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Odporuc¢ania tykajuce sa lieCby liekom

\VEYLEA

Prirucka
pre predpisujuceho
lekara

Tato prirucka vam poskytne dodlezité informacie o lieku Eylea
a ako ho spravne podavat vasim pacientom.

Prosim, poskytnite svojim pacientom, lie¢enym Eyleou, Priru¢ku pre pacientov vratane audio CD
(Gitanie z Prirucky pre pacienta) a Pisomnu informaciu pre pouzivatelov
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KLUCOVE SUMARNE INFORMACIE

Kontraindikacie

¢ Precitlivenost na lie¢ivo aflibercept alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych
v Gasti 6.1. SPC

e Aktivna alebo suspektna o¢na alebo periokularna infekcia
e Aktivny zavazny vnutroocny zapal

Klacové pokyny na pouzitie

¢ Injekéna liekovka a naplnena injekéna striekacka obsahuju vacsi objem ako je odporuc¢ana
davka Eyley. Neaplikujte cely objem.

e Je potrebné zabezpecit potrebny asepticky postup vratane Sirokospektralneho
lokalneho mikrobicidneho pripravku aby sa minimalizovalo riziko vnutrooc¢nej infekcie.

¢ Naintravitrealne podanie injekcie sa ma pouzit injekéna ihla 30 G x1/2 palca

Naplnena injekéna striekacka: Spravna pozicia piesta
* Na odstranenie vsetkych bubliniek a nadbyto¢ného roztok po vytlaceni bubliniek
lieku pomaly zatlacte na piest, aby ste zarovnali KuzeTovity bi anadbytoéného lieku
. Y K L Y uzelovity piest
okraj kuzelovitého piesta (nie Spicku kuzelovitého

f % . imiakAnal okraj
plgsta) s ¢iernou ryskou davky na injekénej kusefoviteho piestu ek
striekacke —_ divky

¢ Piest stlacajte pomaly, konstantnym tlakom.
Nepodavajte zvyskovy objem zostavajuci
v injekénej striekacke po aplikacii.

Vybrané pokyny na uchovavanie a manipulaciu

e Uchovavajte Eyleu v chladnicke (2°C do 8°C)

* Eyleanie je schvalena na podavanie vo viacerych davkach, dalSie miesanie alebo
rozdelovanie davky. Pouzitie viac ako jednej injekcie z naplnenej injek¢nej striekacky
alebo liekovky méze viest ku kontaminacii a naslednej infekcii.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Poucte pacientov, aby okamzite hlasili prejavy a priznaky
neziaducich udalosti

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). MA- 3
EYL-SK-0027-1 / Datum schvalenia SUKL 7.10.2022



NEZIADUCA UDALOST/RIZIKO

OPATRENIA NA MINIMALIZACIU RIZIKA

Vnutroo¢ny zapal vratane endoftalmitidy

Pri priprave injekcie a po¢as podania pouzi-
vajte spravny asepticky postup.

Pouzivajte odporucané antiseptika.

Po podani injekcie pacienta monitorujte.

Prechodne zvyseny vnutrooc¢ny tlak

Pred podanim, naplnenu injekénu striekacku
spravne pripravte odstranenim prebyto¢ného
objemu a vzduchovych bublin zo striekacky.

Chyba v lie¢be

Po injekcii monitorujte zrak a vnutroocny tlak
pacienta.

Trhlina alebo odlupenie
pigmentového epitelu sietnice

Po podani injekcie pacienta monitorujte.

Katarakta Zmerajte spravne miesto vpichu, pouzite

spravny injekény postup.

Pouzitie lieku mimo schvalenu registraciu / Liek pouzivajte len na liecbu schvalenych

Chybneé pouzitie lieku

indikacii a v schvalenych davkach.

Embryo-fetotoxicita

Poucte pacientky, aby pouzivali u¢innu
antikoncepciu pocas liecby a najmenej

3 mesiace po poslednej injekcii .
Nepouzivajte u pacientok pocas gravidity,
pokial potencialny prinos lieCby neprevazi
potencialne riziko pre plod.

Dojcenie Eylea sa neodporuc¢a pocas dojéenia.

Po podani injekcie

Vyhodnotit zrak bezprostredne po injekcii (pohyb ruky alebo podéitanie prstov)
Okamzite po intravitrealnom podani injekcie maju pacienti monitorovani
kvoli zvySeniu vnutroo€ného tlaku

Po podani intravitrealnej injekcie maju byt pacienti pouceni, aby bezodkladne hlasili

akékolvek symptomy, ktoré poukazuju na endoftalmitidu (napr. bolest oka, zacervenanie

oka, fotofobia, rozmazané videnie).

