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Ta broszura zostata opracowana z mysla o przyblizeniu
pacjentom dziatania leku Lucentis®, stosowanego
w leczeniu retinopatii cukrzycowej proliferacyjnej (PDR,
ang. proliferative diabetic retinopathy) i (lub) zaburzen wi-
dzenia spowodowanych cukrzycowym obrzekiem plamki
(DME, ang. diabetic macular edema).



CO TO JEST LEK LUCENTIS®?

B W PDR i DME, uszkodzenie siatkowki (Swiattoczutej warstwy znajdujacej sie w tylnej
czesci oka) jest skutkiem rozwoju nowych, nieprawidtowych, nieszczelnych naczyn
krwionosnych.?

B W DME, utrata widzenia jest spowodowana gtéwnie obrzekiem plamki (obrzek cen-
tralnej czesci siatkdwki).??

M Lek Lucentis jest zarejestrowanym lekiem dostepnym na recepte, przeznaczonym
do leczenia pacjentéw z PDR i (lub) DME.*

I Lek Lucentis zostat opracowany w szczegdlnosci w celu zahamowania powstawania
nowych nieprawidtowych naczyn krwionosnych w oku, co w rezultacie moze zmniej-
szy¢ przeciek ptynu z tych naczyn i w konsekwencji zahamowac utrate widzenia.®

1. Watkins PJ. BMJ. 2003; 326(7395): 924-926;

2. National Eye Institute. Available: https://nei.nih.gov/health/diabetic/retinopathy [accessed October 2019];

3. Gucciardo E, et al. Int J Mol Sci. 2018; 19(12): 4034;

4. Lucentis® Summary of Product Characteristics. Novartis Pharma AG.
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/lucentis-epar-product-information_en.pdf;

5. Ferrara N, et al. Retina. 2006; 26(8): 859-870.
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CZYM JEST RETINOPATIA CUKRZYCOWA
PROLIFERACYJNA (PDR)
| CUKRZYCOWY OBRZEK PLAMKI (DME)?

I Retinopatia cukrzycowa (DR, ang. diabetic retinopathy) jest czestym schorze-
niem oczu spowodowanym cukrzyca i moze by¢ sklasyfikowana jako niepro-
liferacyjna (wczesne stadium choroby) lub proliferacyjna (schytkowe stadium
choroby).! PDR moze stanowi¢ ciezkie zagrozenie dla wzroku, zwtaszcza
w pozniejszych jej stadiach.!

PDR I DME stanowi dodatkowe powiktanie cukrzycy, mogace towarzyszy¢ DR na

kazdym jej etapie.” Ten stan moze takze powodowac problemy z widzeniem.?

DME Niekontrolowane duze stezenia cukru we krwi moga uszkadzac¢ naczynia
krwionosne w siatkdwce,® czyli Swiattoczutej warstwie potozonej w tylnej cze-
$ci oka skupiajacej obrazy.* DME wystepuje w sytuacji, gdy choroba dotyka na-
czyn krwionosnych plamki.? Plamka to mate wgtebienie w siatkéwce umozli-
wiajace widzenie drobnych szczegdtow.®

i PDR i DME moga rozwinac sie u kazdej osoby, u ktorej wystepuje cukrzyca

typu 1 lub typu 224 Im dtuzej pacjent choruje na cukrzyce i im mniejsza kon-

trola stezenia cukru we krwi, tym wieksze prawdopodobienstwo wystapienia
tych schorzen oczu.?

