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Cielom tejto prirucky je lepSie porozumiet’
liecbe Lucentisom pri proliferativnej
diabetickej retinopatii (PDR) afalebo
poskodeni zraku v désledku diabetického
makuldarneho edému (DME).
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CAST 1-CO JE LUCENTIS®?

CO JE LUCENTIS®?

« Pri PDR a DME je poskodenie sietnice (vrstvy v zadnej Casti
oka citlivej na svetlo) vysledkom rastu novych, abnormalnych,
presakujucich krvnych ciev.”

« Pri DME je strata zraku spésobend najma makularnym edémom
(opuchom v strede sietnice).”

o Lucentis je liek na lekdrsky predpis, schvaleny na lie¢bu pacientov
s PDR a/alebo DME.*

« Lucentis je navrhnuty $pecificky na zabrariovanie rastu novych
ciev v oku, a preto méze poméct zastavit ich presakovanie
a stratu zraku.’

1. Watkins P). BMJ. 2003; 326(7395): 924-926; 2. National Eye Institute. Available: https://nei.nih.gov/health/
diabetic/retinopathy [accessed October 2019]; 3. Gucciardo E, et al. Int ] Mol Sci. 2018; 19(12): 4034; 4. Lucentis
Summary of Product Characteristics. Novartis Pharma AG. https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/lucentis-epar-product-information_en.pdf; 5. Ferrara N, et al. Retina. 2006; 26(8): 859-870.
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CAST 2 - CO JE PROLIFERATIVNA DIABETICKA RETINOPATIA

(PDR) A DIABETICKY MAKULARNY EDEM (DME)?

CO JE PROLIFERATIVNA DIABETICKA
RETINOPATIA (PDR) A DIABETICKY
MAKULARNY EDEM (DME)?

« Diabeticka retinopatia (DR) je ¢asté o¢né ochorenie spésobené
cukrovkou (diabetom), ktoré sa deli na neproliferativhu DR (skoré
stddium ochorenia) alebo proliferativnu DR (neskorsie $tadium
ochorenia).' PDR, najmé v neskors$ich $tadiach, méze vazne
ohrozit zrak.’

- DME je dalSia komplikacia cukrovky, ktord sa moéze pridruzit
v ktoromkolvek stadiu DR.' Toto ochorenie moze taktiez spdsobit
problémy so zrakom.” Nekontrolované vysoké hladiny cukru v krvi
mozu poskodit cievy sietnice,’ vrstvy v zadnej Casti oka citlive;
na svetlo, na ktort sa premietaju obrazy. DME vznika, ked su
postihnuté cievy v oblasti makuly (zZltej Skvrny).” Makula je mald
oblast na sietnici, ktord umozriuje videnie jemnych detailov.’

« PDR a DME sa méZu rozvinut u kohokolvek, kto ma cukrovku
1. alebo 2. typu.* Cim dlh&ie mate cukrovku a &im menej
méte pod kontrolou hladiny cukru v krvi, tym je vyssia
pravdepodobnost, Ze u vas vzniknu tieto o¢né ochorenia.’

« Zmeny v oku sposobené PDR a/alebo DME, ktoré sa liecia
Lucentisom mozu zahtriat:

> Abnormalny rast ciev
> Presakovanie tekutiny z ciev
> Oslabené cievy s vydutami (mikroaneurizmy)

> Prasknutie ciev (krvacanie)

1. Gucciardo E, et al. Int ] Mol Sci. 2018; 19(12): 4034; 2. American Academy of Ophthalmology. Dostupné: https://www.
aao.org/Assets/g9f2deoci-1c30-442f-a3bb-c76e2cf19502/636492239481630000/fnal-diabetic-retinopathy-update-2017-pdf
[accessed October 2019]; 3. Melmed S, et al. Williams Textbook of Endocrinology 12th Edition, 2011, Chapter 33. Published
by Saunders (ISBN: 9781437703245); 4. National Eye Institute. Available: https://nei.nih.gov/health/diabetic/retinopathy
[accessed October 2019]; 5. Jager RD, et al. N Engl | Med. 2008; 358(24): 2606-2617.
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CAST 2 - CO JE PROLIFERATIVNA DIABETICKA RETINOPATIA

(PDR) A DIABETICKY MAKULARNY EDEM (DME)?
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1. American Academy of Ophthalmology. Available: https://www.aao.org/eye-health/diseases/what-is-diabetic-retinopathy
[accessed October 2019]; 2. American Academy of Ophthalmology. Available: https://www.aao.org/Assets/gf2deoci-1c30-
442f-a3bb-c76e2cf19502/636492239481630000/fnal-diabetic-retinopathy-update-2017-pdf [accessed October 2019).
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CAST 3 — AKO SA DIAGNOSTIKUJU RETINALNE OCHORENIA?

