Vodic za bolesnike
za lijek EYLEA

(aflibercept)

Ovaj vodic¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet
za stavljanje lijeka Eylea u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih

odabranih rizika.
Bez promidzZbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju
one navedene u uputi o lijeku koja je priloZzena svakom pakiranju ovog
lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka procitajte uputu o
lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i na

www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).
Ovaj edukacijski materijal mozete pronadi na internetskim stranicama

Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu

Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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O EYLEA4OmgmL » EYLEA 1143 mg/ml

solution for injection solution for injection
aflibercept aflibercept

Vas vodic za lijek EYLEA

Lijek EYLEA se koristi za lijeCenje vlazne senilne
makularne degeneracije (AMD)

Ova knjizica je namijenjena osobama kojima je propisan lijek
EYLEA (aflibercept otopina za injekcije) za lijeCenje vlaznog AMD-a.
Lijek EYLEA u doziod 2 mg i lijek EYLEA u dozi od 8 mg ispitivani su
kod vlaznog AMD-a i kod dijabetiCkog makularnog edema
(skraceno DME). Vas lijecnik Vam moze primijeniti lijek EYLEA u
dozi od 2 mg ili lijek EYLEA u dozi od 8 mg, ovisno o Vasoj situaciji.
Ukoliko se primjenjuje lijek EYLEA u dozi od 2 mg, Vas lije¢nik ce
koristiti otopinu lijeka EYLEA 40 mg/ml. Ukoliko se primjenjuje lijek
EYLEA u dozi od 8 mg, Vas lijeCnik Ce koristiti otopinu lijeka EYLEA
14,3 mg/ml.

Knjizica je dostupna u digitalnom obliku te sadrzi i audio verziju
Vodica. Audio verzija Vodica je Citani tekst ove knjizice za bolesnike.
Za vise informacija molimo pogledajte uputu o lijeku.

Za digitalnu

verziju ove Za audio

knjizice, verziju Vodica,

molimo molimo Za uputu o
skenirajte skenirajte lijeku, molimo
sljedeéi QR sljededi QR skenirajte
kod: kod: QR kod:
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Lijecnik Vam je propisao lijek EYLEA
jer Vam je dijagnosticirana vlazna
senilna makularna degeneracija
iliviazni AMD.

Sto je vlazni AMD?

Mreznica je sloj stanica koji oblaze straznji zid Vaseg oka. Ona
uocava svjetlost i salje poruke mozgu, omogucujuci Vam da
vidite. Makula je vazno podrucje u sredistu mreznice koje Vam
omogucuje da jasno vidite detalje predmeta ispred sebe, poput
lica te rijeCi u knjigama. Do vlaznog AMD-a dolazi kad se nove,
abnormalne krvne zile stvaraju ispod mreznice. To se moze
dogoditi s dobi i nakupljanjem razgradnih produkata u mreznici.
Rast ovih abnormalnih zila posljedica je visih razina proteina
zvanog VEGF u oku od normalnih. VEGF je kratica za vaskularni
endotelni Cimbenik rasta, a ukljucen je u stvaranje abnormalnih
krvnih zila u oku. Ove zile mogu propustati krv ili druge tekucine |
mogu uzrokovati oziljke na makuli. S vremenom to moze dovesti
do trajnog gubitka centralnog vida.

Sto je EYLEA?

EYLEA je vrsta lijeCenja poznata kao anti-VEGF. Anti-VEGF je
kratica za anti-vaskularni endotelni Cimbenik rasta, sto je opis
nacina na koji EYLEA stiti Vas vid. EYLEA blokira VEGF sto pomaze
smanjiti tekuc¢inu u mreznici te moze dovesti do poboljSanja i
odrzavanja vida.

Lijek EYLEA je otopina (tekucina) koja se injicira u oko. Dostupan
jeudoziod2mgi8mg. Vas lijecnik ¢e odrediti koja je doza

najprikladnija za Vasu individualnu situaciju. LijeCnik ce takoder
preporuciti raspored lijeCenja i vrlo je vazno da ga se pridrzavate.




Kome je namijenjen lijek EYLEA?

Lijek EYLEA je namijenjen bolesnicima kojima je dijagnosticiran
vlazni AMD.

Sto Vas lijeénik treba znati prije poéetka primjene
lijeka EYLEA?

Prije pocCetka primjene lijeka EYLEA, vazno je da kazete lijeCniku
il drugim zdravstvenim radnicima ako:

Imate upalu oka ili oko oka

« Trenutno imate crveno oko ili osjecate bilo kakvu bol u oku

« Mislite da biste mogli biti alergicni na jod, bilo koje lijekove
protiv boli ili neki od sastojaka lijeka EYLEA

« Ste imali bilo kakvih dogadaja ili problema s prethodnim
injekcijama u oko

« Imate glaukom ili ste imali poviseni o¢ni tlak
« Ako imate ili ste ikad imali bljeskove svjetla ili vidjeli “musice”

« Ako uzimate bilo koje druge lijekove, bezreceptne ili one koji
se izdaju na lijeCnicki recept

« Ako ste operirali oko u prethodna cetiri tjedna ili se planira
operacija na oku u sljedeca Cetiri tjedna

« Ako ste trudni, planirate trudnocu ili dojite. Postoji vrlo malo
podataka o sigurnosti primjene lijeka EYLEA u trudnica. Lijek
EYLEA u doziod 2 mgilijek EYLEA u dozi od 8 mg ne smiju se
primjenjivati tijekom trudnoce, osim ako je korist veca od
rizika za nerodeno dijete. Razgovarajte o tome s Vasim lijecnikom
prije poc¢etka lije€enja lijekom EYLEA. Zene reproduktivne dobi
moraju koristiti u¢inkovitu kontracepciju tijekom lijeCenja lijekom
EYLEA. Ako se lijeCite dozom od 2 mg lijeka EYLEA, morate
nastaviti koristiti uCinkovitu kontracepciju najmanje tri mjeseca
nakon primjene zadnje injekcije. Ako se lijecCite lijekom EYLEA
u dozi od 8 mg, morate nastaviti koristiti uc¢inkovitu kontracepciju
najmanje Cetiri mjeseca nakon primjene zadnje injekcije.