Zmiany w oku spowodowane przez PDR i (lub) DME, ktére podlegaja leczeniu

lekiem Lucentis moga obejmowac:?
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= Wzrost nieprawidtowych naczyn krwionosnych
= Wyciek ptynu z naczyn krwionosnych
= Ostabienie lub wybrzuszenie naczyn krwionosnych (mikrotetniaki)

= Pekniecie naczyn krwionosnych (krwotoki)

1. Gucciardo E, et al. Int J Mol Sci. 2018; 19(12): 4034;

2. American Academy of Ophthalmology. Available https://www.aao.org/Assets/9f2de0c1-1c30-442f-a3bb-c76ecf19502/636492239481630000/
final-diabetic-retinopathy-update-2017-pdf [accessed October 2019];

3. Melmed S, et al. Williams Textbook of Endocrinology 12th Edition, 2011, Chapter 33. Published by Saunders (ISBN: 9781437703245);

4. National Eye Institute. Available: https://nei.nih.gov/health/diabetic/retinopathy [accessed October 2019];

5. Jager RD, et al. N Engl J Med. 2008; 358(24): 2606-2617.




Ciato szkliste

Zdrowe oko’ Siatkéwka

Plamka

Nerw wzrokowy i haczynia
krwionosne centralnej
czesci siatkowki

Pekniete naczynia krwionos$ne (krwotok)

Oko z PDR?

Ostabione lub wybrzuszone naczynia
krwionosne [mikrotetniak)

Wzrost nieprawidtowych naczyn
krwionosnych

Wyciek ptynu

Pekniete naczynia krwionosne (krwotok)

Ostabione lub wybrzuszone naczynia
krwionos$ne (mikrotetniak)

Oko z PDR i DME? N Obrzek
Wzrost nieprawidtowych .
naczyn krwionosnych -

. Wzmozona nieszczelnosé
Wyciek ptynu naczyn skutkuje nagroma-
dzeniem ptynu w plamce

1. American Academy of Ophthalmology. Available: https://www.aao.org/eye-health/diseases/what-is-diabetic-retinopathy [accessed October 2019]; 2. American
Academy of Ophthalmology. Available: https://www.aao.org/Assets/9f2de0c1-1c30-442fa3bb-c76e2cf19502/636492239481630000/final-diabetic-retinopathy-up-
date-2017-pdf [accessed October 20191
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W JAKI SPOSOB ROZPOZNAJE SIE CHOROBY SIATKOWKI?

I Istnieje wiele réznych sposobdw badania oka. Mozna je podzieli¢ na dwie szerokie katego-
rie, w zaleznosci od tego, co jest badane:’

= Funkcjonowanie oka: sposoby te obejmuja techniki oceny widzenia, np. tablice do ba-
dania ostrosci wzroku;
= Struktura oka: techniki te badaja tkanki oka pod katem ich uszkodzenia lub chordb.
W Oprdcz standardowych badan (takich jak tablice do oceny ostro$ci wzroku czy badanie oka

za pomoca przyrzadow trzymanych w dtoni),"? do oceny naczyn krwionosnych i tkanek wy-
korzystuje sie tez inne techniki badania.?

W Angiografia fluoresceinowa (FA, ang. fluorescein angiography) jest badaniem uzywanym w
celu uwidocznienia naczyn krwionosnych znajdujacych sie w tylnej czesci oka:'?
= Lekarz najpierw podaje odpowiednie krople do oczu powodujace rozszerzenie zrenic;
= Nastepnie pacjent otrzymuje z6tty srodek kontrastowy we wstrzyknieciu w okolice ra-
mienia (dzieki temu naczynia krwiono$ne oczu sa wyraznie widoczne, gdy lekarz $wieci
na nie pewnym rodzajem $wiattal;
= Nastepnie wykonuje sie serie zdjec.
I « Optyczna koherentna tomografia (OCT, ang. optical coherence tomography) jest po-
wszechnie stosowanym badaniem, pozwalajacym uzyskaé przekrojowe obrazy tylnej cze-
$ci oka.x*

= Badanie to jest nieinwazyjne4 i wymaga od pacjenta tylko nieporuszania gtowa i patrze-
nia w aparat, a w tym czasie wykonywane sa doktadne zdjecia siatkdwki pacjenta bez
koniecznosci dotykania oka.
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1. Lueck CJ, et al. J Neurol Neurosurg Psychiatry. 2004; 75(Suppl 4): iv2-iv11;

