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Lécivy pripravek obsahuje IéCivou latku ranibizumab, kterd patfi do skupiny
[ékl nazyvanych antineovaskularizac¢ni latky. Lécivy pripravek je urcéen k [écbé
neovaskuldrni neboli vihké formy vékem podminéné makuldrni degenerace,
diabetického makuldrniho edému, proliferativni diabetické retinopatie, okluze
retindlni vény a choroidalni neovaskularizace. LéCivy pripravek podava lékar
do oka injekéné takzvanou intravitrealni injekci.

Latka zvana vaskularni endotelidlni rlstovy faktor A (se zkratkou VEGF-A) pod-
poruje rlst krevnich cév v oku. Tim, Ze se léCivy pfipravek s uc¢innou latkou ra-
nibizumab navaze na VEGF-A, zablokuje jeho ucinek a snizi rdst abnormalnich
krevnich cév pfi vyse uvedenych diagnézach a tak omezuje prosakovani tekutin
nebo krve do oka.

Lécivy pfripravek s uc¢innou latkou ranibizumab je podavan vasim o¢nim |éka-
fem injekéni formou do oka. Je normalni, ze se ¢lovék takovych injekci boji, ale
pacienti uvadeji, ze vétsinou je injekce témér bezbolestna.

i:] Je dulezité, abyste svému lékafi jesté pred aplikaci lé¢ivého
pfipravku s Gc¢innou latkou ranibizumab sdélili nasledujici:

e Pokud citite jakoukoliv bolest v oku nebo o¢ni diskomfort, mate rozmazané
vidéni, vidite pfed o¢ima malé ¢astecky nebo pozorujete zvysenou citlivost
na svétlo, protoze se mlze jednat o znamky zanétu nebo infekce.

e VSechny VaSe zndmé alergie na léCivé pfipravky.

e Jestlize jste prodélali mrtvici nebo jste zaznamenali do¢asné zndmky mrt-

vice, kterd se mize projevit slabosti nebo paralyzou koncetin nebo tvare,
obtiznym mluvenim nebo porozuménim.

Sdélte svému lékafFi, pokud berete nebo jste nedavno brali
D jakékoliv jiné 1éky, véetné 1ékl bez predpisu.

Léka¥F nebo sestra poté:

e Prikryje vasi tvar a oblast kolem oka pomoci specidlni rousky.

o Vycisti vase oko a kdzi okolo néj.

e Podrzi vase oko tak, abyste nemrkali.

e Znecitlivi vase oko pomoci anestetika, aby se zmensila pripadna bolest oka
pfi injekci nebo se ji predeslo.

e Lékar poté aplikuje injekci do bilé ¢asti vaseho oka. Pfi aplikaci injekce mu-
zete citit maly tlak.

e Po aplikaci injekce provede Vas Iékar uréitd o¢ni vysetreni. Ta mohou zahr-
novat méreni tlaku uvnitf oka.

@ Nékdy se po intravitredlni podani léku, jako je l1éCivy
pfipravek s uc¢innou latkou ranibizumab, mohou objevit
nasledujici nezadouci ucinky:

— Méné Casty, ale zavazny zanét v oku nazyvany endoftalmitida.

— Méné zavazny nitroolni zanét.

— Prechodné zvyseni nitroo¢niho tlaku. Toto zvyseni je velmi ¢asté, ale
obvykle nema zadné pfiznaky

— Odchlipeni sitnice nebo natrzeni

. Je dulezité ihned kontaktovat Vaseho Iékare, pokud
,Q_\ se u Vas objevi kterykoli z nasledujicich p¥iznak:

Bolest v oku

Neprijemny pocit v oku
Zvysena citlivost na svétlo
Natekla vicka nebo jiny otok
ZhorSeni zarudnuti oka

Rozmazané nebo snizené vidéni nebo nahla ztrata zraku

Vidite svételné zablesky anebo barevné kruhy

Vznik novych nebo zvyseny pocet existujicich malych ¢astic v zor-
ném poli (které vidite jako ,musky”, anebo cerné tecky)

Po podani pripravku s Gcinnou latkou ranibizumab m(ze dojit k prechodnému
zhorSeni vidéni, coz mize zahrnovat rozmazané vidéni. Nefidte ani neobslu-
hujte stroje, dokud tyto nezadouci ucinky trvaji.

Proaktivné informujte svého |ékafe nebo zdravotni sestru, pokud si vSimnete
jakychkoliv zmén vidéni. Je dllezité dodrzet plan navstév, ktery Vam
doporucil |ékar.
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Prehled nezddoucich u¢inkd v této priru¢ce neni Uplny a je tfeba se sezndmit
i s moznymi dalSimi nezadoucimi ucinky, jejichz vycet naleznete v Pfibalové
Informaci pro pacienta, kterou obdrzite spole¢né s touto priru¢kou. Pfibalo-
vou informaci pro pacienta Ize také vyhledat na webovych strankach Statniho
Ustavu pro kontrolu 1éCiv sukl.gov.cz v Databdzi [ékd po zadani ndzvu lécivého
pfipravku prehledy.sukl.cz/prehled_leciv.html#/ po zadani ndzvu lécivého
pripravku v sekci Doprovodné texty pod zkratkou PIL.

Tuto brozurku si ponechte; je mozné, Ze si ji budete potfebovat
pfecist znovu.

Nékteré z 1&Civych pripravk( obsahujicich ranibizumab podléhaji nadslednému
sledovani, coz je vyznaceno pfitomnosti symbolu obraceného cerného troj-
Uhelniku na baleni a textech doprovazejicich |éCivy pripravek nasledujicim
zplsobem:

Tento pFipravek podléha dalSimu sledovani. To umozni rychlé
ziskani novych informaci o bezpeénosti. MliZete pFispét tim, Ze
nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou.

Je tfeba doplnit i pfesny obchodni nazev a Cislo Sarze. Nahlasenim nezadoucich
ucinkl m0zete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto pripravku.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi
nebo lékarnikovi. Stejné postupujte i v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinkd,
které nejsou uvedeny v pribalové informaci. Nezadouci uc¢inky muzete hlasit
také primo prostrednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich Gcinka.

Podrobnosti o hld$eni najdete na sukl.gov.cz/nezadouciucinky.

Adresa pro zasilani je Sté:cnl' Ustav pro kontrolu 1é¢iv,
odbor farmakovigilance, Srobdrova 49/48, Praha 10, 100 00,
e-mail: farmakovigilance@sukl.gov.cz

Audionahravku tohoto materidlu naleznete
na prilozeném CD, nebo na adrese:
sukl.gov.cz/edukacni-materialy/ranibizumab/.
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