EDUKACNI MATERIALY

Prirucka pro lékare

Minimalizace rizik
lécivych piipravkl obsahujicich
AFLIBERCEPT
pro intravitrealni podani
u dospélych pacientii

Tato pfirucka obsahuje dulezité informace pro minimalizaci rizik 1é¢ivych pFipravku
obsahujicich aflibercept pro intravitredlni poddni, zejména o tom, jak ho spravné
aplikovat dospélym pacientiim a jak zajistit péci o pacienty po intravitrealni injekci.
Dalsi dulezité informace o Ié¢ivych pfipravcich obsahujicich aflibercept 40 mg/ml
injek¢ni roztok (v injekéni lahvic¢ce anebo v pfedplnéné injekéni strikacce) a 114,3 mg/ml
injekéni roztok (v injek¢ni lahvicce anebo v predplnéné injeké¢ni stfikacce), véetné
rozdilll v indikacich, davkovani, casovych IéCebnych intervalech a spravném uchovavani
a zachdazeni s pfipravkem, naleznete v Souhrnech udaji o pfipravcich (SmPC).
Aktudlné platné SmPC jednotlivych pfipravkl Ize vyhledat na webovych strankach
Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv v sekci Databdze 1éki na adrese
https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/. Detailni informace ,jak pfipravit a
podavat” jednotlivé formy jednotlivych IéCivych ptipravk( naleznete také v pfibalovych
informacich, které jsou soucdsti balenf.

Poskytnéte prosim pacientim soubor edukaénich materidl(: broZzuru Privodce
pacienta pro o¢ni podani afliberceptu u dospélych, véetné jeji audio verze (nahlas
precéteny ,Privodce pacienta“) a pfibalovou informaci konkrétniho 1é€Civého pfipravku z
jeho baleni. Doplnéni vytisk(l edukacénich materidld pro pacienty si mlzete vyzddat na
kontaktnich adresach jednotlivych drziteld jednotlivych pfipravk(, které naleznete na
webu SUKL v databazi Ié¢iv v &&sti kontakty.






Rozdily mezi pfipravky obsahujicim aflibercept 40 mg/ml (dévka 2 mg) a 114,3 mg/ml
injekéni roztok (ddavka 8 mg)

40 MG/ML 114,3 MG/ML

SCHVALENE vihkd forma VPMD,

INDIKACE U DME, BRVO, CRVO, viz SmPC

DOSPELYCH* myopickd CNV

DAVKA NA INJEKCI 2 MG 8 MG

OBJEM INJEKCE 0,05 ML 0,07 ML

LECEBNE INTERVALY viz SmPC viz SmPC
. viz SmPC

NASTAVENI

liSi se u jednotlivych forem viz SmPC

SPRAVNE DAVKY : VR .
jednotlivych pfipravku

* Pro poutziti na IéCbu retinopatie u predc¢asné narozenych déti je indikovan pouze jeden z pfipravk
obsahujicich aflibercept 40 mg/ml v pfedplnéné stiikacce a pro aplikaci je nutné pouziti pediatrického
ddvkovaciho zafizeni PICLEO. Pred Ié¢bou v pediatrické indikaci, si prosim, prectete samostatnou
Pfiru¢ku pro predepisujiciho Iékare, tykajici se indikace retinopatie u predc¢asné narozenych déti a
postupuijte v souladu s uvedenymi informacemi https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/aflibercept/.



Klicové pokyny k pouziti

Lahvicky i pfedplnéné stfikacky s afliberceptem pro intravitredIni podani obsahuji vétsi
mnozstvi roztoku, nez je doporucena davka pripravku. Neaplikujte cely obsah. Pred
poddnim injekce vytla¢te vzduchové bubliny a prebytecny objem.

Pro nastaveni spravné davky postupujte podle doporuceni pro konkrétni aplikovany
pfipravek. Detailni informace ,,jak pfipravit a podavat“ jednotlivé formy jednotlivych
1ééivych pFipravku naleznete v Souhrnech udajti o pfipravcich (SmPC) i v pfibalovych
informacich, které jsou soucdsti baleni. Aktudlné platné SmPC jednotlivych
pfipravki Ize vyhledat na webovych strankach Statniho ustavu pro kontrolu Ié¢iv v
sekci Datab&ze 1€kt na adrese https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/.

