlockami)

- pocit ciziho télesa v oku

- zvySena tvorba slz

- otok o¢niho vicka

- krvaceni v misté vpichu injekce

- zarudnuti oka

*) Stavy, o kterych je znamo, Ze souvisi s VPMD; pozorované pouze u pacientt s vlhkou formou
VPMD.

Méné casté nezadouci ufinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- alergické reakce (precitlivélost)**

- tézky zanét nebo infekce uvnitt oka (endoftalmitida)

- zanét duhovky nebo jinych ¢asti oka (iritida, uveitida, iridocyklitida, rozptyl svétla v predni o¢ni
komote pozorovany pii vySetieni oka)

- abnormalni pocity v oku

- podrazdéni o¢niho vicka

- otok pfedni vrstvy o¢ni koule (rohovky)

** Byly hlaseny alergické reakce, jako jsou vyrazka, svédéni (pruritus), kopfivka (urtikarie) a nékolik

ptipadt zavaznych alergickych (anafylaktickych/anafylaktoidnich) reakci.

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientii)
- slepota

- zakaleni Cocky nésledkem poranéni (traumaticka katarakta)

- zanét gelovité hmoty uvniti oka

- hnis v oku

V klinickych studiich byl u pacient s vlhkou formou VPMD, kteti uzivali ptipravky na fedéni krve,
zaznamenan zvyseny vyskyt krvaceni z malych krevnich cév ve vnéjsi vrstvé oka (krvaceni do spojivek).



Frekvence vyskytu téchto ptihod byla mezi pacienty, kteti byli 1é¢eni ranibizumabem, a pacienty, ktefi
byli 1éCeni pripravkem Eylea, srovnatelna.

Pouzivani systémovych inhibitort VEGF, latek podobnych jako latce v piipravku Eylea, miiZze souviset

s rizikem krevnich sraZenin, které blokuji krevni cévy (arterialnich tromboembolickych pfihod), které
mohou vést k srdecnimu infarktu nebo cévni mozkové ptihod€. Existuje teoretické riziko takovych ptihod
po podani injekce pripravku Eylea do oka.

Jako u jinych terapeutickych proteinti existuje moznost imunitni reakce (tvorba protilatek) u pripravku
Eylea.

Hlaseni nezadoucich acéinku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inkd, sd€lte to svému Iékafi. Stejné postupujte
v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv

Srobdarova 48

100 41 Praha 10

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

Nahlasenim nezadoucich uc¢inki mtzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Eylea uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP.
Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrarte pfed mrazem.

- Neoteviena injekéni lahvicka miize byt uchovavana mimo chladni¢ku pfi teploté do 25 °C po dobu
az 24 hodin.

- Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pted svétlem.

- Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu.

- Zeptejte se svého 1ékarnika, jak nalozit s pripravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji
chranit zivotni prostfedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Eylea obsahuje

- Lécivou latkou je: aflibercept. Jedna injekéni lahvicka obsahuje extrahovatelny objem nejméné 0,1
ml, coZ odpovida nejméné 4 mg afliberceptu. Jedna injekcni lahvicka poskytuje davku 2 mg
afliberceptu v 0,05 ml.

- Dalsimi slozkami jsou: polysorbat 20 (E 432), monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného (na
upravu pH), heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (na tipravu pH), chlorid sodny, sacharéza,
voda pro injekci.


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

Jak piipravek Eylea vypada a co obsahuje toto baleni
Pripravek Eylea je injekéni roztok (injekce) v injekeni lahvicee. Roztok je bezbarvy az svétle Zluty.
Velikost baleni: 1 injek¢ni lahvicka + 1 jehla s filtrem.
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Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 235 000
Deutschland

Bayer Vital GmbH

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

Bayer OU

Tel: +372-655 85 65
EX0MGoa

Bayer EAAGG ABEE

Tni: +30-210-618 75 00
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-(0)1-216 3300
Island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 80 00
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-3978 1
Kvmpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357-22-48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371-67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel: +370-5-233 68 68
Luxembourg / Luxemburg

Bayer SA-NV

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

Bayer Hungaria KFT

Tel: +36-1-487 4100
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 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)1-711 460
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-(0)21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

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

Tel: +421-(0)2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-(0)20-78521
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 12.2024



Dalsi zdroj informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé piipravky https:/www.ema.europa.eu.

