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Din vejledning til EYLEA®

Y EYLEAsomgm. &) EYLEA 114,3 mg/ml

injektionsvaeske, oplgsning injektionsvaeske, oplgsning
aflibercept aflibercept

Denne brochure er skrevet til patienter, der har faet ordineret
EYLEA (aflibercept injektionsvaeske, oplasning) til behandling
af:

- vad aldersrelateret makuladegeneration (vad AMD) og/
eller

- diabetisk makulagdem (DME) og/eller

- makulagdem som fglge af retinal centralveneokklusion
(CRVO) og/eller

- makulagdem som fglge af retinal grenveneokklusion
(BRVO) og/eller

- myopisk koroidal neovaskularisering (mCNV)

Brochuren fas ogsa som digital version med en medfelgende
lydvejledning. Lydvejledningen er en oplaesning af denne
patientbrochure. Du kan finde flere oplysninger i
indlaegssedlen.
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For at fa adgang til den digitale version af denne brochure,
inkl. lydvejledningen. Scan denne QR-koden:

Alternativt kan du indtaste denne webadresse:
www.edumaterial.bayer.dk i din browser pa din mobil eller
computer.

For at fad adgang til den nyeste indlaegsseddel, se webadresse:
www.indlaegsseddel.dk



http://www.edumaterial.bayer.dk
http://www.indlaegsseddel.dk  

Hvem er EYLEA til?

Din gjenlaege har ordineret EYLEA, fordi du er diagnosticeret
med én af falgende gjensygdomme:

- Vad aldersrelateret makuladegeneration (vad AMD)

- Diabetisk makulagdem (DME)

- Makulagdem som fglge af retinal
centralveneokklusion (CRVO)

- Makulagdem som fglge af retinal grenveneokklusion
(BRVO)

- Myopisk koroidal neovaskularisering (mCNV)

EYLEA 2 mg-dosis er blevet undersagt i alle indikationer.
Hvis du skal have dosen pa EYLEA 2 mg, vil din laege bruge
EYLEA 40 mg/ml oplgsningen.

EYLEA 8 mg-dosis er blevet undersggt for vad AMD og for
diabetisk makulagdem (forkortes DME). Din laege giver dig
enten dosen pa EYLEA 2 mg eller dosen pa EYLEA 8 mg alt
efter din situation. Hvis du skal have dosen pa EYLEA 2 mg,
vil din laege bruge EYLEA 40 mg/ml opl@sningen. Hvis du
skal have dosen pa EYLEA 8 mg, vil din laege bruge EYLEA
114,3 mg/ml opl@sningen.



EYLEA bruges til behandling af vad
aldersrelateret makuladegeneration
(vad AMD)

Hvad er vad AMD?

Nethinden er cellelaget pa indersiden af dit @jes bagvaeg.
Den opfanger lys og sender beskeder til hjernen, der gor dig
i stand til at se. Den gule plet (makula) er et vigtigt omrade
midt pa nethinden, der gor dig i stand til at se detaljerne af
genstande foran dig tydeligt, som for eksempel ansigter og
ordene i bgger. Vad AMD opstar, nar der vokser nye,
unormale blodkar frem under nethinden. Det kan fore-
komme med alderen og ved ophobning af nedbrydnings-
produkter i nethinden. Vaeksten af disse unormale blodkar
skyldes, at maengden af et protein, der kaldes VEGF, er hgjere
end normalt. VEGF er en forkortelse for vaskulaer endotelial
vaekstfaktor, og dette protein er involveret i at danne de
unormale blodkar i gjet. Disse blodkar kan laekke blod eller
andre vaesker, og kan forarsage ardannelse pa den gule plet.
Dette kan med tiden fare til permanent tab af det centrale
syn.



EYLEA bruges til behandling af
diabetisk makulagdem (DME)

Hvad er DME?

Diabetisk makulagdem er en tilstand, der opstar, nar der
ophobes vaeske i nethinden. Nethinden er cellelaget pa
indersiden af dit @jes bagveeg. Den opfanger lys og sender
beskeder til hjernen, der gor dig i stand til at se. Den gule plet
(makula) er et vigtigt omrade midt pa nethinden, der gor dig i
stand til at se detaljerne af genstande foran dig tydeligt, som
for eksempel ansigter og ordene i bager.