Musi byt zajistény sprévné aseptické postupy vcetné lokdlniho Sirokospektrého
mikrobicidniho prostfedku, aby se minimalizovalo riziko vzniku intraokularni infekce.

Pro intravitredini injekci ma byt pouzita injekéni jehla 30 G x %2 palce. Pouziti mensi
velikosti jehly (vy$si G), nez je doporucena injekéni jehla 30 G x 2 palce, mlze vést
ke zvyseni sily pti aplikaci injekce.

Kazda injekéni lahvic¢ka i kazda predplnéna injekéni stiikacka mlze byt pouzita
pouze pro lécbu jednoho oka. Extrakce vice davek z jednotlivé injek¢ni lahvicky
anebo jednotlivé predplnéné injekéni stiikacky je spojena s rizikem kontaminace a
nasledné infekce.

Pfipravky obsahujici aflibercept pro intravitredlni podani nemaji byt pouzivany
béhem téhotenstvi, pokud mozny pfinos neprevazi mozné riziko pro plod.

Zeny ve fertilnim véku musi béhem lé&by a po posledn(intravitredini injekci afliberceptu po
dobu specifikovanou v bodé 4.6 SmPC pouzivat tu¢innou antikoncepci: minimdiné 3
meésice u lécivého pfipravku obsahujiciho 40 mg/ml afliberceptu (doporucena jednotlivd
ddvka 2 mg), minimdlné 4 mésice u lécCivého pfipravku obsahujicho 114,3 mg/ml
afliberceptu (doporucend jednotlivd ddvka 8 mg).

Pozorné si prectéte i ostatni kapitoly v této pfiru¢ce a seznamte se s SmPC konkrétniho
pfipravku, ktery budete aplikovat.

Po injekci

lhned po podani provedite vysetieni zraku (pohyby rukou a pocitani prstd).

lhned po intravitredlni injekci je tfeba pacienta sledovat s ohledem na zvyseni
nitroo¢niho tlaku. Vhodné monitorovdni mdze zahrnovat kontrolu perfuze papily
optického nervu nebo tonometrii. Snadno dostupné ma byt sterilni vybaveni pro
paracentézu, pokud by bylo tfeba provést paracentézu predni komory.

Poucte pacienty, Ze maji sledovat priznaky, které mohou svédcit pro nitroo¢ni zdnét
¢i endoftalmitidu (napf. bolest oka, zarudnuti oka, fotofobie, rozmazané vidéni),
rhegmatogenni odchlipeni sitnice anebo trhlinu sitnice a pfi vyskytu téchto pfiznaka
maji ihned vyhledat IékaFskou péci. Pro piipad jakychkoli nezadoucich ucink, které
se mohou objevit u Vaseho pacienta, musi_mit pacient okamzity pfistup k
oftalmologovi.




Nezadouci ucinky

Mezi klinicky nejvyznamnéjsi nezadouci ucinky a jejich projevy patfi:

Prechodné zvyseni
nitroo¢niho tlaku

Trhlina v pigmentovém
epitelu sitnice

Trhlina nebo
odchlipnuti sitnice

Intraokularni zanét
véetné endoftalmitidy

Katarakta (traumaticka,
nuklearni, subkapsularni,
kortikdlni) nebo
lentikuldrni opacita

U pacientd se mohou objevit poruchy vidéni jako
pfechodna ztrdta zraku, bolest oci, halo efekt kolem svétel,
zarudnuti oka, nevolnost a zvraceni.

U pacientd se mlZe objevit akutni zhorsenfi (centrdiniho)
vidéni, vypadek zorného pole (centrdini skotom) a
zkreslené vidéni' s odchylkami vertikdlnich nebo
horizontdlnich linii (metamorfopsie).

Pacient mlze pozorovat ndhlé zéblesky svétla, ndhlé
objeveni nebo navyseni sklivcovych vlo¢ek, zavoj pres ¢ast
zorného pole ¢i zmény vidén.

