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EYLEA sa pouziva na lie€bu poskodenia zraku spésobeného
choroidalnou neovaskularizaciou pri myopii (MCNV)

Tato brozura bola vytvorena pre ludi, ktorym bol predpisany liek Eylea 2 mg
(aflibercept injekény roztok) na liecbu MCNV. Eylea 2 mg a Eylea 8 mg boli
predmetom skusania u os6b s vihkou formou vekom podmienenej
degeneracie makuly (hVPDM) a s diabetickym edémom makuly (DEM).
Liek Eylea 8 mg nebol predmetom skusania u osé6b s mMCNV.

Tato prirucka je dostupna aj v elektronickej verzii a aj ako audio sprievodca.
Audio sprievodca pre pacienta je nahraty text z tejto prirucky. Viac
informacii najdete v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Pre ziskanie
elektronickej verzie
tejto prirucky,
naskenujte QR kod:

Pre ziskanie
audio sprievodcu,
naskenujte QR kod:

Pre ziskanie
Pisomnej informacie
pre pouzivatela,
naskenujte QR kod:




Vas lekar vam predpisal liek Eylea,
pretoze vam bolo diagnostikované
poskodenie zraku sposobené
choroidalnou neovaskularizaciou
pri myopii, skratene mCNV.

Co je mCNV?

Sietnica je vrstva buniek, ktora vystiela zadnu stenu vasho oka. Vnima
svetlo a posiela spravy do mozgu, ¢o vdm umoznuje vidiet.

U ludi s tazkou myopiou (kratkozrakostou) dochadza k zvacseniu alebo
predizeniu o¢nej gule. To modze viest k napnutiu a stenéeniu sietnice.
Toto stencenie sietnice moze vyvolat rast novych krvnych ciev z cievovky
(lat. chorioidea). Cievovka je vrstva oka, ktora sa nachadza pod siethicou

a zaistuje privod krvi do oka. Rast presakujucich ciev spésobuju vyssie nez
normalne hladiny proteinu nazyvaného VEGF. VEGF je skratka pre vaskularny
endotelidlny rastovy faktor a podiela na tvorbe tychto novych krvnych ciev
v oku. Tieto nové krvné cievy moézu spdsobit presakovanie krvi a tekutiny
do oka, €o ma za nasledok rozmazané alebo skreslené centralne videnie.

Co je EYLEA?

Eylea patri k skupine liekov, ktora je znama aj ako anti-VEGF. Je to skratka
pre latky pdsobiace proti vaskularnemu endotelialnemu rastovému faktoru,
Co vlastne opisuje spdsob, akym Eylea chrani vas zrak. Eylea blokuje VEGF,
¢im pomaha obmedzit opuch v sietnici a mébze viest k zlepseniu a udrzaniu
vasho zraku.

Eylea je roztok (tekutina), ktory sa podava injekéne do oka. Na lieCbu mCNV
je liek Eylea dostupny v davke 2 mg. Vas lekar vam odporuci liecebny plan
a je velmi doélezité ho dodrziavat.



Pre koho je EYLEA uréena?
Eylea je uréena pre ludi, ktorym bolo
diagnostikované ochorenie mCNV.

€o by mal Vas lekar vediet predtym, ako budete lieéeny
liekom EYLEA?

Pred zaciatkom lie¢by s Eyleou urcite informujte svojho lekara
alebo zdravotnu sestru, ak:

Mate infekciu v oku alebo v jeho okoli.

Mate momentalne oko zacervenané alebo ak vas boli.

Si myslite, ze ste alergicky/a na jod, akékolvek latky timiace bolest

alebo na ktorukolvek zlozku lieku Eylea.

Ste v minulosti mali akékolvek problémy s injekciami do oka.

Mate glaukém (zeleny zakal), alebo ak ste predtym mali vysoky o¢ny tlak.
Vo svojom zornom poli vidite alebo ste videli zablesky svetla alebo
,pohyblivé Skvrny".

UZivate akékolvek lieky, ¢i uz na predpis alebo bez predpisu.

Ste v priebehu predchadzajucich styroch tyzdnov podstupili chirurgicky
zakrok na oku, alebo ak je zakrok planovany v priebehu Styroch tyzdrov
po liecbe s Eyleou.

Ste tehotna, planujete otehotniet, alebo ak dojcite. S pouzitim Eyley

u tehotnych zien nie su ziadne skusenosti. Liek Eylea 2 mg sa nesmie
pouzivat pocas tehotenstva, pokial mozny prinos lie¢by neprevazi mozné
riziko pre nenarodené dieta. Pred zaciatkom lieCby Eyleou sa poradte
5o svojim lekdrom. Zeny v plodnom veku musia pocas lie¢by

a najmenej tri mesiace po poslednej injekcii Eyley pouzivat uc¢innu
antikoncepciu. Malé mnozstva Eyley mozu prechadzat do materského
mlieka. U&inky afliberceptu na dojéenych novorodencov/dojéata nie su
zndme. Eylea sa neodporuca pocas dojcenia.