Pro mistni informace naskenujte zde pristup na webovou stranku https://www.pi.bayer.com/eylea2.
QR kod s odkazem na ptibalovou informaci je zahrnut.


https://www.ema.europa.eu/
https://www.pi.bayer.com/eylea2




Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Injekeéni lahvicka ma byt pouZzita pouze na lé¢bu jednoho oka.

Injek¢ni lahvicka obsahuje vice nez doporuc¢enou davku 2 mg afliberceptu (odpovida 0,05 ml).
Piebytecny objem musi byt pted aplikaci zlikvidovan.

Pred podanim je tieba roztok vizualné zkontrolovat, zda nejsou ptitomny jakékoli cizorodé ¢astice a/nebo
zabarveni, pfipadn€¢ zménén fyzikalni vzhled. Pozorujete-li takové zmény, 1éCivy ptipravek zlikvidujte.

Neoteviena lahvicka mize byt uchovavana mimo chladnic¢ku pfi teploté do 25°C po dobu az 24 hodin. Po
otevfeni lahvicky pokracujte za aseptickych podminek.
Pro intravitrealni injekci ma byt pouzita 30 G x %2 palcova injekeni jehla.

Navod k pouZiti injekcni lahvicky:
1. Sejmeéte plastové vicko a dezinfikujte vnéjsi
cast pryzove zatky lahvicky.

2. Nasad’te 18 G jehlu s filtrem o velikosti
5 mikrometri dodavanou v baleni ke sterilni ’
stiika¢ce Luer-lock 1ml.

3. Zasunte jehlu s filtrem do stfedu zatky
lahvic¢ky tak, aby byla jehla zasunuta do
lahvi¢ky cela a hrotem se dotykala dna nebo
okraje dna lahvicky.



Za pouziti aseptické techniky natahnéte cely
obsah lahvicky s piipravkem Eylea do
stiikacky a drzte ptitom lahvicku ve svislé
poloze mirné naklonénou pro usnadnéni
uplného nasati. Abyste zabranily natahnuti
vzduchu, zajistéte, aby byl zkoseny hrot jehly s
filtrem ponoten v tekutiné. Béhem plnéni
stiikacky udrzujte lahvicku naklonénou tak,
aby byl zkoseny hrot jehly ponofeny v tekuting.

Ujistéte se, ze pist stiikacky je pfi
vyprazdnovani lahvi¢ky vytazen
dostatecné daleko tak, aby jehla s filtrem
byla Gplné vyprazdnéna.

Sejméte jehlu s filtrem ze stiikacky a spravné ji zlikvidujte.

Hrot jehly smétujici
dolu

N

Pozn.: Jehla s filtrem neni urcena pro aplikaci do sklivce.

Pfi dodrzeni aseptické techniky pevné nasad’te
otacenim 30 G x % palcovou injekéni jehlu na
Luer-lock hrot stiikacky.




10.

Drzte stiikacku s jehlou sméfujici nahoru,
zkontrolujte, zda nejsou v stfikacce bubliny.
Pokud jsou v ni bubliny, jemn¢ na stiikacku
poklepejte prstem, dokud se bubliny
nedostanou nahoru.

Odstrante vSechny bubliny a vytlaéte
prebytecny lécivy ptipravek pomalym
stla¢enim plunzrového pistu tak, Ze plochy
okraj pistu bude zarovnan s ¢arkou, ktera
oznacuje 0,05 ml na stiikacce.

)

Davkovaci ¢arka
pro 0,05 mi

Roztok po odstranéni
vzduchovych bublin a
pfebytecného Iéku

Injekeni lahvicka je urcena pouze pro jednou pouziti. Extrakce vice davek z jednotlivé
injekéni lahvicky mtze zvysit riziko kontaminace a nasledné infekce.

Veskery nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi

pozadavky.




	Eylea 40 mg/ml injekční roztok v injekční lahvičce
	1. Co je přípravek Eylea a k čemu se používá
	2. Čemu musíte věnovat pozornost, než Vám bude přípravek Eylea podán
	3. Jak Vám bude přípravek Eylea podáván
	4. Možné nežádoucí účinky
	5. Jak přípravek Eylea uchovávat
	6. Obsah balení a další informace
	Návod k použití injekční lahvičky:


