Biologicky podobné lieky s obsahom
afliberceptu 40 mg/ml injek¢ny roztok

Prirucka pre predpisujuceho lekara

Aflibercept 40 mg/ml (divka 2 mg) injekény roztok, Prirucka pre predpisujiiceho lekdra, v1.0, schvilené SUKL: 10/2025



Tato prirucka vam poskytne dolezité informacie o liekoch s obsahom afliberceptu (d’alej len ,,aflibercept)
40 mg/ml (davka 2 mg) a o ich spravnom podani pacientom.

Poskytnite, prosim, svojim pacientom liecenym afliberceptom Prirucku pre pacienta, vratane audio verzie
(¢itanie z Priruc¢ky pre pacienta) a Pisomnu informaciu pre pouzivatel’a konkrétneho lieku.

Kompletné informacie pre liek s obsahom afliberceptu st dostupné v Stihrne charakteristickych vlastnosti
(SPC) daného lieku.

V Biologicky podobné lieky s obsahom afliberceptu st predmetom d’al§iecho monitorovania. To umozni
rychle ziskanie novych informacii o bezpecnosti.

Pozrite si video o podani intravitrealnej injekcii (naplnena injek¢éna striekacka a/alebo injek¢na liekovka).
Video najdete na stranke Statneho ustavu pre kontrolu lie¢iv (SUKL) na nasledujucom odkaze po vyhl'adani
konkrétneho lieku v zozname liekov: https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-

lickov/edukacne-materialy?page id=4795 alebo naskenovanim QR kodu:

@



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-materialy?page_id=4795
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-materialy?page_id=4795
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Kruacové informacie o aflibercepte, 40 mg/ml

Schvalen¢ indikacie pre dospelych | ¢  Neurovaskularna (vlhkd) vekom podmienena
degeneracia makuly (nVPDM)

Diabeticky makularny edém (DME)

Okluzia vetvy sietnicovej zily (BRVO)

Okluzia centralnej sietnicovej zily (CRVO)

e Myopicka choroidalna neovaskularizacia (mCNV)

Déavka na jednu injekciu 2 mg
Objem injekcie 0,05 ml
Balenie* e Naplnena injek¢na striekacka

e Injekéna liekovka

*Registrované balenia konkrétneho lieku s afliberceptom 40 mg/ml davka 2 mg) su uvedené v prislusnom SPC predpisaného
lieku.

Kontraindikacie

Precitlivenost’ na aflibercept alebo ktorikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1 SPC.
Aktivna alebo suspektna o¢na alebo periokularna infekcia.

Aktivny zdvazny vnutroo¢ny zapal.

KrPacové pokyny na pouZitie

o Kazda injek¢éna liekovka a naplnena injek¢na strickacka s injek¢nym roztokom afliberceptu obsahujt
vacsi objem ako je odporti¢ana davka lieku. Neaplikujte cely objem.

e Je potrebné zabezpelit potrebny asepticky postup vratane Sirokospektralneho
mikrobicidneho pripravku, aby sa minimalizovalo riziko vnutroo¢nej infekcie.

Na intravitredlne podanie injekcie sa ma pouzit’ injek¢na ihla 30-G x 'z palca. Priprava a podévanie injekcie

je uvedené v SPC konkrétneho lieku.

lokalneho

Naplnen4 injekéna striekacka s injekénym I
roztokom afliberceptu:

Spravna pozicia piesta

e Pred podanim injekcie odstrafite prebytocné
mnozstvo a vzduchové bubliny z naplnene;j
injek¢nej striekacky. Pred podanim pomaly
zatlacte na piest a zarovnajte okraj (nie
$picku) kuzel'ovitého piesta s ddvkovacou
ryskou.

e Pri podéavani injekcie opatrne zatlacte piest
injek¢nej striekacky pod konsStantnym t
tlakom. Nepodavajte zvyskovy objem
zostavajuci v injekcnej striekacke po
aplikacii.

Ilustra¢ny obrazok. Typy naplnenych injekénych striekaciek sa mozu lisit’.

Vybrané pokyny na uchovavanie a manipulaciu



Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Lieky s obsahom injekéného roztoku afliberceptu nie su schvalené na podavanie vo viacerych
davkach, d’alSie zmieSanie alebo delenie obsahu naplnenej injek¢nej striekacky/injekénej liekovky.
Pouzitie jednej naplnenej injek¢nej striekacky/injek¢nej lickovky na viac ako jednu injekciu moZe
viest’ ku kontaminacii a naslednej infekcii.

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani na minimalizaciu rizik

Poucte pacientov, aby okamZite hlasili akékol’vek prejavy a priznaky neZiaducich udalosti.

Neziaduca udalost’/riziko

Opatrenia na minimalizaciu rizik

Vnutroo¢ny zapal vratane
endoftalmitidy

Pri priprave injekcie a pocas podania pouzivajte spravny asepticky postup.
Pouzivajte odporucané antiseptika. Po podani injekcie pacienta sledujte.

Prechodne zvyseny
vnitroocny tlak

Pred podanim injek¢nt striekacku spravne pripravte odstranenim prebyto¢ného
objemu a vzduchovych bublin zo strickacky. Po podani injekcie monitorujte
zrak a vnatroo¢ny tlak pacienta.

Chyba v liecbe

Injeként striekacku pred podanim spravne pripravte odstranenim prebyto¢ného
objemu a vzduchovych bublin zo striekacky. Po podani injekcie monitorujte
zrak a vnatroo¢ny tlak pacienta

Trhlina alebo odlupenie
pigmentového epitelu sietnice

Po podani injekcie pacienta monitorujte.

Katarakta

Zamerajte spravne miesto vpichu a pouzite spravnu techniku podania injekcie.

Pouzitie liecku mimo schvalenu
registraciu / Chybné pouzitie
lieku

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

Embryo-fetotoxicita

e Poucte pacientky, aby pouzivali u€innu antikoncepciu najmenej 3 mesiace
po poslednej intravitredlnej injekcii injekéného roztoku afliberceptu
40 mg/ml v naplnenej injek¢nej striekacke/injekcénej liekovke (davka 2 mg).
e Nepouzivajte aflibercept 40 mg/ml injek¢ny roztok v naplnenej injekéne;j
striekacke/injek¢nej liekovke (davka 2 mg) pocas gravidity, pokial
potencialny prinos neprevazuje potencialne riziko pre plod.

Dojcenie

Aflibercept sa neodporuca pocas dojcenia.

Po podani injekcie

e Skontrolujte zrak pacienta bezprostredne po injekcii (pohyb ruky alebo pocitanie prstov).
e OkamzZite po podani intravitreidlnej injekcie maju byt pacienti monitorovani kvoli zvySeniu

vnuatrooéného tlaku.

e Poucte pacientov, aby po podani intravitrealnej injekcie bezodkladne hlasili akékol'vek priznaky
naznacujuce endoftalmitidu (napr. bolest’ oka, zacervenanie oka, fotofobia, rozmazané videnie).

VsSeobecné informacie




Pacientom je potrebné vysvetlit' dosledky anti-VEGF liecby. Prirucka pre pacienta je nastroj, ktory vam
pomdze komunikovat’ s pacientom o ochoreni a lieCbe. Tlacenu verziu tejto Prirucky si moZzete vyziadat’
od drzitela rozhodnutia o registracii predpisaného lieku (kontaktné udaje si uvedené v SPC predpisaného
lieku). Odovzdajte, prosim, Prirucku svojim pacientom. Obsahuje informacie o prejavoch a priznakoch
neziaducich udalosti a pripadoch, kedy maji okamzite vyhl'adat’ lekarsku pomoc.

Prirucka pre pacienta a jej audio verzia je tiez k dispozicii na stranke SUKL: https://www.sukl.sk/hlavna-
stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-lickov/edukacne-materialy?page id=4795;

QR kod:

Upozornite, o tychto skuto¢nostiach pacienta, pre ulah¢enie pristupu k edukacnym materialom.

Elektronicka verzia SPC predpisaného lieku s obsahom afliberceptu je dostupna na webovej stranke
Statneho ustavu pre kontrolu lieCiv www.sukl.sk. V sekcii ,,Vyhladavanie liekov* zadajte nazov
konkrétneho lieku do vyhl'adavacieho pola.

Uplné informacie o spdsobe podania a odporaanom davkovani liekov s obsahom injekéného roztoku
afliberceptu 40 mg/ml (davka 2 mg) su uvedené v schvalenom SPC predpisaného lieku lieku.

Informaécie o liekoch s injekénym roztokom afliberceptu 40 mg/ml

Lieky s obsahom injek¢ného roztoku afliberceptu 40mg/ml (davka 2 mg) st ur€ené len na intravitrealne
podanie. Podavat’ ich smie iba kvalifikovany lekar, ktory ma skidsenosti s aplikaciou intravitrealnych
injekcii a ovlada manipulaciu s injekénou liekovkou alebo naplnenou injekénou striekackou.

Dolezité informacie o bezpe¢nosti

Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani

Reakcie spojené s podanim intravitreilnych injekecii

Podanie intravitredlnych injekcii, vratane injekcii afliberceptu, sa spaja s endoftalmitidou,

vnutroocnym zapalom, rhegmatogénnym odlucenim sietnice, trhlinou v sietnici a iatrogénnou

traumatickou kataraktou.

e Pri podéavani afliberceptu sa musia vZdy pouZivat’ primerané aseptické injekéné postupy.

e Pacienti maju byt’ po injekcii sledovani podl’a lokilnych Standardov, ¢o umozni vcasnu lieCbu v
pripade infekcie.

e Poucte pacientov, aby okamzite hlasili akékol’vek prejavy a priznaky naznacujice endoftalmitidu
alebo ktorukol'vek z vysSie uvedenych neziaducich reakcii.

Naplnena injek¢na striekacka a injek¢éna liekovka obsahuji mnoZstvo prevySujice odporiucanu
davku 2 mg afliberceptu (¢o zodpoveda 0,05ml).
Pred podanim je nutné odstranit’ zo strieka¢ky vzduchové bubliny a prebytocny objem.


https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-materialy?page_id=4795
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-materialy?page_id=4795
http://www.sukl.sk/

e Podajte presne odporucanu davku a nepodavajte ziadny zvyskovy objem, pretoze vacsi objem injekcie
moze viest’ ku klinicky vyznamnému zvyseniu vnitroocného tlaku.

Zvysenie vnutroo¢ného tlaku

V priebehu 60 minat po podani intravitrealnej injekcie, vratane injekceii afliberceptu, sa pozorovali prechodné
zvySenia vnutroocného tlaku.

Monitorujte pacientov po podani intravitrealnej injekcie a venujte osobitni pozornost’ pacientom s
nedostato¢ne kontrolovanym glaukémom (nepodavajte aflibercept, kym je vnutroo¢ny tlak >30 mmHg).
Vnutroo¢ny tlak aj perfuzia terca optického nervu sa ma monitorovat’ a primerane lieCit’.

Dalsie pokyny najdete v &asti ,,Po podani injekcie.
Imunogenicita

Aflibercept je terapeuticky protein, preto je mozna imunogenita.
e Pacienti maju byt’ pouceni, aby hlasili akékol’vek prejavy alebo priznaky vnitrooéného zapalu
(napr. bolest’, fotofobia alebo zacervenanie), pretoze to moézu byt’ klinické priznaky hypersenzitivity.
o Dalsie pokyny najdete v ¢asti ,,Po podani injekcie*.

Systémové tucinky

Po intravitrealnom podani inhibitorov VEGF sa hlasili systémové neziaduce udalosti, vratane mimoo¢ného

krvacania a arteridlnych tromboembolickych prihod, a existuje teoretické riziko, Ze mozu suvisiet’ s

inhibiciou VEGF.

e U pacientov, ktori v priebehu poslednych 6 mesiacov prekonali cievnu mozgovl prihodu, tranzitérny
ischemicky atak alebo infarkt myokardu, su k dispozicii iba obmedzené idaje o bezpecnosti lieCby
CRVO, BRVO, DME alebo mCNV. Pri liecbe takychto pacientov sa mé postupovat’ s opatrnost'ou.

Osobitné skupiny pacientov

Odporuaca sa nasledovné:

e Zeny vo fertilnom veku
Musia pouzivat’ ucinni antikoncepciu pocas liecby a najmenej 3 mesiace po poslednej
intravitrealnej injekcii injekéného roztoku afliberceptu 40 mg/ml.

e Gravidita
Neexistuju ziadne udaje o pouzivani afliberceptu u gravidnych Zien. Stidie na zvieratich preukazali
embryofetalnu toxicitu. Injekény roztok afliberceptu 40 mg/ml (davka 2 mg) sa nema pouzivat’ pocas
gravidity, pokial’ potencialny prinos lieCby neprevazi potencialne riziko pre plod.

e Dojcenie
Vel'mi obmedzené tidaje u l'udi naznacuju, ze aflibercept moéze v malych mnozstvach prechadzat’ do
materskeho mlieka. Aflibercept je velka molekula proteinu a ocakava sa, Ze mnoZstvo licku
absorbovan¢ho dojcatom bude minimalne. U€inky afliberceptu na dojcenych novorodencov/dojcata
nie si zname. Ako preventivne opatrenie sa dojCenie pocas pouzivania afliberceptu neodportca.

Po podani injekcie



Bezprostredne po intravitrealnej injekcii:

e Vyhodnot'te zrak pacienta (pohyb ruky alebo pocitanie prstov).

e Monitorujte pacienta kvoli zvySeniu vntitroocného tlaku. Primerané monitorovanie méze pozostavat’ z
kontroly perfizie ter¢a zrakového nervu alebo tonometrie. V pripade potreby maju byt k dispozicii
sterilné nastroje na vykonanie paracentézy.

e Poucte pacienta, aby okamzite hlasil akékol'vek prejavy a priznaky naznacujice endoftalmitidu (napr.
bolest’ o¢i, zaCervenanie o¢i, fotofobia, rozmazané videnie).

e Poucte pacienta, aby hlasil akékol'vek prejavy a priznaky, ktoré sa po podani injekcie ¢asom zhorSuju.

NeZiaduce tcinky

Medzi hlavné prejavy a priznaky neZiaducich reakcii patria:

Prechodne zvyseny
vnitroocny tlak

Pacienti m6zu mat’ zmeny zraku ako napr. do€asnu stratu zraku, mézu vidiet’ ziaru
okolo svetiel, méZzu mat’ bolest’ oka, zaCervenané oko, nevol'nost’, vracanie.

Trhlina v pigmentovom
epiteli sietnice

U pacientov sa moze vyskytnit’ akutne zhorSenie (centralneho) videnia, slepa skvrna
(centralny skotém) a skreslené videnie s odchylkou vertikalnych alebo
horizontalnych linii (metamorfopsia).

Trhlina alebo odluc¢enie
sietnice

Pacienti mo6zu vidiet’ nahle zablesky svetla alebo sa u nich m6zu nahle objavit’ zakaly
sklovca alebo sa moze zvysit’ ich po¢et. M6zu sa vyskytnut’ vypadky ¢asti zorného
pola a zmeny videnia.

Vnutroo¢ny zapal vratane
endoftalmitidy

Pacienti m6Zu mat’ neprijemné pocity v oku alebo bolest’ oka, zhorSenie zaervenania
oka, fotofobiu alebo precitlivenost’ na svetlo, opuch a zmeny videnia, ako napriklad
nahle zhorsSenie videnia alebo rozmazané videnie.

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

Pacienti mo6zu vidiet’ menej jasné linie a tvary, mézu pozorovat’ tiene a menej jasné
farby nez predtym a mézu mat’ zmeny videnia.

Uplny zoznam moznych neziaducich uginkov je uvedeny v &asti 4.8 SPC konkrétneho lieku.

DohPad nad neziaducimi ué¢inkami

Ak sa u vasho pacienta vyskytne akykol'vek neziaduci u¢inok, musi okamzite navstivit’ oftalmologa.

Zodpovedajuci manazment VSETKYCH neziaducich uginkov, vratane tych, ktoré sa spajaji s
intravitrealnou injekciou, sa ma uskutociiovat’ v sulade s klinickou praxou a/alebo podl'a standardizovanych

postupov.

Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili akékol'vek podozrenia na neZiaduce reakcie.
Postup, ako hlasit’ podozrenia na neZiaduce reakcie najdete na konci tejto Priru¢ky a v ¢asti 4.8 SPC
konkrétneho predpisaného lieku .



Uchovavanie a manipulacia s liekom s obsahom afliberceptu

Injekény roztok pred podanim vizualne skontrolujte na pritomnost’ cudzorodych castic a/alebo
zmenu zafarbenia (roztok moze byt bledozlty, ¢o je normalne) alebo zmenu fyzikalneho vzhlPadu. V
pripade takychto zisteni liek zlikvidujte.

