Pribalova informace: informace pro dospélého pacienta

Byooviz 10 mg/ml injeké¢ni roztok
ranibizumabum

vTento ptipravek podléhd dal§imu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci 0 bezpe¢nosti.
Muzete prispét tim, ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak hlasit nezadouci
ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, neZ Vam bude tento pripravek podan, protoze
obsahuje pro Vas diilezité udaje.
- Ponechte si piibalovou informaci pro piipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.
- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari. Stejné
postupujte v ptipad¢ jakychkoli nezddoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Byooviz a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Byooviz podan
3. Jak se pripravek Byooviz podava

4. Mozné nezadouci u€inky

5 Jak ptipravek Byooviz uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Byooviz a k ¢emu se pouZiva

Co je pripravek Byooviz

Ptipravek Byooviz je roztok, ktery se aplikuje injekci do oka. Ptipravek Byooviz patii do
skupiny 1ékli nazvané antineovaskularizacni latky. Obsahuje 1é¢ivou latku zvanou
ranibizumab.

K ¢emu se pripravek Byooviz pouZiva
Ptipravek Byooviz se pouziva u dospélych k 1é¢be n€kolika o¢nich onemocnéni zptsobujicich poskozeni
zraku.

Tato onemocnéni jsou vysledkem poskozeni sitnice (na svétlo citlivé vrstvy v zadni Casti oka),
zpusobenym:

- rustem propustnych, abnormalnich krevnich cév. Toto se pozoruje u onemocnéni jako je vékem
podminéna makularni degenerace (AMD) a proliferativni diabetické retinopatie (PDR,
onemocnéni zptisobené cukrovkou). To mize byt doprovazeno choroidalni neovaskularizaci
(CNV) v dusledku patologické myopie (kratkozrakost, PM), angioidnich pruhti (cévam podobné
pruhy pozorovatelné na o¢nim pozadi), centralni ser6zni chorioretinopatie (onemocnéni sitnice
a cévnatky) nebo zanétlivé CNV.

- makularnim edémem (otokem centralni Casti sitnice). Tento otok mize byt zptisoben
cukrovkou (onemocnéni zvané diabeticky makularni edém (DME)) nebo blokadou sitnicovych
zil (onemocnéni zvané okluze retinalni vény, RVO)).

Jak pripravek Byooviz piisobi

Ptipravek Byooviz specificky rozpoznava a vaze se na bilkovinu zvanou lidsky ristovy faktor
cévniho endotelu A (VEGF-A), ptitomnou v oku. VEGF-A zptisobuje navic abnormalni rist
krevnich cév a otok v oku, ktery mize vést k poskozeni zraku u onemocnéni, jako jsou AMD, DME,
PDR, RVO, PM a CNV. Piipravek Byooviz mize vazbou na VEGF-A blokovat jeho funkce a

pfedchazet tomuto abnormalnimu rtstu a otoku.
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U téchto onemocnéni muze ptipravek Byooviz pomoci stabilizovat a v mnoha piipadech zlepsit Vas zrak.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Byooviz podan

Piipravek Byooviz Vam nesmi byt podan
- jestlize jste alergicky(a) na ranibizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pfipravku
(uvedenou v bodé 6).
- jestlize mate infekci v oku nebo kolem o¢i.
- jestlize Vas boli o¢i nebo je mate zarudlé (t€zky nitroocni zangt).

Upozornéni a opati‘eni
Pfed podanim piipravku Byooviz se porad'te se svym lékafem.

- Ptipravek Byooviz je podavan jako injekce do oka. Po 1é€bé ptipravkem Byooviz se mtize nékdy
vyvinout infekce vnitini ¢asti oka, bolest oka nebo zarudnuti (zanét), odchlipeni nebo natrzeni
jedné z vrstev v zadni ¢asti oka (odchlipeni nebo natrzeni sitnice a odchlipeni nebo natrzeni
pigmentového epitelu sitnice), zakal cocky (katarakta). Je dulezité rozeznat a 1€Cit tuto infekci
nebo odchlipeni sitnice co mozna nejdtive. Informujte, prosim, svého 1ékate ihned, pokud se u
Vas vyskytnou piiznaky jako bolest v oku, neptijemny pocit v oku, zhor$eni zarudnuti, rozmazané
nebo snizené vidéni. Informujte také neprodlené svého 1ékate, pokud mate pocit, ze pred okem
vidite zvySeny pocet malych Castic (teCek) nebo pokud se u Vas vyskytne zvysena citlivost na
svétlo.

