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Tato prirucka vam poskytne doélezité informacie o lieku
EYLEA® 40 mg/ml injekény roztok (dévka 2 mg afliberceptu)
a EYLEA® 114,3 mg/ml injekény roztok (davka 8 mg afliberceptu),
o samotnej liecbe a o tom, ako tento liek spravne podavat vasim
pacientom.

Prosim, poskytnite svojim pacientom, liecenym Eyleou, Priru¢ku pre pacienta vratane
audio verzie (Citanie z Priru¢ky pre pacienta) a Pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA néjdej:t—; v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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KrUCOVE INFORMACIE O LIEKU EYLEA

ROZDIELY MEDZI LIEKMI EYLEA 40 MG/ML INJEKENY ROZTOK (DAVKA 2 MG)
A EYLEA 114,3 MG/ML INJEKCNY ROZTOK (DAVKA 8 MG)

EYLEA 114,3 MG/ML

SCHVALENE nVPDM, DEM, BRVO, CRVO, nVPDM, DEM, RVO
Lol sl MCNVY (BRVO, CRVO, HRVO)!
DOSPELYCH? ' '
DAVKA NA JEDNU
INJEKCIU ZING e
OBJEM INJEKCIE 0,05 ML 0,07 ML
BALENIA ; NAPLNENA INJEKENA
NAPLNENA - ; ‘
INJEKCNA STRIEKACGKA STnggTAézl\’fléa gAC\SgYCAf' M
A INJEKCNA LIEKOVKA A INJEKENA LIEKOVKA
OBAL .
& EYLEA somgmi | 55 & EYLEA114,3 mg/ml
ES:L:E;I(;T Fcrirliectiorl Ssol u ion for Injeﬂlﬁh
aflibercept i gy
‘ Intravitreal use L ‘ single dose: 8 mg/0,07 ml 72%:'\:::1
i o EYLEA114,3 1‘ )
- & EYLEA 40 mg/mL solution for injection g Q
solution for injection in pre-filled syringe
) in pre-filled syringe aflibercept
aflibercept
Intravitreal use Intravitreal use
e . single dose: 8 mg/0,07 ml
INJEKCNA
LIEKOVKA
P>
EYLER
114.3 mg/ml
PEvd et
Aﬂ&h Intravitreal use
e
A 4
STITOK
NA INJEKCNEJ k. N
LIEKOVKE EYLEA 40 mg/mL EYLER X
Irpection = injection H
aflibercept b Mteussti :
ML - g E n 5 %Eg 5 gl 30.1 9 /0,263 ml

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA néjdevtg v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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NAPLNENA

INJEKCNA

STRIEKACKA

STITOK NA

NAPLNENEJ EYLEA40 mg/ml o] (5 ¢

|NJEKCN§J }s\oftlg;ion forin]ettiog N Gl ® %I,[E%l;/ml

STRIEKACKE i & injection
2:6 ng/!il) microlitres § E aflibercept
ingledose = Intravitreal use
B e g

1) N"VPDM - neovaskuldrna (vIhkd) vekom podmienena degeneracia makuly, DEM - diabeticky edém
makuly, RVO - edém makuly v désledku okluzie sietnicovej zily, BRVO - edém makuly v désledku okluzie
vetvy sietnicovej zily, CRVO - edém makuly v désledku okluzie centralnej sietnicovej Zily, HRVO - edém
makuly v désledku hemiretinalnej vendznej okltzie, mCNV - choroidalna neovaskularizacia pri myopii

2) Na liec¢bu retinopatie u pred¢asne narodenych deti pouzivajte iba naplnenu injekénu striekacku 40
mg/ml s pediatrickym davkovacom PICLEO a injekénu ihlu velkosti 30 G x 1/2 palca s malym mftvym
priestorom. Nepouzivajte naplnenu injekénu striekacku 114,3 mg/ml. Prestudujte si, prosim, ¢ast Priru¢ka
pre predpisujluceho lekara, tykajucu sa indikacie retinopatia pred¢asne narodenych deti, ktora je sucas-
tou tohto dokumentu na strane 23.

Kontraindikacie

« Precitlivenost na liecivo aflibercept alebo na ktorukolvek z pomocnych latok
uvedenych v ¢asti 6.1 SUhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)

« Aktivna alebo suspektna ocna alebo periokularna infekcia

« Aktivny zavazny vnutroocny zapal

Klacové pokyny na pouzitie

« Injekéné liekovky a naplnené injekéné striekacky sa dodavaju s nadbyto¢nym objemom.
Pred podanim injekcie sa injekéné striekacky s roztokom natiahnutym z injekénej
liekovky a naplnené injekéné striekacky musia pripravit na pouzitie tak, aby obsahovali
spravny objem na podanie injekcie podla pokynov v ndvode na pouZzitie.

« Naplnena injekéna striekacka EYLEA 114,3 mg/ml (davka 8 mg) nema davkovaciu rysku
pretoze je ur¢ena na mechanické nastavenie davky, ako je uvedené v hlavnych krokoch
stru¢ne zhrnutych nizZsie a podrobne opisanych v ¢asti s ndvodom na pouzitie v tejto
prirucke. Priprava na pouzitie a nastavenie davky sa musia vykonat podla krokov
opisanych nizsie a v ndvode na pouzitie.

« Je potrebné zabezpecdit asepticky postup vratane pouzitia Sirokospektralneho
lokalneho mikrobicidneho pripravku aby sa minimalizovalo riziko vnutroo¢nej infekcie.

Na intravitredlne podanie injekcie sa ma pouzit injekéna ihla 30 G x 1/2 palca. PouZitie
mensej ihly (vy$sia hodnota G), ako je odporu¢ana injekéna ihla velkosti 30 G x 1/2 palca,
moze viest k zvyseniu sily potrebnej na podanie injekcie.

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA na’jdevtg v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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- Naplnena injekéna strieka¢ka EYLEA 40 mg/ml (davka 2 mg):

o Na odstranenie vsetkych bubliniek a nadbyto¢ného lieku 7/ Spravna pozicia piesta
pomaly zatlacte na piest, aby ste zarovnali okraj A e
kuzelovitého piesta (NIE $picku kuzelovitého piesta) anadbytoéného lieku

kuzelovity piest

s ¢ervenou ryskou davky na injekénej striekacke

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

okraj

kuzelovitého piesta ryska

davky

- Naplnena injekéna strieka¢ka EYLEA 114,3 mg/ml (davka 8 mg):

o Tato naplnena injekéna striekacka nema rysku davky,

pretoze u nej dochadza k nastaveniu davky podla
nasledovného postupu:

o Na odstranenie vSetkych bubliniek a vytlacenie prebyto¢ného lieku,
pomaly stlacte piest az na doraz, t. j. ked vodiaci prvok na pieste dosiahne
Uchopovl cast.

o Otocte koniec piesta o 90 stupnov v smere alebo proti smeru hodinovych ruciciek,
az kym sa vodiaci prvok piesta nezarovna s drazkou (mozete pocut ,kliknutie®).
Teraz je injekéna striekacka pripravena na podanie davky do oka.

o Po zavedeni ihly do miesta vpichu v oku pomaly vstreknite roztok stlacenim piesta
az na doraz, t. j. kym vodiaci prvok nie je Uplne zasunuty v drazke.

Ked'je vodiaci prvok zasunuty v drazke, uz nevyvijajte dalsi tlak.

PIEST

UCHOPOVA DRAZKA
cast
\ UPLNE STLACENY

VODIACI
PIEST PRVOK
i2e

o Po podani injekcie zostane v injekénej striekacke zvyskovy roztok.

Vybrané pokyny na uchovavanie a manipulaciu

« Uchovavajte Eyleu v chladni¢ke (2 °C - 8 °C)

« Pred pouzitim sa mézu neotvorené injekéné liekovky obsahujlice liek EYLEA 40 mg/ml
a 114,3 mg/ml a naplnené injekéné striekacky s liekom EYLEA 40 mg/ml a 114,3 mg/ml
uchovavat vo vonkajsom obale pri izbovej teplote (do 25 °C) pocas 24 hodin.

» Eylea nie je schvalena na podavanie vo viacerych davkach, dalsie zmiesanie alebo delenie
obsahu injekénych liekoviek. Pouzitie viac ako jednej injekcie z naplnenej injekénej
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.

NEZIADUCA UDALOST/RIZIKO | OPATRENIA NA MINIMALIZACIU RIZIKA

Vnutrooény zapal Pri priprave injekcie a pocas podania pouzivajte
vratane endoftalmitidy spravny asepticky postup.

Pouzivajte odporucané antiseptika.

Po podani injekcie pacienta monitorujte.

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA na’jdevtg v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
MA-M_AFL-SK-0094-2, M&j 2026/ Datum schvalenia SUKL: 14.04.2026



Prechodne zvysSeny
vnutroocny tlak

Chybav liecbe

Trhlina alebo odltpenie
pigmentového epitelu sietnice

Katarakta

Pouzitie lieku mimo schvalenu
registraciu / Chybné pouzitie
lieku

Embryo-fetotoxicita

Dojcenie

Po podani injekcie

Pred podanim, naplnenu injekénu striekacku
spravne pripravte odstranenim prebyto¢ného
objemu a vzduchovych bublin zo striekacky.
Po podani injekcie monitorujte zrak

a vnutroocny tlak pacienta.

Skontrolujte vonkajsi obal a stitok na lieku, aby ste sa
uistili, ze pouzivate spravnu davku lieku Eylea.

Prestudujte si informacie tykajuce sa rizika vzniku trh-
liny v pigmentovom epiteli sietnice, ktoré su uvedené
v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). Po
podani injekcie monitorujte ¢i sa u pacienta neobjavia
priznaky ako napr. akitne zhorsenie (centrdlneho) vi-
denia, vypadok centralneho videnia (centralny skotom)
a skreslené videnie s odchylkou vertikalnych alebo
horizontalnych linii (metamorfopsia).

Zmerajte spravne miesto vpichu, pouzite
spravny postup podania injekcie.

Liek pouzivajte len na liecbu schvalenych indikacii
a v schvalenych davkach.

Poucte pacientky, aby pouzivali uc¢innu antikoncepciu:

- Najmenej 3 mesiace po poslednom podani
intravitrealnej injekcie lieku EYLEA 40 mg/ml
(davka 2 mg)

- Najmenej 4 mesiace po poslednom podani
intravitrealnej injekcie lieku EYLEA 114,3 mg/ml
(davka 8 mag).

EYLEA 40 mg/ml (davka 2 mg) a EYLEA 114.3 mg/

ml (davka 8 mg) sa nemaju pouzivat pocas gravidity,

pokial potencialny prinos lie¢by neprevazi potencialne

riziko pre plod.

Eylea sa neodporuca pocas dojcenia.

