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Vas vodic za lek EYLEA®

Lek EYLEA se koristi za leCenje neovaskularne (vlazne)
senilne makularne degeneracije (vlazna AMD)

Ovaj vodi¢ je namenjen osobama kojima je propisan lek EYLEA (aflibercept,
rastvor za injekciju) za leCenje vlazne AMD.

Lek EYLEA, 2 mg doza, i lek EYLEA, 8 mg doza, ispitivani su kod vlazne AMD
i kod dijabetickog makularnog edema (skraceno DME). Vas lekar Vam moze
propisati ili lek EYLEA 2 mg dozu ili lek EYLEA 8 mg dozu, zavisno od Vase
individualne potrebe. Ako se primenjuje lek EYLEA 2 mg doza, Vas lekar ce
koristiti EYLEA rastvor jac¢ine 40 mg/mL. Ako se primenjuje lek EYLEA 8 mg
doza, Vas lekar ¢e koristiti EYLEA rastvor jac¢ine 114,3 mg/mL.

Vodi¢ za pacijenta je dostupan u elektronskom izdanju i dolazi zajedno sa
audio verzijom vodiCa za pacijenta. Audio verzija je procitan tekst iz ovog
vodica. Vise informacija Vam je dostupno u okviru Uputstva za lek.

Skenirajte odgovarajuci QR kod:

Elektronska verzija Audio verzija Uputstvo za lek:
Vodica: Vodica:




Lekar Vam je propisao lek EYLEA zato sto
Vam je postavljena dijagnoza vlazne senilne
degeneracije makule ili vlazne AMD.

Sta je vlazna AMD?

MreznjacCa predstavlja sloj ¢elija koje oblazu zadnji zid unutrasnjeg dela oka. Ona
prepoznaje svetlost i 3alje poruke mozgu, omogucavajuci Vam da vidite. Zuta
mrlja je vazan deo u centru mreznjace i ona omogucava da se jasno vide detalji
objekata koji su ispred Vas, kao sto su lica i reCi u knjigama.

Vlazna AMD nastaje kad novi, abnormalni krvni sudovi rastu ispod mreznjace. Do
ovoga moze doci usled godina starosti i usled nakupljanja proizvoda razgradnje
u mreznjaci. Rast ovih abnormalnih krvnih sudova se javlja zbog prisustva visih
nivoa proteina zvanog VEGF u oku od normalnih. VEGF je skracenica od faktor
rasta vaskularnog endotela (eng. vascular endothelial growth factor) i on je uk-
ljucen u stvaranje abnormalnih krvnih sudova u oku. Ovi krvni sudovi mogu da
propustaju krv ili druge teCnosti i mogu da iazovu stvaranje oziljaka na zutoj mrl-
Ji. Vremenom, ovo moze dovesti do trajnog gubitka centralnog vida.

Sta je lek EYLEA?

Lek EYLEA je vrsta terapije poznata kao anti-VEGF. Anti-VEGF je skracenica od
anti-faktor rasta vaskularnog endotela, Sto je opis nacina na koji lek EYLEA deluje
da zastiti Vas vid. Lek EYLEA zaustavlja VEGF, sto pomaze da se smanji tecnost u
mreznjaci i dovodi do poboljsanja i odrzavanja Vaseg vida.

Lek EYLEA je rastvor (teCnost) koja se injekcijom ubrizgava u oko. Dostupan je u
dozi od 2 mg i dozi od 8 mg. Vas lekar ¢e odabrati dozu koja najbolje odgovara
Vasim individualnim potrebama. Takode, Vas lekar ¢e preporuciti raspored lecen-
ja za Vas i vrlo je vazno da ga se pridrzavate.




Kome je namenjen lek EYLEA?

Lek EYLEA namenjen je osobama kojima je postavljena dijagnoza vlazne AMD.

Sta Vas lekar mora da zna pre poéetka primene leka EYLEA?

Pre nego sto pocne Vase leCenje lekom EYLEA, obavezno recite Vasem lekaru i
drugim zdravstvenim radnicima ukoliko:

Imate infekciju /zapaljenje oka ili oko oka
Trenutno imate crvenilo oka ili bilo kakav bol u oku

Mislite da ste mozda alergicni na jod, neki od lekova protiv bolova ili na neki
sastojak leka EYLEA

Ranije ste imali problema sa primenom injekcije u oko
Imate glaukom ili ste ranije imali povecan ocni pritisak
Vidite ili ste ranije videli bljeskove svetlosti ili plutaju¢e mrlje u vidnom polju

Uzimate bilo koji drugi lek, ukljucujuci i lekove koji se izdaju bez lekarskog
recepta

Ste imali ili Cete imati operaciju oka u periodu od 4 nedelje pre ili posle
leCenja lekom EYLEA

Ste trudni, planirate da zatrudnite ili dojite. Dostupno je vrlo malo infor-
macija o bezbednosti primene leka EYLEA kod trudnica. Lek EYLEA 2 mg
doza i lek EYLEA 8 mg doza ne treba primenjivati tokom trudnoce, osim
ukoliko korist primene prevazilazi rizike po fetus. Molimo Vas da pre pocetka
primene leka EYLEA razgovarate o tome sa Vasim lekarom. Zene u repro-
duktivnom periodu treba da primenjuju efikasnu kontracepciju tokom svog
lecenja lekom EYLEA. Ukoliko se leCite lekom EYLEA, 2 mg doza, treba da
nastavite sa primenom efikasne metode kontracepcije i najmanje tri mese-
ca nakon primene poslednje injekcije. Ukoliko se leCite lekom EYLEA, 8 mg
doza, treba da nastavite sa primenom efikasne metode kontracepcije i na-
jmanje Cetiri meseca nakon primene poslednje injekcije. Male kolicine leka
EYLEA mogu dospeti u majcino mleko. Nisu poznati efekti aflibercepta na
novorodence/odojée koje se hrani majéinim mlekom. Primena leka EYLEA
tokom dojenja se ne preporucuje



Kako mogu da se pripremim za primenu leka EYLEA?