Ako sa mdézem pripravit na podanie lieku EYLEA?

Vas lekdr vas moze poziadat, aby ste niekolko dni pred podanim Eyley
pouzivali ocné kvapky. Po injekcii mézete mat rozmazané videnie, pre-
to nemozete na ceste spat domov viest vozidlo. Poziadajte priatela alebo
pribuzného, aby vas priviezol, pripadne si zabezpecte iny spdsob dopravy.
V den podania Eyley nepouzivajte make-up.




Co mozem océakavat po podani lieku EYLEA?

Po injekcii vdam lekar urobi urcité ocné testy. Mo6zu zahrfat test, ktorym sa
odmeria tlak vo vnutri vasho oka. Po injekcii méZzete vidiet rozmazane,
neplanujte teda riadenie vozidla, az kym sa vase videnie neupravi

na normalnu uroven.

Pocas niekolkych nasledujucich dni méze byt oko podliate krvou alebo
mozete vidiet pohyblivé Skvrny. Do niekolkych dni by mali oba tieto javy
vymiznut, a ak nie, alebo ak sa zhorsuju, kontaktujte svojho lekara.

Po injekcii mozu niektori ludia pocitovat miernu bolest alebo mat nepri-
jemny pocit v oku. Ak pretrvava alebo ak sa zhorsuje, kontaktujte svojho

lekara.

Ma EYLEA vedlajsie uéinky?

Tak ako vsetky lieky, aj Eylea mo6ze spbsobit vedlajsie Ucinky. Nie u kazdého
pacienta, ktorému bola podana Eylea, sa prejavi vedlajsi ucinok.

Ilhned’ kontaktujte svojho lekara, ak mate akékolvek prejavy alebo
priznaky uvedené v tabulke niZsie, pretoze by to mohli byt prejavy
zavaznej komplikacie liecby:

Niektoré mozné prejavy alebo priznaky

Infekcia alebo
zapal vo vnutri
oka

Zakal SoSovky
(katarakta)

Zvyseny
vnutroocny tlak

Trhlina alebo
odlucenie
pigmentového
epitelu sietnice

Neprijemné pocity alebo bolest oka

ZhorSenie zacervenania oka

Precitlivenost na svetlo

Opuch o¢ného viecka

Zmeny videnia, ako napriklad nahle zhorSenie videnia
alebo rozmazané videnie

Rozmazané videnie

Videnie tienov

Menej jasné linie a tvary
Zhorsenie farebného videnia
(napr. farby su ,vyblednuté”)

Videnie zZiary okolo svetiel
Bolest oka

Zacervenané oko
Nevolnost alebo vracanie
Zmeny zraku

Videnie nahlych zableskov svetla

Nahly vyskyt pohyblivych skvin alebo zvysenie ich poctu
Vypadky Casti zorného pola

Zmeny videnia



Uplny zoznam ved|lajsich G¢inkov je uvedeny v Pisomnej informacii pre
pouzivatela. Pisomnu informaciu pre pouzivatela ziskate naskenovanim
QR kodu na prednej strane tejto prirucky alebo sa obratte na svojho lekara.

C€o ak mam obavy alebo otazky tykajtice sa lieku EYLEA?
Ak mate akékolvek obavy alebo otazky, je najlepsie porozpravat sa

so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou. Su velmi skudseni a poznaju
vas zdravotny stav, takze vam mozu poskytnut odpovede na vase otazky.

Vasa o¢ha ambulancia:

Kontakt:
Adresa:
Telefon:

E-mail:



Hlasenie podozreni na vedlajsie tcinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok, obratte
sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akych-
kolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre
pouzivatela. Podozrenia na vedlajSie Ucinky mozete hlasit aj sami priamo na:

Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce
ucinky liekov.

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim podozreni na vedlajsie Ucinky mdzete prispiet k ziskaniu dalsSich
informacii o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na vedlajsie Uc¢inky moézete hlasit aj spolocnosti

Bayer, spol. s r.o,

Twin City, Blok A,

Karadzicova 2, 811 09 Bratislava.

Kontaktné udaje najdete v tabulke nizsie.

Drzitel rozhodnutia
o registracii

Eylea 40 mg/ml, Bayer AG Bayer, spol. s r.o.
injekény roztok 51368 Leverkusen Twin City A,
v injekénej liekovke Nemecko Karadzicova 2

811 09 Bratislava
Tel.: +421 2 592 13 321
E-mail: pv.cee@bayer.com

Eylea 40 mg/ml,
injekény roztok
naplneny v injekénej
striekacke

Eylea 114,3 mg/ml,
injekény roztok



Cast pre poznamky




Cast pre poznamky







Elektronicku verziu tohto edukacnéeho materialu
najdete na https://www.edumaterial.bayer.sk/
alebo na www.bayer.sk

Bayer, spol. s r.o.
Twin City, blok A, Karadzicova 2, 811 09 Bratislava
Telefon: +421 2 592 13 321
www.bayer.sk
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