2. American Academy of Ophthalmology. Available: https://www.aao.org/Assets/9f2de0c1-1c30-442f-a3bb-c76e2cf19502/636492239481630000/final-dia-
beticretinopathy-update-2017-pdf [accessed October 2019]; 3. Arias L, Mones J. AMD Book: Fluorescein angiography. Available: http://www.amdbook.org/
content/fluorescein-angiography-0 [accessed Pazdziernik 2019];

4. Huang D, et al. Science. 1991; 254(5035): 1178-1181.
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W JAKI SPOSOB PODAJE SIE LEK LUCENTIS®?

M Lek Lucentis® podawany jest do oka we wstrzyknieciu wykonywanym przez lekarza okuli-
ste, czyli specjaliste chordb oczu.

M To normalne, ze obawiaja sie Panstwo takiego zastrzyku. Wiekszos$¢ pacjentow mowi
jednak, ze najczesciej jest on bezbolesny i wydaje sie niepokoi¢ bardziej niz okazuje sie
w rzeczywistosci.'

I Wiekszos¢ pacjentéw zgtaszato, ze ich obawy zwiazane z wykonaniem wstrzykniecia zni-
katy po pierwszym zastrzyku.!

JAK PRZEBIEGA WIZYTA?

B W dniu podania leku personel dotozy wszelkich staran, by pacjent byt odprezony i czut sie
komfortowo.

M Przed podaniem leku Lucentis® nalezy poinformowac lekarza, jesli w przesztosci przebyli
Panstwo udar mézgu lub wystapity u Panstwa przej$ciowe objawy udaru (takie jak osta-
bienie czy niedowtad miesni konczyn lub twarzy badz trudnosci z mdéwieniem lub rozumie-
niem), poniewaz taka informacja pomoze lekarzowi zdecydowac, czy to leczenie jest dla
Panstwa odpowiednie.

M Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszelkich innych lekach, przyjmowanych obecnie lub
w ostatnim czasie, w tym o lekach dostepnych bez recepty.

Il Lekarz okulista lub pielegniarka:
= Zakryje Panstwa twarz oraz okolice oka specjalna chusta chirurgiczna;
= Przemyje oko, a takze skdére wokot niego;
= Uzyje narzedzia (rozpdrkil, przytrzymujacej powieki tak, aby uniemozliwi¢ mruganie;
= Znieczuli oko lekiem przeciwbdlowym.

I Nastepnie lekarz poda lek w postaci iniekcji do biatej czesci oka. W momencie podawania
leku moga Panstwo odczuwacé niewielki ucisk.

M Nalezy koniecznie zgtosi¢ lekarzowi prowadzacemu:
2 Wszelkie zakazenia oka;
= BO6l lub zaczerwienienie oka;

= Jesli podejrzewaja Panstwo u siebie uczulenie na lek Lucentis® lub preparat
Betadine®*, ktéry zawiera jod (jodyne).

1.Thetford C, et al. Br J Vis Impair. 2013; 31(2): 89-101. tBetadine jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Mundipharma AG
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CO SIE DZIEJE PO ZABIEGU
WSTRZYKNIECIA LEKU LUCENTIS®?

M Lekarz zbada oko, m.in. zmierzy ci$nienie w oku, by upewnié sie, ze zabieg zostat przepro-
wadzony prawidtowo.

M Po zastrzyku biata czes¢ oka, w ktora wstrzyknieto lek, prawdopodobnie bedzie zaczer-
wieniona.

= Zaczerwienienie jest czyms$ normalnym i powinno ustapi¢ w ciagu kilku dni.

= Prosze skontaktowad sie z lekarzem, jezeli zaczerwienienie nie ustepuje lub sie nasila.
I Moga Panstwo widziec przed okiem punkty lub ,mety”.

= Te objawy sa czyms normalnym i powinny ustapi¢ w ciagu kilku dni.

= Prosze skontaktowac sie z lekarzem, jezeli objawy nie ustepuja lub sie nasilaja.
I Przed zabiegiem lekarz lub pielegniarka poda krople rozszerzajace zrenice. Przez kilka

godzin po wpuszczeniu kropli moga Panstwo gorzej widziec.

= Jezeli prowadza Panstwo samochdd, prosze poczekaé dopdki pogorszenie widzenia

zwigzane z podaniem leku nie ustapi.

I Prosze zwracac uwage na ewentualne zmiany stanu oka i ogdlnego stanu zdrowia w ciagu
tygodnia po zastrzyku.

B W rzadkich przypadkach po wstrzyknieciu leku do oka moze wystapi¢ zakazenie.

I Prosze pilnie skontaktowac sie z lekarzem, jezeli stwierdza Panstwo ktorykolwiek z poniz-
szych objawow w oku:

Bol;

Nadwrazliwosé na $wiatto / tzawienie;

Obrzek powiek lub innych czesci oka;

Nasilajace sie zaczerwienienie;

Rozmazany, znieksztatcony obraz albo nagta utrata widzenia;

Btyski swiatta;

L2 2 T

Widzenie latajacych muszek, czarnych punktéw lub kolorowych obwodek;
= Suchosc¢ powierzchni oka.

Il o W przypadku zauwazenia jakichkolwiek dziatan niepozadanych, nalezy poinformowac
o tym lekarza lub farmaceute.



Niezaleznie od poinformowania lekarza, dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ do
Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych, Urzad
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdéw Medycznych i Produktéw Biobojczych,
Aleje Jerozolimskie 181C,

02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301

faks: + 48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego - firmy Novartis korzystajac
z nastepujacych danych kontaktowych:
Novartis Poland Sp. z o.0.
ul. Marynarska 15
02-674 Warszawa
Dziat ds. Bezpieczenstwa Pacjentéw
tel: (22) 375 48 80
faks: (22) 375 47 50
e-mail: dse.poland@novartis.com

Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego dostepny jest na stronie
www.urpl.gov.pl/sites/default/files/zalaczniki/Instrukcja_wype_niania_formularzy_NDL.pdf

Jak dtugo bedzie Pan/Pani musiat(a) kontynuowac
leczenie lekiem Lucentis®?

W Kazdy pacjent moze reagowac odmiennie. Prawdopodobnie konieczne bedzie podanie do-
datkowych wstrzyknie¢ leku Lucentis, jednak kontynuacja terapiibedzie zalezata od odpo-
wiedzi na leczenie i od tego, jak zmieniac sie bedzie Panstwa wzrok.

I Zachecamy do rozmowy z lekarzem prowadzacym o wynikach leczenia i Panstwa odczu-
ciach zwiazanych z leczeniem.

I Wazne jest, aby nadal zgtaszac sie na wyznaczone wizyty kontrolne u okulisty.

= Najlepszym sposobem zachowania niezaleznosci i zadbania o swoj wzrok jest prze-
strzeganie harmonogramu regularnych wizyt kontrolnych.

= Nalezy omowic z lekarzem prowadzacym inne mozliwosci leczenia.

W Jesli rozwazaja Panstwo przerwanie leczenia lekiem Lucentis, nalezy najpierw zapytac
o porade lekarza prowadzacego.

M W przypadku jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku, nalezy zapy-
ta¢ lekarza prowadzacego.

I Nalezy scisle stosowac sie do zalecen lekarza. Moga one rézni¢ sie od informacji zawartych

4

w tej broszurze..



Lekarz zdecyduje o czestosci wizyt kontrolnych, pozwalajacych monitorowac
Panstwa stan i okresli potrzebe dodatkowych wstrzykniec leku.

Nalezy kazdorazowo zgtaszac sie na wyznaczona przez lekarza wizyte kontrolna.

W przypadku pominiecia wizyty zwiazanej z leczeniem lekiem Lucentis®,
nalezy jak najszybciej skontaktowac sie z lekarzem prowadzacym.
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CO MOZE PAN/PANI SAMODZIELNIE ZROBIC
W CELU POPRAWY SWOJEGO WZROKU?

I Nalezy regularnie monitorowac swoj wzrok.
= Notowac wszelkie zmiany w widzeniu, jakie zaobserwuja Panstwo w domu.

= Przyja¢ postawe proaktywna i informowad lekarza prowadzacego lub pielegniarke
o wszystkich zauwazonych zmianach dotyczacych wzroku.
I Samodzielnie moze by¢ Panstwu trudno radzi¢ sobie z gorszym widzeniem — prosba
o wsparcie jest jak najbardziej na miejscu.
= Zachecamy do rozmdéw z rodzina i przyjaciotmi o stanie Panstwa wzroku oraz poin-
formowania ich o doswiadczanych przez Panstwa trudnosciach w zakresie czytania,
samodzielnego poruszania sie po okolicy, przyjmowania lekow czy wykonywania prac
domowych.
= Jesli nie maja Panstwo rodziny lub przyjaciot, ktérzy mogliby zaoferowad pomoc,
o mozliwos$¢ wsparcia ze strony wykwalifikowanych asystentdw nalezy zapytac¢ w gabi-
necie lekarza prowadzacego.
M Nalezy zadba¢ o odpowiedzialne podejscie do leczenia swojej choroby - cukrzycy.
= Wysoki poziom cukru we krwi zwieksza prawdopodobienstwo nasilenia PDR i DME oraz
podnosi ryzyko pogorszenia wzroku w przebiegu DME."?
[ Kontrola poziomu cukru we krwi jest wazna dla zachowania widzenia i odniesienia naj-
wiekszej mozliwej korzysci z procesu leczenia.?
1 Jest wiele rzeczy, ktére moga Panstwo zrobic¢ wraz z opiekujacymi sie Panstwem specjali-
stami w ramach wtasciwej kontroli cukrzycy.

= Nalezy regularnie wg zalecen lekarza monitorowac poziom cukru we krwi.?



= Nalezy przyjmowac leki wg zalecen lekarza." Przyjmowanie wszystkich lekow zgodnie z
zaleceniami lekarza, tak lekéw przeciwcukrzycowych, jak i okulistycznych stosowanych
w leczeniu PDR i (lub) zaburzen widzenia w przebiegu DME, pomoze Panstwu osiagnac
najlepsze wyniki leczenia.

=> Zachecamy do pracy nad wtasciwa dieta wspdlnie z opiekujacymi sie Panstwem spe-
cjalistami.'® Lekarz prowadzacy doradzi Panstwu, co powinni Panstwo jes¢, czego uni-
kac i kiedy spozywac positki.

Wazna jest takze zmiana nawykdw.

> Nalezy stosowac zréwnowazona diete, poniewaz jest ona dobra dla ciata i ogdélnego
samopoczucia, co z kolei jest dobre dla oczu.'?

1. American Academy of Ophthalmology. Available www.aao.org/Assets/dba38b76-3095-4360-8cbé-00adab3aad68/635919125497230000/diabetic-retinopathy-
-ppp-pdf [accessed October 2019];

2. Diabetes Control and Complications Trial Research Group. N Engl J Med. 1993; 329(14): 977-986;

3. Chew EY, et al. Arch Ophthalmol. 1996; 114(9): 1079-1084.

Nalezy zachowac te broszure, moze bedzie konieczne ponowne jej przeczytanie.
W razie jakichkolwiek dalszych pytan nalezy zwrocic sie do lekarza lub farmaceuty.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek objawow przedmiotowych lub podmiotowych,
ktore wg Panstwa maja zwiazek ze stosowaniem leku Lucentis®, ale nie zostaty
wymienione w tej broszurze, nalezy powiedzie¢ o nich lekarzowi prowadzacemu.
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