O EYLEA40 mg/mL

solution for injection

aflibercept
Betegeknek sz6l6 utmutaté

Az EYLEA a centralis retinavéna elzarédasa (CRVO) vagy
hemiretinalis vénas elzarédas (HRVO) miatt kialakulé
makulaodéma kezelésére szolgal

Az utmutatoé azoknak készult, akiknek EYLEA oldatos injekciot
irtak fel CRVO vagy HRVO kezelésére. Az EYLEA 2 mg-os és
8 mg-os dozisat egyarant vizsgaltak CRVO-ban. Kezel6orvosa
a korilményektél figgéen egyarant adhat Onnek 2 mg-os (40
mg/ml oldatos injekcid) vagy 8 mg-os (114.3 mg/ml oldatos
injekcid) EYLEA-t.

Ez a tajékoztato elérhetd digitalis valtozatban, és tartozik hozza
egy hangos utmutatd. A hangos utmutaté a tajékoztatéban leirt
szOveg felolvasott valtozata.

Tovabbi informacidk elérhetbek a betegtajékoztatoban.

A tajékoztato digitalis valtozata, és a hangos utmutaté az alabbi
QR kod beolvasasaval vagy az_| BERMITS Hungary oldalon
erhetd el.

©

A betegtajékoztato az alabbi QR kod beolvasasaval érhet6 el,
vagy a Gyogyszer-adatbazis oldalon érhet6 el.
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Mit jelent a CRVO és a HRVO?

A retina a szem belsd, hatsé részét boritd fényérzékeny
sejtréteg. A fényt érzékeli és jelzéseket tovabbit az agynak, igy
teszi lehetdve a latast. A makula a retina kozponti része, amely
elengedhetetlen a részletek - mint példaul az arcok és a
konyvekben [év) szavak - éles latasahoz. A retinanak egy f6
artériaja és egy f6 vénaja van. Az életkor elérehaladtaval az
erek rugalmassaga megvaltozik, €s konnyebben
eltomddhetnek vagy tultelitédhetnek. CRVO akkor alakul ki
amikor a f6 retina véna elzarodik. HRVO akkor alakul ki, amikor
a retina also, vagy folsé részének a vénai zardédnak el. Mindkét
eset a retina trombozisahoz hasonlithatd, ami a vér pangasat
okozza az érben. Ennek kovetkeztében a retina VEGF-et
bocsat ki. A VEGF, vagyis a vaszkularis endotelialis
novekedési faktor nevl fehérje szerepet jatszik a szem
rendellenes ereinek kialakulasaban. Ezek az erek atereszthetik
a vért vagy mas folyadékot, ami karosithatja a retinat.
Ugyanakkor, az eredeti elzarédas tovabbra is fennallhat, ami
ronthatja a problémat. Ennek kovetkeztében a kozponti latas
sulyosan karosodhat.

Milyen tipusu gyogyszer az EYLEA?

Az injekcio egy oldat (folyadék), amelyet a szembe (Uvegtest)
fecskendeznek. A hatéanyaga gatolja a VEGF-et, a vascularis
endothelialis novekedeési faktort, ami segithet csokkenteni a
retina duzzanatat, ezaltal javithatja €s megdrizheti a latast.
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Kinél alkalmazhato az EYLEA?

Akiknél CRVO-t vagy HRVO-t diagnosztizaltak. Az orvosa egy
kezelési tervet is javasol majd. Nagyon fontos, hogy On
kOvesse azt.

Mit kell tudnia az On orvosanak az EYLEA kezelés
megkezdése el6tt?

A kezelés megkezdése elétt feltétlenul tajékoztassa
kezelborvosat vagy a névért, ha

szemkoruli vagy szemen bellli fert6zése van
szemfajdalmat érez és/vagy szemvorosséget tapasztal

ugy gondolja, hogy allergias lehet a jodra, barmely
fajdalomcsillapitéra vagy a készitmény barmely
osszetevijére

szembe kapott injekcid miatt korabban mar voltak
problémai

zoldhalyogja van vagy korabban magas volt a
szemnyomasa

jelenleg vagy korabban mar el6fordult, hogy fényvillanast
vagy uszkalo foltokat lat/latott

barmilyen vénykoteles vagy vénynélkuli gyogyszert szed

Onnél szemmiitétet hajtottak végre az EYLEA-kezelést
megel6z6 4 héten belll, vagy fognak végrehajtani a
kezelést kovetd 4 hétben
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¢ ha volt mar valaha bypass-mitétje, szivrohama vagy
agyi érkatasztrofaja (sztrékja), vagy ha sztrok jelei
(végtagok vagy az arc féloldali gyengesége vagy
bénulasa, beszéd- vagy megértési zavarok, ajak féloldali
félrehuzodasa) atmenetileg jelentkeztek Onnél

e terhes, terhességet tervez vagy szoptat. Az EYLEA
terhes n6knél torténd biztonsagos alkalmazasaval
kapcsolatban nagyon kevés az informacié. Sem a 2 mg-
0s, sem a 8 mg-os gyogyszert nem szabad terhesség
alatt alkalmazni, kivéve, ha a magzatra nézve a
lehetséges eldbny meghaladja a lehetséges kockazatot.
Fogamzdképes ndknek hatékony fogamzasgatlast kell
alkalmazniuk a kezelés alatt. Ha Ont a 2 mg-os
készitménnyel kezelik, akkor folytatnia kell a hatékony
fogamzasgatlas alkalmazasat az utolso injekcid
beadasat kovetben legalabb harom hénapig.
Amennyiben Ont a 8 mg-os készitménnyel kezelik, akkor
folytatnia kell a hatékony fogamzasgatlas alkalmazasat
az injekcio beadasat kovetéen legalabb négy honapig. A
gyogyszer kis mennyiségben bejuthat az anyatejbe. A
szoptatott ujszulottekre/csecsembkre gyakorolt hatasai
nem ismertek, ezért alkalmazasa szoptatas ideje alatt
nem ajanlott.

Ha On terhes vagy szoptat, illetve fennall a terhesség

lehetésége vagy gyermeket szeretne, a kezelés tervezése
soran beszéljen kezeléorvosaval.

Hogyan készilhetek fel a kezelésre?

Kezelborvosa megkérheti, hogy a kezelés idépontja elbtt
néhany napig alkalmazzon szemcseppet. A kezelés utan
latasa homalyos lehet, ezért ne On vezessen haza. Tervezze
ugy, hogy egy rokona vagy baratja vigye el a kezelésre vagy
mas modon oldja meg az oda- és hazautat. A kezelés napjan
ne viseljen sminket!
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Mire szamithatok és mire figyeljek a kezelés utan?

Az injekcio utan kezelborvosa elvégezhet néhany vizsgalatot.
Ezek kozeé tartozhat a szemnyomas mérése, amelyet
levegébfujassal végeznek. Az injekcio beadasa utan a latasa
homalyos lesz, ezért ne vezessen mindaddig, mig latasa vissza
nem tér az injekcié beadasa elétti allapotba.

A kezelést kovetd néhany napban a szeme beveérezhet, voros
lehet vagy mozgo pontokat (Uvegtesti homalyok) lathat.
Mindkét jelenségnek meg kell szlnnie néhany napon belul. Ha
ez nem kovetkezik be vagy a tunetek romlanak, akkor
beszéljen a kezelborvosaval.

Néhanyan enyhe fajdalmat vagy kellemetlenséget érezhetnek
a szemukben az injekcié utan. Amennyiben ez nem mulik el
vagy rosszabbodik, keresse fel orvosat.

Azonnal keresse fel kezeldoorvosat, ha az alabbi
tablazatban felsorolt jelek, vagy tunetek barmelyikét
tapasztalja, mivel ezek a kezelés sulyos szovédményeinek
jelei lehetnek.

Allapot: Lehetséges jelek, vagy
tunetek:
a szem belsejének szemfajdalom, vagy fokozott

gyulladasa, vagy fert6zése | kellemetlenség

romlé szemvorosseg
fényérzékenyseég
szemhéjduzzanat
megvaltozott latas, ugymint
hirtelen latasvesztés vagy
homalyos latas

a szemlencsek homalyos latas
homalyosodasa (katarakta) | arnyékok latasa

kevésbé élénk vonalak és
alakok

Verziészam: 3.0 Hatdsagi jovahagyds datuma: 2026. juni. 17.
Belsd jévahagyas datuma: 2026. marc. 11. Belsd jovahagyas (CF) szdama: MA-EYL-HU-0024-1




szinlatas valtozasa ( a szinek
.Kifakultak”)

a szemnyomas
emelkedése
(megnovekedett szemen
beluli nyomas)

fényforrasok korul fényudvar
latasa

szemfajdalom
szemvorosseg

hanyinger, hanyas
megvaltozott latas

a retina egy rétegének a
levalasa

hirtelen megjelend vagy
megnovekedett mennyiségl
mozgo pontok/uszkald sz6szok
latasa

fényfelvillanasok

a latotér egy részét takaro
,fuggony”

megvaltozott latas

A mellékhatasok teljes listajat a betegtajékoztatéban talalja
meg. A betegtajékoztatod elérhetéségei az utmutato els6 oldalan
talalhatok, vagy elkérheti azt a kezel6orvosatal.

Kihez fordulhatok, ha kérdéseim, vagy aggalyaim
vannak a készitménnyel kapcsolatban?

Kérdéseivel, aggodalmaival legjobb, ha kezelGorvosahoz vagy
a néverhez fordul. Tapasztalatuk és az On egyéni helyzetének
az ismerete alapjan kielégit6 valaszt fognak adni kérdéseire.

Kapcsolattarto:

Az Ont kezel szemészeti intézmény:

Telefon:

Cim:

Email:
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Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa
kezelGorvosat. Ez az utmutatoban és a betegtajékoztatoban
fel nem sorolt barmely lehetséges mellékhatasra is
vonatkozik. A mellékhatasokat kozvetlenul a hatésag részére
vagy a forgalomba hozatali engedély jogosult magyarorszagi
képviseletének is bejelentheti az alabbi elérhetbségeken:

Nemzeti Népegészségugyi és Gyogyszerészeti Kozpont
(NNGYK): www.nngyk.gov.hu honlapon talalhaté online
bejelent6-fellleten keresztul, vagy a honlaprdl letolthet6
mellékhatas-bejelent6 lap kitoltésével, mely elktldhetd
emailen (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (NNGYK,
1372 Budapest, Pf. 450)

vagy

Bayer Hungaria Kift

e-mail: PV.CEE@bayer.com

telefon: +36 1 487 4100;

web: www.bayerhungaria.hu/kapcsolat

Keérjlik, a bejelentést csak az eqyik helyre kdldje el!

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz,
hogy minél tébb informacioé alljon rendelkezésre a gyogyszer
biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.
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