U pacientl se mliZe objevit bolest oka nebo zvyseny oéni
diskomfort, horSici se zarudnuti oka, fotofobie ¢i zvySend
citlivost na svétlo, otok a zmény vidéni, napfiklad nahlé
zhorSeni zraku nebo rozmazané vidéni.

Pacienti mohou vnimat méné zivé linie a tvary, stiny a
barevné vidéni nez dfive a zmény vidéni.

Viz odstavec 4.8 SPC, ktery uvddi tplny seznam potencidlnich nezddoucich dcinkd.

Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoliv podezieni na zdvazny nebo
neocekdvany nezddouci tcinek a jiné skutecnosti zdvazné pro zdravi Iécenych osob.
Vice informaci o hlaseni nezadoucich uéinkl najdete v kapitole Hlaseni podezieni na

nezddouci Ucinky v zdvéru této prirucky.



Aplikace intravitredlni injekce u dospélého pacienta

Dalsi informace o aplikaci intravitredlni injekce, aseptickych postupech (v¢etné
periokuldrni a o¢ni dezinfekce) a anestezii naleznete v mistnich a/nebo ndrodnich
klinickych doporucenich.

1 Pouzijte lok3Ini anestezii. Dilatace zornice pfed injekci nenf
nutnd

2 Aplikujte dezinfekéni prostfedek (napf. 5% roztok jodovaného
povidonu nebo jeho ekvivalent) na o¢ni vicka, okraje vicek
a do spojivkového vaku. Dezinfekeni prostfedek by mél byt
na povrchu po dobu v souladu s klinickou praxi a/nebo podle
doporucenych postup.

3 Aplikujte dezinfekéni prostifedek (napf. 10% roztok jodovaného
povidonu nebo jeho ekvivalent) na periokularni kizi, o¢ni vicka
a fasy, ale vyhnéte se nadmérnému tlaku na periokularni zIazy.
Dezinfekéni prostfedek by mél byt na povrchu po dobu v
souladu s Kklinickou praxi a/nebo podle doporu¢enych postupt.

4 Prekryjte periokularni oblast sterilni rouskou a vloZte sterilni
spekulum. Druhou aplikaci dezinfekéniho prostfedku, napt. 5%
roztoku jodovaného povidonu, Ize provést do spojivkového
vaku. Dezinfekéni prostfedek by mél byt na povrchu po dobu v
souladu s Kklinickou praxi a/nebo podle doporuéenych postup(.

5 Reknéte pacientovi, aby se dival smé&rem od mista vpichu
injekce.

Zajistéte sprdvné postaveni oka. Oznacte misto vpichu v
oblasti 3,5-4,0 mm posteriorné od limbu.

6 Vpichnéte injekéni jehlu do sklivcové komory tak, aby sméfovala
do centra o¢niho bulbu a nikoli k horizontaInimu meridianu.

Roztok afliberceptu aplikujte tlakem na pist v souladu s
doporucenimi a informacemi uvedenymi v Souhrnu informacf
o pfipravku konkrétniho léc¢ivého pfipravku. Nepodavejte zadny
zbyvajici roztok pfitomny ve stiikacce.

Pro dalsi injekce pouzijte jiné sklerdIni misto.



Dalsi informace

Video o intravitredlni aplikaci u dospélych je dostupné na strance
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/aflibercept/

anebo na nize uvedeném QR kédu:

Na této strdnce rovnéz naleznete edukadni materidly specifické pro [é¢bu déti, s
povinnym pouzitim pediatrického ddavkovaciho zafizeni PICLEO v kombinaci s
predplnénou injekéni stiikackou piipravku s pediatrickou indikacf.

Hlaseni podezreni na nezadouci ucinky

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekdvany nezddouci Ucinek a jiné skute¢nosti
zdvazné pro zdravi IéCenych osob musi byt hlaseny Statnimu dstavu pro kontrolu 1éCiv.

Podrobnosti o hlaSeni najdete na:
http://www.sukl.gov.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Statni ustav pro kontrolu léciv
Odbor farmakovigilance

Srobérova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Pfi hldseni je tfeba uvést i pfesny obchodni ndzev a Cislo Sarze 1écivého pfipravku.

EM aflibercept dospéli
Schvéleno SUKL 2010.2025