Male koli¢ine lijeka EYLEA mogu prijeCi u majc¢ino mlijeko.
Ucinci aflibercepta na dojeno novorodence/dojence nisu poznati.
Ne preporucuje se primjena lijeka EYLEA tijekom dojenja.
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Kako da se pripremim za zakazani termin za injiciranje
lijeka EYLEA?

Vas lijeCnik ¢e od Vas mozda traziti da nekoliko dana prije zakazanog
termina koristite kapi za oCi. Nakon primjene lijeka, vid Vam moze

biti zamucen pa ne biste smjeli sami voziti kuci. Zatrazite pomaoc prijatelja
ili ¢lana obitelji ili osigurajte drugi nacin prijevoza. Na dan zakazanog
termina ne koristite Sminkui.

Sto mogu oéekivati nakon zakazanog termina za
injiciranje lijeka EYLEA?

Vas lije€nik moze napraviti neke preglede oka nakon injekcije
lijeka EYLEA. To moze ukljucivati pregled kojim se mjeri tlak
unutar Vaseg oka. Nakon injekcije, vid ¢e Vam biti zamucen
pa ne biste smjeli voziti dok Vam se vid ne vrati u normalu.

U sljedecih nekoliko dana mozda ¢ete imati krvlju podliveno
oko ili vidjeti tocke koje se micu. | jedno i drugo bi trebalo
prestati unutar nekoliko dana, a ako ne prestane ili se
pogorsa javite se Vasem lijeCniku.

Neki ljudi mogu osjecati blagu bol ili nelagodu u oku nakon
injekcije. Ako se to pogorsa ili ne prode, javite se Vasem
lijecniku.

Ima li lijek EYLEA nuspojave?
Kao i svi lijekovi, lijek EYLEA moze uzrokovati nuspojave. One
se nece javiti kod svakoga tko dobiva lijek EYLEA. Lijek EYLEA

Ima iste moguce nuspojave bilo da se daje kao doza od 2 mg
ili kao doza od 8 mg.
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Javite se Vasem lijecniku odmah ako imate bilo koji od znakova ili
simptoma navedenih u tablici u nastavku jer to mogu biti znakovi
ozbiljne komplikacije lijecenja:

m Neki od mogucih znakova ili simptoma

Infekcija ili  Bol uokuili pojac¢ana nelagoda
upala unutar o .
oka « Pogorsanje crvenila oka

« Osjetljivost na svjetlost
« Oticanjevjede

« Promjene vida kao sto su iznenadno pogorsanje ili
zamucenje vida

Zamucéenje « Zamucen vid
lece (katarakta) o )
« Vidite sjene
« Manje jasne linije i oblici

e Promjene u percepciji boja (npr. boje izgledaju “isprano”)

Povecanje « Vidite krugove oko svjetla
ocnog tlaka

« Boluoku

« Imate crveno oko

« Mucnina ili povracanje

« Promjene vida

Razderotina ili « Nagli bljeskovi svjetla

odignuce _ . o L
jednog od « Nagla pojava ili povecanje broja “musica
slojeva

S « Ucinak kao da je zastorom prekriven dio vidnog polja
mreznice

« Promjene vida

Za cjeloviti popis nuspojava molimo pogledajte uputu o lijeku.
Uputi o lijeku mozete pristupiti putem QR koda na prvoj stranici
ove knjizice ili tako da upitate svog lije¢nika.
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Sto ako sam zabrinut/a ili imam pitanja?

Ako ste zabrinuti ili imate bilo kakva pitanja, najbolje da se obratite
Vasem lijecniku ili medicinskoj sestri. Oni imaju iskustva i znaju Vasu
individualnu situaciju te su Vam u mogucnosti pruziti odgovore
koje trebate.

Ustanova u kojoj se lijecite:

Kontakt:

Telefon:

Adresa:

E-mail:

Pecat
ustanove:




O EYLEA4OmgmL » EYLEA 1143 mg/ml

solution for injection solution for injection
aflibercept aflibercept

Vas vodic za lijek EYLEA

Lijek EYLEA se koristi za lijeCenje dijabetickog makularnog
edema (DME)

Ova knjizica je namijenjena osobama kojima je propisan lijek EYLEA
(aflibercept otopina za injekcije) za lijeCenje DME-a. Lijek EYLEA u dozi
od 2 mgilijek EYLEA u dozi od 8 mg ispitivani su kod vlazne senilne
makularne degeneracije (skraceno vlazni AMD) i DME-a. Vas lijecnik
Vam moze primijeniti lijek EYLEA u dozi od 2 mg ili lijek EYLEA u dozi
od 8 mg, ovisno o Vasoj situaciji. Ukoliko se primjenjuje lijek EYLEA u
dozi od 2 mg, Vas lije¢nik ¢e koristiti otopinu lijeka EYLEA 40 mg/ml.
Ukoliko se primjenjuje lijek EYLEA u dozi od 8 mg, Vas lijecnik ce koris-
titi otopinu lijeka EYLEA 114,3 mg/ml.

Knjizica je dostupna u digitalnom obliku te sadrzi i audio verziju Vodica.
Audio verzija Vodica je Citani tekst ove knjizice za bolesnike. Za vise
informacija molimo pogledajte uputu o lijeku.

Za digitalnu Za audio Za uputu o
verziju ove verziju lijeku, molimo
knjizice, Vodica, skenirajte
molimo molimo QR kod:
skenirajte skenirajte
sljededi QR kod: sljededi

QR kod:
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Lijecnik Vam je propisao lijek EYLEA
jer Vam je dijagnosticiran dijabeticki
makularni edem, ili DME.

Sto je DME?

