Przewodnik

dla pacjenta
dotyczqgcy
produkiu EYLEA®

O EYLEA4 mg/mL O EYLEA 114,3 mg/ml
solution for injection solution for injection
aflibercept aflibercept

Produkt EYLEA stosuje sie w leczeniu
cukrzycowego obrzeku plamki zottej (DME)
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Broszure opracowano dla osob, ktérym przepisano produkt EYLEA (aflibercept,
roziwér do wstrzykiwan) w leczeniu DME. Produkty EYLEA w dawce 2 mg
i 8 mg badano w leczeniu wysiekowej postaci zwyrodnienia plamki zéttej
zwigzanego z wiekiem (okreslanej skrétem nAMD) oraz DME.

W zaleinosci od sytuacji lekarz moze podaé pacjentowi produkt EYLEA
w dawce 2 mg lub produkt EYLEA w dawce 8 mg. W przypadku podawania
produkiu EYLEA w dawce 2 mg lekarz zastosuje roziwér produkiu EYLEA
o stezeniv 40 mg/ml. W przypadku podawania produkiu EYLEA w dawce
8 mg lekarz zastosuje roztwér produktu EYLEA o stezeniu 114,3 mg/ml.

Broszura czyli Przewodnik dla Pacjenta jest dostepna

w wersji cyfrowej (do przeczytania na stronie internetowej
http://www.edumaterial.bayer.com.pl)

oraz w wersji audio czyli do odstuchania (takze na stronie internetowej
http://www.edumaterial.bayer.com.pl).

Przewodnik w wersji audio to odczytany tekst niniejszej broszury
dla pacjentéw. Wiecej informacji mozna znalez¢ w ulotce informacyjnej
dla pacjenta dotgczonej do opakowania leku Eylea.

Aby uzyskac¢ dostep do Aby uzyskac¢ dostep do Aby uzyskac¢ dostep do
cyfrowej wersji niniejszej przewodnika w wersji audio,  ulotki dla pacjenta,
broszury, zeskanuj kod QR: zeskanuj kod QR: zeskanuj kod QR:
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Lekarz przepisat pacjentowi produkt EYLEA, poniewaz rozpoznano u pacjenta
cukrzycowy obrzek plamki zéttej, czyli w skrocie DME.

Czym jest DME?

Cukrzycowy obrzek plamki zottej to stan, w ktérym dochodzi do
gromadzeniasie ptynu wsiatkowce. Siatkdwka to warstwa komaorek
wyscietajgcych wnetrze gatki ocznej. Jest wrazliwa na Swiatto
i przesyta sygnaty do mdzgu, umozliwiajgc widzenie. Plamka zotta
to wazny obszar potozony na srodku siatkowki, ktory umozliwia
wyrazne widzenie szczegotow przedmiotdw, na ktore sie patrzy,
takich jak twarze i stowa w ksigzkach.

Cukrzyca idzie w parze z wysokimi wartosciami stezenia cukru we
krwi lub z duzymi wahaniami tego stezenia. Moze to prowadzic
do uszkodzenia drobnych naczyn krwionosnych i zmnigjszenia
krgzenia krwi w oku, a takze moze powodowac obrzek siatkdwki
i niewyrazne widzenie.

Obrzek jest spowodowany nadmiernym stezeniem biatka zwanego
VEGF w oku. VEGF to skrot oznaczajgcy czynnik wzrostu srodbtonka
naczyniowego, pod wptywem kidrego powstajg nieszczelne
naczynia krwionosne, co prowadzi do obrzeku. Z czasem obrzek
moze uszkodzi¢ siatkdwke i prowadzi¢ do trwatej utraty widzenia
centfralnego.
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Czym jest EYLEA?

Produkt EYLEA zawiera lek bedqgcy blokerem VEGF. Bloker VEGF
oznacza substancje, ktéra hamuje dziatanie czynnika wzrostu
srodbtonka naczyniowego. Opisuje to sposdb dziatania produkiu
EYLEA w celu ochrony widzenia. EYLEA blokuje VEGF, co pomaga
zmniejszyC  obrzek siatkdowki i moze prowadzic do poprawy
I utrzymania widzenia.

