'PRIRUGKA PRE
PACIENTOV
LIECENYCH
RANIBIZUMABOM

Edukacny material

\QUKL schvalil dna: 12/9/2023

verzia 1 pripraveny podla RMP edukacnych materialov ver. 16.2 a 20.0,

\

/

Prirucka pre pacientov lie¢enych ranibizumabom maxular.indd 1

SK2310031120

3.10.2023 19:30:40



Cielom tejto prirucky je lepsSie porozumiet
lieCbe liekom s obsahom ranibizumabu

+ pri neovaskularnej (vlhkej) vekom podmienenej
degeneracii makuly (VPDM)

+ pri proliferativnej diabetickej retinopatii
(PDR) a/alebo poskodeni zraku v désledku
diabetického edému makuly (DEM)

« pri poskodeni zraku v désledku
edému makuly po okldzii zZily sietnice
(vetvovej RVO alebo kmerniovej RVO)

« pri poskodeni zraku v dbésledku
neovaskularizacie chorioidey (CNV)
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CAST 1- CO JE RANIBIZUMARB?

CO JE RANIBIZUMAB?

- Ranibizumab je lie¢ivo na lekdrsky predpis, schvalené na
lieé¢bu pacientov s VPDM, PDR a/alebo DEM, RVO a CNV.!

« Vlhka VPMD sa prejavuje abnormalnym rastom ciev v oku,
ktoré mdZu presakovat a viest k strate zraku.’

- Pri PDR a DEM je poSkodenie sietnice (vrstvy v zadnej
¢asti oka citlivej na svetlo) vysledkom rastu novych,
abnormdalnych, presakujtcich krvnych ciev.**

« Pri DEM je strata zraku spdsobenda najma edémom makuly
(opuchom v strede sietnice).*®

« Pri vetvovej alebo kmenovej RVO je strata zraku prevazne
désledkom poskodenia ciev, ktoré prepustaju tekutinu.’
Avsak, strata zraku mdZe byt spésobend aj rastom
novych, abnormalnych ciev.*

« Pri CNV rastt v oku abnormdalne krvné cievy, ktoré mézu
. 7
presakovat a viest k strate zraku.

+ Ranibizumab je navrhnuty Specificky na zabranovanie
rastu novych ciev v oku, a preto mdéZe pomédct zastavit
ich presakovanie a stratu zraku.’

1. Lucentis Summary of Product Characteristics. Novartis Pharma AG. https://www.ema.europa.eu/en/documents/
product- information/lucentis-epar-product-information_en.pdf; 2. Jager RD, et al. N Engl ] Med. 2008; 358(24): 2606-
2617; 3. Watkins P). BMJ. 2003; 326(7395): 924-926; 4. National Eye Institute. Available: https://nei.nih.gov/health/
diabetic/retinopathy [accessed October 2019]; 5. Gucciardo E, et al. Int ] Mol Sci. 2018; 19(12): 4034; 6. Wong TY, Scott 1U.
N Engl ] Med. 2010; 363(22): 2135-2144; 7. Miller DG, Singerman LJ. Optom Vis Sci. 2006; 83(5): 316-325; 8. Ferrara N, et
al. Retina. 2006; 26(8): 859-870.

Edukacny material verzia 1 pripraveny podfa RMP edukacnych materidlov ver. 16.2 a 20.0, SUKL schvalil dfia: 12/9/2023, SK2310031120

Prirucka pre pacientov lie¢enych ranibizumabom maxular.indd 3 3.10.2023 19:30:40



CAST 2 - PRECO MI BOL PREDPISANY LIEK

S OBSAHOM RANIBIZUMABU?

NEOVASKULARNA (VLHKA)
VEKOM PODMIENENA
DEGENERACIA MAKULY (VPDM)

Vlihka VPDM je ochorenie, ktoré postihuje Zltu Skvrnu
(makulu), éast sietnice v zadnej éasti oka.’

. Zltd Skvrna alebo makula je oblast sietnice, ktora vam
umoZfuje vidiet ostro v strede zorného pola.’

« S vekom a s nahromadenim odpadovych latok méZe dbjst
ku zmendm Vv sietnici.'

- To mbézZe viest k tvorbe novych, slabych ciev a ich
presakovaniu pod makulu, ¢o vam poskodzuje zrak
v strede zorného pola.'

Sietnica

ZIta gkvrna
(makula)

1. Jager RD, et al. N Engl | Med. 2008; 358(24): 2606-2617.

Obrazok: Blausen.com staff. “Blausen gallery 2014”. Wikiversity Journal of Medicine. DOI:10.15347/wjm/2014.010. ISSN
20018762. (Own work) [CC-BY-3.0

(http://creativecommons.org/licenses/by/3.0)], via Wikimedia Commons.

Available: http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Blausen_o312_DiabeticRetinopathy.png [accessed October 2016].
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CAST 2 - PRECO MI BOL PREDPISANY LIEK
S OBSAHOM RANIBIZUMABU?

Zdrava sietnica

Tvorba novych slabych ciev a ich presakovanie,
¢o poskodzuje makulu
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CAST 2 - PRECO MI BOL PREDPISANY LIEK

S OBSAHOM RANIBIZUMABU?

PROLIFERATIVNA D[ABE:I'ICKA RETINOPATIA
(PDR) A DIABETICKY EDEM MAKULY (DEM)

- Diabetickd retinopatia (DR) je casté o¢né ochorenie
spbsobené cukrovkou (diabetom), ktoré sa deli na
neproliferativnu DR (skoré stadium ochorenia) alebo
proliferativnu DR (neskor$ie $tddium ochorenia).’ PDR,
najmi v neskorsich $tadidch, méZe vaZne ohrozit zrak.’

« DEM je dalSia komplikacia cukrovky, ktord sa mbzZe
pridruzit v ktoromkolvek $tadiu DR.' Toto ochorenie méZe
taktieZ spbdsobit problémy so zrakom.’ Nekontrolované
vysoké hladiny cukru v krvi mdzu poskodit cievy
sietnice,’ vrstvy v zadnej ¢asti oka citlivej na svetlo,
na ktord sa premietaja obrazy.* DEM vznika, ked su
postihnuté cievy v oblasti makuly (Zltej S$kvrny).? Makula
je mald oblast na sietnici, ktord umoziiuje videnie
jemnych detailov.’

« PDR a DEM sa mézZu rozvinuit u kohokolvek, kto ma
cukrovku 1. alebo 2. typu.”® Cim dlh8ie mate cukrovku
a ¢im menej mate pod kontrolou hladiny cukru v krvi,
tym je vy$3ia pravdepodobnost, Ze u vas vzniknu tieto
o¢éné ochorenia.’

« Zmeny v oku spbsobené PDR a/alebo DEM, ktoré sa liecia
ranibizumabom méZu zahfiat:’

> Abnormdlny rast ciev
> Presakovanie tekutiny z ciev
> Oslabenie a vydutie krvnych ciev (mikroaneurizmy)

> Prasknutie ciev (krvacanie)

1. Gucciardo E, et al. Int ) Mol Sci. 2018; 19(12): 4034; 2. American Academy of Ophthalmology. Dostupné: https:/ /www.
aao.org/Assets/gf2deoci-1c30-442f-a3bb-c76e2cf19502/636 492239481630000/fnal-diabetic-retinopathy-update-2017-pdf
[accessed October 2019]; 3. Melmed S, et al. Williams Textbook of Endocrinology 12th Edition, 2011, Chapter 33. Published
by Saunders (ISBN: 9781437703245); 4. National Eye Institute. Available: https://nei.nih.gov/health/diabetic/retinopathy
[accessed October 2019]; 5. Jager RD, et al. N Engl ] Med. 2008; 358(24): 2606-2617.
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CAST 2 - PRECO MI BOL PREDPISANY LIEK

S OBSAHOM RANIBIZUMABU?

Zdravé oko' Sklovec

Sietnica

Makula — zIt4 $kvrna

Oc¢ny nerv a centrélne
cievy sietnice

Oko s PDR?

Prasknuté cievy (krvdcanie)

Oslabené cievy s vydutami
(mikroaneurizmy)

Abnormalny rast ciev

Priesak tekutiny

Prasknuté cievy (krvacanie)

Oslabené cievy s vydutami
(mikroaneurizmy)

Oko s PDR

Opuchnuta
a DME? P

Abnormalny makula

rast ciev

Zvy3eny priesak
‘ ] ciev vedie
Priesak tekutiny K hromadeniu

tekutiny
v makule

1. American Academy of Ophthalmology. Available: https://www.aao.org/eye-health/diseases/what-is-diabetic-retinopathy
[accessed October 2019]; 2. American Academy of Ophthalmology. Available: https://www.aao.org/Assets/gf2deoci-1c30-
442f-a3bb-c76e2cf19502/636492239481630000/fnal-diabetic-retinopathy-update-2017-pdf [accessed October 2019].
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CAST 2 - PRECO MI BOL PREDPISANY LIEK

S OBSAHOM RANIBIZUMABU?

EDEM MAKULY PO OKLUZII
ZILY SIETNICE (RVO)

« RVO je ochorenie, ktoré postihuje Zltd Skvrnu (makulu)’,
Cast sietnice v zadnej ¢asti oka.’

. Zltd S$kvrna alebo makula je oblast sietnice, ktord vam
umozZniuje vidiet ostro v strede zorného pola.’

« Upchatie retinalnej Zily méZe spbdsobit presakovanie
tekutiny do sietnice a opuch makuly. Ndsledne médZe ddjst
ku podkodeniu sietnice a strate zraku."’

« Pozndme dva typy RVO, kmenova a vetvovy, podla typu
cievy, ktord je postihnuta:’

> vetvova RVO je Castej$ia ako kmetiova RVO* a je
spbsobena upchatim niektorej z vedlajSich Zil sietnice.
Postihnutd je len ta &ast sietnice, ktord je touto
Zilou zadsobovana®

> kmenova RVO je spdsobena upchatim centralnej zZily
sietnice. Vzhladom k tomu, Ze je upchata hlavna zZila
v oku, postihnutd je celd sietnica.’

Sietnica

ZIta $kvrna
(makula)

1. Wong TY, Scott IU. N Engl | Med. 2010; 363(22): 2135-2144; 2. Jager RD, et al. N Engl | Med. 2008; 358(24): 2606-2617;
3. Channa R, et al. Clin Ophthalmol. 2011; 5: 705-713; 4. Rogers S, et al. Ophthalmology. 2010; 117(2): 313-319.

Obrazok: Blausen.com staff. “Blausen gallery 2014”". Wikiversity Journal of Medicine. DOI:10.15347/wjm/2014.010.
ISSN 20018762. (Own work) [CC-BY-3.0 (http://creativecommons.org/licenses/by/3.0)], via Wikimedia Commons.
Available: http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Blausen_o312_DiabeticRetinopathy.png [accessed October 2016].
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CAST 2 - PRECO MI BOL PREDPISANY LIEK
S OBSAHOM RANIBIZUMABU?

Zdrava sietnica

&
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Upchatie retindlnej Zily sposobuje presakovanie
krvnych ciev a hromadenie tekutiny
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CAST 2 - PRECO MI BOL PREDPISANY LIEK

S OBSAHOM RANIBIZUMABU?

NEOVASKULARIZACIA
CHORIOIDEY (CNV)?

« CNV je ochorenie, ktoré postihuje Zltd Skvrnu (makulu)’,
Cast sietnice v zadnej ¢asti oka.’

. Zltd S$kvrna alebo makula je oblast sietnice, ktord vam
umozZniuje vidiet ostro v strede zorného pola.’