Dijabeticki makularni edem je stanje koje nastaje kada se tekucina
nakuplja u mreznici. Mreznica je sloj stanica koji oblaze straznji zid
Vaseg oka. Ona uocava svjetlost i Salje poruke mozgu, omogucujuci
Vam da vidite. Makula je vazno podrucje u sredistu mreznice koje
Vam omogucuje da jasno vidite detalje predmeta ispred sebe,
poput lica te rijeCi u knjigama.

Kod dijabetesa dolazi do visokih vrijednosti secera u krvi ili velikih
fluktuacija SecCera u krvi. To moze rezultirati ostecenjem malih
krvnih zila i smanjenom cirkulacijom krvi u oku, te dovesti do
oticanja mreznice i zamucenog vida. Otok je posljedica visih razina
proteina zvanog VEGF u oku od normalnih. VEGF je kratica za
vaskularni endotelni Cimbenik rasta, a stvara propusne krvne zile
Sto rezultira oticanjem. S vremenom otok moze ostetiti mreznicu |
dovesti do trajnog gubitka centralnog vida.

Sto je EYLEA?

EYLEA je vrsta lijeCenja poznata kao anti-VEGF. Anti-VEGF je kratica
za anti-vaskularni endotelni Cimbenik rasta, sto je opis nacina na
koji EYLEA stiti Vas vid. Lijek EYLEA blokira VEGF sto pomaze
smanjiti oticanje u mreznici te moze dovesti do poboljsanja i
odrzavanja vida.

Lijek EYLEA je otopina (tekucina) koja se injicira u oko. Dostupan je
u dozi od 2 mg i 8 mg. Vas lijeCnik ¢e odrediti koja je doza
najprikladnija za Vasu individualnu situaciju. LijeCnik Ce takoder
preporuciti raspored lijeCenja i vrlo je vazno da ga se pridrzavate.
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Kome je namijenjen lijek EYLEA?
Lijek EYLEA je namijenjen bolesnicima kojima je
dijagnosticiran DME.

Sto Vas lijeénik treba znati prije poéetka primjene
lijeka EYLEA?

Prije pocCetka primjene lijeka EYLEA , vazno je da kazete lijeCniku
ili drugim zdravstvenim radnicima ako:

« Imate upalu oka ili oko oka

« Trenutno imate crveno oko ili osjecate bilo kakvu bol u oku

Mislite da biste mogli biti alergicni na jod, bilo koje lijekove
protiv boli ili neki od sastojaka lijeka EYLEA

Ste imali bilo kakvih dogadaja ili problema s prethodnim
injekcijama u oko

Imate glaukom ili ste imali poviseni ocni tlak

Ako imate ili ste ikad imali bljeskove svjetla ili vidjeli “musice”

Ako uzimate bilo koje druge lijekove, bezreceptne ili one koji
se izdaju na lijeCnicki recept

Ako ste operirali oko u prethodna Cetiri tjedna ili se planira
operacija na oku u sljedeca Cetiri tjedna

Ako ste trudni, planirate trudnocu ili dojite. Postoji vrlo malo
podataka o sigurnosti primjene lijeka EYLEA u trudnica.
Lijek EYLEA u doziod 2 mg i lijek EYLEA u dozi od 8 mg ne
smiju se primjenjivati tijekom trudnoce, osim ako je korist
veca od rizika za nerodeno dijete. Razgovarajte o tome s
Vasim lijeCnikom prije pocetka lijecenja lijekom EYLEA.
Zene reproduktivne dobi moraju koristiti u¢inkovitu
kontracepciju tijekom lijeCenja lijekom EYLEA. Ako se lijeCite
dozom od 2 mg lijeka EYLEA, morate nastaviti koristiti
ucinkovitu kontracepciju najmanje tri mjeseca nakon
primjene zadnje injekcije. Ako se lijeCite EYLEA dozom od 8
Mg, morate nastaviti koristiti uc¢inkovitu kontracepciju
Nnajmanje Cetiri mjeseca nakon primjene zadnje injekcije.
Male koli¢ine lijeka EYLEA mogu prijec¢i u majcino mlijeko.
Ucinci aflibercepta na dojeno novorodence/dojence nisu
poznati. Ne preporucuje se primjena lijeka EYLEA tijekom
dojenja.
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Kako da se pripremim za zakazani termin za injiciranje
lijeka EYLEA?

Vas lijecnik ¢e od Vas mozda traziti da nekoliko dana prije
zakazanog termina koristite kapi za oCi. Nakon primjene lijeka,
vid Vam moze biti zamucen pa ne biste smijeli sami voziti Kuci.
Zatrazite pomoc od prijatelja ili Clana obitelji ili osigurajte drugi
nacin prijevoza. Na dan zakazanog termina ne Koristite Sminku.

Sto mogu oéekivati nakon zakazanog termina za
injiciranje lijeka EYLEA?

Vas lije€nik moze napraviti neke preglede oka nakon injekcije
ljeka EYLEA. To moze ukljucivati pregled kojim se mjeri tlak
unutar Vaseg oka. Nakon injekcije, vid ¢e Vam biti zamucen pa
ne biste smjeli voziti dok Vam se vid ne vrati u normalu.

U sljedecih nekoliko dana mozda cete imati krvlju podliveno
oko ili vidjeti tocke koje se micu. | jedno i drugo bi trebalo
prestati unutar nekoliko dana, a ako ne prestane ili se pogorsa
Javite se Vasem lijeCniku.

Neki ljudi mogu osjecati blagu bol ili nelagodu u oku nakon
injekcije. Ako se to pogorsa ili ne prode javite se Vasem
lijecniku.

Ima li lijek EYLEA nuspojave?

Kao i svi lijekovi, lijek EYLEA moze uzrokovati nuspojave. One se
nece javiti kod svakoga tko dobiva lijek EYLEA. Lijek EYLEA ima
iste moguce nuspojave bilo da se daje kao doza od 2 mg ili kao
doza od 8 mg.

verzija 4, veljaca 2024.



