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46 HOLOSTEM
DOVERNE

HOLOCLAR®vw
79 000 — 316 000 buniek/cm? transplantat

(Autologne epitelové bunky l'udskej rohovky expandované
ex vivo obsahujuce kmernové bunky)

Tuto Informacénu priru¢ku pre pacientov treba vzdy Ccitat’
spolu s Pisomnou informaciou pre pouzivatela lieku
Holoclar®

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpelnosti. Mbzete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajSie
ucinky, ak sa u vas vyskytnu. Informéacie o tom ako hlasit vedlajSie ucinky, najdete na
konci Casti 4 Pisomnej informacie pre pouzivatela pre liek Holoclar® a/alebo tejto
Informacnej priruCky pre pacientov.
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Aky je ucel tejto Informacnej priru¢ky pre pacientov?

Tato Informacna priru¢ka pre pacientov je zdrojom informacii pre pacienta, ktory chce byt lieCeny
liekom Holoclar®. Tato priru¢ka obsahuje dolezité informacie o bezpeénom a efektivnom pouzivani
lieku Holoclar®. Preto odporuc¢ame, aby ste si pozorne precitali prirucku predtym, ako zacnete lieCbu
liekom Holoclar®.

Klacové body tejto priruCky su informovanie o:
e potrebe vyhnut sa pouZzitiu o€nych kvapiek obsahujucich benzalkéniumchlorid
o vedlajSich ucinkoch lieCby antibiotikami a protizapalovymi (kortikosteroidnymi) liekmi,
ktoré dostanete po operacii
e spdsobe hlasenia podozreni na vedlajSie ucinky
e registri pre liek Holoclar® a prec¢o sa vhodnym pacientom odporica zucastnit sa.

Tato Informaénu priru¢ku pre pacientov treba vzdy citat’ spolu s Pisomnou informaciou pre
pouzivatel'a lieku Holoclar®

Co je Holoclar® a na éo sa pouziva?

Holoclar® je liek, ktory sa sklada z vrstvy vasich vlastnych (autolégnych) buniek, ktoré boli
vypestované z malej vzorky limbalnych buniek odobratych z vasho oka pri biopsii. Holoclar® sa
pouziva u dospelych na opravu povrchu oka poskodeného fyzikalnym alebo chemickym popalenim.
Ked je oko velmi posSkodené fyzikalnou alebo chemickou popaleninou, méze déjst k silnému zjazveniu
a poskodeniu zraku. Zjazvenie mbze poskodit' limbus, ¢o je Cast oka obklopujiuca rohovku (pozri
obrazok 1), ktora zvy€ajne zabezpeduje udrzanie zdravého o¢ného prostredia a opravu poskodenych
buniek. Ked sa zjazvi limbus, poSkodenie oka sa nikdy riadne neopravi.

Po odobrati uréitého mnozZstva zdravych limbalnych buniek sa v laboratériu na podpornej vrstve
fibrinu, vypestuje novéa vrstva zdravého tkaniva. Tato vrstva zdravého tkaniva je potom implantovana
chirurgom do po3kodeného oka, o oku pomézZe normélne sa vylie€it. V pripade C&iastoéného,
obojstranného problému sa zdravé bunky odoberu zo zachovanej €asti vasho menej poSkodeného
oka.

Co zahfna lieéba?

Kliniku/nemocnicu budete musiet navstivit' viackrat, aby sa vykonali testy, na zaklade ktorych bude
posudena vhodnost lieCby pre vas (na obe operacie: biopsiu aj implantaénu operaciu).

Operacie sa uskutoc¢nia v dvoch fazach:

1. Prva operacia — biopsia: Z vasho zdravého oka (v pripade jednostranného problému) alebo zo
zachovanej Casti poSkodeného oka (v pripade obojstranného problému) sa biopsiou odoberu
zdravé bunky. Bunky ziskané pocas biopsie sa potom odosIu do Specialneho laboratdria, kde
budu pripravené a pestované na Specialnom médiu, aby sa dala vykonat druha operacia.