Vas lekar Vam moze reci da koristite kapi za oCi tokom nekoliko dana pre zaka-
zanog termina. Nakon primene leka vid moze da Vam bude zamagljen, tako da
Nne treba da vozite do kuce. Planirajte da na zakazani termin primanja injekcije
povedete prijatelja ili clana porodice ili uredite da na drugi nacin dodete tamo i
vratite se kuci bezbedno. Na dan zakazanog termina primanja injekcije ne stavl-
jajte nikakvu Sminku.

Sta mogu da oéekujem nakon primene leka EYLEA?

Nakon primene injekcije leka EYLEA, Vas lekar moze traziti od Vas da uradite
neke testove oka. Ovo moze da podrazumeva merenje ocnog pritiska. Nakon
primenjene injekcije vid ¢e Vam biti zamagljen, tako da ne treba da planirate da
vozite sve dok se Vas vid ne vrati u normalno stanje.

Tokom nekoliko narednih dana moze da Vam se javi zakrvavljenost oka ili pojave
plutaju¢ih mrlja u vidnom polju. Oba stanja bi trebalo da se reguliSu u toku ne-
koliko dana - ukoliko do toga ne dode ili ukoliko se ova stanja pogorsaju, javite se
Vasem lekaru.

Neki ljudi mogu da osete blagi bol ili nelagodnost u oku nakon primene injekcije.
Ukoliko bol ne prode ili se pojaca, javite se Vasem lekaru.

Postoje li nezeljena dejstva leka EYLEA?

Kao i svi lekovi, tako i lek EYLEA moze da izazove nezeljena dejstva. Nece se kod
svakog pacijenta koji primenjuje lek EYLEA javiti nezeljeno dejstvo. Lek EYLEA
moze da dovede do istih potencijalnih nezeljenih dejstava bilo da je primenjen u
dozi od 2 mg ili dozi od 8 mg.



Obratite se odmah Vasem lekaru ukoliko imate bilo koji
znak ili simptom naveden u tabeli ispod, jer to mogu biti
znakovi ozbiljne komplikacije le¢enja:

Neki od potencijalnih znakova ili simptoma

= bol u oku ili pove¢ana nelagodnost,
m pogorsanje crvenila oka,
infekcija/zapaljenje m osetljivost na svetlost,
unutar oka » otok oénog kapka,

m promene vida, kao sto su iznenadno pogorsSanje vida
ili zamagljenje vida

m zamagljen vid,
zamucenje sociva m pojava senki,
(katarakta) m linije i oblici se vise ne vide tako jasno,
= izmene vida u boji (boje izgledaju isprano)

m Vvidi se svetlost oivicena oreolom,
= bol u oku,

povecanje pritiska u . .
m pojava crvenila oka,

oku AR .
= mucnina i povracanje,
m promena vida
m iznenadna pojava bljeskova svetlosti,
rascep ili odvajanje ® iznenadna pojava ili povecanje broja tacaka koje se
jednog od slojeva kre¢u kroz vidno polje (plutaju¢e mrlje),
mreznjace n efekat kao da je deo vidnog polja prekriven zavesom,

m promene vida

Za detaljnu listu nezeljenih dejstava pogledajte Uputstvo
za lek. Uputstvu za lek mozete pritupiti putem QR koda
na pocetnim stranicama ovog vodica ili se obratite Vasem
lekaru.



Sta ukoliko sam zabrinut/a ili imam pitanja?

Ukoliko ste zabrinuti ili imate bilo kakvo pitanje, Vas lekar ili medicinska sestra su
prave osobe da popricate o tome. Oni su vrlo iskusni i poznaju Vasu licnu situaci-
ju, te Vam mogu dati odgovore koji su Vam potrebni.

Vasa klinika za
le¢enje vida je:

Kontakt osoba:

Telefon:

Adresa:

E-mail:

Pecat klinike




UCVEYLEA4mgim  QYEYLEA114,3 mg/ml
solution for injection solution for injection
aflibercept aflibercept

Vas vodic za lek EYLEA

Lek EYLEA se koristi za leCenje dijbetickog makularnog
edema (DME)

Ovaj vodi¢ je namenjen osobama kojima je propisan lek EYLEA (aflibercept,
rastvor za injekciju) za leCenje DME.

Lek EYLEA, 2 mg doza, i lek EYLEA, 8 mg doza, ispitivani su kod neovasku-
larne (vlazne) senilne makularne degeneracije (skraceno: vlazne AMD) i kod
DME. Vas lekar Vam moze propisati ili lek EYLEA 2 mg dozu ili lek EYLEA

8 mg dozu, zavisno od Vase individualne potrebe. Ako se primenjuje lek
EYLEA 2 mg doza, Vas lekar ¢e koristiti EYLEA rastvor ja¢ine 40 mg/mL.
Ako se primenjuje lek EYLEA 8 mg doza, Vas lekar ce koristiti EYLEA rastvor
jac¢ine 114,3 mg/mL.

VodiC za pacijenta je dostupan u elektronskom izdanju i dolazi zajedno sa
audio verzijom vodiCa za pacijenta. Audio verzija je procitan tekst iz ovog
vodica. Vise informacija Vam je dostupno u okviru Uputstva za lek.

Skenirajte odgovarajuci QR kod:

Elektronska verzija Audio verzija Uputstvo za lek:

Vodica: Vodica:
| |
OO0
- .




Lekar Vam je propisao lek EYLEA zato sto
Vam je postavljena dijagnoza dijabetickog
makularnog edema ili skraceno DME.

Sta je DME?

Dijabeticki makularni edem je stanje koje nastaje kad se teCnost nakupi u
mreznjaci. Mreznjaca predstavlja sloj celija koje oblazu zadnji zid unutrasnjeg
dela oka. Ona prepoznaje svetlost i Salje poruke mozgu, omogucavajuci Vam da
vidite.

Zuta mrlja je vazan deo u centru mreZnjace i ona omogucava da se jasno vide
detalji objekata koji su ispred Vas, kao sto su lica i recCi u knjigama.