Javite se Vasem lijecniku odmah ako imate bilo koji od znakova ili
simptoma navedenih u tablici u nastavku jer to mogu biti znakovi
ozbiljne komplikacije lijecenja:

m Neki od mogucih znakova ili simptoma

Infekcija ili  Bol uokuili pojac¢ana nelagoda
upala unutar o .
oka « Pogorsanje crvenila oka

« Osjetljivost na svjetlost
« Oticanjevjede

« Promjene vida kao sto su iznenadno pogorsanje ili
zamucenje vida

Zamucéenje « Zamucen vid
lece (katarakta) o )
« Vidite sjene
« Manje jasne linije i oblici

« Promjene u percepciji boja (npr. boje izgledaju “isprano”)

Povecanje « Vidite krugove oko svjetla
ocnog tlaka

« Boluoku

« Imate crveno oko

« Mucnina ili povracanje

« Promjene vida

Razderotina ili « Nagli bljeskovi svjetla

odignuce _ . o L
jednog od « Nagla pojava ili povecanje broja “musica
slojeva

S « Ucinak kao da je zastorom prekriven dio vidnog polja
mreznice

« Promjene vida

Za cjeloviti popis nuspojava molimo pogledajte uputu o lijeku.
Uputi o lijeku mozete pristupiti putem QR koda na prvoj stranici
ove knjizice ili tako da upitate svog lije¢nika.
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Sto ako sam zabrinut/a ili imam pitanja?

Ako ste zabrinuti ili imate bilo kakva pitanja, najbolje da se obratite
Vasem lijecniku ili medicinskoj sestri. Oni imaju iskustva i znaju

Vasu individualnu situaciju te su Vam u mogucnosti pruziti odgovore
koje trebate.

Ustanova u kojoj se lijecite:

Kontakt:

Telefon:

Adresa:

E-mail:

Pecat
ustanove:




EYLEA40 mg/mL

solution for injection

aflibercept

Vas vodic za lijek EYLEA

Lijek EYLEA se koristi za lijeCenje makularnog edema kao
posljedice okluzije centralne retinalne vene (CRVO)

Ova knjizica je namijenjena osobama kojima je propisan lijek
EYLEA u dozi od 2 mg (aflibercept otopina za injekcije) za lijeCenje
CRVO-a. Lijek EYLEA u doziod 2 mg i lijek EYLEA u dozi od 8 mg
ispitivani su kod vlazne senilne makularne degeneracije (skraceno
vlazni AMD) i kod dijabetickog makularnog edema (skraceno DME).
Lijek EYLEA u dozi od 8 mg nije ispitivan kod CRVO-a.

Knjizica je dostupna u digitalnom obliku te sadrzi i audio verziju
Vodica. Audio verzija Vodica je Citani tekst ove knjizice za bolesnike.
Za vise informacija molimo pogledajte uputu o lijeku.

Za digitalnu

verziju ove Za audio

knjizice, verziju Vodica,

molimo molimo Za uputu o
skenirajte skenirajte lijeku, molimo
sljedeci sljededi skenirajte

QR kod: QR kod: QR kod:
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Lijecnik Vam je propisao lijek EYLEA
jer Vam je dijagnosticirana okluzija
centralne retinalne vene ili CRVO.

Sto je CRVO?

Mreznica je sloj stanica koji oblaze straznji zid Vaseg oka. Ona
uocCava svjetlost i Salje poruke mozgu, omogucujuci Vam da
vidite. Makula je vazno podrucje u sredistu mreznice koje Vam
omogucuje da jasno vidite detalje predmeta ispred sebe, poput
lica te rijeCi u knjigama. Mreznica ima jednu glavnu arteriju i
Jjednu glavnu venu. S godinama se elasticnost krvnih zila mijenja i
one se lakSe mogu zacCepiti ili zagusiti. CRVO se javlja kada se
glavna vena mreznice blokira. Ovo je poput tromboze u mreznici,
a rezultira nakupljanjem krvi u zilama. To uzrokuje da mreznica
oslobada VEGF. VEGF je kratica za vaskularni endotelni Cimbenik
rasta i ukljucen je u rast krvnih zila, ali ih moze napraviti
propusnima. Ove propusne krvne zile uzrokuju oticanje i
nezeljenu krv u oku, sto moze ostetiti mreznicu. U isto vrijeme,
originalna blokada jos uvijek moze postojati uzrokujuci
pogorSanje problema. Kao rezultat toga, Vas centralni vid moze
biti ozbiljno narusen.

Sto je lijek EYLEA?

Lijek EYLEA je vrsta lijeCenja poznata kao anti-VEGF. Anti-VEGF je
kratica za anti-vaskularni endotelni cimbenik rasta, sto je opis
nacina na koji EYLEA stiti Vas vid. EYLEA blokira VEGF sto pomaze
smanjiti oticanje u mreznici te moze dovesti do poboljSanja i
odrzavanja vida.

Lijek EYLEA je otopina (tekucina) koja se injicira u oko. Za lijeCenje
CRVO-a, lijek EYLEA je dostupan u dozi od 2 mg. Vas lijecnik ¢e
preporuciti raspored lijeCenja i vrlo je vazno da ga se pridrzavate.

verzija 4, veljaca 2024.
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Kome je namijenjen lijek EYLEA?

Lijek EYLEA je namijenjen bolesnicima kojima je
dijagnosticiran CRVO.

Sto Vas lijeénik treba znati prije poéetka primjene
lijeka EYLEA?