- U nékterych pacientti mtze dojit vzapéti po injekci ke kratkodobému zvySeni nitroo¢niho tlaku.
Zvyseni nitroo¢niho tlaku se u Vas nemusi projevit zadnymi ptiznaky, oSetfujici 1ékat vSak miize
nitroo¢ni tlak po kazdé injekci kontrolovat.

- Informujte svého 1ékarte, jestlize jste nékdy v minulosti mél(a) onemocnéni oka nebo
podstoupil(a) 1écbu oka, nebo prodélal(a) mrtvici nebo piechodné ptiznaky mrtvice (slabost
nebo ochrnuti koncetin nebo obliceje, potize pii mluveni nebo porozuméni). Tato informace
bude brana v vahu pti zhodnoceni, zda je ptipravek Byooviz pro Vas vhodnou lé¢bou.

Podrobngjsi informace o nezadoucich ucincich, které se mohou objevit pii 1é¢b¢ ptipravkem Byooviz,
jsou uvedeny v bodé¢ 4. Mozné nezadouci uc¢inky.

Déti a dospivajici (pod 18 let véku)
Pouziti ptipravku Byooviz nebylo u déti a dospivajicich stanoveno, a proto se nedoporucuje.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a pripravek Byooviz
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

- Zeny, které by mohly otéhotnét, musi béhem 1é¢by a nejméné tii mésice po posledni aplikaci
ptipravku Byooviz pouzivat G¢innou antikoncepci.

- S pouzitim piipravku Byooviz u téhotnych Zen nejsou zkuSenosti. Piipravek Byooviz se nesmi
pouzivat béhem téhotenstvi, pokud potencialni pfinos nepfevazi mozné riziko pro nenarozené dite.
Pokud jste téhotna, domnivate se, Ze mizete byt t¢hotna, nebo planujete otéhotnét, porad’te se se
svym lékafem pted 1é€bou ptipravkem Byooviz.

- Malé mnozstvi 1é¢ivého pripravku ranibizumab se miaze vylu¢ovat do matefského mléka,
proto se Pripravek Byooviz nedoporucuje podavat béhem kojeni. Porad’te se se svym
lékatem nebo 1ékarnikem pied 1écbou pripravkem Byooviz.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha strojii
Po aplikaci ptipravku Byooviz mizete mit docasné problémy s vidénim. Pokud se Vam toto stane,
nefid'te nebo neobsluhujte stroje, dokud poruchy zraku nevymizi.



3. Jak se pripravek Byooviz podava

Ptipravek Byooviz je poddvan v mistnim znecitlivéni jako injekce do oka Vasim o¢nim lékatem. Obvykla
davka v jedné injekci je 0,05 ml (které obsahuji 0,5 mg 1é¢ivé latky). Interval mezi dvéma davkami
podanymi do stejného oka ma byt alespon Ctyfi tydny. VSechny injekce Vam vzdy bude aplikovat o¢ni
1ékar.

Vas lékat Vam pred injekei peclivé vyplachne oko, aby zabranil infekci. Dostanete také odpovidajici
mistni umrtveni, aby se zmensSila pripadna bolest oka pfi injekci nebo se ji predeslo.

Lécba se zahajuje podanim jedné injekce piipravku Byooviz za mésic. Lékat bude sledovat stav
Vaseho oka a podle odpovédi na 1é¢bu rozhodne, zda a kdy pottebujete dostat dalsi 1écbu.

Podrobné pokyny pro pouzivani jsou uvedeny na konci ptibalové informace pod ,,Jak pfipravit a jak
aplikovat ptipravek Byooviz®.

Starsi pacienti (vék 65 let a vice)
Piipravek Byooviz miize byt pouZzit u osob ve véku 65 let a starSich bez upravy davkovani.

Pi‘ed ukonéenim 1é¢by pripravkem Byooviz
Jestlize uvazujete o ukonceni 1é¢by piipravkem Byooviz, jdéte na dalsi navstévu a porad’te se se svym
lIékatem. Lékat Vam poradi a rozhodne, jak dlouho budete piipravkem Byooviz 1é¢en(a).

Mate-l1i jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékare.

4. MoZné nezZadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miize mit i tento ptipravek nezddouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky spojené s podanim piipravku Byooviz jsou zplisobené bud’ vlastnim ptipravkem
nebo podanim injekce a vétSinou postihuji oko.