Dijabetes prate visoke vrednosti glukoze (,5ecera”) u krvi ili velike promene
glukoze (,5ecera”) u krvi. Ovo moze dovesti do ostecenja malih krvnih sudova

i smanjene cirkulacije krvi u oku sto vodi ka otoku mreznjace | pojavi zamagl-
jenog vida. Otok se javlja zbog prisustva visih nivoa proteina zvanog VEGF u oku
od normalnih. VEGF je skrac¢enica od faktor rasta vaskularnog endotela (eng.
vascular endothelial growth factor) i on dovodi do nastanka krvnih sudova koji
propustaju tecnost u oku, usled cega se javlja otok. Tokom vremena otok moze
ostetiti mreznjacu i dovesti do trajnog gubitka centralnog vida.

Sta je lek EYLEA?

Lek EYLEA je vrsta terapije poznata kao anti-VEGF. Anti-VEGF je skracenica od
anti-faktor rasta vaskularnog endotela, sto je opis nacina na koji lek EYLEA deluje
da zastiti Vas vid. Lek EYLEA zaustavlja VEGF, Sto pomaze da se smanji teCnost u
mreznjaci i dovodi do poboljSanja i odrzavanja Vaseg vida.

Lek EYLEA je rastvor (tecnost) koja se injekcijom ubrizgava u oko. Dostupan je u
dozi od 2 mg i dozi od 8 mg. Vas lekar ¢e odabrati dozu koja najbolje odgovara
Vasim individualnim potrebama. Takode, Vas lekar ¢e preporuciti raspored lecen-
ja za Vas i vrlo je vazno da ga se pridrzavate.



Kome je namenjen lek EYLEA?

Lek EYLEA namenjen je osobama kojima je postavljena dijagnoza DME.

Sta Vas lekar mora da zna pre nego poénete leéenje lekom
EYLEA?

Pre nego sto pocne Vase leCenje lekom EYLEA, obavezno recite Vasem lekaru i
drugim zdravstvenim radnicima ukoliko:

Imate infekciju/zapaljenje oka ili oko oka
Trenutno imate crvenilo oka ili bilo kakav bol u oku

Mislite da ste mozda alergi¢ni na jod, neki od lekova protiv bolova ili na neki
sastojak leka EYLEA

Ranije ste imali problema sa primenom injekcije u oko
Imate glaukom ili ste ranije imali povecan ocni pritisak
Vidite ili ste ranije videli bljeskove svetlosti ili plutaju¢e mrlje u vidnom polju

Uzimate bilo koji drugi lek, ukljucujuci i lekove koji se izdaju bez lekarskog
recepta

Ste imali ili Cete imati operaciju oka u periodu od 4 nedelje pre ili posle
leCenja lekom EYLEA

Ste trudni, planirate da zatrudnite ili dojite. Dostupno je vrlo malo infor-
macija o bezbednosti primene leka EYLEA kod trudnica. Lek EYLEA 2 mg
doza i lek EYLEA 8 mg doza, ne treba primenjivati tokom trudnoce, osim
ukoliko korist primene prevazilazi rizike po fetus. Molimo Vas da pre pocetka
primene leka EYLEA razgovarate o tome sa Vasdim lekarom. Zene u repro-
duktivnom periodu treba da primenjuju efikasnu kontracepciju tokom svog
leCenja lekom EYLEA. Ukoliko se leCite lekom EYLEA, 2 mg doza, treba da
nastavite sa primenom efikasne metode kontracepcije i najmanje tri mese-
ca nakon primene poslednje injekcije. Ukoliko se leCite lekom EYLEA, 8 mg
doza, treba da nastavite sa primenom efikasne metode kontracepcije i na-
jmanje Cetiri meseca nakon primene poslednje injekcije. Male kolicine leka
EYLEA mogu dospeti u majcino mleko. Nisu poznati efekti aflibercepta na
novorodence/odojce koje se hrani majcinim mlekom. Primena leka EYLEA
tokom dojenja se ne preporucuje.



Kako mogu da se pripremim za primenu leka EYLEA?

Vas lekar Vam moze reci da koristite kapi za oCi tokom nekoliko dana pre zaka-
zanog termina. Nakon primene leka, vid moze da Vam bude zamagljen, tako da
Nne treba da vozite do kuce. Planirajte da na zakazani termin primanja injekcije
povedete prijatelja ili clana porodice ili uredite da na drugi nacin dodete tamo i
vratite se kuci bezbedno. Na dan zakazanog termina primanja injekcije ne stavl-
jajte nikakvu Sminku.

Sta mogu da oéekujem nakon primene leka EYLEA?

Nakon primene injekcije leka EYLEA, Vas lekar moze traziti od Vas da uradite
neke testove oka. Ovo moze da podrazumeva merenje ocnog pritiska. Nakon
primenjene injekcije vid ¢e Vam biti zamagljen, tako da ne treba da planirate da
vozite sve dok se Vas vid ne vrati u normalno stanje.

Tokom nekoliko narednih dana moze da Vam se javi zakrvavljenost oka ili pojave
plutaju¢ih mrlja u vidnom polju. Oba stanja bi trebalo da se reguliSu u toku ne-
koliko dana - ukoliko do toga ne dode ili ukoliko se ova stanja pogorsaju, javite se
Vasem lekaru.

Neki ljudi mogu da osete blagi bol ili nelagodnost u oku nakon primene injekcije.
Ukoliko bol ne prode ili se pojaca, javite se Vasem lekaru.

Postoje li nezeljena dejstva leka EYLEA?

Kao i svi lekovi, tako i lek EYLEA moze da izazove nezeljena dejstva. Nece se kod
svakog pacijenta koji primenjuje lek EYLEA javiti nezeljeno dejstvo. Lek EYLEA
moze da dovede do istih potencijalnih nezeljenih dejstava bilo da je primenjen u
dozi od 2 mg ili dozi od 8 mg.