Produkt EYLEA ma postac roztworu (ptynu), ktory wstrzykuje sie do
gatki ocznej. Jest on dostepny w dawkach 2 mg i 8 mg. Lekarz
okresli, joka dawka bedzie najlepsza dla pacjenta. Lekarz zaleci
pacjentowi odpowiedni schemat leczenia, ktérego przestrzeganie
ma bardzo duze znaczenie.

Dla kogo przeznaczony jest
produkt EYLEA?

Produkt EYLEA jest przeznaczony dla oséb z rozpoznanym DME.
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rozpoczeciem leczenia produkiem EYLEA?

Co powinien wiedzie¢ lekarz przed

Przed rozpoczeciem leczenia produktem EYLEA nalezy
poinformowac lekarza i innych pracownikdw stuzby zdrowia, jesli:

* Wystepuje u pacjenta zakazenie w oku lub wokdt oka

* Oko pacjenta jest obecnie zaczerwienione lub odczuwalny jest
Lol oka

* Pacjent moze miec uczulenie na jod, jakiekolwiek leki
przeciwbolowe lub ktorykolwiek ze sktadnikow produkiu EYLEA

* Wystepowaty u pacjenta w przesztosci jakiekolwiek problemy
zwigzane ze wstrzyknieciami do oczu

e Pacjent choruje na jaskre lub rozpoznano u pacjenta
kiedykolwiek wysokie cisnienie w oku

o Jedli pacjent widzi lub widziat kiedykolwiek btyski swiatta lub mety
W polu widzenia

* Pacjent stosuje jakiekolwiek leki na recepte lub bez recepty

 Wykonano u pacjenta lub zaplanowano operacje okulistyczng
w okresie 4 tygodni przed podaniem lub po podaniu produktu
EYLEA
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e Pacjentka jest w cigzy, planuje zajs¢ w cigze lub karmi dziecko
piersig. Informacje na temat bezpieczenstwa stosowania
produktu EYLEA u kobiet w cigzy sg bardzo ograniczone.
Produkty EYLEA 2 mg i EYLEA 8 mg nie powinny by¢ stosowane
w czasie cigzy, chyba ze korzysci dla matki przewyzszajq
potencjalne ryzyko dla ptodu. Nalezy omowic to z lekarzem
przed rozpoczeciem leczenia produktem EYLEA. Kobiety w
wieku rozrodczym powinny stosowac skuteczng antykoncepcje
w trakcie leczenia produktem EYLEA. Pacjentki leczone
produktem EYLEA w dawce 2 mg powinny kontynuowac
stosowanie skutecznej antykoncepcji przez co najmniej
trzy miesigce po ostatnim wstrzyknieciu. Pacjentki leczone
produktem EYLEA w dawce 8 mg powinny kontynuowac
stfosowanie skutecznej antykoncepcji przez co najmniej cztery
miesigce po ostatnim wstrzyknieciu. Niewielkie ilosci produktu
EYLEA mogq przenika¢ do mleka matki. Wptyw afliberceptu na
karmione piersig noworodki/niemowleta nie jest znany. Produkt
EYLEA nie jest zalecany do stosowania w okresie karmienia

piersig.
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Jak pacjent moze przygotowac sie na
wizyte, podczas ktdérej zostanie mu podany
produkt EYLEA?

Lekarz moze zalecic¢ stosowanie kropli do oczu przez kilka dni przed
wizytq.Po zabiegu widzenie moze byc¢ niewyrazne, dlatego nie nalezy
wraca¢ do domu, prowadzgc samochdd. Nalezy zaplanowac
przybycie na wizyte z bliskg osobg lub zorganizowac inny sposdb
przybycia na wizyte i powrdt do domu. W dniu wizyty nie nalezy
naktadac makijazu.