- Vyhodnotte zrak bezprostredne po injekcii (pohyb ruky alebo poéitanie prstov)

. Okamzite po podani intravitrealnej injekcie maju byt pacienti monitorovani
kvéli zvysSeniu vnitrooéného tlaku

« Po podani intravitredlnej injekcie maju byt pacienti pouceni, aby bezodkladne hlasili
akékolvek priznaky, ktoré poukazuju na endoftalmitidu (napr. bolest oka, zacervenanie
oka, fotofdbia, rozmazané videnie).

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA na’jde}e v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
MA-M_AFL-SK-0094-2, M&j 2026/ Datum schvalenia SUKL: 14.04.2026



VSEOBECNE INFORMACIE

Pacientom je potrebné vysvetlit désledky anti-VEGF liec¢by. Prirucka pre pacienta je nastroj,
ktory vam pomdze komunikovat s pacientom o ochoreni a lie¢be. Tlacenu verziu tejto pri-
rucky si mozete vyziadat od spolo¢nosti Bayer na e-mailovej adrese: pv.cee@bayercom.

V digitédlnej podobe a ako zvukovy sprievodca je k dispozicii na stranke
www.edumaterial.bayer.sk v ¢asti Eylea. Odovzdajte, prosim, priruc¢ku svojim pacientom.
Obsahuje informacie o prejavoch a priznakoch neziaducich ucinkov a pripadoch, kedy maju
okamzite vyhladat lekérsku pomoc.

Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) je dokument, ktory opisuje vlastnosti lieku
EYLEA a schvalené indikacie pouzitia. Je to dblezity zdroj informacii pre zdravotnickych
pracovnikov o tom, ako pouzivat EYLEU bezpecne a Uc¢inne. Je dostupny na adrese:
https://www.ema.europa.eu/sk/documents/product-information/eylea-epar-product-
information_sk.pdf

Uplné informacie o spdsobe podania a odpori¢anom davkovani lieku EYLEA 40 mg/mll
injekény roztok (davka 2 mg) a Eylea 114,3 mg/ml injekény roztok (dévka 8 mg) su uvedené
v schvalenom Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku EYLEA.
https://www.ema.europa.eu/sk/documents/product-information/eylea-epar-product-
information_sk.pdf

8 Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA najdete v stihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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O LIEKU EYLEA

EYLEA je len na intravitrealne podanie. EYLEU musi podavat iba kvalifikovany lekar so
skusenostami s podavanim intravitrealnych injekcii a ktory ovldda manipulaciu s injek¢nou
liekovkou / naplnenou injekénou striekackou.

R = e

Balenia Naplnena injekéna striekacka Naplnena injekéna
a injekéna liekovka striekacka s davkovacim

systémom OcuClick

a injekéna liekovka

Schvalené indikacie
pre dospelych pacientov
(18 rokov a viac)*

Neovaskularna (vihka) ) )
vekom podmienena dege- Ano Ano
neracia makuly (nVPDM)

Poskodenie zraku spésobe- ) )
né diabetickym edémom Ano Ano
makuly (DEM)

Poskodenia zraku sposo-
bené edémom makuly v
doésledku okluzie sietnicovej
zily (RVO, Retinal Vein
Occlusion) - okluzie vetvy

sietnicovej zily (BRVO, e AT
Branch Retinal Vein Occlu-
sion) alebo okluzie centralnej
sietnicovej zily (CRVO, Central
Retinal Vein Occlusion)
Poskodenie zraku spdso-
bené choroidalnou neo-
vaskularizaciou pri myopii < .
(myopicka CNV, mCNV, ) AL
Myopic choroidal
neovascularisation)
Odporucana davka 2 mg 8 mg
Objem podanej injekcie 50 mikrolitrov, 70 mikrolitrov,
¢o zodpoveda 0,05 ml ¢o zodpoveda 0,07 ml
Davkovanie pri Uplné informacie o spdsobe podania a davkovani lieku
schvalenych indikaciach EYLEA 40 mg/ml a EYLEA 114,3 mg/ml pre schvalené indika-

cie su uvedené v Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku

* Zahffia HRVO (Hemiretinal Vein Occlusion) - hemiretindlna vendzna okluzia - len pre liek
EYLEA 114,3 mg/ml

Poznamka: Na lie¢bu retinopatie u pred¢asne narodenych deti pouzivajte iba naplnenu injekénu strie-
kacku 40 mg/ml s pediatrickym davkovacom PICLEO a injekénu ihlu velkosti 30 G x 1/2 palca s malym
mitvym priestorom. Nepouzivajte naplnenu injekénu striekacku 114,3 mg/ml. Prestudujte si, prosim, ¢ast
Priru¢ky pre predpisujliceho lekara, tykajucu sa indikacie retinopatia pred¢asne narodenych deti, ktora
je sucastou tohto dokumentu na strane 23.

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA na’jde}g v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). 9
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DOLEZITE INFORMACIE O BEZPECNOSTI LIEKU EYLEA
Kontraindikacie
Eylea je kontraindikovana v nasledujucich pripadoch:

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

« Aktivna alebo suspektna ocna alebo periokularna infekcia

« Aktivny zavazny vnutroocny zapal

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Reakcie spojené s podanim intravitrealnych injekcii

Podanie intravitredlnych injekcii, vratane injekcii EYLEY, sa spaja s endoftalmitidou,
vnutroo¢nym zapalom, regmatogénnym odlucenim sietnice, trhlinou v sietnici

a iatrogénnou traumatickou kataraktou.

« Pri podavani EYLEY sa musia vZdy pouzivat primerané aseptické injekéné postupy
« Po podani injekcie ma byt pacient sledovany podla narodnych standardov,
¢o umozni v€asnu lie¢bu pripadnej infekcie
- Pacienti maju byt pouéeni, aby bez meskania hlasili akékolvek prejavy a priznaky
nasvedcujuce endoftalmitide alebo ktorékolvek neziaduce reakcie uvedené vyssie

Naplnena injekéna striekacka a injekéna liekovka obsahuji mnozstvo prevysujtice
odporuéant davku 2 mg alebo 8 mg afliberceptu (€o zodpoveda 0,05 mi/0,07 ml).

Pred podanim je nutné odstranit zo striekaéky vzduchové bubliny a prebytoény objem.
Naplnena injekéna strieka¢ka EYLEA 114,3 mg/ml ma odli§ny mechanizmus pouZitia ako
iné naplnené injekéné striekaéky vratane naplnenej injekénej striekaéky EYLEA 40 mg/ml.

« Podajte presne odporuc¢anu davku a nepodavajte ziadny zvyskovy objem, pretoze
vacsi objem injekcie moze viest ku klinicky vyznamnému zvyseniu vnutroo¢ného tlaku

ZvysSenie vhutroo¢ného tlaku

V priebehu 60 minut po podani intravitredlnej injekcie, vratane injekcii Eyley, sa pozorovali
prechodné zvysenia vnutrooéného tlaku.
« Monitorujte pacientov po podani intravitredlnej injekcie a venujte osobitnu pozornost
u pacientov s hedostatoc¢ne kontrolovanym glaukémom. Nepodavajte Eyleu pokym
je vnutroocny tlak 230 mmHg. Vnutroocny tlak aj stav perfuzie ter¢a zrakového nervu
je nutné monitorovat a primerane liecit.
.« Dalsie pokyny najdete v ¢asti Po podani injekcie

Imunogenita

Eylea je terapeuticky protein, preto je mozna imunogenita.

- Pacienti maju byt pouéeni, aby hlasili akékol'vek prejavy alebo priznaky
nasvedcujlice vhutroo¢nému zapalu (napriklad bolest, fotofébiu alebo zacervenanie),

I§toré moézu byt klinickym priznakom hypersenzitivity.
« DalsSie pokyny najdete v ¢asti Po podani injekcie

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA na’jdevtg v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
MA-M_AFL-SK-0094-2, M&j 2026/ Datum schvalenia SUKL: 14.04.2026



Systémové ucinky

Po intravitredlnom podani inhibitorov VEGF sa hlasili systémové neziaduce udalosti, vratane
mimoocéného krvacania a arteridlnych tromboembolickych prihod, a existuje teoretické
riziko, ze mozu suvisiet s inhibiciou VEGF.
« U pacientov, ktori v priebehu poslednych 6 mesiacov prekonali cievnu mozgovu prihodu,
tranzitérny ischemicky atak alebo infarkt myokardu, su k dispozicii iba obmedzené udaje
o bezpecnosti liecby Eyleou. Pri liecbe takychto pacientov sa ma postupovat s opatrnostou

Osobitné populacie
Odporuca sa nasledovné:

« Zeny vo fertilnom veku
Musia pouzivat uéinnu antikoncepciu poéas lieéby a najmenej 3 mesiace po poslednej
intravitrealnej injekcii lieku EYLEA 40 mg/ml (davka 2 mg).
Musia pouzivat uéinnu antikoncepciu poéas lieéby a najmenej 4 mesiace po poslednej
intravitrealnej injekcii lieku EYLEA 114,3 g/ml (davka 8 mg).

- Gravidita
Eylea 40 mg/ml (davka 2 mg) a EYLEA 114,3 mg/ml (davka 8 mg) sa nemaju pouzivat
pocas gravidity, pokial potencialny prinos lieCby neprevazi potencialne riziko pre plod.

- Dojcenie
Na zaklade velmi obmedzenych Udajov u ludi sa aflibercept méze v nizkych hladinach
vyluc¢ovat do materského mlieka. Aflibercept je velka molekula proteinu a o¢akava sa,
%e mnozstvo lieku, ktoré dojéa absorbuje bude minimalne. Uginky afliberceptu
na dojéeného novorodenca/doj¢a nie sU zname. Ako preventivne opatrenie sa pocas
pouzivania EYLEY neodporuca dojcit.

Po podani injekcie

lhned’ po intravitrealnej injekcii:

« Vyhodnotte zrak pacienta (pohyb ruky alebo pocitanie prstov).

« Monitorujte pacienta kvdli zvySeniu vnutroocného tlaku. Primerany monitoring
moze pozostavat z kontroly perflzie ter¢a zrakového nervu alebo tonometrie.

Pre pripad potreby maju byt k dispozicii sterilné nastroje na paracentézu.

« Po podani intravitredlnej injekcie ma byt pacient pouceny, aby bezodkladne hlasil
akékolvek priznaky, ktoré poukazuju na endoftalmitidu (napr. bolest oka, za¢ervenanie
oka, fotofébia, rozmazané videnie).

« Poucte pacienta, aby hlasil akékolvek prejavy alebo priznaky po injekcii,
ktoré sa ¢asom zhorsuju.

NezZiaduce Gcinky

Bezpecnostny profil pozorovany v klinickych studiach je podobny pre liek EYLEA 40 mg/ml
(davka 2 mg) a EYLEA 114,3 mg/ml (davka 8 mg). Uplny zoznam potencidlnych neZiaducich
reakcii a ich rozdelenie do kategdrii podla frekvencie vyskytu najdete v ¢asti 4.8 prislusného
suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA na’jdevtg v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC). n
MA-M_AFL-SK-0094-2, M&j 2026/ Datum schvalenia SUKL: 14.04.2026



Medzi hlavné prejavy a priznaky neziaducich reakcii patria:

Neziaduca reakcia na liek Hlavné prejavy a priznaky

Prechodne zvyseny Pacienti mézu mat zmeny zraku ako napr. docasnu
vnutroocny tlak stratu zraku, moézu vidiet Ziaru okolo svetiel, mézu mat
bolest oka, zacervenané oko, nevolnost, vracanie.
Trhlina v pigmentovom U pacientov sa moze vyskytnut akutne zhorsenie
epiteli sietnice (centralneho) videnia, vypadok centralneho videnia

(centralny skotdém) a skreslené videnie s odchylkou
vertikalnych alebo horizontalnych linii (metamorfopsia).

Trhlina alebo Pacienti mo6zu vidiet nahle zablesky svetla alebo sa u

odlucenie sietnice nich mézu nahle objavit zakaly sklovca alebo sa méze
zvysit ich pocet. M6zu sa vyskytnut vypadky Casti zorné-
ho pola a zmeny videnia.

Vnutroocny zapal Pacienti mézu mat neprijemné pocity v oku alebo bolest

vratane endoftalmitidy oka, zhorSenie zacervenania oka, fotofobiu alebo precit-
livenost na svetlo, opuch a zmeny videnia, ako napriklad
nahle zhorSenie videnia alebo rozmazané videnie.

Katarakta (traumaticka, Pacienti mozu vidiet menej jasné linie a tvary, mozu po-
nuklearna, subkapsularna, zorovat tiene a menej jasné farby nez predtym a moézu
kortikalna) alebo lentikularne  mat zmeny videnia.

opacity

Pre Uplny zoznam potencidlnych neziaducich ucinkov pozrite ¢ast 4.8 SPC.

Dohlad nad neziaducimi ué¢inkami

Ak sa u vasho pacienta alebo pacientky vyskytne akykolvek neZiaduci uc¢inok,
musi okamzite navstivit oftalmoldga.

Zodpovedajuci manazment VSETKYCH neZiaducich Gg&inkov, vratane tych, ktoré
sa spajaju s intravitredlnou injekciou, sa ma uskutoc¢rovat v sulade s klinickou
praxou a/alebo podla standardizovanych postupov.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZzaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie. Postup, ako hlasit podozrenia na neziaduce reakcie
najdete v ¢asti 4.8 SPC.

12 Dalsie informaécie a podrobnosti o lieku EYLEA na’jdevtg v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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UCHOVAVANIE A MANIPULACIA S LIEKOM EYLEA

Roztok lieku EYLEA 40 mg/ml (davka 2 mg) je Ciry a roztok lieku EYLEA 114,3 mg/ml

(davka 8 mg) je Ciry az mierne opalizujuci. Obidva roztoky su bezfarebné az bledozlté,
izo-osmotické.

Injekény roztok pred podanim vizualne skontrolujte na pritomnost cudzorodych éastic
a/alebo zmenu zafarbenia (roztok méze byt bledoZlty, ¢o je normaélne) alebo zmenu
fyzikalneho vzhladu. V pripade takychto zisteni liek nepouzivajte.

Injekéna liekovka a naplnena injek&na striekacka s liekom EYLEA 40 mg/ml (davka 2 mg)
sa od injekénej liekovky a naplnenej injekénej striekacky s liekom EYLEA 114,3 mg/ml
(davka 8 mag) lisia okrem iného svojim vzhladom, aby sa dali lahko identifikovat. Majte to
na pamati pri vybere lieku, ktory sa ma pacientovi podat (pozri obrazky nizsie).

Nerozdelujte injekénut liekovku/naplnent injeként striekaéku na viac ako jednu davku.
Kazda liekovka/naplnena injekéna striekacka je iba na jednorazové pouzitie. Rozdelovanie
viacerych davok z jednej injekénej liekovky/naplnenej injekénej striekacky moze zvysit
riziko kontaminacie a naslednej infekcie.

Eylea 40 mg/ml:
Kazda naplnena injekéna striekacka lieku
EYLEA 40 mg/ml injek¢ény roztok (davka 2 mg)
obsahuje viac ako je odporti¢ana davka 0,05 ml
e sl L afliberceptu. Pred podanim odportéanej
davky pacientovi sa musi prebytoény objem
a vzduchové bubliny odstranit.

Kazda injekéna liekovka s liekom EYLEA 40 mg/ml

=l injekény roztok (davka 2 mg) obsahuje viac
EY LE A 40 mgimL ako je odporuéana davka 0,05 ml afliberceptu.
:ﬁ;::upt Pred podanim odporuéanej davky pacientovi
irtrweitresl wae @ N o sa musi z jednorazovej injekénej striekacky
2 o M prebytoény objem a vzduchové bubliny
odstranit.

Eylea 114,3 mg/ml

Kazda naplnena injekéna striekacka s liekom EYLEA
14,3 mg/ml injekény roztok (davka 8 mg) obsahuje
viac ako je odporucanad davka 0,07 ml afliberceptu.
I Nadbytocny objem a vsetky vzduchové bubliny v

injekénej striekacke sa musia pred podanim injekcie
vytlacit podla postupu pripravy na pouzitie, ktory je
uvedeny v ndvode na pouzitie. Nezabtidajte, Ze pos-
tup pripravy na pouzitie tejto injekénej striekacky
je iny ako v pripade naplnenych injekénych strieka-
Ciek. Pozorne si preéitajte pokyny uvedené nizsie.

Kazda injekéna liekovka s liekom EYLEA 114,3 mg/ml

P b E— injekény roztok (davka 8 mg) obsahuje viac ako je
TSt z k3 ma/ml ¢ | odporuéana davka 0,07 ml EYLEY. Pred podanim
it it ket e * | odporuganej davky pacientovi sa musi z jednora-
5875y & zovej injekénej strieka¢ky prebytoény objem
| a vzduchové bubliny odstranit.

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA na’jdevtg v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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$pecialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladni¢ke (2 °C - 8 °C).

Naplnenu injekénu striekacku uchovavajte v jej blistrovom baleni
a vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom. Injekénu liekovku
uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

% Neuchovavajte v mraznicke.
A
1 ~

Pred pouzitim sa mdzu neotvorené injekéné liekovky lieku EYLEA 40 mg/ml
(davka 2 mg) a lieku EYLEA 114,3 mg/ml (davka 8 mg) a naplnené injekéné
striekacky lieku EYLEA 40 mg/ml (davka 2 mg) a lieku EYLEA 114,3 mg/ml
(davka 8 mg) uchovavat vo vonkajSom obale pri izbovej teplote (menej ako
25 °C) do 24 hodin.

Vnutro zataveného blistrového balenia naplnenej injekénej striekacky s liekom EYLEA 40
mg/ml (davka 2 mg) a EYLEA 114,3 mg/ml (davka 8 mg) je sterilné. Sterilny blister s napl-
nenou injekénou striekackou neotvarajte mimo Cistej aplikacnej miestnosti.

Po otvoreni blistra alebo injekénej liekovky postupujte za dodrZania aseptickych
podmienok.

14 Dalsie informaécie a podrobnosti o lieku EYLEA na’jdevtg v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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NAVOD NA POUZITIE EYLEY
VsSeobecna 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 injek¢nou liekovkou/
naplnenou injekénou striekackou.

« Odporuca sa chirurgicka dezinfekcia ruk, pouzitie sterilnych rukavic, sterilného ruska
a sterilného spekula oéného viecka (alebo ekvivalentnej ndhrady).

. Na intravitredlne podanie injekcie sa ma pouzit injekéna ihla 30 G x 1/2 palca.
Pouzitie mensej ihly (vyssia hodnota G), ako je odporucana injekéna ihla velkosti
30 G x 1/2 palca, mdze viest k zvyseniu sily potrebnej na podanie injekcie.

Naplnena injekéna strieka¢ka 40 mg/ml (davka 2 mg), injekény roztok

Poznamka: Oboznamte sa s pouzivanim tejto injekénej striekacky predtym,

ako ju budete pouzivat u pacientov.

Naplnena injekéna striekacka EYLEA 40 mg/ml je sklenena striekac¢ka s gumenym piestom,
ktord si vyZzaduje v porovnani s plastovymi injekénymi striekackami (ako su tie, ktoré sa
pouzivaju pri injekénej liekovke) o nieco vacsiu silu stlacenia.

Naplnena injekéna striekacka a jej obsah sa musia pred pouzitim skontrolovat.
Naplnenu injekénu striekacku nepouzivajte, ak je niektora jej cast poskodena alebo
uvolnena. Naplnenu injekénu striekacku nepouzivajte, ak je uzaver striekacky odpojeny
z nadstavca so zavitom Luer-lock. Injekény roztok pred podanim vizualne skontrolujte na
pritomnost cudzorodych ¢astic a/alebo zmenu zafarbenia alebo zmenu fyzikalneho
vzhladu. V pripade takychto zisteni liek nepouzivajte.

1 PRIPRAVA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY NA PODANIE
Je dolezité pripravit naplnenu injekénu striekacku pouzitim aseptického postupu.

Asistent ma vykonat nasledujlice kroky: Vyberte skatulku s naplnenou injekénou
striekackou z chladnicky. Otvorte Skatulku a vyberte blister obsahujlci injekénu
striekacku. Blister sa nesmie umiestnit na asepticky povrch, pretoze vonkajsi povrch
blistra nie je sterilny. Vnutro zataveného 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 aseptickych
rukavic (biele rukavice na obrazkoch) pri manipulacii: Dvoma prstami vyberte naplnenu
injekénu striekacku z blistra. Vizualne skontrolujte injekénu striekacku. Injekénu striekacku
polozte na asepticky podnos, pokym sa pripravite na pripojenie injekénej ihly.

2 ODSTRANENIE UZAVERU INJEKCNEJ STRIEKACKY
Drzte injekénu striekacku v jednej ruke, zatial ¢o palcom

a ukazovakom druhej ruky uchopite uzaver injekénej striekacky.
Uzaver injekénej striekaéky odkrutte - uzaver neodlamuijte.

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA na’jdevtg v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
MA-M_AFL-SK-0094-2, M&j 2026/ Datum schvalenia SUKL: 14.04.2026
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3 NEVYTAHUJTE PIEST, ABY SA ZAMEDZILO STRATE
STERILITY LIEKU

4 NASADTE INJEKENU IHLU
Pouzitim aseptického postupu pootoéenim pevne nasad’te
injekénu ihlu 30 G x 1/2 palca na nadstavec so zavitom
(,Luer lock”) injekénej striekacky.