Nerozdelujte injekénu liekovku/naplnentu injek¢énu striekacku na viac ako jednu davku. Kazda
liekovka/naplnena injek¢na striekacka je iba na jednorazové pouzitie iba v jednom oku. Rozdel'ovanie
viacerych davok z jednej injekénej liekovky/naplnenej striekacky moéze zvysit' riziko kontaminacie a
naslednej infekcie.

Kazda injekéna liekovka a kazdd naplnend injekcénd striekacka s injekénym roztokom afliberceptu 40
mg/ml (davka 2 mg) obsahuje viac ako je odporicana davka 0,05 ml afliberceptu. Spravne
zaobchadzanie s injek¢nou liekovkou a s naplnenou injek¢énou striekackou je dolezité, aby sa predislo riziku
chyb pri podavani lickov. Pred podanim odporicanej davky pacientovi sa musi prebyto¢ny objem a
vzduchové bubliny odstranit’.

Podrobné informacie najdete v SPC konkrétneho predpisaného lieku.

Specialne upozornenia na uchovavanie

Naplnenu injek¢nu striekacku uchovavajte v uzavretom blistri vo vonkajsej

Skatul’ke v chladnicke (2—8 °C).
Injeként liekovku uchovavajte v chladnicke (2—8 °C).
% Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnenu injeként striekacku uchovavajte v blistrovom baleni a
v vonkajSom obale z dovodu ochrany pred svetlom.

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

uchovéavat mimo chladni¢ky. Teplota a dizka uchovévania mimo
chladnicky zavisia od typu pouzitého lieku. Podrobnosti st uvedené
v Casti 6.4 SPC konkrétneho lieku.

&Z Neotvorené blistrové balenie vo vonkajsej Skatul'ke sa moze

Vnutro zataveného blistrového balenia naplnenej injek¢nej striekacky s injekénym roztokom
afliberceptu je sterilné. Sterilny blister s naplnenou striekackou neotvarajte mimo cistej
aplikacnej miestnosti.

Po otvoreni blistra alebo injekénej liekovky postupujte za dodrZania aseptickych podmienok.
Podrobné informacie o Postupe podania konkrétnej predpisanej intravitrealnej injekcie s obsahom
afliberceptu si dostupné vo forme videa.

Vseobecna priprava na podanie injekcie s obsahom afliberceptu

e Podanie intravitrealnych injekcii musi vykonat’ v stlade s lekarskymi Standardmi a platnymi

9



postupmi kvalifikovany lekar so skiisenost’ami s podavanim intravitrealnych injekecii,
ktory je obozniameny s manipulaciou s injekénou liekovkou/ naplnenou injekénou
striekackou.

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

e Na intravitredlne podanie injekcie sa ma pouzit' injekéna ihla 30 G x1/2 palca. Pouzitie
injek¢nej ihly mensej vel’kosti (s va¢sim priemerom) ako ihla 30G x1/2 palca viest’ k zvySeniu
sily potrebnej na podanie injekcie.

Naplnena injekcna striekacka 40 mg/ml (davka 2 mg), injekény roztok

Poznamka: Naplnena injek¢na striekacka je polymérova alebo sklenena striekacka (v zavislosti
od typu lieku) s gumenym piestom. Sklenena injek¢éna striekacka si vyZzaduje v porovnani s
plastovymi injekénymi strickackami (ako su tie, ktoré sa pouzivaja pri injekénej lickovke) o nieco
vicsiu silu stlacenia. Oboznamte sa s vlastnost’ami tejto striekac¢ky pred tym, ako ju budete
pouzivat’ u pacienta.

Naplnena injek¢na striekacka a jej obsah sa musia pred pouzitim skontrolovat’. Naplnenu
injekénu striekacku nepouzivajte, ak je niektora jej Cast’ poSkodena alebo uvolnena. Naplnenu
injek¢énu strickacku nepouzivajte, ak je uzaver striekacky odpojeny z nadstavca so zavitom Luer-
lock. Injek¢ény roztok pred podanim vizualne skontrolujte na pritomnost cudzorodych castic
a/alebo zmenu zafarbenia alebo zmenu fyzikalneho vzhladu. V pripade takychto zisteni liek
zlikvidujte.