Czego pacjent moze sie spodziewac po
leczeniv produkiem EYLEA?

Lekarz moze zleci¢ badania oczu po wstrzyknieciu produktu EYLEA.
Mogg one obejmowac badanie polegajgce na pomiarze cisnienia
wewngtrz oka. Po wykonaniu wstrzykniecia widzenie bedzie
niewyrazne, w zwigzku z czym nie nalezy planowac prowadzenia
pojazddow, dopdki widzenie nie powrdci do normy.

W ciggu najblizszych kilku dni oko moze by¢ przekrwione lub mogg
byC widoczne ruchome mety w polu widzenia. Objawy fe powinny
ustgpic w ciggu kilku dni —jesli tak sie nie stanie lub objawy nasilg sie,
nalezy skontaktowac sie z lekarzem.

Niektdére osoby mogg odczuwac niewielki bdl lub dyskomfort
w obrebie oka po wstrzyknieciu. Jesli objawy te nie ustgpig lub nasilg
sie, nalezy skontaktowac sie z lekarzem.
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Czy EYLEA powoduje dziatania
niepozgdane?

Tak jak kazdy lek, EYLEA moze powodowac dziatania niepozgdane.
Nie u kazdego, kto otrzyma wstrzykniecie produktu EYLEA, wystgpig
dziatania niepozgdane. Produkt EYLEA powoduje takie same
potencjalne dziatania niepozgdane niezaleznie od tego, czy podaje
sie go w dawce 2 mg, czy 8 mg.

Nalezy natychmiast skontaktowaé sie z lekarzem w razie wystgpienia
jakichkolwiek objawéw wymienionych w ponizszej tabeli, poniewaz
mogq wskazywaé na powazne powikianie leczenia:

Stan Niektére potencjalne objawy

BOI oka lub nasilony dyskomfort
Nasilajgce sie zaczerwienienie oczu
Nadwrazliwos¢ na Swiatto

Zakazenie lub stan zapalny Obrzek powieki

wewnqtrz oka Zmiany widzenia, takie jak nagte
pogorszenie widzenia lub niewyrazne
widzenie

Niewyrazne widzenie

Widzenie z cieniomi

Mniej wyraznie widoczne zarysy
Imetnienie soczewki (zaéma) i ksztatty

Zmiany widzenia barwnego
(np. ,wyblakte” kolory)
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Widzenie obwddek wokot zrodet
Swiatta

BOI oka

Wzrost cisnienia w oku Zaczerwienienie oka

Nudnosci lub wymioty

Zmiany widzenia

Nagte btyski Swiatta

Nagte pojawienie sie lub zwiekszenie
liczby metow

Efekt przypominajgcy kurtyne

W czesci pola widzenia

Zmiany widzenia

Odwarstwienie lub przedarcie
warstwy siatkowki

Petny wykaz dziatan niepozgdanych znajduje sie w ulotce
informacyjnej dla pacjenta, dotgczone] do opakowania, dotyczgce)
produkiu EYLEA. Pacjent mozez uzyskac dostep do ulotki dla
pacjenta, skanujgc kod QR na pierwszej stronie niniejsze] broszury,
lub poprosi¢ o niqg lekarza.
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Do kogo pacjent moze zwrécic sie
z watpliwosciami lub pytaniami?

W  przypadku jakichkolwiek wagtpliwosci lub pytan najlepiej
porozmawiac z lekarzem lub pielegniarkg. Personel medyczny jest
bardzo doswiadczony i zna sytuacje pacjenta, dzieki czemu bedzie
mMogt udzieli¢ potrzebnych odpowiedzi.

Link do Stowarzyszenia Pacjenckiego:
Retina AMD Polska https://retinaamd.org.pl/

Link do strony Zdrowie Bayer/Okulistyka:
https://zdrowie.bayer.com.pl/obszary-terapeutyczne/okulistyka

Dane Twojej kliniki okulistycznej:
Kontakt:

Telefon:

Adres:

Adres e-mail:

Pieczqgtka kliniki:
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