5 KONTROLA PRITOMNOSTI BUBLINIEK
Injekénu striekacku s ihlou drzte smerom nahor, skontrolujte
Vv nej pritomnost bubliniek. V pripade pritomnosti bubliniek
injekénu striekacku jemne poklepte prstom, kym bublinky
nevystuipia na povrch.

6 ODSTRANENIE VZDUCHOVYCH BUBLIN
A NADBYTOCNEHO LIEKU

vzduchova

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

Na odstranenie vietkych bubliniek a nadbytocného lieku
pomaly zatlacte na piest, aby ste zarovnali okraj kuzelovitého
piesta (nie Spicku kuzelovitého piesta) s cervenou ryskou davky

ryska
davky

na injekénej striekacke. Pamatajte, ze pocit pri manipulacii s touto injekénou striekackou

je odlisny od jednorazovych injekénych striekaciek. Zostavajuci objem po zarovnani
s ryskou davky zaistuje injekény objem 0,05 ml.

Presné nastavenie piesta je velmi dolezité, pretoze jeho nespravna pozicia
méze viest k podaniu viaésej alebo mensej davky, ako je schvalena davka.

\/ SPRAVNA POZICIA PIESTA x NESPRAVNA POZICIA PIESTA
roztok po vytlaéeni bubliniek roztok po vytlageni bubliniek
o anadbyto¢ného lieku L anadbyto¢ného lieku
kuzelovity piest kuzelovity piest

) » gkraj e
kuzelovitého piesta ryska kuzelovitého p?esrta;
davky

ryska
davky
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7 PODANIE INJEKCIE EYLEA
Injekciu podavajte do oka opatrne a za staleho stladc¢ania piesta. Akonahle piest
dosiahne dno injekénej striekacky, netlacte na piest. Nepodavajte Ziadny zvyskovy
roztok, ktory v injekénej striekacke spozorujete po aplikacii.

8 NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA JE LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade
s narodnymi poziadavkami.

Naplnena injekéna strieka¢ka 114,3 mg/ml (davka 8 mg), injekény roztok

Poznamka: Oboznamte sa s pouzivanim tejto injekénej striekacky predtym,

ako ju budete pouzivat u pacientov. Naplnena sklenena injek&na striekacka s liekom
EYLEA 114,3 mg/ml nema davkovaciu rysku, pretoze je uréena na nastavenie davky podla
nizsie uvedeného postupu. Po podani injekcie zostane v injekénej striekacke zvyskovy
roztok, ktory sa musi zlikvidovat.

Naplnena injekéna striekaéka a jej obsah sa musia pred pouzitim skontrolovat.
Naplnenu injekénu striekacku nepouzivajte, ak je niektora jej cast poskodena alebo
uvolnena. Naplnenu injekénu striekacku nepouzivajte, ak je uzaver injekénej striekacky
uvolneny alebo odpojeny od injekénej striekacky. Skontrolujte injekény roztok na pritom-
nost cudzorodych ¢&astic a/alebo zmenu zafarbenia alebo zmenu fyzikalneho vzhladu.

V pripade takychto zisteni liek nepouzivajte.

1 PRIPRAVA NAPLNENEJ INJEKCNEJ STRIEKACKY NA PODANIE
Je dolezité pripravit naplnenu injekénu striekacku s pouzitim aseptického postupu.
Vyberte skatulku s naplnenou injekénou striekackou z chladnicky. Otvorte skatulku
a vyberte blistrové balenie obsahujuce injekénu striekacku. Blister sa nesmie polozit
na asepticky povrch, pretoZze vonkajsi povrch blistra nie je sterilny. Vnutro uzavretého blis-
tra a naplnena injekéna striekacka su sterilné. Opatrne otvorte blister.
Po otvoreni blistra sa musi pouzit asepticky postup.

Ostatné kroky musi vykonat kvalifikovany lekar s pouzitim aseptického postupu vratane
pouzitia sterilnych rukavic (biele rukavice na obrazkoch) pri manipulacii. Dvoma prstami
vyberte naplnenu injekénu striekacku z blistra. Vizualne skontrolujte injekénu striekacku.
Injekénu striekacku polozte na sterilny podnos, pokym sa pripravite na pripojenie

injekenej ihly.

ODLOMTE!
2 ODSTRANENIE UZAVERU INJEKCNEJ STRIEKACKY

X
Na ODLOMENIE (nie odkrutenie) krytu injekénej striekacky A
drzte injekénu striekacku v jednej ruke a kryt injekénej
striekacky medzi palcom a ukazovdkom druhej ruky.
Pozndmka: Netahajte za piest.

3 PRIPOJENIE INJEKENEJ IHLY

Pooto¢enim pevne nasadte injekénu ihlu velkosti 30 G x 1/2 NADSTAVEC o
palca na nadstavec so zavitom (,Luer lock”) injekénej striekacky. (.LUER LOCK')
Pouzitie mensej ihly (vyssia hodnota G), ako je odporucana \\

injekéna ihla velkosti 30 G x 1/2 palca, mdze viest k zvyseniu sily
potrebnej na podanie injekcie.

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA na’jdevtg v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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4 UVOLNENIE VZDUCHOVYCH BUBLINIEK
Injekénu 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.

POKLEPTE!

== =y

5 VYTLACENIE VZDUCHU A PREBYTOCNEHO OBJEMU
PRED PODANIM Ui o 5o
Naplnena injekéna striekacka s liekom EYLEA 114,3 mg/ml nema navchu,

davkovaciu rysku, pretoze je ur¢ena na mechanické nastavenie wtlacit

davky. Priprava na pouzitie a nastavenie davky sa musia vykonat
podla nasledujucich krokov. Na odstranenie vsetkych bubliniek

a vytlacenie prebytocného lieku, pomaly stlacte piest (horny

obrazok) az na doraz, t.j. ked vodiaci prvok na pieste dosiahne T

Uchopovu cast (dolny obrazok).

VZDUCHOVA
BUBLINKA

UCHOPOVA
I Cast
- PIEST

VODIACI
PRVOK

L&
SE
D)

PIEST

UCHOPOVA
CasT
UPLNE
STLACENY
PIEST
VODIACI

PRVOK

6 NASTAVENIE DAVKY
Otocte koniec piesta o 90 stupriov v smere alebo proti smeru
hodinovych ruciciek, az kym sa vodiaci prvok piesta nezarovna
s drazkou. Mézete pocut kliknutie®.
Pozndmbka: Teraz je pomocka pripravena na podanie davky.
Piest pred zavedenim do oka nestlacajte.

7 PODANIE INJEKCIE -~ VODIACI
Zavedte ihlu do miesta vpichu v oku. Pomaly vstreknite roztok T
stlacenim piesta az na doraz, t. j. kym vodiaci prvok nie je Uplne
zasunuty v drazke. Ked' je vodiaci prvok zasunuty v drazke,
uZ nevyvijajte dalsi tlak. Je normalne, ak v injekénej striekacke
spozorujete malé mnozstvo zvy$Sného roztoku.

8 NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA JE URCENA LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE.
Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku zlikvidujte v sulade s narodnymi
poziadavkami.

18 Dalsie informaécie a podrobnosti o lieku EYLEA na’jdevtg v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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Injekéna liekovka 40 mg/ml (davka 2 mg) a 114,3 mg/ml (davka 8 mg), injekény roztok

1 KONTROLA INJEKENEJ LIEKOVKY A ODSTRANENIE UZAVERU
INJEKCNEJ LIEKOVKY
Je délezité pripravit injekénu striekacku s EYLEOU z injekénej lie-
kovky pouzitim aseptického postupu. Na obrazkoch si vSimnite,
ze tmavsie/sivé rukavice nie sU aseptické a biele rukavice su
aseptické. Asistent ma vykonat nasledujuce kroky (na obrazkoch
je asistent zobrazeny s tmavsimi rukavicami): Vyberte Skatulku
obsahujucu injekénu liekovku z chladnicky. Pockajte, kym Skatulka
a jej obsah nedosiahnu izbovu teplotu. Otvorte skatulku, vyberte
injekénu liekovku a poloZte ju na rovny povrch, aby roztok mohol stiect na dno injeké-
nej liekovky. Skontrolujte Skatulku, injeként liekovku a stitok, aby ste sa uistili, Ze
ste vybrali spravny roztok s lickom EYLEA. Injek¢na liekovka nema byt umiestnena na
asepticky povrch, pretoze vonkajsi povrch liekovky nie je sterilny. Vnutro injekénej liekovky
je sterilné. Skontrolujte, ¢i je tekutina na dne injekénej liekovky. Vizudlne skontrolujte in-
jekénu liekovku a jej obsah (tekutinu). Odstrante plastové viecko a vydezinfikujte vonkajsiu
¢ast gumenej zatky injekénej liekovky.

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 filtrom do stredu zatky injekénej liekovky
az kym nie je celd injekéna ihla v injekénej liekovke a Spicka ihly
sa dotyka dna alebo okraja dna injekcnej liekovky.

4 NATIAHNUTIE ROZTOKU
Pomaly odoberte cely obsah injekénej liekovky s Eyleou do injekénej
striekacky. Drzte injekénu liekovku vo zvislej polohe, mierne naklone-
nu, aby sa ulahcilo Uplné odobratie obsahu. To poméha predchadzat
tvorbe vzduchovych bubliniek. Uistite sa, Ze je ukos ihly ponoreny do
roztoku, aby sa zabranilo nasatiu vzduchu. Pokracujte v natahovani
lieku s naklonenou liekovkou tak, aby sa tekutina dostala do rohu in- ]
jekénej liekovky a Ukos ihly s filtrom ostal ponoreny do tekutiny. Dbajte S e
na to, aby ste pri vyprazdnovani injekénej liekovky dostatocne vytiahli
piest, aby sa injekéna ihla s filtrom Uplne vyprazdnila.

5 ODSTRANENIE INJEKCNEJ IHLY S FILTROM
Odstrante injekénu ihlu s filtrom a zlikvidujte ju spravnym sposobom. Injekéna ihla
s filtrom sa nesmie pouzit na intravitrealne podanie injekcie.

6 NASADENIE INJEKCNEJ IHLY
Pouzitim aseptického postupu pootoéenim pevne nasad’te
injekénu ihlu 30 G x 1/2 palca na nadstavec injekénej striekacky
so zavitom (,Luer lock®). Pouzitie mensej ihly (vysSia hodnota G),
ako je odporucana injekéna ihla velkosti 30 G x 1/2 palca, mdze
viest k zvyseniu sily potrebnej na podanie injekcie.

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA na’jdevtg v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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7 KONTROLA PRITOMNOSTI BUBLINIEK
Injekénu 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.

8 ODSTRANENIE BUBLINIEK A NADBYTOCNEHO LIEKU
Spravna manipulacia s injekénou striekackou je délezita,
aby sa predislo riziku chyby v lieébe. To zahffa odstranenie
prebytoéného objemu a vzduchovych bublin, aby sa predislo
predavkovaniu.