N

Casté zavazné nezadouci Gi¢inky (mohou postihovat az 1 z 10 osob): odchlipeni nebo trhlina vrstvy v
zadni Casti oka (odchlipeni sitnice nebo trhlina), vedouci k zableskiim svétla se sklivcovymi vlo¢kami a
postupujici do piechodné ztraty zraku nebo zakaleni cocky (katarakta).

Méné casté zavazné neZadouci ucinky (mohou postihovat az 1 ze 100 osob): slepota, infekce o¢ni
bulvy (endoftalmitida) se zanétem vnitini strany oka.

Pfiznaky, které se u Vas mohou objevit, jsou bolest v oku, nepiijemny pocit v oku, zhorSeni zarudnuti
oka, rozmazané nebo snizené vidéni, zvySeny pocet malych ¢astic v zorném poli nebo zvysena citlivost
na svétlo. Sdélte, prosim, ihned svému lékari, pokud se u Vias objevi kterykoli z téchto neZadoucich
ucinki.

Nejcasteji hlasené nezadouci ucinky jsou uvedeny nize:

Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihovat vice nez 1 z 10 0sob)

Oc¢ni nezadouci u€inky zahrnuji: zanét oka, krvaceni v zadni ¢asti oka (krvaceni do sitnice), poruchy
vidéni, bolestivost oka, vidéni malych ¢astic nebo bodt (vlocek), krvavé body v oku, drazdéni oka a
pocit ciziho t€lesa v oku, zvysené slzeni, zanét nebo infekce okrajii ocniho vicka, suchost oka, zarudnuti
nebo svédéni oka a zvySeni nitroo¢niho tlaku.

Nezadouci uc¢inky mimo oko zahrnuji: bolest v krku, zdufeni nosni sliznice, ryma, bolest hlavy a

bolest kloubi.

Ostatni nezadouci G¢inky, které se mohou vyskytnout po 1é¢bé piipravkem Byooviz, jsou popsany nize:



Casté nezadouci ulinky

Oc¢ni nezadouci u€inky zahrnuji: sniZeni zrakové ostrosti, otoky neékterych ¢asti oka (cévnatky,
rohovky), zanét rohovky (pfedni ¢ast oka), malé tecky na povrchu oka, rozmazané vidéni, krvaceni v
misté podani injekce, krvaceni do oka, vytok z oka se svédénim, zarudnuti a otok (zanét spojivek),
svétloplachost, nepiijemny pocit v oku, otok o¢niho vicka, bolestivost o¢niho vicka.

Nezadouci uc¢inky mimo oko zahrnuji: infekce mocovych cest, nizky pocet cervenych krvinek (s
ptiznaky jako jsou unava, ztizené dychani, zavrat, bleda kize), pocit tzkosti, kasel, pocit na
zvraceni, alergické reakce jako vyrazka, koptivka, svédéni a zarudnuti ktize.

Méné Casté neZadouci ucinky

O¢ni nezadouci ucinky zahrnuji: zanét a krvaceni v predni ¢asti oka, hnisavy vacek na oku, zmény ve
sttedni ¢asti povrchu oka, bolest nebo podrazdéni v misté injekce, abnormadlni citlivost oka, drazdéni
oc¢niho vicka.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékari. Stejn¢€ postupujte v
ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€ink, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci ucinky
muzete hlasit také piimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich ucinkd uvedeného v
Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich u¢inkt muzete ptispét k ziskani vice informaci o bezpe¢nosti tohoto
pripravku.

5. Jak pripravek Byooviz uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouZitelnosti uvedené na krabicce a na injekcni
lahvi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pred mrazem.

- Pted pouzitim mize byt neoteviena injekcni lahvicka uchovavana pfi teploté neptevysujici
30 °C po dobu 2 mésicu.

- Uchovavejte injekeni lahvicku v krabicce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

- Nepouzivejte zadné baleni, které je poskozeno.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co pripravek Byooviz obsahuje

- Lécivou latkou je ranibizumabum. Jeden ml obsahuje ranibizumabum 10 mg. Jedna injek¢ni
lahvicka obsahuje ranibizumabum 2,3 mg v 0,23 ml roztoku. To zajistuje pouzitelné¢ mnozstvi
k podani jednorazové davky 0,05 ml, obsahujici ranibizumabum 0,5 mg.

- Dals§imi slozkami jsou dihydrat trehalosy, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin,
polysorbat 20, voda pro injekci.