Prije pocCetka primjene lijeka EYLEA, vazno je da kazete lijeCniku
il drugim zdravstvenim radnicima ako:

Imate upalu oka ili oko oka

« Trenutno imate crveno oko ili osjecate bilo kakvu bol u oku

« Mislite da biste mogli biti alergicni na jod, bilo koje lijekove
protiv boli ili neki od sastojaka lijeka EYLEA

« Ste imali bilo kakvih dogadaja ili problema s prethodnim
injekcijama u oko

« Imate glaukom ili ste imali poviseni o¢ni tlak

1

« Ako imate ili ste ikad imali bljeskove svjetla ili vidjeli “musice’

« Ako uzimate bilo koje druge lijekove, bezreceptne ili one koji
se izdaju na lijeCnicki recept

« Ako ste operirali oko u prethodna cetiri tjedna ili se planira
operacija na oku u sljedeca Cetiri tjedna

« Ako ste trudni, planirate trudnocu ili dojite. Postoji vrlo malo
podataka o sigurnosti primjene lijeka EYLEA u trudnica. Lijek
EYLEA u dozi od 2 mg ne smije se primjenjivati tijekom
trudnoce, osim ako je korist vec€a od rizika za nerodeno dijete.
Razgovarajte o tome s Vasim lijeCnhikom prije pocetka lijeCenja
ljekom EYLEA. Zene reproduktivne dobi moraju koristiti
ucinkovitu kontracepciju tijekom lijeCenja i najmanje tri
mjeseca nakon zadnje injekcije lijeka EYLEA. Male kolicine
lijeka EYLEA mogu prijec¢i u majcino mlijeko. Ucinci aflibercepta
na dojeno novorodence/dojence nisu poznati. Ne preporucuje se
primjena lijeka EYLEA tijekom dojenja.

verzija 4, veljaca 2024.
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Kako da se pripremim za zakazani termin za injiciranje
lijeka EYLEA?

Vas lijeCnik ¢e od Vas mozda traziti da nekoliko dana prije zakazanog
termina koristite kapi za oCi. Nakon primjene lijeka, vid Vam moze

biti zamucen pa ne biste smjeli sami voziti kuci. Zatrazite pomaoc prijatelja
ili Clana obitelji ili osigurajte drugi nacin prijevoza. Na dan zakazanog
termina ne koristite Sminkui.

Sto mogu oéekivati nakon zakazanog termina za
injiciranje lijeka EYLEA?

Vas lije€nik moze napraviti neke preglede oka nakon injekcije
lijeka EYLEA. To moze ukljucivati pregled kojim se mjeri tlak
unutar Vaseg oka. Nakon injekcije, vid ¢e Vam biti zamucen
pa ne biste smjeli voziti dok Vam se vid ne vrati u normalu.

U sljedecih nekoliko dana mozda ¢ete imati krvlju podliveno
oko ili vidjeti tocke koje se micu. | jedno i drugo bi trebalo
prestati unutar nekoliko dana, a ako ne prestane ili se
pogorsa javite se Vasem lijeCniku.

Neki ljudi mogu osjecati blagu bol ili nelagodu u oku nakon
injekcije. Ako se to pogorsa ili ne prode, javite se Vasem
lijecniku.

Ima li lijek EYLEA nuspojave?

Kao i svi lijekovi, lijek EYLEA moze uzrokovati nuspojave. One
se nece javiti kod svakoga tko dobiva lijek EYLEA.

verzija 4, veljaca 2024. 16



Javite se Vasem lije¢niku odmah ako imate bilo koji od znakova ili
simptoma navedenih u tablici u nastavku jer to mogu biti znakovi
ozbiljne komplikacije lijeCenja:

Neki od mogucih znakova ili simptoma

Infekcija ili « Bol uoku ili pojatana nelagoda
upala unutar o .
oka « Pogorsanje crvenila oka

« Osjetljivost na svjetlost
« Oticanjevjede

« Promjene vida kao sto su iznenadno pogorsanje ili
zamucenje vida

Zamucéenje « Zamucen vid
lece (katarakta) o ]
« Vidite sjene
« Manje jasne linije i oblici

* Promjene u percepciji boja (npr. boje izgledaju “isprano”)

Povecéanje « Vidite krugove oko svjetla
oc¢nog tlaka

« Boluoku

« Imate crveno oko

« Mucnina ili povracanje

« Promjene vida

Razderotina ili « Nagli bljeskovi svjetla

odignuce . . o e
jednog od « Nagla pojava ili povec¢anje broja “musica
slojeva

. « Ucinak kao da je zastorom prekriven dio vidnog polja
mreznice

« Promjene vida

Za cjeloviti popis nuspojava molimo pogledajte uputu o lijeku.
Uputi o lijeku mozete pristupiti putem QR koda na prvoj stranici
ove knjizice ili tako da upitate svog lijecnika.

verzija 4, veljaca 2024.



Sto ako sam zabrinut/a ili imam pitanja?

Ako ste zabrinuti ili imate bilo kakva pitanja, najbolje da se obratite
Vasem lijecniku ili medicinskoj sestri. Oni imaju iskustva i znaju Vasu
individualnu situaciju te su Vam u mogucnosti pruziti odgovore
koje trebate.

Ustanova u kojoj se lijecite:

Kontakt:

Telefon:

Adresa:

E-mail:

Pecat
ustanove:

verzija 4, veljaca 2024.
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O EYLEA40 mg/mL

solution for injection

aflibercept

Vas vodic za lijek EYLEA

Lijek EYLEA se koristi za lijeCenje makularnog edema kao
posljedice okluzije ogranka retinalne vene (BRVO)

Ova knjizica je namijenjena osobama kojima je propisan lijek
EYLEA u dozi od 2 mg (aflibercept otopina za injekcije) za lijecenje
BRVO-a. Lijek EYLEA u doziod 2 mg i lijek EYLEA u dozi od 8 mg
ispitivani su kod vlazne senilne makularne degeneracije (skraceno
vlazni AMD) i kod dijabetickog makularnog edema (skraceno DME).
Lijek EYLEA u dozi od 8 mg nije ispitivan kod BRVO-a.

Knjizica je dostupna u digitalnom obliku te sadrzi i audio verziju
Vodica. Audio verzija Vodica je Citani tekst ove knjizice za bolesnike.
Za vise informacija molimo pogledajte uputu o lijeku.