Obratite se odmah Vasem lekaru ukoliko imate bilo koji
znak ili simptom naveden u tabeli ispod, jer to mogu biti
znakovi ozbiljne komplikacije le¢enja:

Neki od potencijalnih znakova ili simptoma

= bol u oku ili pove¢ana nelagodnost,
m pogorsanje crvenila oka,
infekcija/zapaljenje m osetljivost na svetlost,
unutar oka » otok oénog kapka,

m promene vida, kao sto su iznenadno pogorsSanje vida
ili zamagljenje vida

m zamagljen vid,
zamucenje sociva m pojava senki,
(katarakta) m linije i oblici se vise ne vide tako jasno,
= izmene vida u boji (boje izgledaju isprano)

m Vvidi se svetlost oivicena oreolom,
= bol u oku,

povecanje pritiska u . .
m pojava crvenila oka,

oku AR .
= mucnina i povracanje,
m promena vida
m iznenadna pojava bljeskova svetlosti,
rascep ili odvajanje ® iznenadna pojava ili povecanje broja tacaka koje se
jednog od slojeva kre¢u kroz vidno polje (plutaju¢e mrlje),
mreznjace n efekat kao da je deo vidnog polja prekriven zavesom,

m promene vida

Za detaljnu listu nezeljenih dejstava pogledajte Uputstvo
za lek. Uputstvu za lek mozete pritupiti putem QR koda
na pocetnim stranicama ovog vodica ili se obratite Vasem
lekaru.
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Sta ukoliko sam zabrinut/a ili imam pitanja?

Ukoliko ste zabrinuti ili imate bilo kakvo pitanje, Vas lekar ili medicinska sestra su
prave osobe da popricate o tome. Oni su vrlo iskusni i poznaju Vasu licnu situaci-
ju, te Vam mogu dati odgovore koji su Vam potrebni.

Vasa klinika za
le¢enje vida je:

Kontakt osoba:

Telefon:

Adresa:

E-mail:

Pecat klinike




U\ EYLEA®40 mg/ml
solution for injection
aflibercept

Vas vodic za lek EYLEA

Lek EYLEA se koristi za leCenje makularnog edema koji se
javlja kao posledica okluzije centralne retinalne vene (CRVO)

Ovaj vodi¢ je namenjen osobama kojima je propisan lek EYLEA u dozi od
2 mg (aflibercept, rastvor za injekciju) za leCenje CRVO.

Lek EYLEA, 2 mg doza, i lek EYLEA, 8 mg doza, ispitivani su kod neovasku-
larne (vlazne) senilne degeneracije makule (skraceno: vlazne AMD) i kod
dijabetickog makularnog edema (skraceno: DME). Lek EYLEA, 8 mg doza,
nije ispitivan za indikaciju CRVO.

Vodi¢ za pacijenta je dostupan u elektronskom izdanju i dolazi zajedno sa
audio verzijom vodiCa za pacijenta. Audio verzija je procitan tekst iz ovog
vodica. Vise informacija Vam je dostupno u okviru Uputstva za lek.

Skenirajte odgovarajuci QR kod:

Elektronska verzija Audio verzija Uputstvo za lek:
Vodica: Vodica:
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Lekar Vam je propisao lek EYLEA zato sto

Vam je postavljena dijagnoza makularnog
edema koji se javlja kao posledica okluzije
centralne retinalne vene ili CRVO.

Sta je CRVO?

MreznjacCa predstavlja sloj Celija koje oblazu zadnji zid unutrasnjeg dela oka. Ona
prepoznaje svetlost i salje poruke mozgu, omogucavajuci Vam da vidite.

Zuta mrlja je vazan deo u centru mreznjace i ona omogucava da se jasno vide
detalji objekata koji su ispred Vas, kao sto su lica i recCi u knjigama.

MreznjaCa ima jednu glavnu arteriju i jednu glavnu venu. Kako starimo,
elasti¢nost krvnih sudova se menja i oni lakSe mogu postati zapuseni ili zakrceni.
CRVO nastaje kada se blokira centralna vena mreznjace. Ovo je poput trombo-
ze u mreznjaci i tada dolazi do nakupljanja krvi u krvnom sudu. Ovo uti¢e da
mreznjaca krene da otpusta VEGF. VEGF je skracenica od faktor rasta vaskular-
nog endotela (eng. vascular endothelial growth factor) i on je ukljuc¢en u u pro-
ces kojim krvni sudovi postaju propustljivi za teCnost, kao i u proces nastanka
novih krvnih sudova. Ovi propustljivi krvni sudovi dovode do otoka i nakupljanja
nezeljene krvi u oku, sto moze ostetiti mreznjacu. U isto vreme, prvobitna bloka-
da centralne vene moze i dalje postojati i doprineti pogorSanju problema. Kao
rezultat, Vas centralni vid moze biti ozbiljno narusen.

Sta je lek EYLEA?

Lek EYLEA je vrsta terapije poznata kao anti-VEGF. Anti-VEGF je skracenica od
anti-faktor rasta vaskularnog endotela, Sto je opis nacina na koji lek EYLEA deluje
da zastiti Vas vid. Lek EYLEA zaustavlja VEGF, sto pomaze da se smanji tecnost u
mreznjaci i dovodi do poboljSanja i odrzavanja Vaseg vida.

Lek EYLEA je rastvor (teCnost) koja se injekcijom ubrizgava u oko. Za leCenje
CRVO, dostupan je u dozi od 2 mg. Vas lekar ¢e preporuciti raspored leCenja za
Vas i vrlo je vazno da ga se pridrzavate.



Kome je namenjen lek EYLEA?

Lek EYLEA namenjen je osobama kojima je postavljena dijagnoza CRVO.

Sta Vas lekar mora da zna pre poéetka primene leka EYLEA?

Pre nego sto pocne Vase leCenje lekom EYLEA, obavezno recite Vasem lekaru i
drugim zdravstvenim radnicima ukoliko:

Imate infekciju/zapaljenje oka ili oko oka
Trenutno imate crvenilo oka ili bilo kakav bol u oku

Mislite da ste mozda alergicni na jod, neki od lekova protiv bolova ili na neki
sastojak leka EYLEA

Ranije ste imali problema sa primenom injekcije u oko
Imate glaukom ili ste ranije imali povecan ocni pritisak
Vidite ili ste ranije videli bljeskove svetlosti ili plutaju¢e mrlje u vidnom polju

Uzimate bilo koji drugi lek, ukljuCujuci i lekove koji se izdaju bez lekarskog
recepta

Ste imali ili Cete imati operaciju oka u periodu od 4 nedelje pre ili posle
leCenja lekom EYLEA

Ste trudni, planirate da zatrudnite ili dojite. Dostupno je vrlo malo infor-
macija o bezbednosti primene leka EYLEA kod trudnica. Lek EYLEA 2 mg
doza i lek EYLEA 8 mg doza, ne treba primenjivati tokom trudnoce, osim
ukoliko korist primene prevazilazi rizike po fetus. Molimo Vas da pre pocetka
primene leka EYLEA razgovarate o tome sa Vasim lekarom. Zene u repro-
duktivnom periodu treba da primenjuju efikasnu kentracepciju tokom svog
leCenja i najmanje tri meseca nakon primene poslednje injekcije leka EYLEA.
Male kolicine leka EYLEA mogu dospeti u majcino mleko. Nisu poznati
efekti aflibercepta na novorodence/odojce koje se hrani maj¢inim mlekom.
Primena leka EYLEA tokom dojenja se ne preporucuje.
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Kako mogu da se pripremim za primenu leka EYLEA?

Vas lekar Vam moze reci da koristite kapi za oCi tokom nekoliko dana pre zaka-
zanog termina. Nakon primene leka vid moze da Vam bude zamagljen, tako da
Nne treba da vozite do kuce. Planirajte da na zakazani termin primanja injekcije
povedete prijatelja ili clana porodice ili uredite da na drugi nacin dodete tamo i
vratite se kuci bezbedno. Na dan zakazanog termina primanja injekcije ne stavl-
jajte nikakvu Sminku.

Sta mogu da oéekujem nakon primene leka EYLEA?

Nakon primene injekcije leka EYLEA, Vas lekar moze traziti od Vas da uradite
neke testove oka. Ovo moze da podrazumeva merenje ocnog pritiska. Nakon
primenjene injekcije vid ¢e Vam biti zamagljen, tako da ne treba da planirate da
vozite sve dok se Vas vid ne vrati u normalno stanje.

Tokom nekoliko narednih dana moze da Vam se javi zakrvavljenost oka ili pojave
plutaju¢ih mrlja u vidnom polju. Oba stanja bi trebalo da se reguliSu u toku ne-
koliko dana - ukoliko do toga ne dode ili ukoliko se ova stanja pogorsaju, javite se
Vasem lekaru.

Neki ljudi mogu da osete blagi bol ili nelagodnost u oku nakon primene injekcije.
Ukoliko bol ne prode ili se pojaca, javite se Vasem lekaru.
Postoje li nezeljena dejstva leka EYLEA?

Kao i svi lekovi, tako i lek EYLEA moze da izazove nezeljena dejstva. Nece se kod
svakog pacijenta koji primenjuje lek EYLEA javiti nezeljeno dejstvo.



Obratite se odmah Vasem lekaru ukoliko imate bilo koji
znak ili simptom naveden u tabeli ispod, jer to mogu biti
znakovi ozbiljne komplikacije le¢enja:

Neki od potencijalnih znakova ili simptoma

m bol u oku ili pove¢ana nelagodnost,
m pogorsanje crvenila oka,
infekcija/zapaljenje m osetljivost na svetlost,

unutar oka m otok o¢nog kapka,

m promene vida, kao $to su iznenadno pogorsSanje vida
ili zamagljenje vida

m zamagljen vid,

zamucenje sociva m pojava senki,

(katarakta) = linije i oblici se vise ne vide tako jasno,

m izmene vida u boji (boje izgledaju isprano)

m Vvidi se svetlost oivicena oreolom,

. it = bol u oku,
ovecanje pritiska . .
P e p m pojava crvenila oka,

u oku o o
® mucnina i povracanje,
m promena vida
®m iznenadna pojava bljeskova svetlosti,
rascep ili odvajanje ®m iznenadna pojava ili povecanje broja tacaka koje se
jednog od slojeva krec¢u kroz vidno polje (plutaju¢e mrlje),
mreznjace m efekat kao da je deo vidnog polja prekriven zavesom,

® promene vida

Za detaljnu listu nezeljenih dejstava pogledajte Uputstvo
za lek. Uputstvu za lek mozete pritupiti putem QR koda
na pocetnim stranicama ovog vodica ili se obratite Vasem
lekaru.
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Sta ukoliko sam zabrinut/a ili imam pitanja?

Ukoliko ste zabrinuti ili imate bilo kakvo pitanje, Vas lekar ili medicinska sestra su
prave osobe da popricate o tome. Oni su vrlo iskusni i poznaju Vasu licnu situaci-
ju, te Vam mogu dati odgovore koji su Vam potrebni.

Vasa klinika za
leéenje vida je:

Kontakt osoba:

Telefon:

Adresa:

E-mail:

Pecat klinike



U\ EYLEA®40 mg/ml
solution for injection
aflibercept

Vas vodic za lek EYLEA

Lek EYLEA se koristi za leCenje makularnog edema koji se
javlja kao posledica okluzije centralne retinalne vene (BRVO)

Ovaj vodi¢ je namenjen ljudima kojima je propisan lek EYLEA u dozi od
2 mg (aflibercept, rastvor za injekciju) za leCenje BRVO.

Lek EYLEA, 2 mg doza, i lek EYLEA, 8 mg doza, ispitivani su kod neovasku-
larne (vlazne) senilne degeneracije makule (skraceno: vlazne AMD) i kod
dijabetickog makularnog edema (skraceno: DME). Lek EYLEA, 8 mg doza,
nije ispitivan za indikaciju BRVO.

Vodi¢ za pacijenta je dostupan u elektronskom izdanju i dolazi zajedno sa
audio verzijom vodiCa za pacijenta. Audio verzija je procitan tekst iz ovog
vodica. Vise informacija Vam je dostupno u okviru Uputstva za lek.

Skenirajte odgovarajuci QR kod:

Elektronska verzija Audio verzija Uputstvo za lek:
Vodica: Vodica:
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Lekar Vam je propisao lek EYLEA zato sto
Vam je postavljena dijagnoza makularnog
edema kao posledice okluzije grane
retinalne vene ili BRVO.

Sta je BRVO?

MreznjacCa predstavlja sloj Celija koje oblazu zadnji zid unutrasnjeg dela oka. Ona
prepoznaje svetlost i salje poruke mozgu, omogucavajuci Vam da vidite.

Zuta mrlja je vazan deo u centru mreznjace i ona omogucava da se jasno vide
detalji objekata koji su ispred Vas, kao sto su lica i recCi u knjigama.

Kako starimo, elasti¢nost krvnih sudova se menja i oni lakse mogu postati
zapuseni ili zakréeni. BRVO nastaje kada se blokira jedna ili vise grana glavne
vene mreznjace. Ovo je poput tromboze u jednom delu mreznjace. Tada dolazi
do nakupljanja krvi u krvnom sudu. Ovo uti€e da krvni sudovi po¢nu da otpusta-
ju VEGF. VEGF je skracenica od faktor rasta vaskularnog endotela (eng. vascular
endothelial growth factor) i on je ukljucen u proces kojim krvni sudovi postaju
propustljivi za te€nost, kao | u proces nastanka novih krvnih sudova. Ovi propus-
tljivi krvni sudovi dovode do otoka i nakupljanja krvi u oku. Otok moze da zahvati
zutu mrlju, i ukoliko se to dogodi, Vas centralni vid moze biti ozbiljno narusen.
Tokom vremena, ukoliko se ne uspostavi cirkulacija krvi u ovom delu oka, nervne
Celije u oku mogu odumreti, a Vas vid se moze pogorsati.

Sta je lek EYLEA?

Lek EYLEA je vrsta terapije poznata kao anti-VEGF. Anti-VEGF je skracenica od
anti-faktor rasta vaskularnog endotela, Sto je opis nacina na koji lek EYLEA deluje
da zastiti Vas vid. Lek EYLEA zaustavlja VEGF, sto pomaze da se smanji tecnost u
mreznjaci i dovodi do poboljSanja i odrzavanja Vaseg vida.

Lek EYLEA je rastvor (teCnost) koja se injekcijom ubrizgava u oko. Za leCenje
BRVO, dostupan je u dozi od 2 mg. Vas lekar ¢e preporuciti raspored leCenja za
Vas i vrlo je vazno da ga se pridrzavate.



Kome je namenjen lek EYLEA?

Lek EYLEA namenjen je osobama kojima je postavljena dijagnoza BRVO.

Sta Vas lekar mora da zna pre poéetka primene leka EYLEA?

Pre nego sto pocne Vase leCenje lekom EYLEA, obavezno recite Vasem lekaru i
drugim zdravstvenim radnicima ukoliko:

Imate infekciju/zapaljenje oka ili oko oka
Trenutno imate crvenilo oka ili bilo kakav bol u oku

Mislite da ste mozda alergicni na jod, neki od lekova protiv bolova ili na neki
sastojak leka EYLEA

Ranije ste imali problema sa primenom injekcije u oko
Imate glaukom ili ste ranije imali povecan ocni pritisak
Vidite ili ste ranije videli bljeskove svetlosti ili plutaju¢e mrlje u vidnom polju

Uzimate bilo koji drugi lek, ukljuCujuci i lekove koji se izdaju bez lekarskog
recepta

Ste imali ili Cete imati operaciju oka u periodu od 4 nedelje pre ili posle
leCenja lekom EYLEA

Ste trudni, planirate da zatrudnite ili dojite. Dostupno je vrlo malo infor-
macija o bezbednosti primene leka EYLEA kod trudnica. Lek EYLEA 2 mg
doza i lek EYLEA 8 mg doza, ne treba primenjivati tokom trudnoce, osim
ukoliko korist primene prevazilazi rizike po fetus. Molimo Vas da pre pocetka
primene leka EYLEA razgovarate o tome sa Vasim lekarom. Zene u repro-
duktivnom periodu treba da primenjuju efikasnu kontracepciju tokom svog
leCenja i najmanje tri meseca nakon primene poslednje injekcije leka EYLEA.
Male kolicine leka EYLEA mogu dospeti u majcino mleko. Nisu poznati
efekti aflibercepta na novorodence/odojce koje se hrani maj¢inim mlekom.
Primena leka EYLEA tokom dojenja se ne preporucuje.
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Kako mogu da se pripremim za primenu leka EYLEA?

Vas lekar Vam moze reci da koristite kapi za oCi tokom nekoliko dana pre zaka-
zanog termina. Nakon primene leka vid moze da Vam bude zamagljen, tako da
Nne treba da vozite do kuce. Planirajte da na zakazani termin primanja injekcije
povedete prijatelja ili clana porodice ili uredite da na drugi nacin dodete tamo i
vratite se kuci bezbedno. Na dan zakazanog termina primanja injekcije ne stavl-
jajte nikakvu Sminku.

Sta mogu da oéekujem nakon primene leka EYLEA?

Nakon primene injekcije leka EYLEA, Vas lekar moze traziti od Vas da uradite
neke testove oka. Ovo moze da podrazumeva merenje ocnog pritiska. Nakon
primenjene injekcije vid ¢e Vam biti zamagljen, tako da ne treba da planirate da
vozite sve dok se Vas vid ne vrati u normalno stanje.

Tokom nekoliko narednih dana moze da Vam se javi zakrvavljenost oka ili pojave
plutaju¢ih mrlja u vidnom polju. Oba stanja bi trebalo da se reguliSu u toku ne-
koliko dana - ukoliko do toga ne dode ili ukoliko se ova stanja pogorsaju, javite se
Vasem lekaru.

Neki ljudi mogu da osete blagi bol ili nelagodnost u oku nakon primene injekcije.
Ukoliko bol ne prode ili se pojaca, javite se Vasem lekaru.
Postoje li nezeljena dejstva leka EYLEA?

Kao i svi lekovi, tako i lek EYLEA moze da izazove nezeljena dejstva. Nece se kod
svakog pacijenta koji primenjuje lek EYLEA javiti nezeljeno dejstvo.



Obratite se odmah Vasem lekaru ukoliko imate bilo koji
znak ili simptom naveden u tabeli ispod, jer to mogu biti
znakovi ozbiljne komplikacije le¢enja:

Neki od potencijalnih znakova ili simptoma

m bol u oku ili pove¢ana nelagodnost,
m pogorsanje crvenila oka,
infekcija/zapaljenje m osetljivost na svetlost,

unutar oka m otok o¢nog kapka,

m promene vida, kao $to su iznenadno pogorsSanje vida
ili zamagljenje vida

m zamagljen vid,

zamucenje sociva m pojava senki,

(katarakta) = linije i oblici se vise ne vide tako jasno,

m izmene vida u boji (boje izgledaju isprano)

m Vvidi se svetlost oivicena oreolom,

. it = bol u oku,
ovecanje pritiska . .
P e p m pojava crvenila oka,

u oku o o
® mucnina i povracanje,
m promena vida
®m iznenadna pojava bljeskova svetlosti,
rascep ili odvajanje ®m iznenadna pojava ili povecanje broja tacaka koje se
jednog od slojeva krec¢u kroz vidno polje (plutaju¢e mrlje),
mreznjace m efekat kao da je deo vidnog polja prekriven zavesom,

® promene vida

Za detaljnu listu nezeljenih dejstava pogledajte Uputstvo
za lek. Uputstvu za lek mozete pritupiti putem QR koda
na pocetnim stranicama ovog vodica ili se obratite Vasem
lekaru.
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Sta ukoliko sam zabrinut/a ili imam pitanja?

Ukoliko ste zabrinuti ili imate bilo kakvo pitanje, Vas lekar ili medicinska sestra su
prave osobe da popricate o tome. Oni su vrlo iskusni i poznaju Vasu licnu situaci-
ju, te Vam mogu dati odgovore koji su Vam potrebni.

Vasa klinika za
leéenje vida je:

Kontakt osoba:

Telefon:

Adresa:

E-mail:

Pecat klinike




U\ EYLEA®40 mg/ml
solution for injection
aflibercept

Vas vodic za lek EYLEA

Lek EYLEA se koristi za leCenje neovaskularizacije
sudovnjace kod kratkovidosti (miopna CNV)

Ovaj vodic¢ je namenjen ljudima kojima je propisan lek EYLEA u dozi od
2 mg (aflibercept, rastvor za injekciju) za leCenje miopne CNV.

Lek EYLEA, 2 mg doza, i lek EYLEA, 8 mg doza, ispitivani su kod neovasku-
larne (vlazne) senilne degeneracije makule (skraceno: vlazne AMD) i kod
dijabetickog makularnog edema (skraceno: DME). Lek EYLEA, 8 mg doza,
nije ispitivan za indikaciju miopna CNV.

Vodi¢ za pacijenta je dostupan u elektronskom izdanju i dolazi zajedno sa
audio verzijom vodica za pacijenta. Audio verzija je procitan tekst iz ovog
vodica. Vise informacija Vam je dostupno u okviru Uputstva za lek.

Skenirajte odgovarajuci QR kod:

Elektronska verzija Audio verzija Uputstvo za lek:
Vodica: Vodica:
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Lekar Vam je propisao lek EYLEA zato sto
Vam je postavljena dijagnoza ostecenja vida
usled neovaskularizacije sudovnjace kod
kratkovidosti ili miopna CNV.

Sta je miopna CNV?

MreznjacCa predstavlja sloj Celija koje oblazu zadnji zid unutrasnjeg dela oka. Ona
prepoznaje svetlost i salje poruke mozgu, omogucavajuci Vam da vidite.

Kod ljudi sa visokom miopijom (kratkovidoScu) dolazi do uvecanja ili izduzenja
ocne jabucice. Ovo moze dovesti do rastezanja i istanjenja mreznjace. Ovo tan-
jenje mreznjace moze izazvati rast novih krvnih sudova iz sudovnjace. Sudovn-
jaca je sloj oka iza mreznjace koji snabdeva oko krvlju. Rast ovih propustljivih
krvnih sudova se javlja zbog prisustva visih nivoa proteina zvanog VEGF u oku od
normalnih. VEGF je skracenica od faktor rasta vaskularnog endotela (eng. vascu-
lar endothelial growth factor) i ukljucen je u proces nastanka novih krvnih su-
dova u oku. Ovi novi krvni sudovi mogu propustiti krv i teCnost u oko, sto izaziva
zamagljen ili izobli¢en centralni vid.

Sta je lek EYLEA?

Lek EYLEA je vrsta terapije poznata kao anti-VEGF. Anti-VEGF je skracenica od
anti-faktor rasta vaskularnog endotela, sto je opis nacina na koji lek EYLEA deluje
da zastiti Vas vid. Lek EYLEA zaustavlja VEGF, sto pomaze da se smanji tecnost u
mreznjaci i dovodi do poboljSanja i odrzavanja Vaseg vida.

Lek EYLEA je rastvor (teCnost) koja se injekcijom ubrizgava u oko. Za leCenje mi-
opne CNV, dostupan je u dozi od 2 mg. Vas lekar ¢e preporuciti raspored leCenja
za Vas i vrlo je vazno da ga se pridrzavate.



Kome je namenjen lek EYLEA?

Lek EYLEA namenjen je osobama kojima je postavljena dijagnoza miopne CNV.

Sta Vas lekar mora da zna pre poéetka primene leka EYLEA?