2. Druha operacia sa uskuto¢ni najmenej 50 dni po prvej operacii. Pri nej sa pripravené bunky
(Holoclar®) zavedu/implantuju do postihnutého oka. Specializovany chirurg pouZije pri tomto
vkladani bud' lokalnu alebo celkovu anestéziu. Tri dni po operacii bude vase operované oko
prelepené naplastou. Budete dostavat’ lieky, ktorych u€elom je zabranit vzniku infekcie a
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zmens§it opuch. Stehy vam budu vybraté priblizne o 14 dni.

Aké testy budem musiet’ podstupit™?

Najprv podstupite vSeobecné vySetrenie, ocné testy a krvné testy, aby sa odhalili mozné infekcie a
ubezpedili sa, Ze ste pripraveny na zakrok.

Co zahfnia biopsia?

Ak vysSie uvedené vySetrenia potvrdia, ze vas celkovy stav a vase oko su vhodné pre operaciu,
chirurg naplanuje datum odobratia vzorky (biopsie) zo zdravej Casti oka. Biopsia sa vykonava pod
lokalnou anestéziou, Cize pofas zakroku ste pri vedomi. Vzorka z biopsie sa potom odosle do
Specializovaného laboratéria, kde sa vade kmeriové bunky rozmnozia a pripravia na implantaciu ako
liek Holoclar®.

Po biopsii vam lekar predpiSe lieCbu antibiotikami, aby sa zniZila moznost vzniku infekcie. Je délezité,
aby ste brali vSetky tieto antibiotiké podla pokynov vasho lekara.

Co zahfha implantacia?

Operacia / implantacia sa zvy€ajne uskuto€ni niekoflko tyzdnov po biopsii (najmenej 50 dni po nej).
Presny ¢as potrebny na pripravu lieku Holoclar® na implantaént operaciu nie je vzdy pre vSetkych
rovnaky.

Va$ chirurg sa s vami dohodne na viacerych datumoch, kedy bude od vas olakavat, Ze budete
pripraveny ist do nemocnice na implantaciu. Datum implantacie mozno upravit 2-3 dni pred
predpokladanym datumom implantacie. MoZno ho posunut o 1 den skér alebo az 2 dni neskor ako je
pévodne potvrdeny datum. Toto prispdsobenie zavisi vylu€ne od rychlosti rastu buniek.

Implantacia niekedy nie je mozna, pretoZe kvalita buniek, ktoré boli odobraté pocdas biopsie, je
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nedostatoéna na to, aby umoznila vyrobu lieku Holoclar®. Za tychto okolnosti méze byt potrebna
druha biopsia.

Zrusenie mbze byt oznamené vasmu lekarovi 1 — 2 dni pred odhadovanym datumom implantacie. V
takomto pripade sa musi postup opat zacat odznova, vykonat druha biopsia, na to, aby sa vykonala
nasledna implantacia.

Operacia na implantovanie lieku Holoclar® do postihnutého oka moéze trvat’ az 45 minat alebo viac v
zavislosti od podmienok. Operacia sa uskutoCni v lokalnej alebo celkovej anestézii. Vas chirurg sa s
vami dohodne o tom, aky druh anestézie pouzije. Chirurg odstrani poSkodené tkanivo z postihnutého
oka a nahradi ho implantatom Holoclar® vyrobenym z vasich vlastnych buniek. Na zabezpecéenie
implantatu sa pouziju stehy a na o¢né vieCka sa da naplast, aby oko bolo zavreté poc€as troch dni po
operacii. Chirurg méze rozhodnut o tom, ¢i sa tato operacia urobi ako jednodriova operacia, alebo &i
budete kvéli tomu hospitalizovany. Oko bude musiet’ byt obviazané priblizne dva tyZzdne po operacii.

Co sa stane po implantaénej operacii?

Ocakava sa, ze prvu navstevu u chirurga budete mat 3 dni po implantacii. Chirurg odstrani z vasich
vie€ok naplast a urobi prvé posudenie stavu operovaného oka.

Druha navsteva bude priblizne 14 dni po operacii. Vtedy chirurg znovu posudi stav oka. Potom
odstrani stehy, ktoré boli umiestnené do oka podas operacie. Daldie kontrolné vySetrenia sa
uskutoCnia priblizne 6 tyzdfiov po implantacii, potom po 6 mesiacoch, po 12 mesiacoch a v priebehu
nasledujucich 4 rokov raz za rok.