Pozor! Pri podavani davky 2 mg lieku EYLEA sa pouziva objem 0,05 ml lieku EYLEA 40
mg/ml injekény roztok. Pri podavani davky 8 mg lieku EYLEA sa pouziva objem 0,07 ml
lieku EYLEA 114,3 mg/ml injekény roztok.

EYLEA, davka 2 mg EYLEA, davka 8 mg

Pouzite objem 0,05 ml lieku Pouzite objem 0,07 ml lieku
EYLEA 40 mg/ml injekény roztok EYLEA 114,3 mg/ml injekény roztok

Na odstranenie vietkych bubliniek a nadby- Na odstranenie vSetkych bubliniek a nadby-
to¢ného lieku pomaly zatlacte na piest, aby toc¢ného lieku pomaly zatlacte na piest,
ste zarovnali okraj plochého piesta s ryskou, aby ste zarovnali okraj plochého piesta s

ktora v pripade injekénej liekovky ryskou, ktora v pripade injekénej liekovky
Eylea 40 mg/ml na injekénej striekac¢ke Eylea 114,3 mg/ml na injekénej striekacke
oznacuje 0,05 mil. oznacuje 0,07 ml.

Toto presné nastavenie piesta znazornené na obrazku vyssie je velmi délezité, pre-
toZe jeho nespravna pozicia méze viest k podaniu vaésej alebo mensej davky, ako je
odporiucana davka.

9 KAZDA INJEKCNA LIEKOVKA JE LEN NA JEDNORAZOVE POUZITIE.
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v sulade s ndrodnymi
poziadavkami.

20 Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA na’jdevtg v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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Postup podania injekcie

Dalsie informacie o postupe podania intravitredlnej injekcie, sterilnych postupoch (vrata-
ne periokularnej a o¢nej dezinfekcie) a anestézii najdete v miestnych a/alebo narodnych
usmerneniach.

1 Podajte lokdlne anestetikum. Mydridza pred injekénym
podanim nie je potrebna.

2 Nakvapkajte dezinfekény prostriedok (napriklad 5 %roztok
jodovaného povidénu alebo jeho ekvivalent) na o¢né viecka,
okraje ocného viecka a do spojovkového vaku. Odporucanu
dlzku ¢asu, pocas ktorého ma byt dezinfekény prostriedok
na povrchu, ndjdete v ndrodnych usmerneniach.

3 Aplikujte dezinfekény roztok (napriklad 10 % roztok jddovaného
povidénu alebo jeho ekvivalent) na pokozku okolo oka, o¢nych
vie¢ok a mihalnice, pricom sa vyhnite nadmernému tlaku na
okolie oka. Odporu¢anu dizku ¢asu, pocas ktorého ma byt
dezinfekény prostriedok na povrchu, najdete v narodnych
usmerneniach.

4 Zakryte okolie oka sterilnym riskom a nasadte sterilné speku-
lum ocného viecka. MézZe byt vykonana druhé aplikacia dezin-
fekéného prostriedku, napriklad 5 % roztok jédovaného
povidénu, do spojovkového vaku. Odporucanu dizku ¢asu,
pocas ktorého ma byt dezinfekény prostriedok na povrchu,
najdete v ndrodnych usmerneniach.

5 Povedzte pacientovi, aby sa pozeral inym smerom ako je plano-
vané miesto 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
merididnu a smerujte do stredu o¢nej gule. Potom aplikujte
odporucanu davku opatrnym a konstantnym tlakom na piest
Akonahle piest dosiahne dno injekénej striekacky, netlacte
na piest. Nepodavajte Ziadny 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).
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DALSIE ZDROJE INFORMACIi

Elektronicku verziu tohto eduka¢ného materialu najdete na https://www.edumaterial.bayer.sk/

Hlasenie podozreni na neziaduce Gcinky

Hlasenie podozreni na neziaduce Ucinky po registracii lieku je dolezité. Umoznuje priebez-
né monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzadu-
je, aby hlasili akékolvek podozrenia na neziaduce ucinky na:

Statny Ustav pre kontrolu liegiv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hldsenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hldsenie podozreni na neziaduce U&inky liekov. Formular na elek-
tronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informacii o bezpec-
nosti tohto lieku.
V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.

Podozrenia na neziaduce Uc¢inky mézete hlasit aj spolocnosti Bayer, spol. s r. o., Twin City A,
Karadzi¢ova 2, 811 09 Bratislava. Kontaktné udaje najdete v tabulke nizsie:

Drzitel rozhodnutia
o registracii

Eylea 40 mg/ml, injekény roztok
Vv injekénej liekovke

Eylea 40 mg/ml, injekény roztok Bayer, spol.sr. o.
v naplnenej injekenej striekacke Bayer AG Twin City A, Karadzi¢ova 2
51368 Leverkusen 811 09 Bratislava
Nemecko Tel.: +421 2 592 13 321
Eylea 114,3 mg/ml, injekény roztok E-mail: pv.cee@bayer.com

Eylea 114,3 mg/ml, injekény roztok
v naplnenej injekénej striekacke

Bayer, spol.sr. o.

Twin City A, Karadzi¢ova 2

811 09 Bratislava

Tel.: +421 2 59213 321

E-mail: recepcia.sk@bayer.com

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA na’jdevtg v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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ODPORUCANIA PRE LIECBU LIEKOM BAYER
R

L\ EYLEA

Prirucka pre predpisujuceho
lekara pri indikacii retinopatie
predcéasne narodenyc

Tato prirucka vam poskytne doélezité informacie o lieku EYLEA,
o samotnej liecbe a o tom, ako tento liek spravne podavat
vasim pacientom.

Prosim, poskytnite Pisomnu informaciu pre pouzivatela rodi¢ovi/
opatrovatelovi pacienta.

V tomto dokumente, pacient = nedonosené dieta = predc¢asne narodené dieta.

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA néjdqtg v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
MA-M_AFL-SK-0094-2, M&j 2026/ Datum schvalenia SUKL: 14.04.2026



KLUCOVE SUMARNE INFORMACIE O POUZITi LIEKU EYLEA NA LIECBU
RETINOPATIE PREDCASNE NARODENYCH DETi

Indikacia u predéasne narodenych deti

« Retinopatia predcasne narodenych deti (ROP, Retinopathy of Prematurity) s ochorenim
zény | (Stadium 1+, 2+, 3 alebo 3+), zony Il (Stadium 2+ alebo 3+) alebo AP-ROP
(agresivna posteriérna ROP).

Kontraindikacie

« Precitlivenost na aflibercept alebo na ktorukolvek z pomocnych latok uvedenych
v Casti 6.1 SUhrnu charakteristickych vlastnosti lieku (SPC)

« Aktivna alebo suspektna oc¢na alebo periokularna infekcia

« Aktivny zavazny vnutroocny zapal

Klacové pokyny na pouzitie

» Naplnena injekéna strieka¢ka EYLEA 40 mg/ml (davka 2 mg) sa pouziva na lie€bu
ROP u predéasne narodenych deti a musi sa pouzit spolu s pediatrickym davkova-
¢om PICLEO® a injek¢énou ihlou 30G x ¥z palca (13 mm) s malym mfitvym objemom,
aby sa zabezpecilo podanie odporicanej davky. Na liecbu retinopatie u predé¢asne
narodenych deti nepouzivajte naplnent injekénu striekaéku EYLEA 114,3 mg/ml
(davka 8 mg).

PEDIATRICKY DAVKOVAC PICLEO

b 8 —
—r
¥ Bl L Ao mafmL =
Injekéna ihla 30G x ¥4 palca (13 mm) Naplnena injekéna striekacka
s malym mitvym objemom EYLEA2 mg

« Zabezpecte, aby zakrok prebiehal v sterilnom prostredi a dodrzal sa spravny asepticky
postup vratane pouzitia Sirokospektralneho mikrobicidu na minimalizaciu rizika vnutro-
ocnej infekcie. Uistite sa, Ze injekcna ihla sa zavedie do oka pacienta tak, aby sa zabranilo
poskodeniu So3ovky a sietnice. Precitajte si ndvod na pouzitie v tejto prirucke.

« Naplnena injekéna striekacka EYLEA 40 mg/ml (davka 2 mg) je len na jedno pouzitie
v jednom oku.

« Pediatricky davkovac PICLEO je len na jedno pouzitie v jednom oku.

« Na podanie intravitredlnej injekcie sa musi pouzit injekéna ihla 30 G x ¥z palca (13 mm)
s malym mitvym objemom. Injek¢nd ihla s malym mftvym objemom ma zmenseny
nadbytoény priestor v konuse ihly. Naplnena injekéna striekaéka EYLEA 40 mg/ml
(davka 2 mg) obsahuje vaésie mnozstvo ako je odporié¢ana davka 0,4 mg
(€o zodpoveda 0,01 ml davke EYLEY). Nepodavajte cely objem injekénej striekacky.

- Dokladne si preéitajte Navod na pouZitie, ktory je sti€éastou balenia pediatrického
davkovaca PICLEO, vratane casti Dolezité informacie. TaktieZz si precitajte casti
o spravnom uchovavani, zaobchadzani a pouziti v tejto Prirucke pre predpisujiceho
lekara.

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA na’jdevtg v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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Vybrané pokyny nha uchovavanie a manipulaciu

« EYLEU uchovavajte v chladnicke (2 °C az 8 °C); v neotvorenom blistri v Skatulke sa moze
uchovavat pri izbovej teplote (pod 25 °C) do 24 hodin.

« EYLEA nie je schvalena na podavanie vo viacerych davkach, dalsie miesanie
alebo rozdelovanie davky. Pouzitie viac ako jednej injekcie z naplnenej
injekénej striekacky méze viest ku kontaminacii a naslednej infekcii.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Vo vsetkych pripadoch sledujte u pacientov akékol'vek prejavy a priznaky neziaducich
reakcii a pouéte rodiéa/opatrovatela, aby si viéimali takéto prejavy a bezodkladne ich
hlasili.

NEZIADUCA REAKCIA/RIZIKO OPATRENIA NA MINIMALIZACIU RIZIKA

Vnutroocny zapal Pri priprave injekcie a pocas podania pouzivajte
vratane endoftalmitidy spravny asepticky postup.

Pouzivajte odporucané antiseptické pripravky

ako antibiotickl mast a/alebo kvapky.

Po podani injekcie pacientov ¢asto monitorujte

a poucte rodi¢a/opatrovatela, aby pacienta taktiez

monitorovali.
Prechodné zvysenie U predcasne narodenych deti sa na lie¢bu ROP musi
vnutroocného tlaku naplnena injekéna striekacka EYLEA 40 mg/ml (davka

2 mg) pouzit v kombinacii s pediatrickym davkovacom
PICLEO. Ihned po injekcii monitorujte vnutroocny tlak
a perfuziu zrakového nervu.