« CNYV je charakterizovana tvorbou novych, slabych
krvnych ciev pod makulou, z ktorych mdZe presakovat
tekutina a krv do sietnice, ¢o poSkodzuje vasSe centralne
videnie.’

+ CNYV je pozorovana u vekom podmienenej degeneracie
makuly (VPMD); avSak mbZe byt tieZ spojend s inymi
ochoreniami. Patria sem ochorenia: CNV pri patologickej
kratkozrakosti (PM), angioidné pruhy alebo centralna
serézna chorioretinopatia (CSC) a zapalova CNV.'

Sietnica

ZIt4 §kvrna
(makula)

1. Miller DG, Singerman L. Optom Vis Sci. 2006; 83(5): 316-325; 2. Jager RD, et al. N Engl | Med. 2008; 358(24): 2606-2617.

Obrazok: Blausen.com staff. “Blausen gallery 2014”". Wikiversity Journal of Medicine. DOI:10.15347/wjm/2014.010.
ISSN 20018762. (Own work) [CC-BY-3.0 (http://creativecommons.org/licenses/by/3.0)], via Wikimedia Commons.
Available: http://commons.wikimedia.org/wiki/File:Blausen_o312_DiabeticRetinopathy.png [accessed October 2016].
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CAST 2 - PRECO MI BOL PREDPISANY LIEK

S OBSAHOM RANIBIZUMABU?

Zdrava sietnica

tvorba novych, slabych krvnych ciev a ich presakovanie,
¢o poskodzuje makulu

11
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CAST 3 - AKO SA DIAGNOSTIKUJU

OCHORENIA SIETNICE?

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

> funkcia oc¢i: sem patria techniky posudzujlce videnie,

napr. optotypy,;
> Struktdra oci: tieto techniky skiimajd tkaniva oka, ich
poskodenie alebo ochorenia.

« Rovnako ako standardné testy (optotypy, vySetrenie oka
ruénym pristrojom, atd.),"” pouZivajui sa d'al$ie dopliiujice

techniky na vySetrenie ciev a tkaniv.?

+ Fluoresceinova angiografia je technika pouzivand pre

vizualizdciu ciev v zadnej éasti oka."’

> lekar vam najskoér rozsiri zrenicu oénymi kvapkamai;
> potom vam pichne do ramena Zlté farbivo (to spdsobi,
Ze cievy budud pri urditom type svetla lepSie viditelné);

> lekar urobi sériu fotografii.

- Opticka koherentna tomografia je beZne pouzZivanou
metdédou, ktorej vysledkom sU prierezové obrazy zadnej

v . 2-4
casti oka.

> jednd sa o neinvazivnu techniku® ktora si vyZaduje, aby
ste drzali hlavu rovno a pozerali sa do pristroja; pristroj
urobi detailné zabery vasSej sietnice bez akéhokolvek

kontaktu s okom.

1. Lueck CJ, et al. | Neurol Neurosurg Psychiatry. 2004; 75(Suppl 4): iv2-ivi1; 2. American Academy of Ophthalmology.
Available: www.aao.org/Assets/dba38b76-3095-4360-8cb6-0oadab3aad68/635919125497230000/diabetic-retinopathy-ppp-
pdf [accessed October 2016]; 3. Arias L, Mones ). AMD Book: Fluorescein angiography. Available: http://www.amdbook.
org/content/fluorescein-angiography-o [accessed October 2016]; 4. Huang D, et al. Science. 1991; 254(5035): 1178-1181.

12
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CAST 4 - AKO SA LIEK S OBSAHOM

RANIBIZUMABU PODAVA?

Ranibizumab sa podava ako injekcia do oka a aplikuje vam
ju vas oftalmoldg.

Je normdalne pocitovat obavy z takejto injekcie, ale podla
vyjadreni pacientov je injekcia vo vacé¢sSine pripadov
prakticky bezbolestnd a obavy su horSie ako skutodnost.'
> Vadésina pacientov tieZ uviedla, Ze akékolvek obavy

z injekcie sa stratili po prvom podani injekcie.'

Co sa bude diat po¢as navstevy lekara?

V den podania injekcie sa zdravotnici postaraja o to, aby

ste sa citili uvolnene a pohodlne.

Pred podanim lieku s obsahom ranibizumabu informujte
lekara, ak ste mali cievnu mozgovQa prihodu alebo sa u vas
vyskytli prechodné priznaky cievnej mozgovej prihody
(slabost alebo ochrnutie konéatin alebo tvare, taZkosti

s rozprdvanim alebo porozumenim), aby mohol rozhodnut, &i
je pre vas tato lie¢ba najvhodnejsia.

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

Lekar alebo sestra vam:

prekryja tvar a oblast okolo oka Specidlnym ruskom,;

\%

vycistia oko a okolitu koZzZu;
> pridrzia oko otvorené, aby ste nezmurkli,
> znecitlivia oko anestetikom, aby ste necitili bolest.

Lekar vam potom poda injekciu do océného bielka. Pri
podavani injekcie mdéZete citit mierny tlak.

Je velmi ddbleZité, aby ste pred podanim lieku s obsahom
ranibizumabu lekarovi povedali, ak:

> mate infekciu oka;

> mate bolest oka alebo zadervenané oko;

> si myslite, Ze by ste mohli mat alergiu na ranibizumab

alebo na Betadine"' (jéqd)

1. Thetford C, et al. Br Vis Impair. 2013; 31(2): 89-101. "Betadine is a registered trademark of Mundipharma AG.

13

Edukacny material verzia 1 pripraveny podfa RMP edukacnych materidlov ver. 16.2 a 20.0, SUKL schvalil dfia: 12/9/2023, SK2310031120

Prirucka pre pacientov lie¢enych ranibizumabom maxular.indd 13 3.10.2023 19:30:44



CAST 5 - PO PODANI LIECBY

Co sa stane po tom, ako dostanem injekciu?

+ Lekar vam urobi o¢né vySetrenia, ako napriklad merania oéného

tlaku, aby si bol isty, Ze lie¢ba prebehla v poriadku.

+ Miesto na o¢nom bielku, do ktorého vam podali injekciu, bude
pravdepodobne ¢ervensé;
> toto zadervenanie je normdalne a po niekolkych dnfioch vymizne;
> ak zadervenanie nebude ustupovat alebo sa zhorsi, vyhladajte
svojho lekara.
« Mozno budete vidiet niekolko §kvfn alebo malé plavajuce
¢iastocky v zornom poli.

> tieto Skvrny sU normdalne a mali by sa po niekolkych
dfioch stratit;

> ak nezmiznd alebo sa zhorsia, vyhladajte svojho lekara.

« Pred podanim injekcie vam rozsSiria oéné zrenice, a preto mdZete
mat niekolko hodin po podani taZkosti s videnim
> neSoférujte, kym sa vam videnie neupravi do

normalneho stavu.

+ V tyzdni po podani injekcie je velmi dbleZité, aby ste sledovali
akékolvek zmeny vo vasom oku alebo celkové telesné zmeny.

+ V zriedkavych pripadoch mdézu injekcie podané do oka
spdsobit infekciu.

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

bolest;

citlivost na svetlo/slzenie;

opuch viecka alebo iny opuch;

zhorsujice sa zacervenanie;

rozmazané, skreslené videnie alebo nahla strata videnia;

zablesky svetla;

V V. V V V V V

plavajuce ¢iastoéky, ¢ierne Skvrny alebo farebné kruhy
v zornom poli;

> vysychanie povrchu oka.

. Obratte sa na svojho lekdra ¢o najskdér aj vtedy, ak spozorujete

ind neZiaducu udalost, ktora nie je spomenuti v zozname.

14
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CAST 5 - PO PODANI LIECBY

Ako dlho budem potrebovat liecbu?