Za digitalnu

verziju ove Za audio

knjizice, verziju Vodica,

molimo molimo Za uputu o
skenirajte skenirajte lijeku, molimo
sljededi sljededi skenirajte

QR kod: QR kod: QR kod:

i

)
L)
o
L)
.l

L

.-1 L)
J.I

Of o
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Lijecnik Vam je propisao lijek EYLEA
jer Vam je dijagnosticirana okluzija
ogranka retinalne vene, ili BRVO.

Sto je BRVO?

Mreznica je sloj stanica koji oblaze straznji zid Vaseg oka. Ona
uocava svjetlost i salje poruke mozgu, omogucujuci Vam da
vidite. Makula je vazno podrucje u sredistu mreznice koje Vam
omogucuje da jasno vidite detalje predmeta ispred sebe, poput
lica te rijeCi u knjigama. S godinama se elasticnost krvnih zila
mijenja i one se lakSe mogu zacepiti ili zagusiti. BRVO se javlja
kada se jedan ili vise ogranaka glavne vene mreznice blokiraju.
Ovo je poput tromboze u jednom dijelu mreznice, a rezultira
nakupljanjem krvi u zilama. To uzrokuje da mreznica oslobada
VEGF. VEGF je kratica za vaskularni endotelni Cimbenik rasta, a
ukljucCen je u propustanje krvnih zila kao i formiranje novih krvnih
zila. Ove propusne krvne zile uzrokuju oticanje i nezeljenu krv u
oku. Otok moze ukljucivati makulu, a ako se dogodi, Vas centralni
vid moze biti ozbiljno narusen. S vremenom, ako hema cirkulacije
krvi u ovom podrucju, Ziv€ane stanice u oku mogu umrijeti i Vas
vid se moze pogorsati

Sto je EYLEA?

Lijek EYLEA je vrsta lijeCenja poznata kao anti-VEGF. Anti-VEGF je
kratica za anti-vaskularni endotelni cimbenik rasta, sto je opis
nacina na koji EYLEA stiti Vas vid. EYLEA blokira VEGF sto pomaze
smanjiti oticanje u mreznici te moze dovesti do poboljSanja i
odrzavanja vida.

Lijek EYLEA je otopina (tekucina) koja se injicira u oko. Za lijeCenje
BRVO-a, lijek EYLEA je dostupan u dozi od 2 mg. Vas lijecnik ¢e
preporuciti raspored lijeCenja i vrlo je vazno da ga se pridrzavate.

verzija 4, veljaca 2024.
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Kome je namijenjen lijek EYLEA?

Lijek EYLEA je namijenjen bolesnicima kojima je
dijagnosticiran BRVO.

Sto Vas lijeénik treba znati prije poéetka primjene
lijeka EYLEA?

Prije pocCetka primjene lijeka EYLEA, vazno je da kazete lijeCniku
il drugim zdravstvenim radnicima ako:

Imate upalu oka ili oko oka

« Trenutno imate crveno oko ili osjecate bilo kakvu bol u oku

« Mislite da biste mogli biti alergicni na jod, bilo koje lijekove
protiv boli ili neki od sastojaka lijeka EYLEA

« Ste imali bilo kakvih dogadaja ili problema s prethodnim
injekcijama u oko

« Imate glaukom ili ste imali poviseni o¢ni tlak

1

« Ako imate ili ste ikad imali bljeskove svjetla ili vidjeli “musice’

« Ako uzimate bilo koje druge lijekove, bezreceptne ili one koji
se izdaju na lijeCnicki recept

« Ako ste operirali oko u prethodna cetiri tjedna ili se planira
operacija na oku u sljedeca cCetiri tjedna

« Ako ste trudni, planirate trudnocu ili dojite. Postoji vrlo malo
podataka o sigurnosti primjene lijeka EYLEA u trudnica. Lijek
EYLEA u dozi od 2 mg ne smije se primjenjivati tijekom
trudnoce, osim ako je korist vec€a od rizika za nerodeno dijete.
Razgovarajte o tome s Vasim lijeCnhikom prije pocCetka lijeCenja
ljekom EYLEA. Zene reproduktivne dobi moraju koristiti
ucinkovitu kontracepciju tijekom lijeCenja i najmanje tri
mjeseca nakon zadnje injekcije lijeka EYLEA. Male kolicine
lijeka EYLEA mogu prijec¢i u majcino mlijeko. Ucinci aflibercepta
na dojeno novorodence/dojence nisu poznati. Ne preporucuje
se primjena lijeka EYLEA tijekom dojenja.

verzija 4, veljaca 2024.
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Kako da se pripremim za zakazani termin za injiciranje
lijeka EYLEA?

Vas lijeCnik ¢e od Vas mozda traziti da nekoliko dana prije zakazanog
termina koristite kapi za oCi. Nakon primjene lijeka, vid Vam moze

biti zamucen pa ne biste smjeli sami voziti kuci. Zatrazite pomaoc prijatelja
ili Clana obitelji ili osigurajte drugi nacin prijevoza. Na dan zakazanog
termina ne koristite Sminku.

Sto mogu oéekivati nakon zakazanog termina za
injiciranje lijeka EYLEA?

Vas lije€nik moze napraviti neke preglede oka nakon injekcije
lijeka EYLEA. To moze ukljucivati pregled kojim se mjeri tlak
unutar Vaseg oka. Nakon injekcije, vid ¢e Vam biti zamucen
pa ne biste smjeli voziti dok Vam se vid ne vrati u normalu.

U sljedecih nekoliko dana mozda ¢ete imati krvlju podliveno
oko ili vidjeti tocke koje se micu. | jedno i drugo bi trebalo
prestati unutar nekoliko dana, a ako ne prestane ili se
pogorsa javite se Vasem lijeCniku.