Chyba v liecbe U predcasne narodenych deti sa na lieCbu ROP musi
naplhend injekéna striekacka EYLEA 40 mg/ml (davka
2 mg) pouzit v kombinacii s pediatrickym davkovacom
PICLEO.
Pred pouzitim sa musia zo supravy pediatricky davko-
vac PICLEO + naplnenad injekéna striekacka EYLEA
40 mg/ml (davka 2 mg) + injek&na ihla 30G x ¥ palca
(13 mm) s malym mftvym objemom odstranit vzducho-
vé bubliny, aby sa predislo moznosti poddavkovania.

Katarakta Zmerajte spravne miesto vpichu, pouzite
spravny postup podania injekcie.

Pouzitie lieku mimo schvaleni  Na liecbu retinopatie nedonosenych deti pouzite
registraciu/chybné pouzitie naplnenu injekénu striekacku EYLEA 40 mg/ml (davka
lieku 2 mg) len v kombinacii s pediatrickym davkovacom
PICLEO a injekénou ihlou s malym mftvym objemom.
Liek pouzivajte len na lie¢bu retinopatie predc¢asne
narodenych deti a pouzite schvalenu davku
(0,4 mg, ¢o zodpoveda 0,01 ml).

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA na’jde}g v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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Po podani injekcie

. Okamzite po podani intravitrealnej injekcie maju byt pacienti monitorovani kvéli
zvyseniu vnutrooéného tlaku

« V nasledujucich dhioch po podani intravitredlnej injekcie sa maju u pacientov sledovat
akékolvek priznaky naznacujlce endoftalmitidu (napr. zacervenanie/podrazdenie
oka, vytok z oka, opuch viec¢ka, fotofdbia)

Rodicov a opatrovatelov je potrebné tiez poucit, aby si vsimali a bezodkladne hlasili
akékolvek prejavy naznacujlice endoftalmitidu.

26 Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA na’jdevtg v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
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VSEOBECNE INFORMACIE
OLIEKU EYLEA

« EYLEA 40 mg/ml je roztok afliberceptu na intravitredlne podanie v naplnenej
injekénej striekacke.

« EYLEA je len na intravitrealne podanie. Musi ju podavat iba kvalifikovany lekar
so skusenostami s podavanim intravitredlnych injekcii, ktory ovlada manipulaciu
s naplnenou injek&nou striekac¢kou EYLEA 40 mg/ ml (davka 2 mg) a pediatrickym
davkovacom PICLEO.

« Okrem liecby ROP u nedonosenych deti je EYLEA schvalena aj na pouzitie u dospelych
na lie¢bu specifickych ochoreni sietnice. Viac informacii najdete v casti Prirucky pre
predpisujuceho lekara, tykajlcej sa pouzitia u dospelych. Uplné informacie si preditajte
v schvalenom Suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC) pre naplnenu striekacku
EYLEA.

. SPC je dokument, ktory opisuje vlastnosti lieku EYLEA a schvalené indikacie pouzitia
Je to dolezity zdroj informacii pre zdravotnickych pracovnikov o tom, ako pouzivat
liek EYLEA bezpecne a ucinne. Je dostupny na adrese:

https://www.ema.europa.eu/sk/documents/product-information/eylea-epar-product-

information_sk.pdf

EYLEA je indikovana predéasne narodenym detom na lieébu:

- retinopatie predcasne narodenych deti (ROP) s ochorenim zény |
(Stadium 1+, 2+, 3 alebo 3+), zény Il (Stadium 2+ alebo 3+) alebo AP-ROP
(agresivnej posteriornej ROP).

Odporuéené davkovanie pri retinopatii predéasne narodenych deti:

Odporucana davka EYLEY na liecbu ROP je 0,4 mg afliberceptu, ¢o zodpoveda 0,01 ml.
VSimnite si, Ze odporuéana davka na lie€bu ROP pacientov je niZsia ako davka pouzi-
vana na lieébu dospelych pacientov na iné schvalené indikacie lieku EYLEA. Z tohto
doévodu sa musi na podanie spravnej davky pacientovi pouzit pediatricky davkovac
PICLEO s naplnenou injekénou striekackou EYLEA a ihlou s malym mftvym objemom.
Injekéna ihla s malym mftvym objemom ma zmenseny nadbytoclny priestor v konuse
ihly.

Dalsie informacie a podrobnosti o lieku EYLEA na’jdevtg v suhrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).
MA-M_AFL-SK-0094-2, M&j 2026/ Datum schvalenia SUKL: 14.04.2026
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DOLEZITE INFORMACIE O BEZPECNOSTI LIEKU EYLEA

Bezpecnost EYLEY pri liecbe ROP sa hodnotila v 6-mesac¢nom klinickom skdsani fazy I,
ktoré zahfralo 75 predcasne narodenych deti liecenych 0,4 mg afliberceptu na zaciatku
lie¢by. Profil dlhodobej bezpecnosti u predc¢asne narodenych deti nebol stanoveny.

Kontraindikacie
EYLEA je kontraindikovana v nasledujticich pripadoch:

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

« Aktivna alebo suspektnd ocna alebo periokularna infekcia

« Aktivny zavazny vnutroocny zapal

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

ZvysSenie vhutroo¢ného tlaku
V priebehu 60 minut po podani intravitrealnej injekcie, vratane injekcii EYLEY, sa pozorovali
zvysenia vnutrooc¢ného tlaku.

. Okamzite po intravitredlnom podani injekcie monitorujte pacienta kvoli
zvysSeniu vhutrooéného tlaku a majte k dispozicii sterilné nastroje,
ak by bola potrebna paracentéza.

Dalsie pokyny najdete v &asti Po podani injekcie.
Dalsie reakcie stvisiace s podanim intravitrealnych injekcii

Podanie intravitrealnych injekcii, vratane injekcii EYLEY, sa spaja s endoftalmitidou, vnut-
roo¢nym zapalom, rhegmatogénnym odlucenim sietnice, trhlinou v sietnici a iatrogénnou
traumatickou kataraktou.

. Pri podavani EYLEY pouZzivajte vzdy primerané aseptické injekéné postupy

. Pocas tyzdna nasledujiceho po podani injekcie sledujte pacientov, co umozni
vcasnu liecbu v pripade infekcie

. Dékladne pozorujte pacientov, €i sa u nich nevyskytnu akékol'vek prejavy
a priznaky nasvedcujuce endoftalmitidu alebo ktorékolvek neziaduce reakcie
uvedené vyssie. Poucte rodi¢a/opatrovatela, aby takisto dékladne pozorovali
pacienta, ¢i sa u neho nevyskytnu prejavy a priznaky uvedené nizsie a bezodkladne
ich nahlasili

. Naplnena injekéna striekacka obsahuje mnoZstvo prevysujlce odporic¢ant davku
0,4 mg afliberceptu (€o zodpoveda 0,01 ml). Na lieébu ROP predéasne narodenych
deti sa musi pouzit naplnena injekéna striekaéka v kombinacii s pediatrickym
davkovacom PICLEO a s ihlou s malym mitvym objemom, aby sa predislo
podaniu vyssieho ako odportiéaného objemu, éo by mohlo viest k zvy$enému
vnutrooénému tlaku

. Dokladne si precitajte Navod na pouzitie, ktory je sucastou balenia pediatrického
davkovaca PICLEO
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Vnutrooény zapal/endoftalmitida

« Sledujte u pacientov vyskyt akychkol'vek prejavov a priznakov vnuitrooéného zapalu
(napr. zacervenanie/podrazdenie oka, vytok z oka, opuch viec¢ka, fotofdbia), ktoré by mohli
suvisiet s infekciou. Poucte rodi¢a/opatrovatela, aby takisto dékladne sledovali u pacienta
vyskyt takychto prejavov a priznakov a bezodkladne ich nahlasili.

. Dalsie pokyny najdete v ¢asti Po podani injekcie.

Imunogenita

EYLEA je terapeuticky protein, preto je mozna imunogenita.

» Sledujte u pacientov vyskyt akychkol'vek prejavov a priznakov vntitrooéného zapalu
(napr. zagervenanie/podrazdenie oka, vytok z oka, opuch vie¢ka), ktoré by mohli
suvisiet s hypersenzitivitou. Poucte rodi¢a/opatrovatela, aby takisto dékladne
sledovali u pacienta vyskyt takychto prejavov a priznakov a bezodkladne ich nahlasili.

« Dalsie pokyny najdete v ¢asti Po podani injekcie.

Systémové ucinky

Po intravitredlnom podani inhibitorov VEGF sa hlasili systémové neziaduce udalosti, vratane
mimooc¢ného krvacania a arterialnych tromboembolickych prihod, a existuje teoretické
riziko, Ze moézu suvisiet s inhibiciou VEGF.

Po podani injekcie
lhned’ po intravitrealnej injekcii:

« |lhned monitorujte pacienta kvoli zvyseniu vnutroo¢ného tlaku. Primerany monitoring
ma pozostavat z vySetrenia fundu vratane kontroly perfuzie terca zrakového nervu alebo
tonometrie. Pre pripad potreby paracentézy prednej komory maju byt k dispozicii
sterilné nastroje na paracentézu.

Po intravitrealnej injekcii:

- Bezodkladne sledujte u pacienta vyskyt akychkolvek prejavov a priznakov nasvedcujucich
endoftalmitidu (napr. zacervenanie, fotofébia, podrézdenie oka, vytok z oka, opuch viecka).

« Sledujte pacienta po podani injekcie kvoli prejavom a priznakom, ktoré sa v priebehu
¢asu zhorsuju a poucte rodi¢a/opatrovatela, aby postupovali rovnako a bezodkladne
hlasili akékolvek pozorované prejavy a priznaky.

Neziaduce Géinky

Neziaduce reakcie hldsené u viac ako jedného pacienta lieceného 0,4 mg afliberceptu boli
odlucenie sietnice, spojovkové krvacanie, krvacanie v mieste podania injekcie, zvyseny vnut-
rooc¢ny tlak, opuch o¢ného viecka a retinalne krvacanie. Navyse, neziaduce reakcie stanove-
né pre indikacie u dospelych sa povazuju za aplikovatelné u predc¢asne narodenych deti s
ROP, avsak nie vSetky boli pozorované v pediatrickom skusani fazy Ill.
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Hlavné prejavy a priznaky neziaducich reakcii spojenych s podanim intravitredlnej injekcie
zahthaju:

Prechodne zvys$eny U predéasne narodeného dietata sa méze vyskytnut

vnutroocny tlak zakaleny predny segment oka (edém rohovky), ,rock-
-hard eyeball, ¢ervené oko, paroxyzmalny plac,
nevolnost a vracanie.