Aké lieky budem potrebovat’ po operacii?

Po implantacii vam lekar alebo chirurg predpide peroralne antibiotika (uzivané ustami) a protizapalové
lieky (kortikosteroidy). Je to preto, aby sa minimalizovalo riziko vyskytu infekcie, a aby sa udrzal opuch
pod kontrolou. Je velmi délezité, aby ste brali vSetky lieky, ktoré vam vas lekar predpisal, inak
by sa mohlo stat’, Ze Holoclar® nebude fungovat'.

Asi 2 tyzdne po operacii zaCnete brat’ aj protizapalové o€né kvapky (kortikosteroidy): jednu kvapku
trikrat denne pocas prvych dvoch tyzdhov, dvakrat denne pocas tretiecho tyzdnha a raz denne pocas
Stvrtého tyzdia. Ak by zapal v oku neustaval, méze vas chirurg rozhodnut o prediZeni tejto liecby.

Antibiotika

Kortikosteroid Kortikosteroid Kortikosteroid

1x denne 1x denne 1x denne
IMPLANTACIA 2 tyZdne 3 tyZdne 4 tyZdne 5 tyZdriov 6 tyZdriov
Kortikoid Kortikoid Kortikoid
1 kvapka 1 kvapka 1 kvapka
3x denne 2x denne 1x denne
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Antibiotika

Kortikosteroid Kortikosteroid Kortikosteroid

1x denne 1x denne 1x denne
IMPLANTACIA 2 tyZdne 3 tyZdne 4 tyZdne 5 tyZdriov 6 tyZdriov
Kortikoid Kortikoid Kortikoid
1 kvapka 1 kvapka 1 kvapka
3x denne 2x denne 1x denne

Existuju lieky, ktorym sa musim vyhnut'?

Niektoré o€né kvapky obsahuju konzervaéné €inidlo s nazvom
“benzalkédniumchlorid”.

Tato zlozka méze poskodit bunky a méze poskodit aj Holoclar®.
Nepouzivajte o¢né kvapky, ktoré obsahuju benzalkéniumchlorid,

ak vam to nenariadil vas lekar alebo chirurg.

Aké st mozné vedrajsie uéinky lieku Holoclar®?

Podobne ako u vsetkych liekov, aj uzivanie lieku Holoclar® méze byt spojené s vedlajSimi ucinkami.
Tieto uCinky sa vSak neprejavia u kazdého, a niektoré z nich mozno pripisat operacii oka. VedlajSie
ucinky suvisiace s okom su vacsinou mierne a v priebehu niekofkych tyZdhov po operacii zmiznu.

Informacie o vedlajSich ucinkoch lieku Holoclar® sa nachadzaju v ¢asti ,Mozné vedlajSie ucinky“ v
Pisomnej informacii pre pouzivatela lieku Holoclar®. Uistite sa, Ze ste si tuto informaciu precitali a

viete, €o sa mo6ze vyskytnut. Ak mate dalSie otazky alebo ak je tam nie€o, Comu nerozumiete, opytajte
sa svojho lekara alebo chirurga.

Co mam robit, ak sa u mia vyskytne vedrajsi aéinok na liek Holoclar®?

Ak sa objavi akykolvek vedlajSi ucinok, poradte sa so svojim lekarom alebo chirurgom. To plati aj v
pripade akychkolvek vedfajSich u€inkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela
lieku Holoclar®.

Hlasenie vedlajSich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi Gcinok, obratte sa na svojho chirurga. To sa tyka aj
akychkolvek vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela lieku
Holoclar®. Vedrajsie Gginky mozete nahlasit aj priamo na Statny ustav pre kontrolu liediv, Sekcia
klinického skusSania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2
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507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hlasenie neziaduceho U&inku je na webovej
stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie o neziaducich U€inkoch. Formular na
elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajSich U¢inkov mézete
prispiet k ziskaniu dalSich informacii o bezpecénosti tohto lieku.