AKO SA DIAGNOSTIKUJU
RETINALNE OCHORENIA?

- Existuje cely rad réznych technik pouzivanych na vySetrenie oka.
Tie mdzu byt rozdelené do dvoch Sirokych kategérii v zavislosti
od toho, ¢o sa vySetruje:’

> funkcia oci: sem patria techniky posudzujice videnie,
napr. optotypy;

> Struktura oci: tieto techniky skimaju tkanivé oka, ich
poskodenie alebo ochorenia.

« Rovnako ako Standardné testy (optotypy, vySetrenie oka ruénym
pristrojom, atd.),” pouzivaju sa dal3ie doplriujuce techniky na
vySetrenie ciev a tkaniv.’

« Fluoresceinova angiografia je technika pouzivana pre vizualizaciu
ciev v zadnej casti oka”

> lekdr vdm najskér rozsiri zrenicu ocnymi kvapkami;
> potom vdm pichne do ramena ZIté farbivo (to sp6sobi, Ze cievy
budu pri urcitom type svetla lepsie viditelné);
> lekér urobf sériu fotografii.
« Opticka koherentnad tomografia je bezne pouzivanou metédou,
ktorej vysledkom su prierezové obrazy zadnej ¢asti oka™

> Jedna sa o neinvazivnu techniku’, ktora si vyzaduje, aby ste drzali
hlavu rovno a pozerali sa do pristroja; pristroj urobfi detailné
zabery vasej sietnice bez akéhokolvek kontaktu s okom.

1. Lueck CJ, et al. ] Neurol Neurosurg Psychiatry. 2004; 75(Suppl 4): iv2-ivi1; 2. American Academy of Ophthalmology.
Available: tps://www.aao.org/Assets/g9f2deoci-1c30-442f-a3bb-c76e2cf19502/636492239481630000/final-
diabeticretinopathy-update-2017-pdf [accessed October 2019]; 3. Arias L, Mones ). AMD Book: Fluorescein angiography.
Available: http://www.amdbook.org/content/fluorescein-angiography-o [accessed October 2019];

4. Huang D, et al. Science. 1991; 254(5035): 1178-1181.
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CAST 4— AKO SA LIECBA LUCENTISOM PODAVA?

AKO SA LIECBA LUCENTISOM PODAVA?

« Lucentis® je injekcia do oka a aplikuje vdm ju vas oftalmolég
« Je normadlne pocitovat obavy z takejto injekcie, ale vaésina
pacientov hovori, Ze injekcia je bezbolestna a vyzerd horsie, ako
v skutoénosti je.
> Vadsina pacientov tiez hovori, Ze akékolvek obavy z injekcie sa
rozptylia po prvom podani.

Co sa bude diat’ po¢as névstevy lekara?

« V deri podania injekcie sa zdravotnici postaraju o to, aby ste sa
citili uvolnene a pohodine.

« Pred podanim Lucentisu informuijte lekara, ak ste mali cievnu
mozgovu prihodu alebo sa u vas vyskytli prechodné priznaky
cievnej mozgovej prihody (slabost alebo ochrnutie koncatin alebo
tvare, tazkosti s rozprdvanim alebo porozumenim), aby mohol
rozhodnut, i je pre vds tato lie¢ba najvhodnejsia.

« Lekara tiez informujte, ak uzivate alebo ste neddvno uzivali
akékolvek iné lieky, vratane liekov, ktoré nie su viazané
na lekarsky predpis.

« Lekar alebo sestra vam:
> prekryju tvar a oblast okolo oka Specidlnym riskom;
> vycistia oko a okolitt kozu;
> pridrzia oko otvorené, aby ste nezmurkli;
> znecitlivia oko anestetikom, aby ste necitili bolest.

