Pribalova informace: informace pro dospélého pacienta

Eylea 40 mg/ml injeké¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
aflibercept

DOSPELI

Informace pro pecovatele o pred¢asné narozené dité naleznete na druhé strané této pribalové informace. [plati
pro 1 jazyk]

Informace pro pecovatele o predcasné narozené dité naleznete dale na strance. [plati pro 2 nebo vice jazyki]

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan, protoze

obsahuje pro Vas diilezité udaje.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého lékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkti, sdé€lte to svému lékati. Stejné postupujte v
ptipad¢ jakychkoli nezadoucich t€inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Eylea a k cemu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Eylea podan
3. Jak Vam bude ptipravek Eylea podavan

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak piipravek Eylea uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Eylea a k ¢emu se pouZiva

Pripravek Eylea je roztok, ktery se podava v injekci do oka pro 1é¢bu onemocnéni oka u dospélych
oznacenych jako

- neovaskularni (vlhkd) forma vékem podminéné makularni degenerace (vlhka forma VPMD),

- porucha zraku zptisobena makularnim edémem v dasledku uzavéru (okluze) sitnicové zily (okluze vétve
sitnicové zily (BRVO) nebo centralni sitnicové zily (CRVO)),

- porucha zraku v dasledku diabetického makularniho edému (DME),

- porucha zraku v disledku myopické chorioidealni neovaskularizace (myopicka CNV).

Aflibercept, 1éciva latka ptipravku Eylea, blokuje aktivitu skupiny faktorti, znamych jako vaskularni
endotelialni ristovy faktor A (VEGF-A) a placentarni rastovy faktor (P1GF).

Pokud jsou u pacientil s vlhkou formou VPMD a myopickou CNV v nadbytku, podili se na abnormalni tvorbé
novych krevnich cév v oku. Tyto nové krevni cévy mohou zptisobit prisak slozek krve do oka a eventualni
poskozeni tkani v oku, které jsou dulezité pro zrak.

U pacienti s CRVO dochazi k blokadé hlavni cévy, ktera odvadi krev ze sitnice. Jako odpovéd’ dochazi ke
zvyseni hladin VEGF, coz zplsobuje prusak tekutiny do sitnice, a tim zapficinuje otok zluté skvrny (makuly,
tj. ¢asti sitnice zodpoveédné za ostré vidéni), coz se oznacuje jako makularni otok (edém). Kdyz je Zluta skvrna
otekla, centralni vidéni se stava rozmazané.




U pacienti s BRVO je jedna nebo vice vétvi hlavni krevni cévy, ktera odvadi krev ze sitnice, blokovana.
Hladiny VEGEF jsou nasledkem toho zvysené, coz zpusobuje prosakovani tekutiny do sitnice, a tim zapficinuje
makularni edém.

Diabeticky makularni edém je otok sitnice, ktery se vyskytuje u pacientti s cukrovkou v disledku prosakovani
tekutiny z cév v oblasti zluté skvrny (makuly). Makula je cast sitnice, ktera je zodpovédna za ostré vidéni.
Kdyz se vytvoii otok v oblasti makuly, dojde k rozmazéni centralniho vidéni.

Bylo prokazano, ze ptipravek Eylea zastavuje v oku riist novych abnormalnich cév, které asto krvaceji a
unikd z nich tekutina. Piipravek Eylea pomaha stabilizovat a v mnoha piipadech zlepsit ztratu zraku
souvisejici s vlhkou formou VPMD, CRVO, BRVO, DME a myopickou CNV.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude piipravek Eylea podin

Piipravek Eylea Vam nebude podan

- Jestlize jste alergicky(a) na aflibercept nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku (uvedenou
v bodé¢ 6).

- Jestlize mate aktivni infekci v oku nebo kolem oka nebo existuje podezieni na ni (okularni nebo
periokularni infekce).

- Jestlize mate zavazny zanét oka (projevuje se jako bolest nebo zarudnuti).

Upozornéni a opatieni

Pted podanim piipravku se porad’te se svym lékaiem

- Pokud mate glaukom (zeleny zakal).

- Pokud se u Vas v minulosti objevily zablesky svétla nebo pohybujici se vlocky v zorném poli a jestlize
jste zacali pozorovat nahlé zvySeni velikosti a poctu vlocek.

- Pokud u Vas byl proveden nebo je pldnovan chirurgicky vykon na oku béhem piedchozich nebo
nasledujicich ¢tyt tydnd.

- Pokud mate zavaznou formu CRVO nebo BRVO (ischemicka CRVO nebo BRVO), 1écba piipravkem
Eylea se nedoporucuje.

Dale je dulezité, abyste védél(a), ze

- bezpecnost a u¢innost piipravku Eylea pfi podavani do obou oci zaroven nebyla hodnocena a tento
zpisob pouziti mize vést ke zvySenému riziku vzniku nezaddoucich ucink,

- injekce ptipravku Eylea miize u nékterych pacientil zplsobit zvyseni tlaku v oku (nitroo¢ni tlak) béhem
60 minut od podani injekce. Toto bude Vas Iékat po kazdé injekci sledovat.