Aké st mozné vedrlaj$ie uéinky inych liekov podavanych spolu s liekom Holoclar®?
Upozorfiujeme, Ze mozné vedlajSie ucinky, ktoré patria k inym liekom, ktoré ste uzivali alebo uzivate,
sa mOzu lisit v zavislosti od ich presnej povahy, napriklad, ¢i ide o antibiotikum alebo protizapalovy
liek. Musite zistit presny nazov lieku, ktory uzivate a precitat si Pisomnu informaciu pre pouzivatela
pre dany liek. Je v nej uvedeny Uplny zoznam moznych vedlajsich ucinkov a dalSie dblezité informacie
0 bezpedlnosti.

e Antibiotikd podavané peroralne (napriklad tabletky doxycyklin alebo amoxicilin)

Ak viete o tom, Ze ste alergicky na liek alebo na iné antibiotika (napriklad penicilin, ¢i
streptomycin), alebo ste na ne mali v minulosti akukolvek reakciu, tento liek neuzivajte a poradte
sa s lekarom alebo chirurgom.

Opatrny budte najma vtedy, ked mate problémy s pec€enou alebo oblickami, ak ste silne alergicky
alebo precitliveny na slne¢né svetlo, alebo ak uzivate iné lieky, ako su napriklad antikoagulancia
(lieky obmedzujuce zrazanie krvi), antacida (lieky znizujuce kyslost v zaludku, ktoré mézu znizit
vstrebavanie antibiotika a obmedzit’ jeho priaznivé uUc&inky), peroralna antikoncepcia alebo lieky
pouzivané pri epilepsii, ktoré by mohli byt menej u€inné, nez sa ofakavalo. Ak uzivate doxycyklin,
nepite po€as jeho uzivania alkohol.

Mozné vedlajSie ucinky mdézu zahffiat nevolnost, bolesti hlavy, hnacku a afty. Ak sa objavia
vaznejsie vedlajsie ucinky, musite sa obratit na oSetrujuceho lekara. Ide napriklad o citlivost na
svetlo, kozné vyrazky, dychavi¢nost, opuch tvare, jazyka alebo hrdla, alebo ak mate silni vodnatu
hnacku.

e Protizapalové lieky podavané peroralne (kortikosteroidy v tabletkach, napriklad prednizén)

Ak viete o tom, Ze ste alergicky na liek alebo na kortikosteroidy, potom tento liek nepouzivajte a
poradte sa s lekarom alebo chirurgom.

V nasledujucich pripadoch musite byt mimoriadne opatrny a informovat vasho lekara: ak mate iné
ocné choroby (zeleny zakal), poranenia alebo vredy na rohovke (priehladna predna ¢ast oka,
ktord zahffia duhovku a SoSovku). Okrem toho musite byt osobitne opatrny, ak mate cukrovku,
problémy s kostami (napriklad osteoporézu), zalidoéné vredy alebo zapal Criev (kolitida), infekcie,
ZltaCku (hepatitidu), tuberkulézu (TBC), ak méte vysoky krvny tlak, srdcové problémy, dudevné
choroby alebo problémy so spankom. Svojho lekara musite informovat aj v pripade, ked ste
nedavno (v priebehu poslednych 2 tyZdriov) boli okovany alebo planujete o&kovanie v priebehu
nasledujucich 8 tyzdrov.

Okrem toho musite byt velmi opatrny, ak zaroven uzivate iné lieky, vratane liekov na srdce a
krvny tlak, na cukrovku, oCkovacie latky, nesteroidné protizapalové lieky (NSAID), ktoré sa
pouzivaju proti bolesti a zapalu, a oralne antikoagulancia (peroralne lieky na riedenie krvi), ako je
napriklad warfarin.

MozZné su tieto vedlajSie uginky: zakalenie SoSoviek (sivy zakal), zvySeny vnutroo€ny tlak (zeleny
zdkal, glaukom), &i uz spojeny s bolestou oci alebo nie, akné, hormonalne G&inky a priberanie na
hmotnosti, zvySeny krvny tlak, vysoka hladina cukru v krvi, zhorSenie cukrovky, vSetky druhy
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infekcii, zalido¢né vredy, vratane vredov s rizikom krvacania, strie, podliatiny alebo cervené
Skvrny na kozi alebo v ustach, ochabnutie koze, ochabovanie svalov a slabost, ubudanie kosti s
naslednym zvySenym rizikom lamania kosti (osteoporéza), poruchy spanku, bolesti hlavy a
zriedkavo psychiatrické problémy, podrazdenost’ a depresie.

e Protizapalové oéné kvapky (kortikosteroidné oéné kvapky, napriklad dexametazon)

Ak viete o tom, Ze ste alergicky na liek alebo na kortikosteroidy, alebo mate infekciu oka alebo
zeleny zakal (zvySeny oc¢ny tlak, glaukém), potom tento liek neuzivajte a poradte sa s lekarom
alebo s chirurgom. Pocas lie€by sa nesmu nosit kontaktné SoSovky.

Vacsina fudi nebude trpiet nijakymi vedlajSimi ucinkami pri pouzivani tychto o€nych kvapiek. Ich
pouzivanie mdze obCas viest k svrbeniu, paleniu, zaCervenaniu alebo slzeniu oka, no byva to len
doCasné. Akékolvek zmeny v zraku oznamte svojmu lekarovi alebo chirurgovi.

Niektoré o€né kvapky obsahuju konzervacné €inidlo s nazvom
“benzalkéniumchlorid”.

Tato zlozka moze poskodit bunky a mdze poskodit aj Holoclar®.
Nepouzivajte oéné kvapky, ktoré obsahuju benzalkéniumchlorid,

ak vam to nenariadil vas lekar alebo chirurg.

Co mam robit’, ak sa u mna vyskytnu vedrlajsie Géinky inych liekov podavanych spolu s liekom
Holoclar®?

Ak sa objavi akykolvek vedlaj$i ucinok, povedzte to svojmu lekarovi alebo chirurgovi. To plati aj v
pripade akychkolvek moznych vedlajSich u€inkov, ktoré nie su uvedené v prislusnej Pisomnej
informacii pre pouzivatela pre lieky, ktoré ste dostali. VedlajSie u€inky mézete nahlasit aj priamo na
Statny ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia klinického ski$ania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11,
SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlagivo na
hlasenie neziaduceho ucinku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/HIasenie o
neziaducich U¢inkoch. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.
Hlasenim vedlajSich u€inkov mézete prispiet k ziskaniu dalSich informécii o bezpelnosti tohto lieku.

Co je to register Holoclar® a mal by som sa doi prihlasit'?

Ako sa stalo u mnohych liekov, ked boli prvykrat k dispozicii na trhu, Holoclar® bol skimany u
relativhe malého poctu pacientov. Aj ked su informacie o prinosoch a rizikach lie€by postacujuce na
to, aby bolo mozné predpisat liek Holoclar®, je uzito¢né zozbierat dalSie Udaje o jeho pouzivani.

Aby sa rozsirili vedomosti o lieku Holoclar®, vyzyvame vSetkych pacientov, aby sa zapojili do registra
pre liek Holoclar®, ktory zhromazduje informéacie o Ucinkoch liecby. VSetky informacie zhromazdené v
registri budd anonymizované a zdielané na Ucely vyskumu. Tieto anonymizované informacie mézu byt
z ¢asu na ¢as analyzované a vysledky pouZité na lepsie pochopenie prinosov a rizik lieku Holoclar®.
To v kone€nom dbsledku pomdze ostatnym pacientom, rovnako ako vam.

Ugast v registri je Uplne dobrovolna, a ak sa rozhodnete, Ze nebudete su&astou tohto zoznamu,
nebude to mat vplyv na lie¢bu liekom Holoclar® ani na starostlivost, ktorli dostanete.

Ak suhlasite s u€astou v registri, dostanete dalSie informacie o iom. Vas lekar alebo chirurg poZiada
o pisomny suhlas so zhromazZdovanim udajov o vas na uc€ely vyskumu a bez vasho suhlasu nebudu
zbierané ziadne udaje.
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Ak potrebujete dalSie informacie o registri pre liek Holoclar® alebo ak sa chcete zaregistrovat v
registri, obratte sa na svojho lekara alebo chirurga.
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