Jak pripravek Byooviz vypada a co obsahuje toto baleni
Ptipravek Byooviz je injekéni roztok dodavany v injekéni lahvicce (0,23 ml). Roztok je ¢iry, bezbarvy az
svétle zluty a vodny.

Existuji dva riizné typy baleni:
Baleni obsahujici pouze injekéni lahvicku

Baleni obsahuje jednu sklenénou injekéni lahvi¢ku ranibizumabu s chlorbutylovou pryzovou zatkou.
Injekeni lahvicka je pouze pro jednorazové pouZiti.

Baleni obsahujici injekéni lahvi¢ku+ jehlu s filtrem + injekéni jehlu

Baleni obsahuje jednu sklenénou injekéni lahvic¢ku ranibizumabu s chlorbutylovou pryZovou zétkou,
jednu tupou jehlu s filtrem (18G x 1'%"; 1,2 mm x 40 mm; 5 um) pro nasati obsahu injekéni lahvicky

a jednu injek¢ni jehlu (30G x %4"; 0,3 mm x 13 mm). Injek¢ni lahvicka je pouze pro jednorazové pouziti.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Na trhu nemusi byt v§echny typy baleni.

DrZitel rozhodnuti o registraci a vyrobce
Samsung Bioepis NL B.V.

Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft

Nizozemsk

Dalsi informace o tomto pfipravku ziskate u mistniho zastupce drZitele rozhodnuti o registraci:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biogen Belgium NV/S.A Biogen Lithuania UAB
Tél/Tel: + 32 (0)2 808 5947 Tel: +370 52 07 91 38
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Ewopharma AG Representative Office Biogen Belgium NV/SA
Ten.: +359 249 176 81 Tél/Tel: +35 227 772 038
Ceska republika Magyarorszag

Biogen (Czech Republic) s.r.o. Biogen Hungary Kft.

Tel: + 420 228 884 152 Tel.: + 36 1 848 04 64
Danmark Malta

Biogen (Denmark) A/S Pharma.MT Ltd

TIf.. + 4578 79 37 53 Tel: + 356 27 78 1579
Deutschland Nederland

Biogen GmbH Biogen Netherlands B.V.
Tel: + 49 (0)89 996 177 00 Tel: + 31 (0)20 808 02 70
Eesti ) Norge

Biogen Estonia OU Biogen Norway AS

Tel: + 372 6 68 30 56

EM\Gda
Genesis Pharma S.A.
TnA: +30 211 176 8555

Espaiia
Biogen Spain, S.L.
Tel: + 34 931 790 519

France
Biogen France SAS
Tél: + 33 (0)1 776 968 14

Hrvatska
Ewopharma d.o.o
Tel: + 385 (0)1 777 64 37

TIf: + 47 21 93 95 87

Osterreich
Biogen Austria GmbH
Tel: + 43 (0)1 267 51 42

Polska
Biogen Poland Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 116 86 94

Portugal

Biogen Portugal Sociedade Farmacéutica,

Unipessoal, Lda
Tel: + 351 308 800 792

Romania

Ewopharma AG Representative Office

Tel: + 40 377 881 045



Ireland
Biogen Idec (Ireland) Ltd.
Tel: +353 (0)1 513 33 33

Island
Icepharma htf.
Simi: + 354 800 9836

Italia
Biogen ltalia s.r.l.
Tel: + 39 (0)6 899 701 50

Kvbmpog
Genesis Pharma (Cyprus) Ltd
TnA: + 357 22 00 04 93

Latvija
Biogen Latvia SIA
Tel: + 371 66 16 40 32

Slovenija
Biogen Pharma d.o.o.
Tel: + 386 (0)1 888 81 07

Slovenska republika
Biogen Slovakia s.r.0.
Tel: + 421 (0)2 333 257 10

Suomi/Finland
Biogen Finland Oy
Puh/Tel: + 358 (0)9 427 041 08

Sverige
Biogen Sweden AB
Tel: +46 (0)8 525 038 36

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

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


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

NASLEDUJjCi INFORMACE JSOU URCENY POUZE PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY:

Viz také bod 3. ,,Jak se piipravek Byooviz podava“.

Jednorazové intravitredlni podani.
Ptipravek Byooviz musi byt aplikovan kvalifikovanym oftalmologem zku$enym v intravitrealnim aplikaci.

U vlhké formy AMD, u CNV, u PDR a u poskozeni zraku kviili DME nebo pro makularni edém

V disledku RVO je doporuéena davka piipravku Byooviz 0,5 mg, podavana jako jednorazova
intravitrealni injekce. To odpovida injekci o objemu 0,05 ml. Interval mezi dvéma davkami podavanymi
do stejného oka ma byt alesponi Ctyfti tydny.

Lécba se zahajuje jednou injekci za mésic do dosazeni maximalni zrakové ostrosti a/nebo do vymizeni
ptiznaki aktivity onemocnéni, tj. Zadna zména zrakové ostrosti a ostatnich ptiznaki a projevil
onemocnéni pii probihajici 1écbé. U pacientti s vlhkou formou AMD, DME, PDR a RVO mohou byt
zpocatku potieba tfi nebo vice po sobé jdouci injekce podavané jednou za mésic.

Nasledné maji byt 1ékafem urceny intervaly sledovani a 1é¢by a maji byt stanoveny na zaklad¢ aktivity
onemocnéni, vyhodnocené podle zrakové ostrosti a/nebo anatomickych parametrt.

Pokud zrakové a anatomické parametry ukazuji na zaklad¢ vyjadieni 1ékare, ze pokracujici 1écba
pacienta neni pfinosna, je tieba 1é€bu piipravkem Byooviz ukondit.

Sledovani aktivity onemocnéni mtize zahrnovat klinické vysetteni, funk¢ni testy nebo zobrazovaci
techniky (napf. optickou koherenéni tomografii nebo fluorescen¢ni angiografii).

Pokud jsou pacienti 1é¢eni podle rezimu , treat-and-extend*, pak po dosazeni maximalni zrakové ostrosti
a/nebo vymizeni ptiznakl aktivity onemocnéni, mohou byt 1éCebné intervaly postupné prodlouzeny az do
opétovného objeveni se ptiznaki aktivity onemocnéni nebo zhorSeni zraku. Lécebny interval nema byt
prodlouzen o vice nez dva tydny najednou u vlhké formy AMD a mtze byt prodlouzen az o jeden mésic
najednou u DME. Pfi PDR a uzavéru retinalni vény mohou byt 1é¢ebné intervaly také postupné
prodluzovany, ale nejsou dostupna dostate¢na data dokladajici délku téchto intervalt. Pokud se aktivita
onemocnéni znovu objevi, 1éCebny interval ma byt prislusné zkracen.

Lécba poskozeni zraku zpiisobeného CNV ma byt stanovena individualné podle aktivity onemocnéni.
Nekteti pacienti mohou potiebovat pouze jednu injekci béhem prvnich 12 mésici, zatimco ostatni
pacienti mohou vyzadovat €astéjsi 1écbu zahrnujici jednu injekei mési¢n€. U CNV sekundarni

k patologické myopii (PM) mtize mnoho pacienti potfebovat pouze jednu nebo dve injekce béhem
prvniho roku.

Ranibizumab a laserovd fotokoagulace u DME a makuldrniho edému v diisledku BRVO

Existuje urcita zkuSenost s podanim ranibizumabu spole¢né s laserovou fotokoagulaci. Pti podani ve
stejny den ma byt ranibizumab podan alespont 30 minut po laserové fotokoagulaci. Ranibizumab mize byt
podan pacientim, ktefi byli 1éeni pfedchozi laserovou fotokoagulaci.

Ranibizumab a fotodynamicka lécba verteporfinem u CNV sekundarni k PM
Se soubéznym podavanim ranibizumabu s verteporfinem nejsou zadné zkusenosti.

Ptipravek Byooviz je nutno pied aplikaci vizudln€ zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice nebo neni
zméneéna jeho barva.

Injekce musi byt podana za aseptickych podminek, coz zahrnuje pouziti chirurgické dezinfekce rukou,

sterilnich rukavic, sterilniho odévu, sterilniho spekula (nebo ekvivalentni nahrady) a dostupnost sterilni
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paracentézy (je-li potieba). Pfed intravitrealni aplikaci injekce je nutny peclivy odbér anamnézy pacienta
z hlediska hypersenzitivnich reakci. Pfed aplikaci injekce musi byt podana adekvatni anestezie a pouzit
Sirokospektry lokalni antimikrobidlni ptipravek k dezinfekci pokozky v okoli oka, o¢niho vicka a povrchu
oka, v souladu s lokalni praxi.

Baleni obsahujici pouze injekéni lahvicku

Injekéni lahvicka je pouze pro jednordzové pouziti. Po podéani injekce musi byt veskery nepouzity 1écCivy
ptipravek zlikvidovan. Jakakoliv injek¢ni lahvicka vykazujici zndmky poSkozeni nebo manipulace nesmi
byt pouzita. Sterilita nemize byt zarucena, pokud nezistane uzavér obalu neporuseny.

Pro piipravu a podani intravitrealni injekce jsou potiebné nasledujici zdravotnické prostiedky pro
jednorazové pouziti:

- jehla s Spm filtrem (18G)

- injekeni jehla (30G x '2")

- Iml sterilni injekéni stiikacka (s vyznacenim 0,05 ml)
Tyto zdravotnické prostiedky nejsou obsazeny v baleni ptipravku Byooviz.

Baleni obsahujici injekéni lahvic¢ku+ jehlu s filtrem + injekéni jehlu

Vsechny komponenty jsou sterilni a pouze pro jednorazové pouziti. Jakakoliv komponenta s obalem
vykazujicim znamky poskozeni nebo manipulace nesmi byt pouzita. Sterilita nemtize byt zarucena, pokud
nezlstane uzavieni obalu komponenty neporusené. Opakované pouziti miize vést k infekci nebo jinému
onemocnéni/poskozeni.

Pro pfipravu a podani intravitredlni injekce jsou potfebné nasledujici zdravotnické prostiedky pro
jednorazové pouziti:

- jehla s Spm filtrem (18G x 1%4"; 1,2 mm x 40 mm; piilozena)

- injekéni jehla (30G x '4"; 0,3 mm x 13 mm; piilozena)

- 1 ml sterilni injekéni stiikacka (s vyznacenim 0,05 ml, neni zahrnuta v baleni ptipravku Byooviz)

Pti ptipravé ptipravku Byooviz K intravitrealnimu podani dospélym pacientim dbejte, prosim,
nasledujicich pokynti:

e i A 1. Pfed nasatim tekutiny do injek¢ni stiikacky je
/ nutno dezinfikovat vné&jsi ¢ast pryzové zatky.

¥ 2. Jehlu s 5um filtrem (18G x 1%4”; 1,2 mm x 40 mm ; 5 um)
nasad’te na 1ml injek¢ni stitkacku za pouziti aseptického
postupu. Zatlacte jehlu s filtrem do stfedu zatky lahvicky,
dokud se jehla nedotkne dna injekéni lahvicky.

»

3. Nasajte veskerou tekutinu z injekéni lahvicky drzené ve
svislé, lehce naklonéné poloze pro snadnéjsi uplné nasati.

4. Ujistcte se, Ze pist je pfi vyprazdinovani injek¢ni lahvicky
vytazen dostateéné daleko tak, aby jehla s filtrem byla Gplné
vyprazdnéna.

~
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5. Jehlu s filtrem ponechte v lahvicce a injekéni stitkacku od ni
5 odpoijte. Jehla s filtrem ma byt po nasati veskerého obsahu

X ,I lahvicky zlikvidovana a nesmi byt pouZita pro vlastni

,\ ’/‘7..(} intravitrealni aplikaci.




e ~ 6. Asepticky a pevné nasad’te injek¢ni jehlu (30G x 14",
0,3 mm x 13 mm) na stiikacku.

7. Opatrn¢ odstraiite kryt z injek¢ni jehly, aniz byste injekcni
jehlu odpojili od injekenti stiikacky.

Poznamka: Pfi odstraiiovani krytu pevné uchopte ¢ast injekeni
jehly.
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s ~ 8. Diikladné vytlacte vzduch spolu s nadbyte¢nym roztokem ze
sttikacky a upravte davku ke znacce 0,05 ml uvedené na
injekeni stiikacce. Nyni je injekeni stiikacka pfipravena

/’ W‘ k aplikaci.
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Injekeni jehla se zasune 3,5-4,0 mm posteriorné od limbu do prostoru sklivce tak, aby smétovala do
centra o¢niho bulbu a nikoli k horizontalnimu meridianu. Poté se aplikuje objem injekce 0,05 ml.
Nasledujici injekei je nutné aplikovat v jiném miste skléry.

Poznamka: Neotirejte injekéni jehlu. Nevytahujte pist zpét.

Po podani injekce nenasazujte zpét kryt jehly ani jehlu neoddélujte od injekeni stiikacky. Zlikvidujte
pouzitou injek¢ni stiikaCku spoleéné s jehlou vyhozenim do nadoby na ostré predméty nebo v souladu s
mistnimi pozadavky.



