Pribalova informace: informace pro pecovatele o pired¢asné narozené déti

Eylea 40 mg/ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
afliberceptum

PREDCASNE NAROZENE DETI

Informace pro dospé€lé naleznete na druhé strané této pribalové informace. [plati pro 1 jazyk]

Informace pro dospélé naleznete na strance vyse. [plati pro 2 nebo vice jazyki]

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, nez bude tento piipravek ditéti podan,

protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

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

- Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich aéinku, sdélte to 1ékari ditéte. Stejné
postupujte v pripad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je pripravek Eylea a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez bude pipravek Eylea ditéti podan
3 Jak bude ptipravek Eylea ditéti podavan

4. Mozné nezadouci ucinky

5 Jak pripravek 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 injekci do oka. Pripravek Eylea patii do skupiny 1€k
oznacovanych jako latky plsobici proti neovaskularizaci (tj. novotvorbé cév). Obsahuje 1éCivou latku
oznacovanou jako aflibercept.

Pripravek Eylea se pouziva u pfedcasné narozenych déti k 1écbé ocniho onemocnéni zvaného retinopatie
nedonosenych (ROP). U déti s ROP dochazi k abnormalnimu ristu novych krevnich cév v zadni ¢ésti oka
(sitnice), ktery je vyvolan vaskularnim endotelidlnim ristovym faktorem (VEGF). To miZe zptsobit
zhorSeni zraku a v zavaznych ptipadech trvalou slepotu.

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

Bylo prokazéno, ze ptipravek Eylea zastavuje v oku rlst novych abnormadlnich cév, které casto krvaceji a

unika z nich tekutina. Piipravek 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 bodé 6).

- 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 pfipravku se porad’te s Iékafem svého ditéte

- Pokud byl ditéti proveden nebo je planovan chirurgicky vykon na oku béhem piedchozich nebo
nasledujicich Ctyt tydnd.

Dale je dulezité, abyste védél(a), ze

- injekce pfipravku Eylea miize u nékterych pacientii zptsobit zvySeni tlaku v oku (nitroo¢ni tlak)
béhem 60 minut od podani injekce. Toto bude 1¢kat VaSeho ditéte po kazdé injekci sledovat.

- pokud u ditéte dojde k rozvoji infekce nebo zanétu uvnitf oka (endoftalmitida) nebo jinych
komplikaci, u ditéte se miize objevit zarudnuti/podrazdéni oka, vytok z oka, otok o¢niho vicka a
zvySena citlivost na svétlo. Je dilezité, aby byly tyto pfiznaky diagnostikovany a léceny co mozna
nejdrive.

Informujte ihned lékai‘e ditéte, pokud se u ditéte objevi jakékoli uvedené znamky nebo
priznaky.

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

Systémové pouziti inhibitord VEGF, latek podobnych tém, které jsou obsaZzeny v ptipravku Eylea, mtize

souviset s rizikem tvorby krevnich sraZenin, které blokuji krevni cévy (arterialni

tromboembolické ptihody), coz mlze vést k srde¢nimu infarktu nebo mrtvici. Po injekci pripravku Eylea

do oka existuje teoretické riziko takovych prihod.

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

Pokud se Vaseho ditéte cokoli z vySe uvedené¢ho tyka, zvazi I€kar ditéte tento nedostatek informaci
béhem lécby ditéte pripravkem Eylea.

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

Diilezité informace o nékterych slozkach pripravku Eylea
Tento pfipravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce, to znamena, Ze je v podstaté
,,.bez sodiku*.

3. Jak bude pripravek Eylea ditéti podavan

Lékat se zkusenosti s aplikaci injekei do oka bude podavat ptipravek Eylea do oka ditéte za aseptickych
(Cistych a sterilnich) podminek.



Doporucena davka piipravku je 0,4 mg afliberceptu (0,01 ml).
Pripravek Eylea se podava jako injekce do oka ditéte (injekce do sklivce).

Pred aplikaci injekce 1ékat Vaseho ditéte pouzije dezinfekéni prostiedek pro dikladné ocisténi oka, aby
zabranil infekci. Lékar také poda ditéti lokalni anestetikum pro snizeni nebo zabranéni bolesti, kterou dité
muze pocitovat béhem podavani injekce.

Lécba se zahajuje jednou injekci na jedno oko a miize byt podana i do druhého oka ve stejny den. Lékat
ditéte bude sledovat stav oka (oci) ditéte. V zavislosti na tom, jak dité na 1é€bu odpovida, 1ékar ditéte
rozhodne, zda a kdy bude nutna dals$i 1é¢ba. Interval 1écby mezi 2 davkami aplikovanymi do stejného oka
ma byt nejméne 4 tydny.

Podrobny névod k pouziti je uveden na konci ptibalové informace v €asti ,,Jak pfipravit a podéavat
pripravek Eylea predcasné narozenym détem*.

Ukoncéeni 1é¢by pripravkem Eylea
Pokud uvazujete o ukonceni 1écby ditéte piipravkem Eylea, porad'te se o tom s lékafem ditéte pii pristi

navstéve. Lékar ditéte Vam poradi a rozhodne, jak dlouho ma byt dité ptipravkem Eylea léceno.

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



4. Mozné neZadouci u¢inky

Podobné jako vSechny 1éky mlize mit i tento pripravek nezadouci Gcinky, které se ale nemusi vyskytnout
u kazdého.

U vice nezZ jednoho pi‘edéasné narozeného ditéte byly hlaSeny tyto neZadouci ucinky

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

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

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

- krvaceni v misté injekce

- zvySeni o¢niho tlaku

- otok o¢niho vicka

Dalsi neZadouci ucinky, které byly pozorovany pii 1é¢bé pripravkem Eylea u dospélych, jsou uvedeny
nize. Tyto nezadouci ucinky se mohou vyskytnout také u predcasné narozenych deéti

- alergické reakce (ptecitlivélost)

Ty mohou byt zavazné a vyZaduji, abyste okamzZité kontaktoval(a) 1ékare svého ditéte.

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

- slepotu

- zavaznou infekci nebo zanét uvnitt 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 uvnitt oka (zvyseni nitroo¢niho tlaku), viz bod 2

Tyto zavazné nezddouci u€inky postihujici oci se v klinickych studiich u dospélych vyskytly u méné nez 1

z 1 900 injekei.

Je dilezité zavazné nezadouci ucinky, jako je infekce uvnitt oka nebo odchlipeni sitnice, co nejdiive
zjistit a 1€Cit je.

Okamzité informujte lékare ditéte, pokud si po injekci v§imnete pfiznaki v oku ditéte, jako
napiiklad

- zarudnuti/podrazdéni

- vytok z oka

- otok vicka

- zvySena citlivost na svétlo

Dalsi nezadouci ucinky pozorované u dospélych jsou uvedeny nize.

Seznam hlasenych neZadoucich ucinku

Dale je uveden seznam nezadoucich G¢inkt hlaSenych jako pravdépodobné souvisejici s injekénim
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 1ékafem ditéte, pokud budete mit podezieni na jakékoli
nezadouci ucinky.

Velmi ¢asté nezadouci ufinky (mohou se vyskytnout u vice nez 1 z 10 osob):
- zhorSeni zraku
- krvaceni do zadni ¢asti oka (krvaceni do sitnice)



- krvi zalité oko zplisobené krvacenim z drobnych cév ve vnéjsich vrstvach oka
- bolest oka

Casté nezadouci G¢inky (mohou postihnout az 1 z 10 osob):

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

* Stavy, o kterych je znadmo, Ze souvisi s VPMD; pozorované pouze u pacienti s vlhkou formou VPMD.

