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DOVERNE

HOLOCLAR® v
Ekvivalent 79 000 — 316 000 buniek/cm?

(Ffudské autolégne epitelové bunky rohovky obsahujuce
kmenové bunky expandované ex vivo)

Tuto informacénu priru¢ku pre pacientov treba vzdy citat’
spolu s Pisomnou informaciou pre pouZzivatela pre liek
Holoclar®

¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychlu identifikaciu novych
informacii o bezpecnosti. Mb6zete nam poméct tak, Ze nam nahlasite vSetky neziaduce
ucinky, ktoré sa azda u vas objavili. Informacie o tom, ako hlasit' vedlajSie ucinky, najdete na
konci Casti 4 Pisomnej informacie pre pouzivatefa pre liek Holoclar® a/alebo tejto
informacnej prirucky pre pacientov.
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Aky je ucel tejto informacénej priru€¢ky pre pacientov?

Tato informacna prirucka pre pacienta je zdrojom informacii pre pacienta, ktory chce byt lieCeny
liekom Holoclar®. Tato priru¢ka obsahuje dblezité informacie o bezpenom a efektivnom pouzivani
lieku Holoclar®. Preto odporu¢ame, aby ste si pozorne precitali priruCku skér, nez zacnete lieCbu
liekom Holoclar®.

Klacoveé body tejto prirucky su:
e zabranenie pouzitiu o€nych kvapiek obsahujucich benzalkéniumchlorid
¢ informovanie vedlajSich ucinkoch lieCby antibiotikami a protizapalovymi (steroidnymi)
liekmi, ktoré dostanete po operacii
¢ informovanie o spdsobe nahlasenia podozrenie na vedlajSie ucinky
¢ informovanie o registri pre like Holoclar® a pre¢o sa odporuca pre pacientov.

Tato informaénu prirucku pre pacientov treba vzdy céitat’ spolu s Pisomnou informdciu pre
pouzivatel'a pre liek Holoclar®

Co je Holoclar® a na éo sa pouziva?

Holoclar® je liek, ktory sa skladd z vrstvy vaSich vlastnych (autolégnych) buniek, ktoré boli
vykultivované z malej vzorky buniek, ktoré vam odobrali z oka pri biopsii. Holoclar® sa pouziva
u dospelych na opravu povrchu oka poskodeného fyzikalnym alebo chemickym popalenim. Ked je oko
vazne poskodené Ci uz fyzikalnym alebo chemickym popélenim, mbdze dojst k velkému zjazveniu a
mdze byt poSkodené videnie. Zjazvenie mdze poskodit limbus, €o je Cast oka obklopujuca rohovku
(pozri obrazok 1), ktora zvyCajne zabezpeluje udrzanie zdravého o¢ného prostredia a opravu
poskodenych buniek. Ked sa zjazvi limbus, poSkodenie oka sa nedokaze nalezite napravit.

Po odbere Casti zdravych buniek z limbusu z jedného z vaSich oc¢i bude v laboratériu vypestovana
nova vrstva zdravého tkaniva. Tato vrstva zdravého tkaniva je potom implantovana chirurgom do
poskodeného oka, ¢im mu pomaha vylie€it sa. V pripade Ciasto&ného obojstranného problému sa
zdraveé bunky odoberu zo zachovanej €asti vdSho menej poSkodeného oka.

Co zahfia lieéba?

Kliniku / nemocnicu budete musiet navstivit viackrat, aby sme vykonali testy, na zaklade ktorych
posudime vasu vhodnost na lie€bu (na obe operacie: biopsiu a 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 odo$lu do 3pecialneho
laboratéria, 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 celkovi anestéziu. Tri dni po operacii bude vaSe operované oko
zakryté. Budete dostavat lieky, ktorych ucelom je zabranit vzniku infekcie a zmenSit opuch.
Stehy vam vyberieme priblizne o 14 dni.
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Aké testy budem musiet’ mat'?

Najprv vam urobime vSeobecné vySetrenie, o¢né testy a krvné testy, aby sme odhalili mozné infekcie
a ubezpedili sa, ze ste pripraveny na zakrok.

Co zahfna biopsia?

Ak vysSie uvedené vySetrenia potvrdia, Zze 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 kmerové bunky rozmnozia a pripravia na implantaciu ako
liek Holoclar®.

Po biopsii vam lekar predpiSe lieCbu antibiotikami, aby sa znizila moznost vzniku infekcie. Je dblezité,
aby ste brali vSetky tieto antibiotikd podla pokynov vasho lekara.

Co zahfiia implantacia?

Operacia / implantacia sa zvy&ajne uskutoéni niekolko tyZdnov po biopsii (najmenej 50 dni po nej).
Presny €as potrebny na pripravu lieku Holoclar® na implantaénu operaciu nie je vzdy pre vSetkych
rovnaky.

Vas$ chirurg sa s vami dohodne na viacerych datumoch, kedy bude od vas oCakavat, 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 neskér ako je
pbvodne potvrdeny datum. Toto prispdsobenie zavisi vylu€ne od rychlosti rastu buniek.

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

ZruSenie mdze 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 mdze trvat az 45 minut alebo viac v
zavislosti od podmienok. Operéacia sa uskuto€ni 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 vasSich vlastnych buniek. Na zaistenie
implantatu sa pouziju stehy a na o¢né vieCka sa da naplast, aby oko bolo zavreté poc€as troch dni po
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operacii. Chirurg méze rozhodnut o tom, €i sa tato operacia urobi ako jednodfiova operacia, alebo &i
budete kvoli tomu hospitalizovany. Oko bude musiet byt obviazané priblizne dva tyZzdne po operacii.

Co sa stane po implantaénej operacii?

Ocakava sa, Ze prvlu navstevu u chirurga budete mat 3 dni po implantacii. Chirurg odstrani z vasich
vieCok 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. Dalsie kontrolné vySetrenia sa
uskutoénia oriblizne 6 tvzdfiov po implantacii. notom no 6 mesiacoch. no 12 mesiacoch a v priebehu

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

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
“benzalkoniumchlorid”.

Tato zloZka méze poSkodit bunky a mbze poskodit' aj Holoclar®.
Nepouzivajte o¢né kvapky, ktoré obsahuju benzalkéniumchlorid,

ak vam to nenariadil vas lekar alebo chirurg..
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Aké su mozné vedlajsSie ucinky lieku Holoclar®?

Podobne ako u v&etkych liekov, aj uzivanie lieku Holoclar® méze byt spojené s vedlajsimi ucinkami.
Tieto UCinky sa v8ak neprejavia u kazdého, a niektoré z nich mozno pri€itat operéacii oka. Neziaduce
ucinky suvisiace s okom su vacésinou mierne a v priebehu niekolkych tyzdhov po operacii zmiznu.

Informacie o neziaducich U¢inkoch lieku Holoclar® sa nachadzaju v ¢asti ,Mozné vedlajSie UCinky“ v
Pisomnej informacii pre pouzivatela pre liek Holoclar®. Uistite sa, Ze ste si tuto informaciu precitali,
takze viete, o sa moOze vyskytnut. Ak mate dalSie otazky alebo ak je tam nieCo, ¢o nerozumiete,
opytajte sa svojho lekara alebo chirurga.

Co mam robit, ak sa u mia vyskytne vedrlajsi uéinok lieku Holoclar®?

Ak sa objavi akykolvek neziaduci ucinok, poradte sa so svojim lekarom alebo chirurgom. To plati aj v
pripade akychkolvek vedlajsich ucinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela
pre liek Holoclar®.

V¥ Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania. To umozni rychlu identifikaciu novych informacii o
bezpecnosti. Mézete nam pomdct tak, Zze nam nahlasite v3etky neziaduce uCinky, ktoré sa u vas
objavili. Tieto neziaduce uginky moézete nahlasit aj priamo cez systém: Statny ustav pre kontrolu
lie€iv, Sekcia klinického skuSania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, Tel: +
421 2 507 01 206, Fax: + 421 2 507 01 237, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-
liekov, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk a webovy formular: https://portal.sukl.sk/eskadra.

Aké s mozné vedlajsie uc€inky inych liekov podavanych spolu s liekom Holoclar®?
Upozorfiujeme, Ze mozné vedlajSie ucinky, ktoré patria k inym liekom, ktoré ste uzivali alebo uzZivate,
sa mbzu lisit v zavislosti od ich presnej povahy, napriklad, €i ide o antibiotikum alebo protizapalovy
liek. Musite zistit presny nazov lieku, ktory uzivate a pre€itat si Pisomnu informaciu pre pouzivatela
pre dany liek. Je v nej uvedeny Uplny zoznam moznych vedlajSich ucinkov a dalSie relevantné
informacie o bezpec€nosti.

e Antibiotikd podavané peroralne (napriklad tabletky doxycyklin alebo amoxycilin)

Ak viete o tom, ze ste alergicky na liek alebo na iné antibiotika (napriklad penicilin, ci
streptomycin), alebo ste na ne mali v minulosti akukolvek reakciu, potom tento liek neberte a
poradte sa s lekarom alebo chirurgom.

Opatrny budte najma vtedy, ked mate problémy s peCenou alebo oblic¢kami, ak ste silne alergicky
alebo precitliveny na sine€¢né svetlo, alebo ak beriete iné lieky, ako su napriklad antikoagulancia
(lieky obmedzuju zraZanie krvi), antacida (lieky obmedzujuce kyslost v Zaludku moézu znizit
vstrebavanie antibiotika a obmedzit jeho priaznivé ucinky), peroralna antikoncepcia alebo lieky
pouzivané pri epilepsii, ktoré by mohli byt menej u€inné, nez sa o€akavalo. Ak uzivate doxycyklin,
nepite po€as jeho uzivania alkohol.

Mozné vedlajSie uCinky moézu zahffiat nevolnost, bolesti hlavy, hnacku a afty. Ak sa objavia
vaznejSie neziaduce uCinky, musite sa obratit na profesionalneho zdravotnika. Ide napriklad o
citlivost na svetlo, kozné vyrazky, dychavi¢nost, opuch tvare, jazyka alebo hrdla, alebo ak mate
silnd vodnatu hnacku.
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e Protizapalové lieky podavané peroralne (steroidy v tabletkach, napriklad prednizén)

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

V nasledujucich pripadoch musite byt osobitne opatrny a informovat vasho lekara: iné oéné
choroby (zeleny zakal), poranenia alebo vredy na rohovke (priehladna predna cast oka, ktora
zahffia duhovku a SoSovku). Okrem toho musite byt osobitne opatrny, ak trpite cukrovkou, mate
problémy s kostami (napriklad osteoporéza), zalido¢né vredy alebo zapal c&riev (kolitida),
infekcie, ZltaCku (hepatitida), tuberkulézu (TBC), ak mate vysoky krvny tlak, srdcové problémy,
duSevné choroby alebo problémy so spankom.Svojho lekara musite informovat aj v pripade, ked
ste nedavno (v priebehu poslednych 2 tyzdriov) boli oCkovani alebo planujete oCkovanie v
priebehu nasledujucich 8 tyzdnov.

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

Mozné su tieto neziaduce ucinky: zahmlenie SoSoviek (sivy zakal), zvySeny vnutroocny tlak
(zeleny zdkal, glaukém), &i uz spojeny s bolestou o&i alebo nie, akné, hormondlne ucinky a
priberanie na vahe, zvySeny krvny tlak, vysoka hladina cukru v krvi, zhorSenie cukrovky, vSetky
druhy infekcii, zaludo€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 (osteopordza), poruchy spanku, bolesti hlavy
a zriedkavo psychiatrické problémy, podrazdenost a depresie.

e Protizapalové oéné kvapky (steroidné oéné kvapky, napriklad dexametazén)

Ak viete o tom, Ze ste alergicki na liek alebo na steroidy, alebo mate infekciu oka alebo zeleny
zakal (zvySeny oCny tlak, glaukom), potom tento liek neverte a poradte sa s lekdrom alebo s
chirurgom. Pocas lieCby sa nesmu nosit’ kontakiné SoSovky.

Vaésina ludi nebude trpiet nijakymi neZiaducimi u€inkami uZivania tychto oénych kvapiek. Ich
uzivanie mbéze obclas viest k svrbenie, paleniu, zalervenanie alebo slzeniu oka, no byva to len
doCasné. Akékolvek zmeny v zraku oznamte svojmu lekarovi alebo chirurgovi.

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

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

ak vam to nenariadil va$ lekar alebo chirurg..
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Co mam robit’, ak sa u mna vyskytnu vedrlajsie Géinky inych liekov podavanych spolu s liekom
Holoclar®?
Ak sa objavi akykolvek vedlajsi ucinok, povedzte to svojmu lekarovi alebo chirurgovi. To plati aj v

pripade akychkolvek moznych vedlajSich ucinkov, ktoré nie su uvedené v prisluSnej Pisomne;j
informacii pre pouzivatela pre lieky, ktoré ste dostali.

Tieto neZiaduce Gginky mozZete nahlasit aj priamo cez Statny ustav pre kontrolu liegiv, Sekcia
klinického skusania liekov a farmakovigilancie, Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507
01 206, Fax: + 421 2 507 01 237, internetova stranka: http://www.sukl.sk/sk/bezpecnost-liekov,e-
mail:neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Ked' nahlasite vedlajSie ucinky, moézete tak poméct poskytnut viac informacii o bezpecnosti tychto
liekov.

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

Ako sa stalo u mnohych liekov, ked boli prvykrat k dispozicii na trhu, Holoclar® bol skimany u
relativne malého poctu pacientov. Aj ked su informacie o vyhodach a rizikach lie¢by postacujuce na
to, aby bolo mozné predpisat’ liek Holoclar®, bolo by uzito¢né zozbierat dalSie udaje o jeho pouzivani.
Aby sa rozsirili vedomosti o lieku Holoclar®, vyzyvame vsetkych pacientov, aby sa zGcastnili na
registri pre liek Holoclar®, ktory zhromazduje informacie o ucinkoch liecby. VSetky informacie
zhromazdené v registri budi anonymizované a zdiefané na ucely vyskumu. Tieto anonymizované
informacie mézu byt z ¢asu na ¢as analyzované a vysledky pouzité na lepSie pochopenie vyhod a
rizik lieku Holoclar®. To v kone¢nom désledku pomdze ostatnym pacientom, rovnako ako vam.

Ugast v registri je uplne dobrovolna a ak sa rozhodnete, Ze nebudete sugastou tohto zoznamu,
nebude to mat vplyv na lie€bu liekom Holoclar® ani na starostlivost, ktord dostanete.

Ak suhlasite s u€astou v registri, dostanete dalSie informacie o fiom. Vas lekar alebo chirurg poZiada
o pisomny suhlas so zhromazdovanim udajov o vas na ucéely vyskumu a bez vasho suhlasu nebudu
zbierané Ziadne udaje.

Ak potrebujete dalSie informécie o registri pre liek Holoclar® alebo ak sa chcete zaregistrovat v
registri, obratte sa na svojho lekara alebo chirurga.
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