- pokud u Vas dojde k rozvoji infekce nebo zanétu uvnitt oka (endoftalmitida) nebo jinych komplikaci,
objevi se bolest oka nebo zvySeny neptijemny pocit v oku, zhorsujici se zarudnuti oka, rozmazané nebo
zhorSené vidéni a zvySena citlivost na svétlo. Je dilezité, aby byly tyto pfiznaky diagnostikovany a
léCeny co mozna nejdrive,

- Vas lékar zkontroluje, zda mate dalsi rizikové faktory, které by mohly zvysit riziko trhliny nebo
odchlipeni jedné z vrstev v zadni ¢asti oka (odchlipeni sitnice nebo jeji trhlina a odchlipeni
pigmentového epitelu sitnice nebo trhliny v ném), v takovém piipadé musi byt piipravek Eylea podavan
s opatrnosti,

- ptipravek Eylea nema byt pouzit béhem tehotenstvi, pokud potencialni ptinos neptevazi mozné riziko
pro nenarozené dité,

- zeny, které mohou otéhotnét, musi béhem 1écby a minimalné tii mésice po posledni injekci pripravku
Eylea do sklivce pouzivat i€innou antikoncepci.

Systémové pouziti inhibitord VEGF, latek podobnych tém, které jsou obsazeny v ptipravku Eylea, mtize
souviset s rizikem tvorby krevnich srazenin, které blokuji krevni cévy, coz mize vést k srdecnimu infarktu
nebo mrtvici. Po injekci pfipravku Eylea existuje teoretické riziko takovych piihod. K dispozici jsou omezené
udaje o bezpecnosti 1é¢by pacienti s CRVO, BRVO, DME a myopickou CNV, ktefi prod¢lali cévni



mozkovou prihodu nebo malou (pfechodnou) mozkovou piihodu nebo srde¢ni zachvat béhem poslednich
6 mésict. Pokud se Vas jakykoli z téchto stavil tyka, bude piripravek Eylea podavan s opatrnosti.

K dispozici jsou pouze omezené zkouSenosti s 1[écbou

- pacientti s DME v disledku diabetu (cukrovky) 1. typu,

- diabetikl s velmi vysokymi primérmnymi hladinami krevniho cukru (tj. hladinami HbAlc nad 12 %),

- diabetikd s onemocnénim oka zptisobenym cukrovkou, které se oznacuje jako proliferativni diabeticka
retinopatie.

K dispozici nejsou zadné zkusenosti s 1écbou

- pacientt s akutnimi infekcemi,

- pacient s dal$imi onemocnénimi oka, jako je odchlipeni sitnice nebo makularni dira,

- diabetikl s nekontrolovanym vysokym krevnim tlakem,

- pacientt jiné nez asijské rasy s myopickou CNV,

- pacientti diive lécenych pro myopickou CNV,

- pacientl s poskozenim mimo centralni ¢ast makuly (extrafoveolarni 1éze) v diisledku myopické CNV.

Pokud se Vas cokoli z vySe uvedeného tyka, zvazi Vas 1ékar tento nedostatek informaci béhem Vasi 1écby
ptipravkem Eylea.

Déti a dospivajici
Pouziti ptipravku Eylea u déti a dospivajicich mladsich 18 let v jiné indikaci, nez je retinopatie nedonosenych
(ROP), nebylo hodnoceno.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Eylea
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které mozna
budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni
- Zeny, které mohou ot&hotnét, musi béhem 1é¢by a minimalné tii mésice po posledni injekci
ptipravku Eylea do sklivce pouzivat Gi¢innou antikoncepci.

- Nejsou zadné zkuSenosti s pouzitim piipravku Eylea u t€¢hotnych Zen. Ptipravek Eylea nema byt
pouzivan behem téhotenstvi, pokud potencialni ptinos neptevazi mozné riziko pro nenarozené dité.
Pokud jste t€hotna nebo planujete téhotenstvi, porad’te se se svym lékafem pred 1éEbou piipravkem
Eylea.

- Malé mnozstvi piipravku Eylea miize piechazet do mateiského mléka. Uéinky na kojeného
novorozence/malé dité nejsou znamy. Eylea neni doporucena béhem kojeni. Pokud jste kojici Zena,
porad’te se s 1ékafem pied lécbou ptipravkem Eylea.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha strojii
Po aplikaci injekce pfipravku Eylea se u Vs mohou docasné objevit poruchy zraku. Netid'te vozidla a
neobsluhujte stroje, dokud tyto poruchy pretrvavaji.

Piipravek Eylea obsahuje

- méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné ddvce, to znamenad, Ze je v podstaté ,,bez sodiku*.

- 0,015 mg polysorbatu 20 v jedné davce 0,05 ml, coz odpovida 0,3 mg/ml. Polysorbaty mohou
zpusobit alergické reakce. Informujte svého lékate, pokud mate jakékoli alergie.



3. Jak Vam bude pfipravek Eylea podavan

Lékart se zkusenosti s aplikaci injekci do oka Vam bude podavat ptipravek Eylea do oka za aseptickych
(Cistych a sterilnich) podminek.

Doporucena davka ptipravku je 2 mg afliberceptu (0,05 ml).
Ptipravek Eylea se podava jako injekce do oka (injekce do sklivce).

Pred aplikaci injekce Vas Iékat pouzije dezinfekcni prostiedek pro dikladné ocisténi oka, aby zabranil infekei.
Vas Iékat Vam také poda lokalni anestetikum pro sniZzeni nebo zabranéni bolesti, kterou mizete pocitovat

b&hem podavani injekce.

Vihka forma VPMD

Pacientim s vlhkou formou VPMD bude podéna jedna injekce méesic¢né€ ve ttech po sobé€ jdoucich davkach,
nasledné se poda dalsi injekce za dal$i dva mésice.

Vas Iékat rozhodne, zda 1éCebny interval mezi injekcemi zlstane kazdé dva mésice nebo bude postupné
prodlouzen ve 2tydennich nebo 4tydennich intervalech, pokud bude Vas stav stabilni. Pokud se Vas stav
zhorsi, interval mezi injekcemi mtize byt zkracen.

Jestlize nebudete mit potize nebo Vam lékar neda jiné pokyny, neni tfeba, abyste 1ékafe mezi podanim injekci
navstévovali.

Makularni edem v dusledku okluze retinalni zily (BRVO nebo CRVO)

Lékar stanovi léCebny plan, ktery pro Vas bude nejvhodnéjsi. LéCbu zahdjite sérii injekci piipravku Eylea
podavanych jednou mésicné.

Interval mezi dvéma injekcemi nema byt kratsi nez jeden mésic.
Vas lékatr maze 1é¢bu piipravkem Eylea ukonéit, pokud pokracujici 1é¢ba pro Vas nema piinos.

Vase 1é¢ba bude pokracovat injekcemi podavanymi jednou mési¢né, dokud nebude Vas stav stabilni. Mohou
byt zapotiebi tii nebo vice injekci aplikovanych jednou mésicné.

Vas 1ékar bude sledovat Vasi odpovéd’ na 1écbu a mlize pokracovat v 1é€b€ postupnym prodluzovanim
intervalu mezi injekcemi, dokud nebude dosaZen stabilni stav. Pokud se Vas stav béhem 1é¢by s
prodlouzenym lécebnym intervalem zacne zhorSovat, Vas 1ékai odpovidajicim zptisobem intervaly zkrati.

Na zaklad¢ Vasi odpovédi na 1é¢bu Vas 1ékar rozhodne o planu naslednych vysetieni a nasledné 1€¢bé.

Diabeticky makularni edém (DME)

Pacienti s DME budou lé¢eni jednou injekci mési¢né po dobu prvnich péti po sobé jdoucich davek a poté
s naslednym podavanim jedné injekce kazdé dva meésice.

Lécebny interval mize byt udrzovan na zaklad¢ vysetfeni Vasim Iékatrem kazdé dva mésice nebo prizpisoben
Vasemu zdravotnimu stavu. Vas Iékar také rozhodne o planu naslednych vysetieni.

Vas 1ékar mize rozhodnout 1é¢bu ptipravkem Eylea ukonéit, pokud bude zjisténo, Ze pokracujici 1é¢ba pro
V4és nema ptinos.



Myopicka CNV

Pacienti s myopickou CNV budou lé¢eni jednorazovou injekci. Dalsi injekce dostanete pouze v piipadé, ze
vySetfeni provedend VaSim lékafem zjisti, Ze se VA4S stav nezlepsil.

Interval mezi injekcemi nema byt kratsi nez jeden mésic.
Pokud Vase onemocnéni vymizi a pak se vrati, V4§ 1ékat mlze znovu zah4jit 1éCbu.
Vas lékar rozhodne o planu kontrolnich vySetfeni.

Podrobny navod k pouziti je uveden na konci piibalové informace v ¢asti ,,Jak pfipravit a podavat ptipravek
Eylea dospélym*®.

Pokud dojde k vynechani davky pripravku Eylea
Domluvte si novou schlizku pro vysetfeni a podani injekce.

Ukong¢eni 1é¢by pripravkem Eylea
Pred ukoncenim 1é¢by se porad’te s 1ékarem.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare.

4. Mozné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Mohou se potencialn¢ objevit alergické reakce (piecitlivélost). Tyto reakce mohou byt zavazné a miZe byt
nutné, abyste ihned kontaktoval(a) Vaseho lékaie.

Pti podavani ptipravku Eylea se mohou objevit nékteré nezddouci u€inky postihujici oci, které jsou diisledkem
injek¢éniho podani. Nékteré z téchto nezadoucich u¢inkd mohou byt zadvazné a zahrnuji slepotu, tézZkou
infekci nebo zanét uvnitr oka (endoftalmitida), odchlipeni, trhlinu nebo krvaceni vrstvy citlivé na svétlo
v zadni ¢asti oka (odchlipeni nebo trhlina sitnice), zakaleni ¢o€ky (katarakta), krvaceni v oku (krvaceni do
sklivce), odlouceni gelové hmoty uvniti oka od sitnice (odlouceni sklivce) a zvySeni tlaku uvniti oka, viz
bod 2. Tyto zdvazné nezadouci G¢inky postihujici o¢i se vyskytly u méné nez 1 z kazdych 1 900 injekci

v klinickych studiich.

Jestlize u Vas dojde po podani injekce k nahlému zhorseni zraku nebo k zhorSeni bolesti a k zarudnuti oka,
okamzité kontaktujte svého lékare.

Seznam hlasenych nezadoucich ucinki

Dale je uveden seznam nezadoucich ac¢inkt hlasenych jako pravdépodobné souvisejici s injekénim podanim
nebo s 1é¢ivym piipravkem samotnym. Prosim, nebud’te znepokojeni, Zadné z nich se u Vas nemusi objevit.
Vzdy se porad’te se svym lékafem, pokud budete mit podezieni na jakékoli nezadouci G¢inky.

Velmi ¢asté nezadouci ufinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob):

- zhorSeni zraku

- krvaceni do zadni ¢asti oka (krvaceni do sitnice)

- prekrveni oka zptisobené krvacenim z drobnych cév ve vnéjsich vrstvach oka
- Dbolest oka



Casté nezadouci iginky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

- odchlipeni nebo trhlina jedné z vrstev v zadni ¢asti oka majici za nasledek zablesky svétla s vlockami
v zorném poli, coz mize nékdy vést ke ztraté zraku (trhlina/odchlipeni v pigmentovém epitelu sitnice*,
odchlipeni/trhlina sitnice)

- * Stavy, o kterych je znamo, ze souvisi s VPMD; pozorované pouze u pacientii s vlhkou formou VPMD.

- degenerace sitnice majici za nasledek poruchu zraku

- krvaceni v oku (krvaceni do sklivce)

- urcité formy zakaleni cocky (katarakta)

- poskozeni povrchové vrstvy o¢ni koule (rohovky)

- zvySeni nitroo¢niho tlaku

- pohybujici se skvrny v zorném poli (vlocky)

- odchlipeni gelovité hmoty uvnitf oka od sitnice (odchlipeni sklivce, majici za nasledek zablesky svétla

s vlockami)

- pocit ciziho télesa v oku

- zvySena tvorba slz

- otok o¢niho vicka

- krvaceni v mist¢ vpichu injekce

- zarudnuti oka

Méné ¢asté nezadouci uéinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- alergické reakce (precitlivélost)**

** Byly hlaSeny alergické reakce, jako jsou vyrazka, svédéni, koptivka a n€kolik ptipadd zavaznych

alerglckych (anafylaktickych/anafylaktoidnich) reakci.
tézky zanét nebo infekce uvnitt oka (endoftalmitida)

- zanét duhovky nebo jinych ¢asti oka (iritida, uveitida, iridocyklitida, rozptyl svétla v pfedni o¢ni komote
pozorovany pfi vySetieni oka)

- abnormalni pocity v oku

- podrazdéni ocniho vicka

- otok predni vrstvy o¢ni koule (rohovky)

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)
- slepota

- zakaleni ¢ocky nasledkem poranéni (traumaticka katarakta)

- zanét gelovité hmoty uvnitf oka

- hnis v oku

- zanét krevnich cév v zadni ¢asti oka (retinalni vaskulitida)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych udajt nelze urcit)
- zanét bilé Casti oka spojeny se zarudnutim a bolesti (skleritida)
- uzaveér krevnich cév v zadni Casti oka, obvykle v souvislosti se zanétem (retindlni okluzivni vaskulitida)

V klinickych studiich byl u pacientt s vlhkou formou VPMD, kteti uzivali ptipravky na fedéni krve,
zaznamenan zvyseny vyskyt krvaceni z malych krevnich cév ve vnéjsi vrstvé oka (krvaceni do spojivek).
Frekvence vyskytu téchto piihod byla mezi pacienty, kteti byli 1é€eni ranibizumabem, a pacienty, ktefi byli
l1éCeni ptipravkem Eylea, srovnatelna.

Pouzivani systémovych inhibitort VEGF, latek podobnych jako latce v piipravku Eylea, miiZe souviset

s rizikem krevnich srazenin, které blokuji krevni cévy (arterialnich tromboembolickych ptfihod), které mohou
vést k srdeénimu infarktu nebo cévni mozkové piihodé. Existuje teoretické riziko takovych piihod po podani
injekce piipravku Eylea do oka.

Jako u jinych terapeutickych proteinil existuje moznost imunitni reakce (tvorba protilatek) u pripravku Eylea.



Hlaseni neZadoucich tucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucink, sdélte to svému lékati. Stejné postupujte v pripade
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci G¢inky

muzete hlasit také pifimo prostfednictvim webového formulare sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

email: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inki mtzete piispet k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pfipravku.

5. Jak pripravek Eylea uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a §titku

- za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Uchovavejte v chladni¢ce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

- Neotevieny blistr mize byt uchovavan mimo chladnicku pti teploté do 25 °C po dobu az 24 hodin.

- Uchovavejte v piivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

- Nevyhazujte zadné 1é¢ivé pripravky do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
Iékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomahaji chranit zivotni
prostiedi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Eylea obsahuje

- Lécivou latkou je: aflibercept. Jedna predplnéna injekeni sttikacka obsahuje extrahovatelny objem
nejméné 0,09 ml, coz odpovida nejméné 3,6 mg afliberceptu. Jedna predplnénd injekeni stiikacka
poskytuje davku 2 mg afliberceptu v 0,05 ml.

- Dal$imi slozkami jsou: polysorbat 20 (E 432), monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného (na Gpravu
pH), heptahydrat hydrogenfosforecnanu sodného (na upravu pH), chlorid sodny, sachar6za, voda pro
injekei.

Vice informaci najdete v bodu 2 ,,Piipravek Eylea obsahuje polysorbat 20°.

Jak pripravek Eylea vypada a co obsahuje toto baleni

Pipravek Eylea je injek¢ni roztok (injekce) v predplnéné injekéni stiikacee. Roztok je bezbarvy az svétle
Zluty.

Velikost baleni: 1 pfedplnéna injek¢ni stiikacka.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Neémecko


https://sukl.gov.cz/nezadouciucinky
mailto:farmakovigilance@sukl.gov.cz

Vyrobce

Bayer AG
Miillerstralle 178
13353 Berlin
Némecko

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baiiep bearapus EOO/]
Ten: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420-266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 235 000
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372-655 85 65
Elrada

Bayer EAAdg ABEE

TnA: +30-210-618 75 00
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: + 385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-(0)1-216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 80 00
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-3978 1
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357-22-48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371-67 84 55 63

Lietuva

UAB Bayer

Tel: +370-5-233 68 68
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél /Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel: +36-1-487 4100
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-23-799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 460
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351-21-416 42 00
Romainia

SC Bayer SRL

Tel: +40-(0)21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel: +386-(0)1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.0.

Tel: +421-(0)2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-(0)20-78521
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2026.



DalSi zdroj informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici na webovych strankdch Evropské agentury
pro lécivé pripravky http://www.ema.europa.eu.

Pro mistni informace naskenujte zde pfistup na webovou stranku: https://www.pi.bayer.com/eyleal.
QR kod s odkazem na ptibalovou informaci je zahrnut.



http://www.ema.europa.eu/
https://www.pi.bayer.com/eylea1

Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:

Jak pripravit a podavat pripravek Eylea dospélym

Predplnéna injekeni stitkacka ma byt pouzita pouze na 1é¢bu jednoho oka.

Neotvirejte sterilni blistr predplnéné stiikacky mimo Cistou mistnost ur¢enou k aplikaci.

Predplnéna stiikacka obsahuje vice nez doporuc¢enou davku 2 mg afliberceptu (odpovida 0,05 ml). Piebytecny
objem musi byt pted aplikaci zlikvidovan.

Pted podanim je téeba roztok vizualné zkontrolovat, zda nejsou pfitomny jakékoli cizorodé Castice a/nebo
zabarveni, pfipadn¢ zménén fyzikalni vzhled. Pozorujete-li takové zmény, 1éCivy ptipravek zlikvidujte.

Neotevieny blistr mize byt uchovavan mimo chladnic¢ku pfi teploté do 25 °C po dobu az 24 hodin. Po
otevieni blistru pokracujte za aseptickych podminek. Pro intravitrealni injekci mé byt pouzita 30 G x
Yapalcova injek¢eni jehla.

Navod k pouZiti predplnéné injekcni stiikacky:

1. Az budete pripraveni aplikovat ptipravek Eylea, oteviete krabi¢ku a vyjméte sterilni blistr.
Opatrné oteviete blistr pfi zajisténi sterility jeho obsahu. Nechte stiikacku ve sterilnim
zasobniku, dokud nejste pfipraveni k sestaveni.

2. Za pouziti aseptické techniky vyjméte strikacku ze sterilniho blistru.

3. K sejmuti vicka stiikacky, drzte stiikacku jednou
rukou a druhou rukou uchopte vicko strikacky
pomoci palce a ukazovaku. Pamatujte si, prosim:
odsroubujte (neodlamujte) vicko stiikacky.

ODSROUBOVAT!

4. Pro zabranéni ohroZeni sterility pfipravku nezatahujte zpét pist.
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5. S pouzitim aseptické techniky pevné nasad’te
otacenim injek¢ni jehlu na Luer-lock hrot stiikacky.

6. Drzte stiikacku s jehlou sméiujici nahoru a
zkontrolujte, zda v ni nejsou bubliny. Pokud jsou tam
bubliny, jemné poklepejte na stiikacku prstem, az se
bubliny dostanou do horni casti.

7. Odstraiite vSechny bubliny a vytlacte pfebytecny 1écivy pfipravek pomalym stlacenim tyce
pistu tak, aby byl okraj kupole pistu (nikoliv $pi¢ka kupole pistu) zarovnana s davkovaci
¢arkou na stiikacce (odpovida 0,05 ml, tj. 2 mg afliberceptu).

Poznamka: toto presné postaveni pistu je velmi dilezité, protoze nespravné postaveni pistu
muze vést k podani vétsi nebo mensi davky, nez je davka doporucéena.

11
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Injekci aplikujte opatrnym a stalym tlakem na pist. Jakmile pist dosdhne na dno injekéni strikacky, nevyvijejte
na n¢j dalsi tlak. Nepodavejte Zadné rezidudlni mnoZstvi roztoku pozorované ve strikacce.

9. Ptedplnéna strikacka je pouze na jedno pouziti. Extrakce vice davek z pfedplnéné sttikacky muze zvysit

riziko kontaminace a nasledné infekce.
Veskery nepouzity 1€Civy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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Pribalova informace: informace pro pecovatele o pired¢asné narozené déti

Eylea 40 mg/ml injeké¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
aflibercept

PREDCASNE NAROZENE DETI

Informace pro dospélé naleznete na druhé strané této pribalové informace. [plati pro 1 jazyk]

Informace pro dosp€lé naleznete na strance vyse. [plati pro 2 nebo vice jazyki]

Piectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, neZ bude tento pripravek ditéti podan, protozZe

obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se 1€kare svého ditéte.

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sd€lte to 1€kaii ditéte. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této piibalové informaci.
Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek Eylea a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude piipravek Eylea ditéti podan
3. Jak bude piipravek Eylea ditéti podavan

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak ptipravek Eylea uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Eylea a k ¢emu se pouZiva

Ptipravek Eylea je roztok, ktery se podava injekci do oka. Ptipravek Eylea patii do skupiny [ékt
oznacovanych jako latky plsobici proti neovaskularizaci (tj. novotvorbé cév). Obsahuje 1é¢ivou latku
oznacovanou jako aflibercept.

Ptipravek Eylea se pouziva u pfedcasné narozenych déti k 1é¢bé ocniho onemocnéni zvaného retinopatie
nedonosenych (ROP). U déti s ROP dochazi k abnormalnimu rlistu novych krevnich cév v zadni ¢asti oka
(sitnice), ktery je vyvolan vaskularnim endotelidlnim ristovym faktorem (VEGF). To miZe zpiisobit zhorSeni
zraku a v zdvaznych piipadech trvalou slepotu.