- degenerace sitnice majici za nasledek poruchu zraku

- krvéceni v oku (krvaceni do sklivce)

- urcité formy zakaleni ¢ocky (katarakta)

- poskozeni povrchové vrstvy o¢ni koule (rohovky)

- zvySeni nitroo¢niho tlaku

- pohybujici se skvrny v zorném poli (vlocky)

- odchlipeni gelovité hmoty uvniti oka od sitnice (odchlipeni sklivce, majici za nasledek zablesky
svétla s vlockami)

- pocit ciziho télesa v oku

- zvySend 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 (precitlivélost)**

** Byly hlaseny alergické reakce, jako jsou vyrazka, svédéni (pruritus), koptivka (urtikarie) a nékolik

pripadt 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 ocni
komote pozorovany pii vySetfeni oka)

- abnormalni pocity v oku

- podrazdéni o¢niho vicka

- otok predni vrstvy ocni koule (rohovky)

Vzacné nezadouci ucinky (mohou postihnout az 1 z 1 000 pacientd)

- slepota

- zakaleni ¢ocky nasledkem poranéni (traumaticka katarakta)

- zanét gelovité hmoty uvnitf oka

- hnis v oku

Pouzivani systémovych inhibitortt VEGF, latek podobnych latce v ptipravku Eylea, mtze souviset

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

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

Pokud mate jakékoli dotazy ohledné nezadoucich tcinki, zeptejte se 1ékare svého ditéte.

HlasSeni nezadoucich ucinku



Pokud se u Vaseho ditéte vyskytne kterykoli z nezadoucich a¢inku, sdé€lte to jeho 1ékafi. Stejné postupujte
v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkt, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezddouci
ucinky muzete hlasit také pifimo na adresu:

Statni ustav pro kontrolu léciv
Srobarova 48
100 41 Praha 10

webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezadoucich Géinkt muzete prispet k ziskani vice informaci o bezpec¢nosti 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 mésice.

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

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

- Uchovévejte v ptivodnim obalu, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

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

6. Obsah baleni a dalSi informace

Co pripravek Eylea obsahuje

- Lécivou latkou je: afliberceptum. Jedna predplnénd injekeni stiikacka obsahuje extrahovatelny
objem nejméné 0,09 ml, coz odpovida nejméné afliberceptum 3,6 mg. Jedna predplnénd injekeni
sttikacka poskytuje davku afliberceptum 0,4 mg v 0,01 ml.

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

Jak pripravek Eylea vypada a co obsahuje toto baleni

Ptipravek Eylea je injek¢ni roztok (injekce) v predplnéné injekeni stiikacce. Roztok je bezbarvy az svétle
zluty.

Velikost baleni: 1 pfedplnénd injekeni stiikacka.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Bayer AG

51368 Leverkusen

Némecko

Vyrobce

Bayer AG
Miuillerstralle 178
13353 Berlin
Némecko


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Dalsi informace o tomto pfipravku 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 09/2023

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

<


http://www.ema.europa.eu/

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
Jak pripravit a podavat pripravek Eylea pfed¢asné narozenym détem

Predplnéna injekéni stiikaCka ma byt pouZzita pouze na lé¢bu jednoho oka. Extrakce vice davek z jedné
predplnéné injekeni stiikacky mtize zvysit riziko kontaminace a nasledné infekce.

Neotvirejte sterilni blistr piedplnéné stiikacky mimo Cistou mistnost ur¢enou k aplikaci. Veskery
nepouzity 1é¢ivy pripravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

Predplnéna stiikacka obsahuje vice nez doporu¢enou davku 0,4 mg afliberceptu (coz odpovida 0,01 ml).
K 1écbe predCasné 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 stfikackou.
Viz bod ,,Ndavod k pouZiti predplnéné injekcni stiikacky“.

Pfed podanim je tfeba roztok vizualné zkontrolovat, zda nejsou pritomny 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 pii teploté do 25 °C po dobu az 24 hodin. Po
otevfeni blistru pokracujte za aseptickych podminek.
Pro intravitrealni injekci ma byt pouzita 30 G x “spalcova injekéni jehla.

Navod k pouZiti predplnéné injekcni stiikacky:

Pii ptiprave predplnéné injekeni stfikacky k podani pfedcasné narozenym détem postupujte podle nize
uvedenych kroku 1 a 2, a poté se fid'te navodem k pouziti, ktery je soucasti baleni pediatrického
davkovaciho zafizeni PICLEO.

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

2. Pomoci aseptické techniky vyjmeéte stiikacku ze sterilniho blistru.
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