Pre nego sto pocne Vase leCenje lekom EYLEA, obavezno recite Vasem lekaru i
drugim zdravstvenim radnicima ukoliko:

Imate infekciju/zapaljenje oka ili oko oka
Trenutno imate crvenilo oka ili bilo kakav bol u oku

Mislite da ste mozda alergicni na jod, neki od lekova protiv bolova ili na neki
sastojak leka EYLEA

Ranije ste imali problema sa primenom injekcije u oko
Imate glaukom ili ste ranije imali povecan ocni pritisak
Vidite ili ste ranije videli bljeskove svetlosti ili plutajuc¢e mrlje u vidnom polju

Uzimate bilo koji drugi lek, ukljuCujuci i lekove koji se izdaju bez lekarskog
recepta

Ste imali ili cete imati operaciju oka u periodu od 4 nedelje pre ili posle
leCenja lekom EYLEA

Ste trudni, planirate da zatrudnite ili dojite. Dostupno je vrlo malo infor-
macija o bezbednosti primene leka EYLEA kod trudnica. Lek EYLEA 2 mg
doza i lek EYLEA 8 mg doza, ne treba primenjivati tokom trudnoce, osim
ukoliko korist primene prevazilazi rizike po fetus. Molimo Vas da pre pocetka
primene leka EYLEA razgovarate o tome sa Vasim lekarom. Zene u repro-
duktivnom periodu treba da primenjuju efikasnu kontracepciju tokom svog
leCenja i najmanje tri meseca nakon primene poslednje injekcije leka EYLEA.
Male koliCine leka EYLEA mogu dospeti u majc¢ino mleko. Nisu poznati
efekti aflibercepta na novorodence/odojce koje se hrani majcinim mlekom.
Primena leka EYLEA tokom dojenja se ne preporucuje.
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Kako mogu da se pripremim za primenu leka EYLEA?

Vas lekar Vam moze reci da koristite kapi za oCi tokom nekoliko dana pre zaka-
zanog termina. Nakon primene leka vid moze da Vam bude zamagljen, tako da
Nne treba da vozite do kuce. Planirajte da na zakazani termin primanja injekcije
povedete prijatelja ili clana porodice ili uredite da na drugi nacin dodete tamo i
vratite se kuci bezbedno. Na dan zakazanog termina primanja injekcije ne stavl-
jajte nikakvu Sminku.

Sta mogu da oéekujem nakon primene leka EYLEA?

Nakon primene injekcije leka EYLEA, Vas lekar moze traziti od Vas da uradite
neke testove oka. Ovo moze da podrazumeva merenje ocnog pritiska. Nakon
primenjene injekcije vid ¢e Vam biti zamagljen, tako da ne treba da planirate da
vozite sve dok se Vas vid ne vrati u normalno stanje.

Tokom nekoliko narednih dana moze da Vam se javi zakrvavljenost oka ili pojave
plutaju¢ih mrlja u vidnom polju. Oba stanja bi trebalo da se reguliSu u toku ne-
koliko dana - ukoliko do toga ne dode ili ukoliko se ova stanja pogorsaju, javite se
Vasem lekaru.

Neki ljudi mogu da osete blagi bol ili nelagodnost u oku nakon primene injekcije.
Ukoliko bol ne prode ili se pojaca, javite se Vasem lekaru.

Postoje li nezeljena dejstva leka EYLEA?

Kao i svi lekovi, tako i lek EYLEA moze da izazove nezeljena dejstva. Nece se kod
svakog pacijenta koji primenjuje lek EYLEA javiti nezeljeno dejstvo.



Obratite se odmah Vasem lekaru ukoliko imate bilo koji
znak ili simptom naveden u tabeli ispod, jer to mogu biti
znakovi ozbiljne komplikacije le¢enja:

Neki od potencijalnih znakova ili simptoma

m bol u oku ili pove¢ana nelagodnost,
m pogorsanje crvenila oka,
infekcija/zapaljenje m osetljivost na svetlost,

unutar oka m otok o¢nog kapka,

m promene vida, kao $to su iznenadno pogorsSanje vida
ili zamagljenje vida

m zamagljen vid,

zamucenje sociva m pojava senki,

(katarakta) = linije i oblici se vise ne vide tako jasno,

m izmene vida u boji (boje izgledaju isprano)

m Vvidi se svetlost oivicena oreolom,

. it = bol u oku,
ovecanje pritiska . .
P e p m pojava crvenila oka,

u oku o o
® mucnina i povracanje,
m promena vida
®m iznenadna pojava bljeskova svetlosti,
rascep ili odvajanje ®m iznenadna pojava ili povecanje broja tacaka koje se
jednog od slojeva krec¢u kroz vidno polje (plutaju¢e mrlje),
mreznjace m efekat kao da je deo vidnog polja prekriven zavesom,

® promene vida

Za detaljnu listu nezeljenih dejstava pogledajte Uputstvo
za lek. Uputstvu za lek mozete pritupiti putem QR koda
na pocetnim stranicama ovog vodica ili se obratite Vasem
lekaru.
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Sta ukoliko sam zabrinut/a ili imam pitanja?

Ukoliko ste zabrinuti ili imate bilo kakvo pitanje, Vas lekar ili medicinska sestra su
prave osobe da popricate o tome. Oni su vrlo iskusni i poznaju Vasu licnu situaci-
ju, te Vam mogu dati odgovore koji su Vam potrebni.

Vasa klinika za
le¢enje vida je:

Kontakt osoba:

Telefon:

Adresa:

E-mail:

Pecat klinike



Prijavljivanje nezeljenih
reakcija

Ukoliko Vam se isolji bilo koja nezeljena reakcija, potrebno je da o tome
obavestite lekara, farmaceuta ili drugog zdravstvenog radnika. Ovo ukljucuje
i svaku mogucu nezejenu reakciju koja nije navedena u Uputstvu za lek.

Prijavljivanjem nezeljenih reakcija mozete da pomognete u proceni bez-
bednosti ovog leka. Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozete da prijavite
Agenciji za lekove i medicinska sredstva Srbije (ALIMS):

m popunjavanjem ONLINE prijave dostupne na internet stranici
www. alims.gov.rs ili
m popunjavanjem obrasca za prijavu nezeljene reakcije za pacijenta koji
Jje dostupan na internet stranici www.alims.gov.rs i slanjem:
Postom na adresu Agencija za lekove | medicinska sredstva Srbije,
Nacionalni centar za farmakovigilancu,Vojvode Stepe 458, 11221
Beograd, Republika Srbija ili
Elektronskom postom na adresu nezeljene.reakcije@alims.gov.rs

m popunjavanjem ONLINE prijave dostupne na internet stranici
www.alims.gov.rs

Sumnju na nezeljene reakcije na lek mozete prijaviti i nosiocu dozvole za lek
EYLEA:

Bayer d.o.o.

Omladinskih brigada 88b,

11070 Beograd, Republika Srbija

telefon: O11 20 70 200

e-mail: pv.alpeadria@bayer.com
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