Aflibercept, 1éCiva latka ptipravku Eylea, blokuje aktivitu skupiny faktort, znamych jako vaskularni
endotelialni ristovy faktor A (VEGF-A) a placentarni ristovy faktor (PIGF).

Bylo prokazano, ze ptipravek Eylea zastavuje v oku riist novych abnormalnich cév, které ¢asto krvaceji a
unik4 z nich tekutina. Pfipravek Eylea pomaha stabilizovat a v mnoha ptipadech zlepsit ztratu zraku
souvisejici s ROP.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ bude p¥ipravek Eylea ditéti podan

Piipravek Eylea nebude ditéti podan

- Jestlize je alergické na aflibercept nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku (uvedenou
v bod¢ 6).
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- Jestlize ma aktivni infekci v oku nebo kolem oka nebo existuje podezieni na ni (infekce oka nebo jeho
okoli).
- Jestlize ma zavazny zanét oka (projevuje se jako bolest nebo zarudnuti).

Upozornéni a opatieni

Pted podanim ptipravku se porad’te s 1ékafem svého ditcte

- Pokud byl ditéti proveden nebo je planovan chirurgicky vykon na oku béhem ptedchozich nebo
nasledujicich ¢tyt tydnd.

Dale je dulezité, abyste védél(a), ze

- injekce ptipravku Eylea mtze u n€kterych pacientti zpisobit zvyseni tlaku v oku (nitrooc¢ni tlak) béhem
60 minut od podani injekce. Toto bude I€¢kar Vaseho ditéte po kazdé injekci sledovat.

- pokud u ditéte dojde k rozvoji infekce nebo zanétu uvnitf oka (endoftalmitida) nebo jinych komplikaci,
u ditéte se mize objevit zarudnuti/podrazdéni oka, vytok z oka, otok o¢niho vicka a zvySena
citlivost na svétlo. Je dilezité, aby byly tyto pfiznaky diagnostikovany a lé¢eny co mozna nejdiive.
Informujte ihned 1ékai‘e ditéte, pokud se u ditéte objevi jakékoli uvedené znamky nebo priznaky.

- 1ékat ditéte zkontroluje, zda ma dit€ dalsi rizikové faktory, které by mohly zvysit riziko trhliny nebo
odchlipeni jedné z vrstev v zadni ¢asti oka (odchlipeni nebo trhlina sitnice), v takovém pripadé musi byt
ptipravek Eylea podavan s opatrnosti.

Systémové pouziti inhibitordt VEGF, latek podobnych tém, které jsou obsazeny v ptipravku Eylea, mtze

souviset s rizikem tvorby krevnich srazenin, které blokuji krevni cévy (arterialni tromboembolické piihody),

coz muze vést k srde¢nimu infarktu nebo mrtvici. Po injekci ptipravku Eylea do oka existuje teoretické riziko
takovych ptihod.

K dispozici nejsou zadné zkusenosti s 1écbou
- pacientl s akutnimi infekcemi,
- pacientt s dal$imi onemocnénimi oka, jako je odchlipeni sitnice nebo makularni dira.

Pokud se Vaseho ditéte cokoli z vySe uvedeného tyka, zvazi 1ékar ditéte tento nedostatek informaci b€hem
1é¢by ditéte ptipravkem Eylea.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a Eylea
Informujte 1€kaie svého ditéte o vSech lécich, které uziva, které v nedavné dob¢ uzivalo nebo které mozna
bude uzivat.

Piipravek Eylea obsahuje

- méné neZ 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, ze je v podstaté ,,bez sodiku®.

- 0,003 mg polysorbatu 20 v jedné davce 0,01 ml, coz odpovida 0,3 mg/ml. Polysorbaty mohou
zpusobit alergické reakce. Informujte 1ékate, pokud ma Vase dité jakékoli alergie.

3. Jak bude pripravek Eylea ditéti podavan

Lékar se zkusenosti s aplikaci injekci do oka bude podavat piipravek Eylea do oka ditéte za aseptickych
(Cistych a sterilnich) podminek.

Doporucena davka ptipravku je 0,4 mg afliberceptu (0,01 ml).
Ptipravek Eylea se podava jako injekce do oka ditcte (injekce do sklivce).

Pred aplikaci injekce 1ékat Vaseho ditéte pouzije dezinfekéni prostiedek pro dukladné ocisténi oka, aby

zabranil infekci. Lékar také poda ditéti lokalni anestetikum pro snizeni nebo zabranéni bolesti, kterou dité
muze pocitovat béhem podavani injekce.
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Lécba se zahajuje jednou injekci na jedno oko a miiZze byt podana i do druhého oka ve stejny den. Lékar ditéte
bude sledovat stav oka (o¢i) ditéte. V zavislosti na tom, jak dité na 1écbu odpovida, 1€kar ditéte rozhodne, zda
a kdy bude nutna dalsi 1écba. Interval 1écby mezi 2 davkami aplikovanymi do stejného oka ma byt nejméné

4 tydny.

Podrobny navod k pouziti je uveden na konci piibalové informace v ¢asti ,,Jak ptipravit a podavat piipravek
Eylea pted¢asn¢ narozenym détem*.