« Lekédr vdm potom podd injekciu do o¢ného bielka. Pri podavani
injekcie mozete citit mierny tlak.

« Je velmi délezité, aby ste lekdrovi povedali, ak:
> mate infekciu oka;
> mate bolest oka alebo zadervenané oko;
> si myslite, Ze by ste mohli mat alergiu na Lucentis®

alebo na Betadine® (jéd).

1. Thetford C, et al. BrJ Vis Impair. 2013; 31(2): 89-101. 'Betadine je registrovanou obchodnou znac¢kou spolo¢nosti
Mundifarma AG.
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CAST 5— PO PODANI LIECBY

CO SA STANE PO TOM, AKO DOSTANEM
INJEKCIU LUCENTISU?

« Lekdr vdm urobi o¢né vysetrenia, vratane merania o¢ného tlaku, aby
si bol isty, Ze lie¢ba prebehla v poriadku.

« Miesto na o¢nom bielku, do ktorého vdm podali injekciu, bude
pravdepodobne cervené

> toto zacervenanie je normdlne a po niekolkych drioch vymizne;
> ak nebude ustupovat alebo sa zhorsi, vyhladajte svojho lekara.

« Mozno budete vidiet niekolko $kvin alebo malé plavajuce ciastocky
v zornom poli

> tieto Skvrny su normalne a mali by sa po niekolkych drioch stratit;
> ak nezmizn alebo sa zhors$ia, vyhladajte svojho lekéra.

« Pred podanim injekcie vdm rozs$iria o¢né zrenice, a preto mdzete mat
niekolko hodin po podani tazkosti s videnim

> nemali by ste Soférovat, kym sa vam videnie neupravi do normalu.
« V tyzdni po podanf injekcie je velmi dolezité, aby ste sledovali zmeny
v oku alebo celkové telesné zmeny.
« V zriedkavych pripadoch injekcie do oka mézu spésobit infekciu.

« Obratte sa ¢o najskér na svojho lekdra, ak spozorujete niektory
z nasledujucich priznakov alebo prejavov v oku:

> bolest:
citlivost na svetlo/slzenie;
opuch viecka alebo iny opuch;
zhor3ujuce sa zacervenanie;

>
>
>
> rozmazané, skreslené videnie alebo nahla strata videnia;
> zablesky svetla;

> pldvajuce ciastocky, ¢ierne Skvrny alebo farebné tiene v zornom poli;
> vysychanie povrchu oka.

« Obrétte sa na svojho lekdra ¢o najskér aj vtedy, ak spozorujete ind
neZiaducu udalost, ktord nie je spomenutd v zozname.
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CAST 5— PO PODANI LIECBY

Ako dlho budem potrebovat lie¢cbu Lucentisom?

Kazdy pacient je iny. Pokracovanie lie¢by Lucentisom budete
potrebovat'v zavislosti od toho, ako sa bude menit Vas zrak.

Porozpravajte sa so svojim lekdrom o vysledkoch lie¢by
a povedzte mu o svojich pocitoch ohladom liecby.

Ak sa vdm zrak hned nezlepsi, je dolezité, aby ste aj nadalej

navstevovali svojho lekdra v dohodnutych terminoch.

> Najlepsi sposob, ako si mézZete udrziavat’ nezavislost' a chranit’
zrak, je pravidelne navstevovat svojho lekara.

> Urcite sa o dostupnych moznostiach porozpravajte
so svojim lekarom.

Ak zvazujete ukoncenie lie¢by Lucentisom, najskér sa poradte
so svojim lekdrom.

Opytajte sa vasho lekdra na akékolvek dalsie informacie tykajtice
sa pouzitia tohto lieku.

Dodrzujte pokyny vasho lekdra. M6Zu sa lisit od vieobecnych
udajov v tejto brozure.

Vas lekar bude sledovat'stav vasho oka
a v zavislosti od vasej reakcie na lie¢bu rozhodne,
¢i a kedy budete potrebovat dalSiu liecbu.

Vzdy chodte na dohodnutu navstevu,
ktort vam lekar naplanuje.

Ak ste nemohli prist' na aplikaciu
lieku Lucentis®, obratte sa
na svojho lekdra ¢o najskor.
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CAST 5— PO PODANI LIECBY

Co mézem urobit pre zlepsenie svojho zraku?

« Pravidelne si sledujte svoje videnie
> Doma si robte poznamky o akychkolvek zmenéch vo videni.

> Budte aktivny a obrétte sa na svojho lekara alebo sestru, ak si
vSimnete akékolvek zmeny.

« Vyrovnat'sa so zmenami zraku méze byt narocné - je uplne
v poriadku, ak potrebujete podporu

> Porozpravate sa s rodinou a priatelmi o vasom stave a dajte im
vediet, ak mate tazkosti s ¢itanim, orientdciou, uzivanim liekov
alebo pri domdcich pracach.

> Ak nemate rodinu alebo priatelov, ktori by vdim mohli pomaoct,
poradte sa s lekdrom o moZnosti asistenénych sluzieb.

« Maijte diabetes pod kontrolou

> Vysoké hladiny cukru v krvi zvy3uju pravdepodobnost zhor3enia
PDR a DME a zvysuju pravdepodobnost poskodenia zraku
v désledku DME.”

> Pravidelné kontroly hladin cukru v krvi su délezitou suticastou
pre zachovanie vasho zraku a kontroly liecby.”

- Existuje mnozstvo tipov, vdaka ktorym mézete
kontrolovat’ diabetes

> Pravidelne si kontrolujte hladinu cukru v krvi podla pokynov
vasho lekara.’

> Lieky uZivajte podla pokynov.' Spravne uzivanie vietkych liekov,
aj na cukrovku aj na PDR a/alebo poskodenie zraku v désledku
DME, bude viest k lep§im vysledkom.

> Konzultujte s lekdrom vas jedélnicek.” Poradi vam, co jest
a nejest a kedy je najvhodnejsie jest.

10
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- Upravte svoj Zivotny Styl

> Mali by ste jest vyvdZenu stravu, ktord prospieva vasmu telu
a celkovému zdravotnému stavu, o je dobré aj pre vase oci.”

Odlozte si tuto brozuru; mozno si ju
budete musiet precitat' znovu.

Ak mate akékolvek dalSie otazky,
obratte sa na svojho lekara.

Ak sa u vas vyskytnu akékolvek znaky alebo
priznaky, ktoré by mohli suvisiet's uzivanim
lieku Lucentis®, ale nie su uvedené v tejto
prirucke, prosim, povedzte to svojmu lekarovi.

Hladsenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vés vyskytne akykolvek vedlajsi tcinok, obrétte sa na svojho lekdra alebo lekarnika alebo zdravotnu sestru.
To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich ti¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informdcii. Vedlajsie tc¢inky mozete
hldsit aj priamo na Statny tstav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skugania liekov a farmakovigilancie, Kvetna ul. 11,
825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tla¢ivo na hldsenie neziaduceho tcinku je
na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hldsenie o neziaducich t¢inkoch. Formuldr na elektronické
podavanie hléseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/. Hldsenim vedlajsich uc¢inkov mézete prispiet k ziskaniu dalich
informécii o bezpe¢nosti tohto lieku.

1. American Academy of Ophthalmology. Available: ww.aao.org/Assets/dba38b76-3095-4360-8cb6-
ooadab3aad68/635919125497230000/diabetic-retinopathy-ppp-pdf [accessed October 2019]; 2. Diabetes Control and
Complications Trial Research Group. N Engl ] Med. 1993; 329(14): 977-986; 3. Chew EY, et al. Arch Ophthalmol. 1996;
114(9): 1079-1084.
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Edukacny material Lucentis RMP v20.0
SUKL schvalil diia: 26.6.2020

Prilohou RMP Lucentis v20.0 je aktualna plna verzia
SPC lieku odovzdana lekarovi proti podpisu.

Pozn.:

RMP - Risk Management Plan/Plan riadenia rizik
EM / edukacny material,

SUKL / Statny ustav pre kontrolu lieCiv

Novartis Slovakia s.r.o., Zizkova 22B, 811 02 Bratislava, Tel.: +421 2 5070 6111, www.novartis.sk SK2008849405

SK Patient DME PDR 4.indd 12 19.8.2020 16:36:57