Trhlina alebo odltcenie U predcasne narodenych deti sa moze vyskytnut biela

sietnice zrenicka (leukokadria), novopozorované skulenie (strabiz-
mus) a zmeny vo videni.

Vnutroocény zapal vratane U predcasne narodeného dietata sa moze vyskytnut

endoftalmitidy bolest oka alebo neprijemny pocit v oku, zhorsenie

zacervenania oka, citlivost na svetlo (fotofdbia), opuch
viecka, paroxyzmalny plac a vytok z oka.

Katarakta (traumaticka) U predcasne narodenych deti sa méze vyskytnut biela
zrenicka, strata cerveného reflexu a zmeny vo videni.

Pre Uplny zoznam potencidlnych neziaducich reakcii pozrite ¢ast 4.8 SPC.

Dohlad nad neziaducimi uéinkami

Ak sa u vasho pacienta vyskytne akykolvek neziaduci tc¢inok, musi okamzite
navstivit oftalmologa.

Zodpovedajuci manazment VSETKYCH neziaducich Gg&inkov, vratane tych, ktoré
sa spajaju s intravitredlnou injekciou, sa ma uskutocrovat v sulade s klinickou
praxou a/alebo podla standardizovanych postupov.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia
na neziaduce reakcie. Postup, ako hlasit podozrenia na neZiaduce reakcie
najdete v ¢asti 4.8 SPC.

UCHOVAVANIE A MANIPULACIA S LIEKOM EYLEA

Roztok EYLEA je Ciry, bezfarebny az bledozlty, izo-osmoticky roztok.

Roztok pred podanim vizualne skontrolujte na pritomnost cudzorodych ¢astic a/alebo
zmenu zafarbenia (roztok moze byt bledozlty, ¢o je normalne) alebo zmenu fyzikadlnemu

vzhladu. V pripade takychto zisteni liek nepouzivajte.

Skontrolujte injekénu striekacku. Ak je akdkolvek Cast poskodena alebo uvolnena, alebo je
uzaver striekacky odpojeny z konektora Luer Lock, striekacku nepouzivajte.

Naplnent injeként strieka¢ku nepouzivajte na viac nezZ jednu davku. Kazda naplnena in-
jekena striekacka je len na jednorazové pouzitie do jedného oka. Odobratie viacerych davok
z jednej naplnenej injekénej striekacky mdze zvysit riziko kontaminacie a naslednej infekcie.
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Pediatricky davkova¢ PICLEO

Kazda naplnena injekéna striekacka obsa-
huje viac ako je odporié¢ana davka 0,4 mg
EYLEY (¢o zodpoveda 0,01 ml)

Aby sa zaistilo podanie odporti¢anej

. - davky, naplnena injekéna striekacka sa
~a musi pouzit spolu s pediatrickym davkova-
e T ¢om PICLEO a injekénou ihlou 30G x ¥z palca
. T (13 mm) s malym mitvym objemom.
b b Preéitajte si, prosim, éast ,Délezité

Naplnena injek¢na
striekacka EYLEA 2 mg

Injekéna ihla 30G ¥: palca
(13 mm) s malym mitvym
objemom

informacie o pediatrickom
davkovaci PICLEO“ v tejto prirucke.

Specialne upozornenia na uchovavanie naplnenej injekénej striekaéky EYLEA

Y EYLEA
solution for injec(ion‘o mg/mL
in pre-filled syringe

aflibercept

Intravitreal use,

ot
Tmstosm |

ﬁ‘—"h‘,\.mw«
Uchovavajte v uzatvorenom blistrovom baleni a vonkajSom obale
v chladnicke (2 °C az 8 “C).
% Neuchovavajte v mraznicke.
A Naplnenu injekénu striekacku uchovavajte v blistrovom baleni
o a vonkajSom obale z dévodu ochrany pred svetlom.

Pred pouzitim sa mdze neotvoreny blister s EYLEOU
uchovavat vo vonkaj$om obale pri izbovej teplote (menej ako 25 °C)
do 24 hodin.

Vnutro blistra uzavretého balenia s naplnenou injekénou striekackou a samotna naplnena
injekéna striekacka su sterilné. Neotvarajte blister s naplnenou injekénou striekackou mimo
Cistej miestnosti urcenej na podavanie.

Po otvoreni blistra dodrziavajte aseptické podmienky.
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Pokyny na uchovavanie a manipulaciu s pediatrickym davkovaéom PICLEO

Dékladne si precitajte Navod na pouzitie, ktory je sucastou balenia
pediatrického davkovaca PICLEO.

Davkovaé PICLEO nepouzivajte viac nez na jednu davku. Pediatricky davkovac¢ PICLEO

je len na jednorazové pouzitie do jedného oka. Nikdy nepouzivajte pomdcku opakovane,
sposobi to jej chybnu funkciu a kontaminacia zvysi riziko vnutrooénej infekcie.

Odporuca sa uchovavat pediatricky davkovac PICLEO pri izbovej teplote. picleo
Uchovavajte v pévodnom baleni. Uchovavajte mimo sine¢ného Ziarenia. ®,
Uzavreté blistrové balenie neotvarajte skér ako pred bezprostrednym

pouzitim. Nepouzivajte po datume pouzitelnosti.

| o

Vntitro blistra uzavretého balenia pediatrického davkovaca PICLEO je sterilné a samotny
pediatricky davkovaé PICLEO je sterilny. Neotvarajte blister s pediatrickym davkovaéom
PICLEO mimo ¢istej miestnosti uréenej na podavanie. Po otvoreni blistra dodrziavajte
aseptické podmienky.

32 Dalsie informaécie a podrobnosti o lieku EYLEA néjdete v sihrne charakteristickych vlastnosti lieku (SPC).

MA-M_AFL-SK-0094-2, M&j 2026/ Datum schvalenia SUKL: 14.04.2026



NAVOD NA POUZITIE EYLEY PRI ROP
VsSeobecna priprava na podanie injekcie

« Intravitredlne podanie injekcii pred¢asne narodenym detom musi vykonat, v stlade
s lekarskymi standardmi a platnymi postupmi, kvalifikovany lekar so skusenostami
s podavanim intravitreadlnych injekcii. Lekar musi byt vy$koleny na spravne pouzivanie
naplnenej injekénej striekaéky EYLEA 40 mg/ml (davka 2 mg) spolu s pediatrickym
davkovac¢om PICLEO a injekénou ihlou s malym mitvym objemom. Vyzaduje sa
zaskolenie na kompletizaciu s pouzitim tréningovych vzoriek

« Uistite sa, Ze si preéitate navod na pouzitie dodany @
s pediatrickym davkovaéom PICLEO

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

« Na podanie intravitredlnej injekcie sa ma pouzit injekéna ihla 30G x ¥z palca (13 mm)
s malym mitvym objemom. Odporucaju sa tieto injekéné ihly:
TSK, 30G x %"/ 0,3 x 13 mm (Art. N. LDS-300131-100)
OcuJect - OcuSafe® 30G x 15" /0,3 x 13 mm (Art. N. PN0403-03)
Iné kombinacie vyrobca pombcky nepodporuje.

« Skontrolujte datum exspiracie na naplnenej injekénej striekacke EYLEA 40 mg/ml
(davka 2 mg) a pediatrickom davkovaci PICLEO. Naplnenu injekénu striekacku
ani pediatricky davkovac nepouzivajte, ak je balenie poskodené/otvorené alebo su &asti
produktov zlomené alebo uvolnené.

Doélezité informacie o pediatrickom davkovaci PICLEO

« Pediatricky davkovac PICLEO pouzivajte len s naplnenou injekénou striekackou EYLEA
40 mg/ml (davka 2 mg) a injekénou ihlou 30G x 2 palca (13 mm) s malym mitvym
objemom, pretoze je uréeny na pouzitie len v kombinacii s tymito dvomi sucastami.
Pouzivajte len injekénu ihlu s malym mitvym objemom, kedze pouzitie inych ihiel
moze viest k poddavkovaniu.

« Pediatricky davkovac PICLEO sa poskytuje sterilny. Nepouzivajte ho, ak je sterilny obal
poskodeny alebo sa s nim uz manipulovalo.

« Privyberani pediatrického davkovaca PICLEO z blistrového balenia a vSetkych dalSich
krokoch dodrziavajte asepticky postup, aby ste zabranili kontaminacii.

« Striekacku a injekénu ihlu nasadte pevne na pediatricky davkovac PICLEO, aby nedoslo
k vyteceniu a ndhodnému odpojeniu.

« Zo striekacky a z davkovaca sa musia odstranit vzduchové bublinky a systém sa musi
pripravit na pouzitie. Pri pouzivani pediatrického davkovaca PICLEO s naplnenou
striekackou sa nepozaduje zarovnat piest naplnenej injekénej striekacky s ryskou davky
na striekacke.

« Uistite sa, ze sa pred podanim lieku nedotknete modrého davkovacieho tlacidla
pediatrického davkovaca PICLEO. Ak dojde pocas kompletizacie k ndhodnému stlaceniu
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davkovacieho tlacidla, dalej nepokracujte a zlikvidujte davkovac a naplnenu striekacku.
Vyberte novy pediatricky davkovac PICLEO a postupujte podla postupu kompletiza-
cie pouzitim novej naplnenej striekacky.

« Po spravnom podani davky ostane v striekacke a pediatrickom davkovaci PICLEO liek.
Nepodavajte tento zvyskovy roztok, ale zlikvidujte ho.

« Pediatricky davkovac PICLEO je len na jednorazové pouzitie do jedného oka. Nikdy
nepouzivajte pomocku opakovane, spdsobi to jej chybnu funkciu a kontaminacia
zvysi riziko vnutrooénej infekcie.
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Kryt

. Konektor na pripojenie injekénej striekacky (konektor Luer typu samica)
. Konektor na pripojenie ihly (konektor Luer typu samec)

. Davkovacie tlacidlo

. Priezor

. Uchopova plocha

ouphwnNn -

Naplnena injekéna striekacka

Poznamka: Naplnena injekéna striekacka EYLEA 40 mg/ml (davka 2 mg) je sklenena
striekacka s gumenym piestom, ktora si vyzaduje v porovnani s plastovymi injekénymi
striekackami o niec¢o vacsiu silu stlacenia. Pred nasadenim k pediatrickému davkovacu
PICLEO sa oboznamte s vlastnostami tejto striekaéky.

Priprava podania

1 Pripravte naplnenu injekénu strieka¢ku EYLEA 40 mg/ml (davka 2 mqg)
na nasadenie k pediatrickému davkovacu PICLEO

Je délezité pripravit naplnenu injekénu striekacku EYLEA 40 mg/ml (davka 2 mg)
a pediatricky davkovac pouzitim aseptického postupu.

Na obrdzkoch je asistent zobrazeny s tmavsimi rukavicami, ¢o oznacuje kontakt
s nesterilnym povrchom.

Asistent vyberie Skatulku s naplnenou injekénou striekackou z chladnicky.
Naplnena injekéna striekacka sa moze uchovavat v Skatulke pri izbovej teplote
do 24 hodin. Otvorte Skatulku a vyberte blister obsahujuci injekénu striekacku.
Blister sa nesmie polozit na sterilny povrch, pretoze vonkajsi povrch blistra nie
je sterilny. Vnutro uzavretého blistra a naplnena injekéna striekacka su sterilné.
Opatrne otvorte blister s naplnenou injekénou striekackou. Po otvoreni blistra
sa musi pouzit asepticky postup.
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Asistent otvori Skatulku s pediatrickym davkovacom PICLEO a vyberie uzavreté
blistrové balenie. Opatrne otvorte blister s ddvkovacom. Po otvoreni blistra sa
musi pouzit asepticky postup. Poznamka: Vonkajsi povrch blistrového
balenia nie je sterilny. Vnutro blistrového balenia je sterilné. NepoloZte blister
na sterilny povrch. Zvysné kroky vykona kvalifikovany lekar aseptickym postu-
pom vratane pouzitia sterilnych rukavic.

2 Pripravte pediatricky davkovac¢ PICLEO na podanie

Dvoma prstami vyberte naplnenu injekénu striekacku z blistra. Vizualne skon-
trolujte injekénu striekacku kvoli uvolnenym alebo poskodenym ¢astiam a skon-
trolujte roztok kvéli pritomnosti cudzorodych ¢astic a/alebo zmenenej farbe.
Injekénu striekacku polozte na sterilny podnos, kym sa pripravite na jej
kompletizaciu.

Aseptickym postupom vyberte opatrne dvomi prstami pediatricky davkovac
PICLEO z blistrového balenia, kym bude asistent drzat blister z vonkajsej strany,
ako je zobrazené na Obrazku a. Pripadne mdze asistent otvorit blistrové balenie a
nechat pediatricky davkovac¢ PICLEO volne vypadnut na sterilny povrch ako je
zobrazené na Obrazku b.

Sterilné je len vnutro blistrového balenia a vloZzeny pediatricky davkovac¢ PICLEO.
Aby ste zabranili kontaminacii, nedotykajte sa konektorov Luer.

Obrazok a
Obrazok b

3 Nasadenie naplnenej injekénej striekacky EYLEA 2 mg k davkovacu

Odstrante uzaver naplnenej injekénej striekacky tak, ze injekénu striekacku drzite
v jednej ruke, zatial ¢o palcom a ukazovakom druhej ruky uchopite uzaver injekénej
striekacky. Uzaver injekénej striekaéky odkrutte - neodlamujte ho.

4 N

ODKRUTTE!

S /
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Pediatricky davkovac PICLEO drzte za Uchopovu plochu. Pevne zakrutte striekacku
na konektor Luer typu samica pediatrického davkovaca PICLEO. Uistite sa,
ze spojenie je pevné.

-
4 Nasadte injekénu ihlu 30 G ¥ palce (13 mm) s malym mftvym objemom

k pediatrickému davkovacu PICLEO

Drzte pediatricky davkovac PICLEO za Uchopovu plochu a vodorovnym potiahnutim
opatrne odstrante kryt z davkovaca PICLEO.

Pri kompletizacii sa nedotykajte davkovacieho tla¢idla. Ak sa omylom stlaéi
alebo ¢iastoéne stlaéi, nepoda sa odporiuéana davka. Ak sa stlaci, systém sa
musi zlikvidovat a zacat znovu s novym davkovacom a naplnenou injekénou
striekackou. Pri kompletizacii nestlacajte piest striekacky.

Pediatricky davkova¢ PICLEO drzte za Uchopovu plochu a injekénu ihlu s malym
mftvym objemom 30 2 palca (13 mm) pevne zakrutte na konektor Luer typu samec
pediatrického davkovaca PICLEO. Davkovac bol validovany len s naplnenou injekc-
nou striekackou EYLEA 40 mg/ml (davka 2 mg) a injekénou ihlou s malym mitvym
objemom 30G x ¥ palca (13 mm).

Naplnena injekéna striekac¢ka EYLEA 40 mg/ml (davka 2 mg) a injekéna ihla sa musia
pevne nasadit na pediatricky davkovac PICLEO, aby nedoslo k ndhodnému
odpojeniu a vyteceniu.

023
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5 Kontrola a haplhenie systému

Naplnenu injekénu striekacku EYLEA 40 mg/ml
(davka 2 mg) drzte s injekénou ihlou smerujlcou
nahor tak, aby bol priezor pediatrického davkovaca
PICLEO otoceny smerom k vam. Skontrolujte liek

a pediatricky davkovac PICLEO na pritomnost
Castic. Nepouzivajte, ak su pritomné viditelné
Castice. Skontrolujte, ¢i nie su v striekacke vzducho-
vé bubliny. Ak sa v nej vzduchové bublinky
nachadzaju, injekénu striekacku jemne poklepte
prstom, kym bublinky nevystupia na povrch.
Odstrante kryt z ihly. Naplfite systém pomalym
stld¢anim piesta a pozorovanim cez priezor.
QOdstrante vzduchové bublinky z injekénej striekacky a pediatrického davkovaca
PICLEO. Systém je teraz pripraveny na podanie intravitrealnej injekcie.

Pozor: Zarovnanie piesta injekénej striekacky s ryskou davky na striekacke sa
nevyzaduje. Po odstraneni vzduchu a priprave obsahuje pediatricky davkovac
PICLEO a injekéna ihla poZzadovany objem. Aby sa zabranilo naruseniu sterility lieku,
nevytahujte piest.

Systém je teraz pripraveny na podanie intravitrealnej injekcie.

Po podani injekcie zlikvidujte vsetok nepouzity liek alebo odpad v sulade
s narodnymi poziadavkami.
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Postup podania injekcie
Dals$ie informécie o postupe podania intravitredlnej injekcie, sterilnych postupoch (vratane

periokuldrnej a o¢nej dezinfekcie) a anestézii ndjdete v miestnych a/alebo narodnych klinic-
kych usmerneniach.

1 Podajte lokalne anestetikum.

|
2 Na pokozku okolo oka, mihalnice, o¢né viecka a do
spojovkového vaku aplikujte dezinfekény prostriedok
(napr. roztok jédovaného povidénu alebo jeho ekvivalent),
pricom sa vyhnite nadmernému tlaku na zlazy v okoli oka. |

Dezinfekcny prostriedok ma byt aplikovany na povrch
v sulade s klinickymi usmerneniami.

3 V pripade potreby zakryte okolie oka sterilnym rdskom
a nasadte sterilné spekulum o¢ného viecka, aby ostali
ocné viecka otvorené. Vykonajte druhu aplikaciu dezin-
fekéného prostriedku (napr. roztok jédovaného povidonu).
Dezinfekény prostriedok ma byt aplikovany na povrch oka
(spojovkovy vak) v sulade s klinickymi usmerneniami.

4 Zabezpecte spravnu polohu oka. V mieste 1,0 az 2,0 mm
za limbom oznacte miesto podania injekcie.

5 Drzte pediatricky davkovac PICLEO s ihlou a striekackou
za Uchopovu plochu tak, aby modré davkovacie tlacidlo
smerovalo nahor. Ukazovak ma ostat volny na stlacenie
davkovacieho tlacidla.
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Injekéna ihla sa ma pod uhlom zaviest do oka tak, aby sa zabranilo poskodeniu Sosovky
a sietnice. Injekénu ihlu zavedte do dutiny sklovca v mieste vpichu tak, aby smerovala

k zadnému polu. Injekéna ihla sa ma zaviest len do hibky potrebnej na podanie injekcie,
¢o zodpoveda menej ako polovici dizky 1/2 palca (13 mm) ihly.

Miesto podania intravitrealnej
injekcie 10-12 mm za limbom

Zadny pol

Ihla ma smerovat
k zadnému pdlu

Injekéna lhla sa ma zaviest len do
hibky potrebnej na podanie injekcie,
¢o zodpoveda menej ako polovici dizky
13 milimetrovej ihly.

Ked ste pripraveny, Uplne stlacte davkovacie
tlacidlo na pediatrickom davkovaci PICLEO

a podajte davku bez toho, aby ste pohli injekée-
nou striekackou alebo piestom.

Po Uplnom stlaceni davkovacieho tlacidla
budete pocut cvaknutie. To potvrdzujte,

ze davka bola podana spravne.

030309
o =
99395

Opatrne vyberte injekénu ihlu, zabrante
poskodeniu alebo kontaktu so SoSovkou.

Nikdy nepodavajte davku stlaéenim piesta injekénej striekaéky, méze to vyustit do
podania nespravnej davky. Kedze sa poda len liek v ihle a pediatrickom davkovaci
PICLEO, zvyskovy liek zostane v injekénej striekacke a pediatrickom davkovaci PICLEO.
Nepodavajte ziadny zvyskovy liek. Pediatricky davkovac PICLEO je len na jedno pouzitie
do jedného oka. Po injekcii sa musi nepouzity liek zlikvidovat. Zabrante dotyku ihly so
SoSovkou a poskodeniu SoSovky.

Informacie o starostlivosti po podani injekcie sa nachadzaju v ¢asti Dolezité informacie
o bezpecnosti lieku EYLEA.
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DALSIE ZDROJE INFORMACIi

Elektronicku verziu tohto eduka¢ného materialu najdete na https://www.edumaterial.bayer.sk/

Statny Ustav pre kontrolu liegiv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hldsenie podozrenia na neziaduci Ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk
v Casti Bezpecnost liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov. Formular
na elektronické podavanie hlaseni: https:/portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce Ucinky prispievate k ziskaniu dalsich informacii
o bezpecnosti tohto lieku.

Podozrenia na neziaduce Uc¢inky mézete hlasit aj spolocnosti Bayer, spol. s r. o., Twin City A,
Karadzi¢ova 2, 811 09 Bratislava. Kontaktné udaje najdete v tabulke nizsie:

Drzitel rozhodnutia
o registracii

Eylea 40 mg/ml, injekény roztok
Vv injekénej liekovke

Eylea 40 mg/ml, injekény roztok Bayer, spol. s r. 0.
v naplnenej injekenej striekacke Bayer AG Twin City A, Karadzi¢ova 2
51368 Leverkusen 811 09 Bratislava
Nemecko Tel.: +421 2 592 13 321
Eylea 114,3 mg/ml, injekény roztok E-mail: pv.cee@bayer.com

Eylea 114,3 mg/ml, injekény roztok
v naplnenej injekénej striekacke

Bayer, spol.sr. o.

Twin City A, Karadzi¢ova 2

811 09 Bratislava

Tel.: +421 2 592 13 321

E-mail: recepcia.sk@bayer.com
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POZNAMKY
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