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). MA-
EYL-SK-0027-1 / Datum schvalenia SUKL 7.10.2022

VSEOBECNE INFORMACIE

Pacientom je potrebné vysvetlit dosledky anti-VEGF lieCby. To zahfiha znaky a prizna-
ky neziaducich udalosti a pripady, kedy by mali okamzite vyhladat lekarska pomoc.
Priru¢ka pre pacienta je nastroj, ktory vam pomdze komunikovat s pacientom o cho-
robe a liecbe. Tlaéenu verziu tejto priru¢ky si mézete vyziadat v spolo¢nosti Bayer
na e-mailovej adrese: pharmacovigilance.sk@bayer.com. V digitalnej podobe a ako
zvukovy sprievodca je k dispozicii na stranke www.edumaterial.bayer.sk v ¢asti Eylea.
Odovzdaijte prosim priru¢ku svojim pacientom.

CO JE EYLEA

¢ Eylea 40 mg/ml, injekény roztok v injekénej liekovke alebo naplnenej injekénej striekacke
e Eylea je len na intravitrealne podanie. Eyleu musi podavat iba kvalifikovany lekar
so skusenostami s podavanim intravitrealnych injekcii a ktory je oboznameny
s manipulaciou s injekénou liekovkou / naplnenou injekénou striekackou.

Eylea je indikovana dospelym (18 rokov a viac) na liecbu:

* neovaskularnej (vihkej) vekom podmienenej degeneracie makuly (VPDM)

* poskodenia zraku sp6sobené makularnym edémom v désledku okluzie sietnicovej
zily - okluzia vetvy sietnicovej zily (BRVO, Branch Retinal Vein Occlusion) alebo okluzia
centralnej sietnicovej zily (CRVO, Central Retinal Vein Occlusion)

* poskodenia zraku sposobeného diabetickym makularnym edémom (DME)

e poskodenia zraku spésobeného choroidalnou neovaskularizaciou pri myopii
(myopicka CNV)

Davkovanie:
¢ Odporucana davka Eyley je 2 mg afliberceptu, ¢o zodpoveda 50 mikrolitrom (0,05 ml)
¢ Odporucania tykajuce sa davkovania pre VPDM, CRVO, BRVO, DME a mCNV
sa navzajom lisia
« Uplné informacie o odporucaniach pre davkovanie Eyley st uvedené v schvalenom
Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)
* SPC je document, ktory opisuje vlastnosti lieku Eylea a schvalené podmienky
pouzivania. Je to dolezity zdroj informacii pre zdravotnickych pracovnikov o tom,
ako pouzivat Eyleu bezpecne a Gc¢inne. Nachadza sa na adrese:

https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/eylea-epar-product-information _sk.pdf

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). MA-
EYL-SK-0027-1 / Datum schvalenia SUKL 7.10.2022



DOLEZITE INFORMACIE O BEZPECNOSTI LIEKU EYLEA

Eylea je kontraindikovana v nasledujucich pripadoch:

¢ Precitlivenost na liecivo aflibercept alebo na ktorukolvek z pomocnych latok
uvedenych v ¢asti 6.1. SPC

¢ Aktivna alebo suspektna o¢na alebo periokularna infekcia

e Aktivny zavazny vnutroo¢ny zapal

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Reakcie spojené s podanim intravitrealnych injekcii

Podanie intravitrealnych injekcii, vratane injekcii EYLEY, sa spajaju s endoftalmiti-
dou, vnutroo¢nym zapalom, rhegmatogénnym odlucenim sietnice, trhlinou v sietnici
a iatrogénnou traumatickou kataraktou.

e Pripodavani EYLEY sa musia vzdy pouzivat primerané aseptické injekéné postupy

e pocas tyzdna po podaniinjekcie ma byt pacient sledovany, ¢o umozni véasnu liecbu
pripadnej infekcie

e Pacienti maju byt poucéeni, aby bez meskania hlasili akékol'vek prejavy nasvedcu-
juce endoftalmitide alebo ktorejkolvek neziaducej reakcii uvedenej vyssie

Naplnena injekéna striekacka a injekéna liekovka obsahuju mnozstvo prevysujluce
odporucéanu davku 2 mg afliberceptu (o zodpoveda 0,05 ml). Pred podanim je nutné
odstranit zo strieka¢ky vzduchové bubliny a prebyto¢ny objem.

e vzdy skontrolujte, Ci je pred pouzitim odstraneny prebyto¢ny objem a vzduchové
bubliny v naplnenej injekénej striekacke: okraj kuzelovitého piestu
(nie vrchol kuzelovitého piestu) musi byt zarovnany s ¢iernou ryskou davky na injekénej
striekacke (pozrite si obrazky v ¢asti Navod na pouzitie Eyley)

e opatrne stlacte piest

* podajte presne odporuc¢anu davku a nepodavajte zvyskovy objem, pretoze vacsi objem
injekcie moéze viest ku klinicky vyznamnému zvyseniu vnutrooc¢ného tlaku

Zvys$enie vnutrooéngho tlaku

ZvySenie vnutroocného tlaku sa pozorovalo do 60 minut po intravitrealnej injekcii, vratane

injekcii s Eyleou.

e Monitorujte pacientov po podani intravitrealnej injekcie a venujte osobitnu pozornost
u pacientov s nedostato¢ne kontrolovanym glaukomom (nepodavajte Eyleu pokym je
vnutroocény tlak 230 mmHg)

o Dalsie pokyny najdete v ¢asti Po podani injekcie

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). MA-
EYL-SK-0027-1 / Datum schvalenia SUKL 7.10.2022

Imunogenita

Eylea je terapeuticky protein, preto je mozna imunogenita.

¢ Pacienti maju byt pouéeni, aby hlasili akékol'vek znaky alebo symptomy nasved-
¢ujuce vnutrooénému zapalu (napriklad bolest, fotofébiu alebo zacervenanie) ktoré
mozu byt klinickym priznakom hypersenzitivity.

o Dalsie pokyny najdete v ¢asti Po podani injekcie

Systémové ucinky

Po intravitrealnom pouziti inhibitorov VEGF sa hlasili systémové neziaduce udalosti, vratane

mimooc¢ného krvacania a arterialnych tromboembolickych prihod, a existuje teoretické riziko,

ze mdzu suvisiet s inhibiciou VEGF.

e U pacientov, ktori v priebehu poslednych 6 mesiacov prekonali cievhu mozgovu prihodu,
tranzitorny ischemicky atak alebo infarkt myokardu, su k dispozicii iba obmedzené udaje
o bezpecénosti liecby CRVO, BRVO, DME alebo mCNV. Pri liecbe takychto pacientov sa
ma postupovat s opatrnostou

Osobitné populacie

Nie su k dispozicii ziadne udaje o pouziti afliberceptu u gravidnych zien. Nie je zname ¢i sa
aflibercept vylucuje do materského mlieka. Riziko pre doj¢ené dieta nemozno vylucit. Odpo-
rica sa nasledovné:

2eny vo fertilnom veku
Zeny vo fertilnom veku musia pouzivat i&innG antikoncepciu poéas lieéby a najmenej
3 mesiace po poslednej intravitrealnej injekcii Eyley.

Gravidita
Aj ked' je systémova expozicia po podani do oka velmi nizka, Eylea sa nema pouzivat po-
Cas gravidity, pokial potencialny prinos lieCby neprevazi potencialne riziko pre plod.

Dojcenie
Eylea sa neodporuca poc¢as dojCenia.

Po podani injekcie

lhned’ po intravitrealnej injekcii:

¢ Vyhodnotte zrak pacienta (pohyb ruky alebo pocitanie prstov)

*  Monitorujte pacienta kvoli zvySeniu vnutroocného tlaku. Primerany monitoring méze
pozostavat z kontroly perfuzie teréa zrakového nervu alebo tonometrie. Pre pripad
potreby maju byt k dispozicii sterilné nastroje na paracentézu

¢ Po podani intravitrealnej injekcie ma byt pacient pouceny, aby bezodkladne hlasil
akékolvek symptomy, ktoré poukazuju na endoftalmitidu (napr. bolest oka, zacervenanie
oka, fotofobia, rozmazané videnie).

* Poucte pacienta, aby hlasil akékolvek prejavy alebo symptomy po injekcii, ktore sa
¢asom zhorsuju.

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). MA- 7
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Neziaduce ucinky

Medzi hlavné prejavy a symptomy neziaducich reakcii patria:

Prechodne zvySeny
vnutroo¢ny tlak

Pacienti mézu mat zmeny zraku ako napr. do¢asnu stratu zraku,
mozu vidiet Ziaru okolo svetiel, mé6zu mat bolest oka, zacervenané
oko, nevolnost, vracanie.

Trhlina alebo odlupenie
pigmentového
epitelu sietnice

U pacientov sa méze vyskytnut akutne zhorsenie (centralneho)
videnia, slepa skvrna (centralny skotom) a skreslené videnie
s odchylkou vertikalnych alebo horizontalnych linii (metamorfopsia).

Trhlina
alebo odlupenie sietnice

Pacienti mézu vidiet nahle zablesky svetla

alebo sa u nich mézu nahle objavit zakaly sklovca

alebo sa méze zvysit ich pocet.

Mbzu sa vyskytnut vypadky ¢asti zorného pola a zmeny videnia.

Vnuatrooény zapal
vratane endoftalmitidy

Pacienti m6zu mat neprijemné pocity v oku alebo bolest oka,
zhorsenie zacervenania oka, fotofébiu alebo precitlivenost na svetlo,
opuch a zmeny videnia, ako napriklad nahle zhorsenie videnia

alebo rozmazané videnie.

Katarakta

(traumaticka, nuklearna,
subkapsularna, kortikalna)
alebo lentikularne opacity

Pacienti mézu vidiet menej jasné linie a tvary,
mozu pozorovat tiene a menej jasné farby nez predtym
a mozu mat zmeny videnia.

Pre Uplny zoznam neziaducich U¢inkov pozrite ¢ast 4.8. Suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku

(SPC).

Dohl'ad and neziaducimi u¢inkami

Ak sa u vasho pacienta vyskytne akykolvek neziaduci u¢inok, musi okamzite navstivit oftal-

mologa.

Zodpovedajtici manazment VSETKYCH neziaducich U¢inkov, vratane tych, ktoré sa spajaju
s intravitrealnou injekciou, sa ma uskuto¢novat v sulade s klinickou praxou a/alebo podla
Standardizovanych postupov.

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je doélezité. Umoziuje
priebezné monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovni-

kov sa vyZzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na:

Statny ustav pre kontrolu lieéiv
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 neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.
sukl.sk v ¢asti Bezpecénost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. For-
mular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim
podozreni na neziaduce ucinky prispievate k ziskaniu d'alSich informacii o bezpecnosti
tohto lieku. V hlaseni, prosim, uved'te aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi
podana.

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). MA-
EYL-SK-0027-1 / Datum schvalenia SUKL 7.10.2022

UCHOVAVANIE A SPOSOB PODAVANIA EYLEY

Roztok je c¢iry, bezfarebny az bledozlty, izo-osmoticky. Injekény roztok pred podanim
vizualne skontrolujte na pritomnost cudzorodych ¢astic a/alebo zmenu zafarbenia
(roztok moze byt bledozlty, ¢o je normalne) alebo fyzikalneho vzhladu. V pripade takych-
to zisteni liek zlikvidujte.

Nerozdel'ujte injekénu liekovku/naplnenu injekénu striekacku na viac ako jednu
davku. Kazda liekovka/naplnena injekéna striekacka je iba na jednorazové pouzitie.
Rozdelovanie viacerych davok z jednej injekénej liekovky/naplnenej striekacky moze zvysit
riziko kontaminacie a naslednej infekcie.

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje
viac ako je odporuc¢ana davka 0,05 ml Eyley.
Pred podanim odporuc¢anej davky sa musi

" EYLEA 40 mg/ml
ﬁ-x solution for injection

q prebytoény objem a vzduchové bubliny
F— odstranit.

EYLEN

g’ bt

~~~~~~ Kazda injek¢éna liekovka obsahuje viac ako je odporuc¢ana davka 0,05 ml
—— Eyley. Pred podanim odporuc¢anej davky sa musi prebyto¢ny objem
a vzduchové bubliny odstranit.

Specialne upozornenia na uchovavanie

6 Uchovavajte v chladnic¢ke (2 °C az 8 °C).

% Chrante pred mrazom.

o Naplnenu injekénu striekacku uchovavajte v blistrovom baleni
p a vonkaj$om obale z dévodu ochrany pred svetiom.

Injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale z dévodu ochrany
pred svetlom.

Pred pouzitim sa mdze neotvorena injekéna liekovka alebo blister s liekom
Eylea uchovavat pri izbovej teplote (menej ako 25 °C) do 24 hodin.

Vnutro zataveného blistrového balenia naplnenej injekénej striekacky je sterilné.
Sterilny blister s naplnenou striekackou neotvarajte mimo ¢istej aplikac¢nej miestnosti.
Po otvoreni blistra alebo injekénej liekovky dodrziavajte aseptické podmienky.

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). MA- 9
EYL-SK-0027-1 / Datum schvalenia SUKL 7.10.2022
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NAVOD NA POUZITIE EYLEY

VSeobecna priprava na podanie injekcie

¢ Podanie intravitrealnych injekcii musi vykonat v sulade s lekarskymi standardmi a platnymi
postupmi kvalifikovany lekar so skiisenostami s podavanim intravitrealnych
injekcii, ktory je oboznameny s manipulaciou s injekénou liekovkou/naplnenou
injekCnou striekackou.

e Odporuca sa chirurgicka dezinfekcia ruk, pouzitie sterilnych rukavic, sterilného ruska
a sterilného spekula o¢ného viecka (alebo ekvivalentnej nahrady)

¢ Naintravitrealne podanie injekcie sa ma pouzit injekéna ihla 30 G x1/2 palca

Naplnena injekéna striekacka

Poznamka: Eylea naplnena injekéna striekacka je sklenena striekacka s gumenym piestom,
ktora si vyzaduje v porovnani s plastovymi injek¢nymi striekackami (ako su tie, ktoré sa pouzi-
vaju pri injekénej liekovke) o nieco vacsiu silu stlacenia. Oboznamte sa s pouzivanim tejto
striekacky pred tym, ako ju budete pouzivat u pacienta.

1 PRIPRAVA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY NA PODANIE

Je dolezité pripravit naplnenu injekénu striekacku pouzitim aseptického postupu.

Asistent ma vykonat nasledujuce kroky: Vyberte Skatulku s naplnenou injekénou striekackou
z chladni¢ky. Otvorte skatulku a vyberte blister obsahujuci injekénu striekacku. Blister sa ne-
smie umiestnit na sterilny povrch, pretoze vonkajsi povrch blistra nie je sterilny. Vnutro zatave-
ného blistra a naplnena injekéna striekacka su sterilné. Opatrne otvorte blister. Po otvoreni
blistra sa musi pouzit asepticky postup.

Kvalifikovany lekar vykona zvysné kroky sterilnym postupom vratane pouzitia sterilnych rukavic
pri manipulacii: Dvoma prstami vyberte naplnenu injekénu striekacku z blistra. Vizualne skon-
trolujte injekénu striekacku. Injekénu striekacku polozte na sterilny podnos, kym sa pripravite
na kompletizaciu.

2 ODSTRANENIE UZAVERU INJEKENEJ STRIEKACKY

3 N

ODKRUTTE!

Drzte injekénu striekacku v jednej ruke, zatial ¢o palcom
a ukazovakom druhej ruky uchopite uzaver injekénej
striekacky

Uzaver injekénej striekacky odkrutte
- uzaver neodlamujte.

3 NEVYTAHUJTE PIEST, ABY SA ZAMEDZILO STRATE STERILITY LIEKU

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). MA-
EYL-SK-0027-1 / Datum schvalenia SUKL 7.10.2022

4 NASADTE INJEKCNU IHLU

Pouzitim aseptického postupu pootoéenim pevne nasad'te injekénu ihlu 30 G x1/2 palca
na nadstavec so zavitom (,Luer lock®) injekénej striekacky.

5 KONTROLA PRITOMNOSTI BUBLINIEK

Je dolezilnjekénu striekacku s ihlou drzte smerom nahor, skontrolujte v nej pritomnost
bubliniek. V pripade pritomnosti bubliniek injekénu striekacku jemne poklepte
prstom, kym bublinky nevystupia na povrch.

6 ODSTANENIE VDUCHOVYCH BUBLIN A NADBYTOCNEHO LIEKU

Spravna manipulacia s naplnenou injekénou strieka¢kou je dolezita, aby sa predislo
riziku chyby v lie¢be. To zahfiia odstranenie prebytoéného objemu a vzduchovych
bublin, aby sa predislo predavkovaniu.

Na odstranenie vsetkych bubliniek a nadbytocného lieku pomaly zatlacte na piest, aby ste
zarovnali okraj kuzelovitého piesta (nie $piCku kuzelovitého piesta) s Ciernou ryskou davky

na injekénej striekacke. Pamatajte, ze pocit s touto injek¢nou striekackou je odlisny od jedno-
razovych injekénych striekaciek.

Zostavajlci objem po zarovnani s davkovacou ¢iarou zaistuje injekény objem 0,05 ml.

Toto presné nastavenie piesta je velmi dolezité, pretoze jeho nespravne umiestnenie
moze viest k podaniu vacsej alebo mensej davky, ako je odporuéané.

SPRAVNA POZICIA PIESTA NESPRAVNA POZICIA PIESTA

roztok po vytlaceni bubliniek
a nadbyto¢ného lieku

roztok po vytlaceni bubliniek
a nadbyto¢ného lieku

kuzelovity piest kuzelovity piest

okraj
kuzelovitého piestu okraj
— kuzelovitého piestu
—_—

ryska
davky

ryska
davky

7 PODANIE INJEKCIE EYLEA

Injekciu podavajte opatrne a za staleho stlacania piesta. Akonahle piest dosiahne dno
injekénej striekacky, netlacéte na piest.

Nepodavaijte ziadny zvyskovy roztok, ktory v injekénej striekacke spozorujete po aplikacii.

8 NEPOUZITY LIEK ALEBO ODPAD VZNIKNUTY Z LIEKU
MA BYT ZLIKVIDOVANY V SULADE S NARODNYMI POZIADAVKAMI.

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). MA- 11
EYL-SK-0027-1 / Datum schvalenia SUKL 7.10.2022



INJEKCNA LIEKOVKA

1 KONTROLA INJEKCNEJ LIEKOVKY A ODSTRANENIE UZAVERU INJEKCNEJ LIEKOVKY

Je dolezité pripravit naplnenu injekénu striekacku pouzitim /
aseptického postupu. S
Asistent ma vykonat nasledujuce kroky (na obrazkoch je
asistent zobrazeny s tmavsimi rukavicami): Vyberte Skatulku \

obsahujucu injekénu liekovku z chladni¢ky. Otvorte Skatulku | .- —-"'I,-'-

a vyberte injekénu liekovku. Injekéna liekovka nema byt b o o
umiestnena na sterilny povrch, pretoze vonkajsi povrch liekov- = .:

ky nie je sterilny. Vnutro injekénej liekovky je sterilné. e 5
Vizualne skontrolujte injekénu liekovku a obsah. Odstrante k e = J

plastové viecko a vydezinfikujte vonkajsiu ¢ast gumenej zatky
injekcnej liekovky.

. 4 o
2 NASADENIE INJEKCNEJ IHLY S FILTROM

Kvalifikovany lekar vykona zvysné kroky sterilnym postupom
vratane pouzitia sterilnych rukavic pri manipulacii:

Pouzitim aseptického postupu nasadte 18 G injekénu ihlu
s 5 mikrometrovym filtrom dodanu v Skatulke na 1-ml sterilnu
injekénu striekacku s nadstavcom so zavitom (,,Luer lock®).

3 ZASUNUTIE IHLY DO INJEKCNEJ LIEKOVKY

Vtlacte injekénu ihlu s fil-
trom do stredu zatky in-
jekénej liekovky az kym
nie je cela injekéna ihla v
injekcnej liekovke a Spic-
ka ihly sa dotyka dna ale-
bo okraja dna injekénej
liekovky.

&ztok

4  NATIAHNUTIE ROZTOKU

Odoberte cely obsah injekénej liekovky s Eyleou do injekénej striekacky. Drzte injekénu liekov-
ku vo zvislej polohe, mierne naklonenu, aby sa ulah¢ilo Uplné odobratie obsahu. Uistite sa, ze
je ukos ihly ponoreny do roztoku, aby sa zabranilo nasatiu vzduchu. Pokracujte v natahovani
lieku s naklonenou liekovkou a ponorenym ukosom filtracnej ihly do tekutiny.

Dbajte na to, aby ste pri vyprazdnovani injekénej liekovky dostato¢ne vytiahli piest, aby sa
injekéna ihla s filtrom uplne vyprazdnila.

12 Dalsie informacie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). MA-
EYL-SK-0027-1 / Datum schvalenia SUKL 7.10.2022

5 ODSTRANENIE INJEKCNEJ IHLY S FILTROM

Odstrante injekénu ihlu s filtrom a zlikvidujte ju spravnym spésobom. Injekéna ihla s filtrom

sa nesmie pouzit na intravitrealne podanie injekcie.

6 NASADENIE INJEKCNEJ IHLY

Pouzitim aseptického postupu pooto¢enim pevne nasadte
injekénu ihlu 30G x1/2 palca na nadstavec injekénej strie-
kacky so zavitom (,,Luer lock®) .

7 KONTROLA PRITOMNOSTI BUBLINIEK

Injekénu striekacku s ihlou drzte smerom nahor, skontrolujte
v nej pritomnost bubliniek. V pripade pritomnosti bub-
liniek injekénu striekac¢ku jemne poklepte prstom, kym
bublinky nevystupia na povrch.

8  ODSTRANENIE BUBLINIEK A NADBYTOCNEHO LIEKU

Spravna manipulacia s injekénou striekackou je dolezita,
aby sa predislo riziku chyby v liecbe. To zahfha odstranenie
prebyto¢ného objemu a vzduchovych bublin, aby sa predislo
predavkovaniu.

Na odstranenie vsetkych bubliniek a nadbyto¢ného lieku po-
maly zatlac¢te na piest, aby ste zarovnali okraj plochého piesta
s ryskou, ktora oznacuje na injekénej striekacke 0,05 ml.
Toto presné nastavenie piesta je velmi dblezité, pretoze jeho
nespravne umiestnenie méze viest k podaniu vacsej alebo
mensej davky, ako je odporucané.

Spravna pozicia piesta Nespravna pozicia piesta

roztok po vytlaceni roztok po vytlaceni
bubliniek vzduchu bubliniek vzduchu

ryska davkovania
a nadbytocného lieku M a nadbyto¢ného lieku

pre 0,05 ml

ryska davkovania
pre 0,05 ml

okraj
plochého

okraj
plochého
piestu

9

9  NEPOUZITY LIEK ALEBO ODPAD VZNIKNUTY Z LIEKU

MA BYT ZLIKVIDOVANY V SULADE S NARODNYMI POZIADAVKAMI.

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). MA-
EYL-SK-0027-1 / Datum schvalenia SUKL 7.10.2022
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POSTUP PODANIA INJEKCIE

Dalsie informacie o postupe podania intravitrealnej injekcie,
sterilnych postupoch (vratane periokularnej a oénej dezinfekcie)
a anestézii najdete v miestnych a/alebo narodnych usmerneniach.

1

Podajte lokalne anestetikum.

2

Nakvapkajte dezinfek¢ény prostriedok (napriklad 5 % roztok jodova-
ného povidénu alebo jeho ekvivalent) na o¢né viecka, okraje ocného
viecka a do spojovkového vaku. Dezinfekény prostriedok by mal byt
na povrchu aspon 30 sekund.

Mydriaza pred injekénym podanim nie je potrebna.

3

Aplikujte dezinfekény roztok (napriklad 10 % roztok jodovaného po-
vidonu alebo jeho ekvivalent) na pokozku okolo oka, o¢nych vie¢ok
a mihalnice, pricom sa vyhnite nadmernému tlaku na okolie oka.
Dezinfekény prostriedok ma byt na povrchu aspon 30 sekund.

4

Zakryte okolie oka steriinym ruskom a nasadte sterilné spekulum
océného viecka. Moze byt vykonana druha aplikacia dezinfekéného
prostriedku napriklad 5 % roztok jédovaneho povidonu, do spojov-
kového vaku. Dezinfekény prostriedok ma byt na povrchu aspon 30
sekund.

5

Povedzte pacientovi, aby sa pozeral inym smerom od miesta podania
injekcie. Zabezpecte spravnu polohu oka. V mieste 3,5 az 4,0 mm
za limbom oznacte miesto podania injekcie.

6

Injekénu ihlu zavedte do sklovca, vyhnite sa horizontalnemu meri-
dianu a smerujte do stredu oc¢nej gule. Potom aplikujte odporuc¢anu
davku opatrnym a konstantnym tlakom na piest. Akonahle piest do-
siahne dno injekénej striekacky, netlacte na piest. Nepodavajte ziad-
ny zvyskovy objem zostavajuci v injekénej striekacke po aplikacii.
Pri opakovanych injekciach sa ma pouzit iné miesto vpichu na
sklére.

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku Eylea najdete v Stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). MA-
EYL-SK-0027-1 / Datum schvalenia SUKL 7.10.2022
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