Neki ljudi mogu osjecati blagu bol ili nelagodu u oku nakon
injekcije. Ako se to pogorsa ili ne prode, javite se Vasem
lijecniku.

Ima li lijek EYLEA nuspojave?

Kao i svi lijekovi, lijek EYLEA moze uzrokovati nuspojave. One
se nece javiti kod svakoga tko dobiva lijek EYLEA.

verzija 4, veljaca 2024. 22



Javite se Vasem lijecniku odmah ako imate bilo koji od znakova ili
simptoma navedenih u tablici u nastavku jer to mogu biti znakovi
ozbiljne komplikacije lijecenja:

m Neki od mogudéih znakova ili simptoma

Infekcija ili « Bol uoku ili pojac¢ana nelagoda
upala unutar o .
oka « Pogorsanje crvenila oka

« Osjetljivost na svjetlost
« Oticanje vjede

« Promjene vida kao sto su iznenadno pogorsanje ili
zamucenje vida

Zamucéenje « Zamucen vid
lece (katarakta) o ,
« Vidite sjene
« Manje jasne linije i oblici

« Promjene u percepciji boja (npr. boje izgledaju “isprano”)

Povecanje « Vidite krugove oko svjetla
ocnog tlaka

« Boluoku

« Imate crveno oko

«  Mucnina ili povracanje

« Promjene vida

Razderotina ili « Nagli bljeskovi svjetla

odignuce , . o o
jednog od « Nagla pojava ili povecanje broja “musica
slojeva

. « Ucinak kao da je zastorom prekriven dio vidnog polja
mreznice

« Promjene vida

Za cjeloviti popis nuspojava molimo pogledajte uputu o lijeku.
Uputi o lijeku mozete pristupiti putem QR koda na prvoj stranici
ove knjizice ili tako da upitate svog lijecnika.

verzija 4, veljaca 2024.



Sto ako sam zabrinut/a ili imam pitanja?

Ako ste zabrinuti ili imate bilo kakva pitanja, najbolje da se obratite
Vasem lijecniku ili medicinskoj sestri. Oni imaju iskustva i znaju Vasu
individualnu situaciju te su Vam u mogucnosti pruziti odgovore
koje trebate.

Ustanova u kojoj se lijecite:

Kontakt:

Telefon:

Adresa:

E-mail:

Pecat
ustanove:

verzija 4, veljaca 2024.

24



O EYLEA40 mg/mL

solution for injection

aflibercept

Vas vodic za lijek EYLEA

Lijek EYLEA se koristi za lijeCenje neovaskularizacije
zilnice kod kratkovidnosti (miopijski CNV)

Ova knjizica je namijenjena osobama kojima je propisan lijek
EYLEA u dozi od 2 mg (aflibercept otopina za injekcije) za lijeCenje
miopijskog CNV-a. Lijek EYLEA u dozi od 2 mg i lijek EYLEA u dozi
od 8 mg ispitivani su kod vlazne senilne makularne degeneracije
(skraceno vlazni AMD) i kod dijabetickog makularnog edema
(skraceno DME). Lijek EYLEA u dozi od 8 mg nije ispitivan kod
miopijskog CNV-a.

Knjizica je dostupna u digitalnom obliku te sadrzi i audio verziju

Vodica. Audio verzija Vodica je Citani tekst ove knjizice za bolesnike.

Za vise informacija molimo pogledajte uputu o lijeku.

Za digitalnu
verziju ove Za audio
knjizice, verziju Vodica,
molimo molimo Za uputu o
skenirajte skenirajte lijeku, molimo
sljededi sljededi skenirajte
QR kod: QR kod: QR kod:
EsE Bl
b el o S
Loriee T T

Sl | Sl |
OfeEo ks Of ok
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Lijecnik Vam je propisao lijek EYLEA
jer Vam je dijagnosticirana
neovaskularizacija zilnice kod
kratkovidnosti ili miopijski CNV.

Sto je miopijski CNV?

Mreznica je sloj stanica koji oblaze straznji zid Vaseg oka. Ona uocCava
svjetlost i salje poruke mozgu, omogucujuci Vam da vidite. Kod
osoba s visokom miopijom (kratkovidnoscu) dolazi do povecanja ili
produljenja ocne jabucice. To moze dovesti do istezanja i stanjivanja
mreznice. Ovo stanjivanje moze uzrokovati rast novih krvnih zila iz
Zilnice. Zilnica je sloj oka iza mreZnice koji osigurava opskrbu oka
krvlju. Rast ovih propusnih zila posljedica je visih razina proteina
zvanog VEGF u oku od normalnih. VEGF je kratica za vaskularni
endotelni cimbenik rasta, a ukljucen je u stvaranje novih krvnih zila u
oku. Ove nove krvne zile mogu uzrokovati istjecanje krvi i tekucine u
oko, sto dovodi do zamagljenog ili iskrivljenog centralnog vida.

Sto je EYLEA?

Lijek EYLEA je vrsta lijeCenja poznata kao anti-VEGF. Anti-VEGF je
kratica za anti-vaskularni endotelni Cimbenik rasta, sto je opis nacina
na koji EYLEA stiti Vas vid. Eylea blokira VEGF sto pomaze smanjiti
oticanje u mreznici te moze dovesti do poboljSanja i odrzavanja vida.

Lijek EYLEA je otopina (tekucina) koja se injicira u oko. Za lijeCenje
miopijskog CNV-3, lijek EYLEA je dostupan u dozi od 2 mg. Vas
lijeCnik ¢e preporuciti raspored lijecenja i vrlo je vazno da ga se
pridrzavate.

verzija 4, veljaca 2024.

26



Kome je namijenjen lijek EYLEA?

Lijek EYLEA je namijenjen bolesnicima kojima je
dijagnosticiran miopijski CNV.

Sto Vas lijeénik treba znati prije poéetka primjene
lijeka EYLEA?