Pokyny na pripravu lieku pred podanim najdete v ¢asti 6.6 SPC a v PIL konkrétneho lieku.
Injekéna liekovka 40 mg/ml (davka 2 mg), injekény roztok

Pokyny na pripravu lieku pred podanim najdete v casti 6.6 SPC a v PIL konkrétneho lieku.
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Intravitrealna injekcia

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

1 Podajte lokalne anestetikum.

2 Naneste dezinfekény prostriedok (napr. 5% roztok jodovaného povidonu
alebo jeho ekvivalent) na ocné viecko a okraje ocného viecka a
nakvapkajte ho do spojovkového vaku, pricom sa vyhnite nadmernému
tlaku na zl'azy v okoli oka. Dezinfekény prostriedok ma byt
aplikovany na povrch v stlade s miestnymi klinickymi
usmerneniami.

Aplikujte dezinfekény roztok (napriklad 10 % roztok jodovaného povidonu
alebo jeho ekvivalent) na pokozku okolo oka, o¢nych vie¢ok a mihalnice,
pri¢om sa vyhnite nadmernému tlaku na okolie oka. Odporac¢anit dizku
Casu, pocas ktorého ma byt’ dezinfekény prostriedok na povrchu, najdete v
miestnych usmerneniach.

Pred injekénym ziakrokom nie je potrebné rozsirovat’ zrenicu.

3 Zakryte okolie oka sterilnym raSkom a nasad’te sterilné spekulum
o¢ného viecka, aby ostali o¢né viecka otvorené. Vykonajte druht
aplikéciu dezinfekéného prostriedku (napr. 5% roztok jédovaného
povidonu). Dezinfekény prostriedok ma byt aplikovany na povrch
oka (spojovkovy vak) v sulade s miestnymi klinickymi
usmerneniami.

4 Poziadajte pacienta, aby odvratil zrak od miesta vpichu.

Zabezpecte spravnu polohu oka. Oznacte miesto vpichu v oblasti 3,5 az 4,0
mm za limbom.
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5 Vpichnite injek¢nt ihlu do dutiny sklovca, vyhnite sa horizontalnemu
meridianu a namierte do stredu o¢nej gule.

Opatrne aplikujte odporacanti davku s konstantnym tlakom na piest. Ked’
piest dosiahne spodnu ¢ast’ injek¢nej striekacky, nesmie sa vyvijat’ ziadny
dalsi tlak. Nepodavajte ziadny zvySkovy objem zostavajuci

v injek¢nej striekacke po aplikacii.

Pri opakovanych injekciach sa ma pouzit’ in€¢ miesto vpichu na sklére.

Dalsie zdroje informacii

Elektronicku verziu edukac¢nych materialov (Prirucka pre lekara, Prirucka pre pacienta) najdete na webovej
stranke Statneho Gstavu pre kontrolu lietiv v sekcii Bezpetnost’ lickov/Edukaéné materialy pri nézve lieku
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-

materialy?page 1d=4795 alebo naskenujte QR kod:

Eduka¢né video — Postup na podanie injekcie je edukaénym materidlom schvalenym Statnym tstavom pre
kontrolu lie¢iv. Jeho cielom je zabezpecit, aby zdravotnicki pracovnici poznali a zohl'adnovali Specifické
bezpecnostné poziadavky tykajiice sa injekéného roztoku s afliberceptom 40 mg/ml. Najdete ho na webovej
stranke Statneho Gstavu pre kontrolu lietiv v sekeii Bezpetnost’ lickov/Edukaéné materialy pri nézve lieku:
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-lickov/edukacne-materialy?page id=4795

Audio verzia Prirucky pre pacienta je dostupné na webovej stranke Stétneho tstavu pre kontrolu lietiv v sekcii
Bezpecnost’ lieckov/Edukacné materialy pri ndzve lieku:
https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/bezpecnost-liekov/edukacne-materialy?page id=4795

Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky

Hlésenie podozreni na neziaduce ucinky po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné monitorovanie
pomeru prinosu a rizika licku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili akékol’vek podozrenia na
neziaduce ucinky na:

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Sekcia vigilancie

Kvetna 11,

825 08 Bratislava

tel.: +4212 507 01 206
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e-mail: neziaduce.ucinky(@sukl.sk

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v Casti Bezpe¢nost’
lickov/Hlasenie podozreni na neziaduce G¢inky liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni:
https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na neziaduce G¢inky prispievate k ziskaniu d’alSich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
V hléseni, prosim, uved’te aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora bola pacientovi podana.
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