Ukonceni lécby pripravkem Eylea
Pokud uvazujete o ukoncéeni 1é¢by ditéte pripravkem Eylea, porad’te se o tom s Iékafem ditéte pti pristi
navstéve. Lékar ditéte Vam poradi a rozhodne, jak dlouho ma byt dité pripravkem Eylea 1éceno.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého Iékare.
4. MozZné neZadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento ptripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

U vice neZ jednoho prred¢asné narozeného ditéte byly hlaSeny tyto nezadouci u¢inky

- odchlipeni vrstvy v zadni ¢asti oka (odchlipeni sitnice)

- krvaceni do zadni ¢asti oka (krvaceni do sitnice)

- krvaceni do oka zpisobené krvacenim z malych krevnich cév ve vnéjsich vrstvach oka (spojivkové
krvaceni)

- krvaceni v misté injekce

- zvySeni o¢niho tlaku

- otok ocniho vicka

Dalsi nezadouci u€inky, které byly pozorovany pfi lécbé ptipravkem Eylea u dospélych, jsou uvedeny nize.
Tyto nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout také u pedéasné narozenych déti

- alergické reakce (precitlivélost)

Ty mohou byt zdvazné a vyZaduji, abyste okamZité kontaktoval(a) 1ékai‘e svého ditéte.

Nezadouci ucinky postihujici o¢i v disledku injekéniho vykonu mohou byt zavazné a zahrnuji

- slepotu

- zavaznou infekci nebo zanét uvniti oka (endoftalmitida)

- odchlipeni nebo trhlinu vrstvy citlivé na svétlo v zadni ¢asti oka nebo krvaceni do ni (odchlipeni nebo
trhlina sitnice)

- zakaleni ¢ocky (Sedy zakal)

- krvaceni v oku (krvaceni do sklivce)

- odchlipeni gelovité hmoty uvniti oka od sitnice (odchlipeni sklivce)

- zvySeni tlaku uvniti oka (zvySeni nitroo¢niho tlaku), viz bod 2

Tyto zavazné nezaddouci ucinky postihujici oci se v klinickych studiich u dospélych vyskytly u méné nez 1

z 1 900 injekci.

Je dillezité zavazné nezddouci ucinky, jako je infekce uvnitf oka nebo odchlipeni sitnice, co nejdiive zjistit

a 1écit je.

Okamzité informujte 1ékai‘e ditéte, pokud si po injekci v§imnete priznaku v oku ditéte, jako napriklad
- zarudnuti/podrazdéni

- vytok z oka

- otok vicka

- zvySena citlivost na svétlo

Dalsi nezadouci G¢inky pozorované u dospélych jsou uvedeny nize.
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Seznam hlasenych neZadoucich ucinku

Dale je uveden seznam nezadoucich uc¢inkt hlasenych jako pravdépodobné souvisejici s injek¢nim podanim
nebo s 1é¢ivym piipravkem samotnym. Prosim, nebud’te znepokojen(a), zadné z nich se u Vaseho ditéte
nemusi objevit. Vzdy se porad’te s I¢karem ditéte, pokud budete mit podezieni na jakékoli nezddouci ucinky.

Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob):

- zhorSeni zraku

- krvaceni do zadni ¢asti oka (krvaceni do sitnice)

- krvi zalité oko zptisobené krvacenim z drobnych cév ve vn&jsich vrstvach oka
- bolest oka

Casté nezadouci icinky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):
odchlipeni nebo trhlina jedné z vrstev v zadni ¢asti oka majici za nasledek zablesky svétla s vlockami
v zorném poli, coz mize nékdy vést ke ztraté zraku (trhlina/odchlipeni v pigmentovém epitelu sitnice*,
odchlipeni/trhlina sitnice)

Stavy, o kterych je znamo, Ze souvisi s VPMD; pozorované pouze u pacientl s vlhkou formou VPMD.

- degenerace sitnice majici za nasledek poruchu zraku

- krvaceni v oku (krvaceni do sklivce)

- urcité formy zakaleni ¢ocky (katarakta)

- poskozeni povrchové vrstvy ocni koule (rohovky)

- zvyseni nitroo¢niho tlaku

- pohybujici se skvrny v zorném poli (vlocky)

- odchlipeni gelovité hmoty uvnitf oka od sitnice (odchlipeni sklivce, majici za nasledek zablesky svétla

s vlockami)

- pocit ciziho télesa v oku

- zvySena tvorba slz

- otok o¢niho vicka

- krvaceni v misté vpichu injekce

- zarudnuti oka

*

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 ze 100 osob):

- alergické reakce (ptecitlivélost)**

** Byly hlaSeny alergické reakce, jako jsou vyrazka, svédéni (pruritus), kopfivka (urtikarie) a nékolik ptipadt

zavaznych alergickych (anafylaktickych/anafylaktoidnich) reakci.

- tézky zanét nebo infekce uvnitt oka (endoftalmitida)

- zanét duhovky nebo jinych ¢asti oka (iritida, uveitida, iridocyklitida, rozptyl svétla v pfedni o¢ni komote
pozorovany pfi vySetieni oka)

- abnormalni pocity v oku

- podrazdéni ocniho vicka

- otok pfedni vrstvy o¢ni koule (rohovky)

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacienti)
- slepota

- zakaleni Cocky nésledkem poranéni (traumaticka katarakta)

- zanét gelovité hmoty uvnitf oka

- hnis v oku

- zanét krevnich cév v zadni ¢asti oka (retinalni vaskulitida)

Neni znamo (frekvenci z dostupnych tdajii nelze urcit)
- z4&nét bilé ¢asti oka spojeny se zarudnutim a bolesti (skleritida)
- uzavér krevnich cév v zadni ¢asti oka, obvykle v souvislosti se zdnétem (retinalni okluzivni vaskulitida)
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Pouzivani systémovych inhibitort VEGF, latek podobnych latce v ptipravku Eylea, mize souviset s rizikem
krevnich srazenin, které blokuji krevni cévy (arterialnich tromboembolickych piihod), které mohou vést

k srde¢nimu infarktu nebo cévni mozkové piihod€. Existuje teoretické riziko takovych ptihod po podani
injekce piipravku Eylea do oka.