Prije pocCetka primjene lijeka EYLEA, vazno je da kazete lijeCniku
il drugim zdravstvenim radnicima ako:

Imate upalu oka ili oko oka

« Trenutno imate crveno oko ili osjecate bilo kakvu bol u oku

« Mislite da biste mogli biti alergicni na jod, bilo koje lijekove
protiv boli ili neki od sastojaka lijeka EYLEA

« Ste imali bilo kakvih dogadaja ili problema s prethodnim
injekcijama u oko

« Imate glaukom ili ste imali poviseni o¢ni tlak

1

« Ako imate ili ste ikad imali bljeskove svjetla ili vidjeli “musice’

« Ako uzimate bilo koje druge lijekove, bezreceptne ili one koji
se izdaju na lijeCnicki recept

« Ako ste operirali oko u prethodna cetiri tjedna ili se planira
operacija na oku u sljedeca cCetiri tjedna

« Ako ste trudni, planirate trudnocu ili dojite. Postoji vrlo malo
podataka o sigurnosti primjene lijeka EYLEA u trudnica. Lijek
EYLEA u dozi od 2 mg ne smije se primjenjivati tijekom
trudnoce, osim ako je korist vec€a od rizika za nerodeno dijete.
Razgovarajte o tome s Vasim lijeCnhikom prije pocCetka lijeCenja
ljekom EYLEA. Zene reproduktivne dobi moraju koristiti
ucinkovitu kontracepciju tijekom lijeCenja i najmanje tri
mjeseca nakon zadnje injekcije lijeka EYLEA. Male kolicine
lijeka EYLEA mogu prijec¢i u majcino mlijeko. Ucinci aflibercepta
na dojeno novorodence/dojence nisu poznati. Ne preporucuje
se primjena lijeka EYLEA tijekom dojenja.

verzija 4, veljaca 2024. /\ 27



Kako da se pripremim za zakazani termin za injiciranje
lijeka EYLEA?

Vas lijeCnik ¢e od Vas mozda traziti da nekoliko dana prije zakazanog
termina koristite kapi za oCi. Nakon primjene lijeka, vid Vam moze

biti zamucen pa ne biste smjeli sami voziti kuci. Zatrazite pomaoc prijatelja
ili ¢lana obitelji ili osigurajte drugi nacin prijevoza. Na dan zakazanog
termina ne koristite Sminkui.

Sto mogu oéekivati nakon zakazanog termina za
injiciranje lijeka EYLEA?

Vas lije€nik moze napraviti neke preglede oka nakon injekcije
lijeka EYLEA. To moze ukljucivati pregled kojim se mjeri tlak
unutar Vaseg oka. Nakon injekcije, vid ¢e Vam biti zamucen
pa ne biste smjeli voziti dok Vam se vid ne vrati u normalu.

U sljedecih nekoliko dana mozda ¢ete imati krvlju podliveno
oko ili vidjeti tocke koje se micu. | jedno i drugo bi trebalo
prestati unutar nekoliko dana, a ako ne prestane ili se
pogorsa javite se Vasem lijeCniku.

Neki ljudi mogu osjecati blagu bol ili nelagodu u oku nakon
injekcije. Ako se to pogorsa ili ne prode, javite se Vasem
lijecniku.

Ima li lijek EYLEA nuspojave?

Kao i svi lijekovi, lijek EYLEA moze uzrokovati nuspojave. One
se nece javiti kod svakoga tko dobiva lijek EYLEA.

verzija 4, veljaca 2024.



Javite se Vasem lijecniku odmah ako imate bilo koji od znakova ili
simptoma navedenih u tablici u nastavku jer to mogu biti znakovi
ozbiljne komplikacije lijecenja:

m Neki od mogudéih znakova ili simptoma

Infekcija ili « Bol uoku ili pojac¢ana nelagoda
upala unutar o .
oka « Pogorsanje crvenila oka

« Osjetljivost na svjetlost
« Oticanje vjede

« Promjene vida kao sto su iznenadno pogorsanje ili
zamucenje vida

Zamucéenje « Zamucen vid
lece (katarakta) o ,
« Vidite sjene
« Manje jasne linije i oblici

« Promjene u percepciji boja (npr. boje izgledaju “isprano”)

Povecanje « Vidite krugove oko svjetla
ocnog tlaka

« Boluoku

« Imate crveno oko

«  Mucnina ili povracanje

« Promjene vida

Razderotina ili « Nagli bljeskovi svjetla

odignuce , . o o
jednog od « Nagla pojava ili povecanje broja “musica
slojeva

. « Ucinak kao da je zastorom prekriven dio vidnog polja
mreznice

« Promjene vida

Za cjeloviti popis nuspojava molimo pogledajte uputu o lijeku.
Uputi o lijeku mozete pristupiti putem QR koda na prvoj stranici
ove knjizice ili tako da upitate svog lijecnika.

verzija 4, veljaca 2024.



Sto ako sam zabrinut/a ili imam pitanja?

Ako ste zabrinuti ili imate bilo kakva pitanja, najbolje da se obratite
Vasem lijecniku ili medicinskoj sestri. Oni imaju iskustva i znaju Vasu
individualnu situaciju te su Vam u mogucnosti pruziti odgovore
koje trebate.

Ustanova u kojoj se lijecite:

Kontakt:

Telefon:

Adresa:

E-mail:

Pecat
ustanove:

30



Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti
lijeCnika, ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku
mMogucu nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku.
Nuspojave mozete prijaviti izravno Agenciji za lijekove |
medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice
www.halmed.hr ili potrazite HALMED mobilnu aplikaciju
putem Google Play ili Apple App Store trgovine. Prijavljivanjem
nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

Sve nuspojave, kao i sumnju na neispravnost u kakvodi lijeka,
mozete prijaviti | tvrtki Bayer d.o.o. putem:

telefona: 01/6599-900
elektronicke poste na pv.see@bayer.com

MA-EYL-HR-0046-1,
28 Feb 2024

verzija 4, veljaca 2024.

3]



Biljeske:




Biljeske:







