EDUKACNI MATERIALY

Priuvodce pacienta

Lécba onemocnéni oka
u dospélych pacientl
1éCivym piipravkem obsahujicim
AFLIBERCEPT






Audionahravku tohoto materidlu naleznete na
prilozeném CD, adrese
https://sukl.gov.cz/edukacni-materialy/aflibercept/

anebo na nize uvedeném QR kodu:

aflibercept naleznete v pribalové informaci (PIL) predané
Vasim lékarem z baleni |éCivého pfipravku, anebo Ize PIL
vyhledat na https://prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/
po zadani nazvu léCivého pfipravku, anebo také po
zadani nazvu lécivé latky, a to pod oznacenim PIL —
Pribalova informace.



Aflibercept se pouziva v ocnim
lékarstvi u dospélych k Iécbé:

« neovaskularni (vihké) formy vékem podminéné
makularni degenerace (VPMD)

« poruchy zraku v dusledku diabetického makularniho
edému (DME)

« poruchy zraku zpusobené makularnim edémem v
dusledku:
- okluze (uzavéru) centralni retinalni (sitnicové) zily
(CRVO)
- nebo okluze vétve retinalni zily (BRVO)

« poruchy zraku v disledku myopické chorioidalni
neovaskularizace (myopicka CNV)

Co je océni pripravek obsahujici
aflibercept?

Pripravek obsahuijici aflibercept je pouzit pro typ lécCby
oznacované jako anti-VEGF. Anti-VEGF je zkratka
anglického oznaceni, které Ize vyjadfit jako pusobeni
proti vaskuldrnimu endotelidinimu rlstovému faktoru
(VEGF). Léciva latka aflibercept pomaha stabilizovat a v
mnoha pripadech i zlepsit ztratu zraku.

Pripravek obsahujici aflibercept je roztok (tekutina), ktery
se podava injek¢né do oka a je dostupny v davce 2 mg
a 8 mg.

Lékal urci, ktera davka je ve Vasem individudlnim
pfipadé nejvhodnéjsi. Lékar Vam rovnéz doporuci rozpis
|éCby, ktery je velmi dulezité dodrzovat.



Pro koho je urcen oéni pripravek
obsahuijici aflibercept?

Pripravek obsahuijici aflibercept je urCen pro pacienty s
témito onemocnénimi: vihka forma VPMD, DME, CRVO,
BRVO, ¢i myopickda CNV.

Co by mél Vas lékar veédét, nez dostanete lécbu
pripravkem obsahujicim aflibercept?

Je dllezité, abyste pred zahdjenim |éCby pripravkem
obsahujicim aflibercept informoval/a Iékafe a dalsi
zdravotniky pokud:

« mate infekci v oku nebo v jeho okoli

. mate v soucasné dobé zarudnuti oka nebo citite
jakoukoli bolest v oku

- domnivate se, ze jste alergicky/a na jod, jakékoli Iéky
proti bolesti nebo jakoukoli slozku pfipravku

- mél/a jste v minulosti jakékoli potize v souvislosti s
podanim injekce do oka

« mate glaukom (zeleny zakal) nebo jste meél/a v minulosti
vysoky nitroocni tlak

« vidite nebo jste v minulosti vidél/a zablesky svétla nebo
loCky“ v zorném poli
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« uzivate jakeékoli Iéky, na Iékarsky predpis nebo bez néj

« podstoupil/a jste nebo planujete podstoupit chirurgicky
zakrok na oku v obdobi 4 tydny pred nebo po léché
pripravkem obsahujicim aflibercept

jste tehotn3, planujete otehotnét nebo kojite



Jako Zena v reprodukénim véku je dulezité, abyste

veédéla, ze

« Nejsou zadné zkuSenosti s pouzitim pripravku
obsahujiciho aflibercept u téhotnych zen. Aflibercept v
davce 2 mg ani v ddvce 8 mg nema byt pouzivan
beéhem téhotenstvi, pokud potencialni pfinos neprevazi
mozné riziko pro nenarozené dité. Pokud jste téhotna
nebo planujete téhotenstvi, poradte se se svym
lékarem pred lécbou afliberceptem.

. Zeny, které mohou otéhotnét, musi

« pouzivat ucinnou antikoncepci béhem lécby a také v
jejim pouzivani pokracCovat po podani posledni injekce
jeste:

- nejméné tfi mesice pfi davce 2 mg
- nejméneé Ctyfi mésice pfi davce 8 mg.

- Pfipravek obsahujici aflibercept se mize v malém
mnozstvi vyluéovat do matefského mléka. Ucinky
afliberceptu na kojence nejsou znamé. Podavani
afliberceptu se béhem kojeni nedoporucuje.



Jak se mam pripravit na podani
injekce do oka?

Je mozné, Ze Vam lékar fekne, abyste par dnl pred
terminem pouzival/a ocni kapky.

Po podani injekce mizete vidét rozmazané, a tak byste
nemél/a cestou domu ridit.

Pozadejte o doprovod pfitele nebo rodinného
pfislusnika nebo si zajistéte jiny zplsob,
jak se dostavit na podani injekce a zpatky domd.

V den léCby nepouzivejte zadna licidla.

Co mohu ocekavat po podani injekce
obsahuijici aflibercept?

Po aplikaci injekce muze |ékar provést nékterd ocni
vysetreni. Ta mohou zahrnovat méreni tlaku uvnitf oka.
Po podani injekce budete vidét rozmazané, a proto
neplanujte fizeni dopravniho prostfedku, dokud nedojde
k uprave vidéni. Informace o moznych nezadoucich
ucincich a kdy okamzité vyhledat |ékarskou péci, najdete
v nasledujici kapitole a také v PIL.



Zpusobuje aflibercept nezadouci

ucinky?

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

Pokud se u Vas projevi nékteré z pfiznak( uvedenych
v tabulce nize, ihned vyhledejte Iékafskou pomoc,
protoze se muze jednat o zndmky zdvazné komplikace
Iécby:

Vybrané potencidlni priznaky

Infekce nebo Bolest oka nebo zvyseny nepfijemny
zanét uvnitr pocit v oku,

oka « Zhorsujici se zarudnuti oka,
« ZvysSena citlivost na svétlo,
. Otok oc¢niho vicka,

« Zmeny zraku jako je nahlé zhorseni
zraku nebo rozmazané videéni.

Zakaleni « Rozmazané vidéni,
cocky (sedy . \vnimani stind,
zakal)

« Méne¢ jasné linie a tvary,
« Zhorsené barevné videéni.



Stav Vybrané potencialni pfiznaky

Zvyseni « Vnimani zare kolem svétel,
tlaku

« Zarudnuti oka,
« Nevolnost nebo zvraceni,
« Zmeény zraku.

Trhlina nebo . Nahlé zablesky svétla,

odchlipeni - Nahly vznik nebo zvy$eni poctu
vrstvy sklivcovych vlocek,
sitnice

« Zastreni ¢asti zorného pole,
« Zmeény zraku.

Tento pfehled nezddoucich Gcinkd neni Uplny a je nutno
se seznamit i s moznymi dalSimi nezadoucimi ucinky,
jejichz vycCet naleznete v pfibalové Informaci pro
pacienta.



Co kdyz budu mit néjaké obavy nebo
dotazy?

Pokud budete mit néjaké obavy nebo dotazy, obratte se
na svého Iékare nebo zdravotni sestru.

Vase klinika / nemocnice:
Kontakt:
Telefon:
Adresa:

E-mail:



Hlaseni nezadoucich uc¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich
ucinkd, sdélte to svému Iékafi nebo Iékarnikovi. Stejné
postupujte v pfipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v pribalové informaci.
Nezddouci Ucinky mUzete hlasit také pfimo
prostfednictvim narodniho systému hlaseni
nezddoucich ucinkd. Podrobnosti o hldSeni najdete na:
https://nezadouciucinky.sukl.cz/
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Nezddouci Ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu
SUKL:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Odbor farmakovigilance

Srobdrova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Pri hlaseni je tfeba uvést presny obchodni ndzev a cislo
Sarze lécivého pfripravku.

Nahldsenim nezddoucich ucinkd mlzete prispét k
ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

Schvéleno SUKL 2010.2025