Jako u jinych terapeutickych proteintl existuje moznost imunitni reakce (tvorba protilatek) u pripravku Eylea.
Pokud mate jakékoli dotazy ohledn€ nezadoucich tcinki, zeptejte se lékate svého ditéte.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezddoucich Gcinkt, sd€lte to jeho 1ékafti. Stejné postupujte v

pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci ucinky
muzete hlésit také primo prosttednictvim webového formulaie sukl.gov.cz/nezadouciucinky

pripadné na adresu:

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobarova 49/48

100 00 Praha 10

e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Nahlasenim nezadoucich u¢inkti mtizete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.

5. Jak pripravek Eylea uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a Stitku za EXP. Doba
pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného meésice.

- Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pted mrazem.

- Neotevieny blistr mize byt uchovavan mimo chladni¢ku pti teploté do 25 °C po dobu az 24 hodin.

- Uchovavejte v ptivodnim obalu, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

- Nevyhazujte zadné 1éCivé pripravky do odpadnich vod nebo doméaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatieni pomahaji chranit zivotni
prostredi.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Eylea obsahuje

- Lécivou latkou je: aflibercept. Jedna predplnéna injek¢ni stiikacka obsahuje extrahovatelny objem
nejméné 0,09 ml, coz odpovida nejméné 3,6 mg afliberceptu. Jedna predplnénd injekeni stiikacka
poskytuje davku 0,4 mg afliberceptu v 0,01 ml.

- Dalsimi sloZkami jsou: polysorbat 20 (E 432), monohydrat dihydrogenfosfore¢nanu sodného (na Gpravu
pH), heptahydrat hydrogenfosfore¢nanu sodného (na tipravu pH), chlorid sodny, sacharéza, voda pro
injekci.

Vice informaci najdete v bodu 2 ,,Piipravek Eylea obsahuje polysorbat 20°.

Jak pripravek Eylea vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek Eylea je injek¢ni roztok (injekce) v predplnéné injekéni strikacee. Roztok je bezbarvy az svétle

zluty.

Velikost baleni: 1 pfedplnéna injekéni stiikacka.
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Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Neémecko

Vyrobce

Bayer AG
Miillerstraf3e 178
13353 Berlin
Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:
Ceska republika
Bayer s.r.0.

Tel: +420-266 101 111

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana 09/2026.

Dalsi zdroj informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na webovych strankach Evropské agentury
pro lécivé ptipravky http://www.ema.europa.eu.

Pro mistni informace naskenujte zde pristup na webovou stranku: https://www.pi.bayer.com/eyleal.
QR kod s odkazem na ptibalovou informaci je zahrnut.
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Nasledujici informace jsou urc¢eny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Jak pripravit a podavat pripravek Eylea pfed¢asné narozenym détem

Predplnéna injekeni stiikacka ma byt pouzita pouze na 1é¢bu jednoho oka. Extrakce vice davek z jedné
predplnéné injekeni stiikacky muize zvysit riziko kontaminace a nasledné infekce.

Neotvirejte sterilni blistr pfedplnéné stfikacky mimo ¢istou mistnost urcenou k aplikaci. Veskery nepouzity
1é¢ivy ptipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Predplnéna stiikacka obsahuje vice nez doporucenou davku 0,4 mg afliberceptu (coz odpovida 0,01 ml).

K 1é¢bé pred¢asné narozenych déti musi byt pro podani jedné davky 0,4 mg afliberceptu (coz odpovida

0,01 ml) pouzito pediatrické davkovaci zatizeni PICLEO v kombinaci s pfedplnénou injekéni strikackou. Viz
bod ,,Ndvod k pouZiti piedplnéné injekcni stiikacky“.

Pred podanim je tieba roztok vizualné zkontrolovat, zda nejsou ptitomny jakékoli cizorodé ¢astice a/nebo
zabarveni, piipadné zménén fyzikalni vzhled. Pozorujete-li takové zmeény, 1€Civy pripravek zlikvidujte.

Neotevieny blistr mize byt uchovavan mimo chladnic¢ku pfi teploté do 25 °C po dobu az 24 hodin. Po
otevieni blistru pokracujte za aseptickych podminek.
Pro intravitrealni injekci ma byt pouzita 30 G x '4palcova injekéni jehla.

Navod k pouZiti predplnéné injekcni stiikacky:

Pti ptipravé predplnéné injekeni stiikacky k podani pred¢asné narozenym détem postupujte podle nize
uvedenych krokti 1 a 2, a poté se fid’te navodem k pouziti, ktery je soucasti baleni pediatrického davkovaciho
zatizeni PICLEO.

1. Az budete pfipraven(a) podat ptipravek Eylea, oteviete krabicku a vyjméte sterilizovany blistr. Opatrné
oteviete blistr a zajistéte sterilitu jeho obsahu. Uchovavejte stiikacku ve sterilnim blistru, dokud nebudete
ptipraven(a) k sestaveni.

2. Pomoci aseptické techniky vyjmeéte stfikacku ze sterilniho blistru.
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