Kazdy pacient je iny. Je pravdepodobné, Ze budete potrebovat
d'alSie injekcie lieku s obsahom ranibizumabu, ale to bude
zavisiet od toho, ako budete reagovat na lie¢bu a ako sa bude
menit vas zrak.

Porozpravajte sa so svojim lekdrom o vysledkoch liec¢by

a povedzte mu o svojich pocitoch ohladom liecby.

Je dblezité, aby ste nadalej navstevovali svojho lekara
v dohodnutych terminoch, a to aj v pripade, ked sa vam zrak
hned nezlepsi.
> Najlepsi spdsob, ako si mdZete udrziavat nezavislost

a chranit zrak, je pravidelne navstevovat svojho lekara.
> Uréite sa o dostupnych mozZnostiach lieé¢by porozpravajte

so svojim lekarom.

Ak zvazZujete ukoncenie lie¢by ranibizumabom, najskor

sa porad'te so svojim lekdrom.

Opytajte sa vasho lekdra na akékolvek dalSie informacie
tykajlice sa tohto lieku.

Dodrzujte pokyny vasho lekdra. Mézu sa 1li$it od vSeobecnych

Udajov v tejto prirucke.

Vas lekar bude sledovat stav vasho oka
na dohodnutych kontrolach a v zavislosti
od vasej reakcie na lie€bu rozhodne, Ci
a kedy budete potrebovat dalsiu liecbu.

Vzdy chodte na dohodnuti navstevu,
ktori vam lekar naplanuje.

Ak ste nemohli prist na dohodnuty termin
podania lieku s obsahom ranibizumabu,
obratte sa na svojho lekdra ¢o najskor.
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CAST 5 - PO PODANI LIECBY

Co mdézem urobit pre zlepsenie svojho zraku?

- Pravidelne si sledujte svoj zrak
> Doma si robte poznamky o akychkolvek zmenach zraku.

> Obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnud sestru, ak
si vSimnete akékolvek zmeny.

. Vyrovnat sa so zmenami zraku mdzZe byt naroéné - je
uplne v poriadku, ak potrebujete pomoc

> Porozpravajte sa s rodinou a priatelmi
o vaSom zraku a dajte im vediet, ak mate taZkosti
s ¢itanim, orientaciou, uzZivanim liekov alebo pri
domacich pracach.

> Ak nemdate rodinu alebo priatelov, ktori by vam
mohli pomdct, poradte sa s lekdrom o moZnosti
asistenénych sluzZieb.

- Upravte svoj zZivotny styl
> Mali by ste jest vyvaZenu stravu, ktord prospieva
vasmu telu a celkovému zdravotnému stavu, ¢o je dobré
aj pre vase odi.'
> Pokuste sa jest viac listovej zeleniny a ryb, celozrnné
potraviny a orechy (antioxidanty).'”

> Obmedzte prijem mastnych potravin a potravin
s vysokym obsahom cholesterolu. Predidete tak
vytvaraniu usadenin vo vasich cievach, ktoré
spdsobuju ich zuzZenie.*

> Ak fajite, pokuste sa prestat — fajéenie mdzZe
poskodzovat cievy v oku a $kodit vasim odiam.’

> Pravidelne cvicéte — dostatoénd fyzickd aktivita vam
mdZe pomdct udrzZat si idedlnu vahu a udrzat cievny
systém zdravy.*

+ Slneéné svetlo mdzZe Skodit vasSim odiam, preto ked
idete von pri jasnmom slneénom svetle, pouzivajte
slneéné okuliare.’

1. Seddon JM, et al. Arch Ophthalmol. 2003; 121(12): 1728-1737; 2. Seddon M, et al. Arch Ophthalmol. 2006; 124(7):
995-1001; 3. Seddon JM, et al. JAMA. 1994; 272(18): 1413-1420; 4. The Eye Disease Case-Control Study Group. Arch
Ophthalmol. 1996; 114(5): 545-554; 5. Wong 1Y, et al. Int Ophthalmol. 2011; 31(1): 73-82.
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CAST 5 - PO PODANI LIECBY

« Ak mate cukrovku — majte ju pod kontrolou

> Vysoké hladiny cukru v krvi zvy3$uja pravdepodobnost
zhorSenia PDR a DEM a zvy3uju pravdepodobnost
poskodenia zraku v désledku DEM."?

> Dobra kompenzicia cukrovky je dbleZitou stéastou
zachovania vasho zraku a ziskania ¢o najlepsSich
vysledkov v lieébe.?

« Na zvladnutie vasej cukrovky modzZete s pomocou
zdravotnickych pracovnikov urobit viaceré opatrenia:

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

> Lieky uZivajte podla pokynov lekdra alebo lekarnika.'
Spravne uzivanie vSetkych liekov, aj na cukrovku aj
na PDR a/alebo poskodenie zraku v désledku DEM je
dolezité pre ¢o najlepsSie vysledky.

> Konzultujte s lekdrom vas jedalniéek."”” Poradi vam, ¢o
jest a nejest a kedy je najvhodnejsie jest.

Odlozte si tuto prirucku; mozno si ju
budete potrebovat precitat znovu.

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

Ak sa u vas vyskytnu akékolvek priznaky, ktoré
by mohli suvisiet s pouzivanim lieku s obsahom
ranibizumabu, ale nie st uvedené v tejto prirucke,
prosim, povedzte to svojmu lekarovi.

1. American Academy of Ophthalmology. Available: ww.aao.org/Assets/dba38b76-3095-4360-8cb6-0oadab3aad68/
635919125497230000/diabetic-retinopathy-ppp-pdf [accessed October 2019]; 2. Diabetes Control and Complications Trial
Research Group. N Engl | Med. 1993; 329(14): 977-986; 3. Chew EY, et al. Arch Ophthalmol. 1996; 114(9): 1079-1084.
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HLASENIE PODOZRENI VEDLAJSICH UCINKOV

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek
vedlajsi G¢inok, obratte sa na svojho lekara,
lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj
akychkolvek vedlajSich Géinkov, ktoré nie su
uvedené v Pisomnej informacii pre pouzZivatela.

Podozrenia na vedlajSie Géinky modzZete
hlasit aj sami priamo na:

Statny ustav pre kontrolu liediv

Sekcia klinického skusSania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacdivo na hlasenie podozrenia na vedlajsi iéinok

lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpeénost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce
Ucinky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlaj$ie Géinky mébZete prispiet
k ziskaniu d'alSich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.
V hlaseni, prosim, uvedte aj nadzov lieku a ¢islo Sarze,
ktorda vadm bola podand, ak ho mate k dispozicii.
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Podozrenia na neziaduce reakcie mozete hlasit aj
drzitelovi rozhodnutia o registracii lieku. Kontaktné
udaje najdete v tabulke nizsie.

Nazov lieku

Lucentis 10 mg/ml
injekény roztok

v naplnenej
injekénej striekacdke

Ximluci 10 mg/ml
injekény roztok

Ranivisio 10 mg/ml
injekény roztok

Vysvetlenie skratky:

Spoloénost

NOVARTIS
Slovakia s.r.o

STADA PHARMA
Slovakia, s.r.o

Midas
Pharma GmbH

Kontakt

Zizkova 22B,

81102 Bratislava,

Tel.: +421 2 50706111,

e-mail: vigilancia.sk@novartis.com

Digital Park III. Einsteinova 19,
851 01 Bratislava,

tel. &. +421 2 5262 1933,

e-mail: neziaduceucinky@stada.sk

Rheinstr. 49, 55218 Ingelheim,
Germany, e-mail:
PV@Emidas-pharma.com

RMP — Risk Management Plan / Plan riadenia rizik,
EM - Edukaény material,
SUKL -Statny Ustav pre kontrolu liediv

V Tento liek je predmetom dalSieho monitorovania.
To umozZni rychle ziskanie novych informdacii o bezpecénosti.
MbzZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie

ucinky, ak sa u vas vyskytnu.
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