Diabetes ledsages af hgje blodsukkerveerdier eller store
svingninger i blodsukkeret. Det kan medfgre skader pa de sma
blodkar,medfare nedsat blodtilfarsel til gjet, medfere haevelse
i nethinden og slgret syn. Haevelsen skyldes, at maengden af et
protein, der kaldes VEGF, er hgjere end normalt. VEGF er en
forkortelse for vaskulaer endotelial vaekstfaktor, som giver
uteette blodkar, der forarsager haevelsen. Med tiden kan
haevelsen beskadige nethinden og medfgre permanent tab af
det centrale syn.



EYLEA bruges til behandling af
makulagdem som fglge af retinal
centralveneokklusion (CRVO)

Hvad er CRVO?

Nethinden er cellelaget pa indersiden af dit gjes bagvaeg. Den
opfanger lys og sender beskeder til hjernen, der gor dig i
stand til at se. Den gule plet (makula) er et vigtigt omrade
midt pa nethinden, der gor dig i stand til at se detaljerne af
genstande foran dig tydeligt, som for eksempel ansigter og
ordene i bgger. Nethinden har en centralarterie og en
centralvene. Med alderen aendres blodkarrenes elasticitet, og
de kan nemmere blive tilstoppede eller blokerede. CRVO
opstar, nar nethindens centralvene blokeres. Det er ligesom
en blodprop i nethinden, og det medfgarer, at blodet hober sig
op i blodkarret. Det far nethinden til at frigive VEGF. VEGF er
en forkortelse for vaskulaer endotelial vaekstfaktor, som er
medvirkende til at fa blodkar til at vokse og gare dem uteette.
Disse utaette blodkar forarsager haevelse og ugnsket blod i
nethinden, hvilket kan beskadige nethinden. Samtidig kan
den oprindelige blokering stadig veere til stede, sa problemet
forveerres. Som falge heraf kan dit centrale syn blive alvorligt
pavirket.



EYLEA bruges til behandling af
makulagdem som fglge af retinal
grenveneokklusion (BRVO)

Hvad er BRVO?

Nethinden er cellelaget pa indersiden af dit gjes bagvaeg. Den
opfanger lys og sender beskeder til hjernen, der gor dig i
stand til at se. Den gule plet (makula) er et vigtigt omrade
midt pa nethinden, der gor dig i stand til at se detaljerne af
genstande foran dig tydeligt, som for eksempel ansigter og
ordene i bager. Med alderen aendres blodkarrenes elasticitet,
og de kan nemmere blive tilstoppede eller blokerede. BRVO
opstar, nar en eller flere grene af nethindens centralvene
blokeres. Det er ligesom en blodprop i en del af nethinden.
Det medfarer, at blodet ophobes i blodkarret. Det far
blodkarret til at frigive VEGF. VEGF er en forkortelse for
vaskulaer endotelial veekstfaktor, som er medvirkende til at
gore blodkarrene utaette samt dannelse af nye blodkar. Disse
utaette blodkar fordrsager haevelse og ugnsket blod i gjet.
Haevelsen kan omfatte makula, og hvis den ger det, kan dit
centrale syn blive alvorligt pdvirket. Med tiden, hvis
blodtilfarslen opharer til dette omrade, nervecellerne i gjet
kan tage skade, og dit syn kan blive darligere.



EYLEA anvendes til at behandle nedsat
syn pa grund af myopisk koroidal
neovaskularisering (IMCNV)

Hvad er mCNV?

Nethinden er cellelaget pa indersiden af dit @jes bagvaeg. Den
opfanger lys og sender beskeder til hjernen, der gor dig i
stand til at se. Hos personer med hgj myopi (naersynethed)
forekommer der forstarrelse eller forlaengelse af sjeablet. Det
kan medfare, at nethinden straekkes og bliver tyndere. Nar
nethinden bliver tyndere, kan der opsta vaekst af nye blodkar
fra rehinden. Arehinden er et lag i gjet bag ved nethinden,
som forsyner dele af nethinden med blod. Vaeksten af disse
laekkende blodkar skyldes, at maengden af et protein, der
kaldes VEGF, er hgjere end normalt. VEGF er en forkortelse for
vaskulaer endotelial vaekstfaktor, som er involveret i at danne
disse nye blodkar i gjet. Disse nye blodkar kan forarsage, at der
laber blod og vaeske ind i nethinden, hvilket giver et slgret
eller forvreenget centralt syn.



Hvad er EYLEA?

EYLEA er en type behandling, der kaldes anti-VEGF. Anti-VEGF
er en forkortelse for anti-vaskulaer endotelial vaekstfaktor, og
det beskriver, hvordan EYLEA virker for at beskytte dit syn.
EYLEA blokerer VEGF, og denne virkning er med til at mindske
haevelsen i nethinden og kan medfare forbedring og
stabilisering af synet.

EYLEA er en oplgsning (en vaeske), der sprgjtes ind i gjet.
EYLEA fas i en dosis pa 2 mg og en dosis pa 8 mg. Din laege vil
afgere, hvilken dosis der egner sig bedst til netop din
situation. Din laege vil anbefale en behandlingsplan for dig, og
det er meget vigtigt, at du felger den.



Hvad skal din leege vide, inden du bliver
behandlet med EYLEA?

Inden din behandling med EYLEA starter, skal du s@rge for at
forteelle din lzege og andre sundhedspersoner, hvis du:

. Har en infektion i eller omkring gjet
. Har rgde gjne, eller hvis dine gjne gar ondt
. Mistanke om du kan vaere allergisk over for jod, et eller

flere smertestillende midler eller et eller flere af
indholdsstofferne i EYLEA

. Har haft nogen som helst problemer med
indsprgjtninger i gjet tidligere

. Har grgn steer eller tidligere har faet konstateret hgjt
tryk i gjet

. Ser eller har set lysglimt eller "fluer”i dit synsfelt

. Tager et eller flere leegemidler med eller uden recept

. Har faet eller skal have en gjenoperation inden for 4

uger for eller efter behandlingen med EYLEA

Er gravid, planlaegger at blive gravid eller ammer. Der er
meget fa oplysninger om, hvor sikkert det er for gravide
kvinder at bruge EYLEA. EYLEA 2 mg og EYLEA 8 mg bar
ikke anvendes under graviditeten, medmindre
fordelene opvejer risikoen for det ufgdte barn. Tal med
din laege om dette, inden du bliver behandlet med
EYLEA. Kvinder, der kan blive gravide, skal bruge sikker
praevention under deres behandling med EYLEA. Hvis
du bliver behandlet med dosen pa 2 mg EYLEA, skal du
fortsaette med at bruge sikker praevention i mindst tre

10



maneder efter den sidste indsprgjtning. Hvis du bliver
behandlet med dosen pa 8 mg EYLEA, skal du fortsaette med
at bruge sikker praevention i mindst fire maneder efter den
sidste indsprgjtning. Sma maengder EYLEA kan passere over i
brystmaelken. Aflibercepts virkning pa nyfedte/spaedbarn, der
ammes, er ukendt. Brug af EYLEA under amning frarades.

Hvordan kan jeg forberede mig pa min
aftale, nar jeg skal behandles med
Eylea?

@jenlaegen beder dig maske om at tage gjendraber i nogle
dage for din aftale. Nar du har faet behandlingen, kan synet
blive slgret. Derfor bar du ikke kare bil hjem efter behandling-
en. Aftal med en ven eller et familiemedlem, at de falger dig til
gjenlaegen, eller planlaeg en anden mdade at komme til og fra
behandlingen. Tag ikke makeup pa den dag, du skal have be-

handling.
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Hvad kan jeg forvente efter
behandlingen med EYLEA?

@jenlaegen foretager maske nogle gjentest efter
indsprejtningen. Dette kan omfatte maling af trykket i gjet.
Efter indsprajtningen vil synet vaere slgret, sa du bar ikke
planlaegge at kare bil, far du ser normalt igen.

| de efterfglgende dage far du maske et blodspraengt gje eller
ser pletter, der bevaeger sig i synsfeltet. Begge dele bar
forsvinde efter nogle fa dage. Hvis de ikke gor det, eller hvis
de bliver vaerre, skal du kontakte gjenlaegen.

Nogle mennesker maerker maske en svag smerte eller et svagt
ubehag i gjet efter indsprejtningen. Hvis det ikke forsvinder
eller bliver vaerre, skal du kontakte gjenlaegen.

Har EYLEA bivirkninger?

Ligesom alle andre laegemidler kan EYLEA give bivirkninger.
Det er ikke alle, der efter at have faet en indsprgjtning med
EYLEA far bivirkninger. EYLEA har de samme potentielle
bivirkninger, hvad enten det gives som 2 mg dosis eller 8 mg

dosis.
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Kontakt straks din leege, hvis du far et eller
flere af de tegn eller symptomer, der er anfgrt
i nedenstaende tabel, da de kan veere tegn pa
alvorlige komplikationer ved behandlingen:

Tilstand Nogle potentielle tegn eller
symptomer

Infektion eller |Smerter eller gget ubehag i gjet
betaendelsestil- | Tiltagende redme i gjet

stand inde i Felsomhed over for lys

gjet Haevede gjenlag

Synsforandringer, som for eksempel
pludseligt nedsat syn eller slgret syn

Uklarhed af Slgret syn

linsen (gra Skygger i synsfeltet

steer) Mindre tydelige linjer og former
Forandringer i farvesynet (f.eks. farver,
der ser "forvaskede” ud)
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Forhgjet tryk i Lysende ringe, der ses omkring lyskil-
gjet der

@jensmerter

Reode gjne

Kvalme eller opkastning
Synsforandringer

Lasning af eller |Pludselige lysglimt

rift i et af ne- Pludseligt opstaede eller en gget
thindens lag maengde "fluer”

En gardinlignende skygge over en
del af synsfeltet

Synsforandringer

Der findes en fuldstaendig liste over bivirkninger i
indlaegssedlen til EYLEA. Du kan fa adgang til indlaegssedlen
ved hjeelp webadresse pa denne brochures forside eller ved at
sparge din laege.
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Hvad hvis jeg har bekymringer el-
ler spgrgsmal?

Hvis du har bekymringer eller spargsmal, er det bedst, at du
taler med din lzege eller sygeplejerske. De er meget erfarne,
og de kender din individuelle situation, sa de kan give dig de
svar, du har brug for.

Din gjenklinik er:
Kontakt:

Telefon:

Adresse:

E-mail:

Klinikkens stempel:
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Anbefalinger for behandling med

O EYLEA40 mg/mL

injektionsveeske, oplasning

aflibercept

o EYLEA (R

injektionsveaeske, oplasning

aflibercept

Vejledning til den ordinerende
lege

Denne vejledning giver vigtige oplysninger om EYLEA® 40 mg/ml
injektionsvaske, oplgsning (dosis pa 2 mg aflibercept) og EYLEA®
114,3 mg/ml injektionsvaske, oplgsning (dosis pa 8 mg aflibercept), om
laagemidlet og hvordan det skal administreres korrekt til dine patienter.

EYLEAP® patientinformationsvejledningen, herunder lydversionen (hvor
patientinformationsvejledningen lzeses op), og indlaegssedlen skal udleveres
til alle patienter.

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
1
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Video om den intravitreale injektionsprocedure er tilgengelig pa www.edumaterial.bayer.dk

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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RESUME OVER VIGTIGE OPLYSNINGER OM EYLEA

FORSKELLE MELLEM EYLEA 40 MG/ML INJEKTIONSVZASKE,

OPL@SNING (2 MG DOSIS) OG EYLEA 114,3 MG/ML

INJEKTIONSVASKE, OPLASNING (8 MG DOSIS)

EYLEA 40 MG/ML

EYLEA 114,3 MG/ML

nAMD, DME"

GODKENDTE nAMD, DME, RVO, mCNV"
INDIKATIONER?
DOSIS PR. INJEKTION 2 MG 8 MG
INJEKTIONSVOLUMEN 0,05 ML 0,07 ML
PRASENTATIONER FYLDT FYLDT
INJEKTIONSSPRQJJTE OG | INJEKTIONSSPRQGJTE MED
HATTEGLAS OCUCLICK
DOSERINGSSYSTEM OG
HATTEGLAS
PAKNING
® EYLEA 50mg/mL @ EYLEA114,3 mg/ml
o3 vial ;z:;.::;c::ef;tr injection
aflibercept et 30,1 mg/0,263 ml
Intravitreal use _2mafno Intravitreal use ~ 1vial
er nee single dose: 8 mg/0,07 mlL ﬁi:ﬂfll
1 & EYLEA114,3 mg/ml
solution for injection
-~ @ EYLEA 40 mg/mL e
|
e T o
Intravitreal use . By
HATTEGLAS ;
g p ¢
EYLEA
SEYLEA incon
\rercerty ireviesue
_ e
HATTEGLASETIKET 2\ N
EYLEA 40 mg/mL R _'f;f,t'_iﬁﬁjml
D
l\lntravitreal use § % 7 § %5§V§ %

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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FYLDT
INJEKTIONSSPRQJTE
O A -
ETIKET PA FYLDT : :
INJEKTIONSSPR@GJTE ) ( A
J O SS zJ EYLEA40 mglml U B EYLEA®
solution for injection © 114,3 mg/ml
Aflibercept I~ 1145 mg
Intravitreal use '-'-' Injection
3.6 mg/90 microlitres E ) aflibercept
Single dose = g Intravitreal use
2 mg/50 microlitres ﬂ 2
86683148 \ g
.

) nAMD - neovaskueer (vad) aldersrelateret makuleer degeneration, DME — diabetisk
makulagdem, BRVO - retinal grenveneokklusion, CRVO - retinal centralveneokklusion,
mMCNV — myopisk koroidal neovaskularisering

2) Til behandling af for tidligt fadte spaedbern med praematuritets-retinopati, brug kun en

40 mg/ml fyldt injektionssprgjte med PICLEO peediatrisk doseringsudstyr og en 30 G x %"
injektionskanyle med lavt dead-space. Brug ikke en 114,3 mg/ml fyldt injektionssprgjte. Der
henvises til Vejledning til den ordinerende leege for indikationen praematuritetsretinopati i
dette dokument.

Kontraindikationer
e Overfalsomhed over for aflibercept eller over for et eller flere af hjzelpestofferne
anfgrt i pkt. 6.1 i produktresuméet
e Aktiv eller misteenkt okulaer eller periokulaer infektion
e Aktiv sveer intraokuleer inflammation

Vigtigste brugsanvisninger

o Heaetteglasset og de fyldte injektionssprgjter indeholder overskydende volumen. Inden
injektion skal injektionssprajterne med opl@sning optrukket fra haetteglasset og de
fyldte injektionssprgijter primes til det korrekte volumen til injektion i
overenssstemmelse med trinene i brugsanvisningen.

e EYLEA 114,3 mg/ml fyldt injektionssprgjte (8 mg dosis) har ikke en dosislinje, fordi
den er designet til at indstille dosis mekanisk som vist i de vigtigste trin kort
opsummeret herunder og som forklaret naermere i afsnittet med brugsanvisningen i
denne vejledning. Priming og indstilling af dosis skal udfgres ved hjeelp af de trin, der
beskrives nedenfor og i afsnittet med brugsanvisningen.

o Der skal sikres en korrekt aseptisk teknik, herunder anvendelse af bredspektret
mikrobicid, for at minimere risikoen for intraokuleer infektion.

e For korrekt injektionsteknik skal den intravitreale injektion gives med korrekt
injektionsvinkel og den intravitreale injektion skal udferes med en 30 G x '>"-
kanyle. Hvis der bruges en kanyle af mindre starrelse (hgjere gauge) end 30 G x 2"-
kanylen, kan det medfere gget injektionsmodstand

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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e EYLEA 40 mg/ml fyldt injektionssprgjte (2 mg dosis): v Korrekt stempelposition
o Fjern overskydende volumen og luftbobler fra den fyldte /T
injektionsspraite, og serg for, at basen pa stempelhovedet (IKKE overakyconde
spidsen) er pa linje med dosislinjen fgr injektion Stemoelhoved
o Tryk langsomt stemplet ned med et konstant tryk, og administrer ikke |08 Doserings-

hovedet linje

lzegemiddel er fiernet

det resterende volumen, der er tilbage i sprgjten efter injektion

e EYLEA 114,3 mg/ml fyldt injektionssprojte (8 mg dosis):
o Denne fyldte injektionssprgjte har ikke en dosislinje, fordi den er designet til at
indstille dosis ved hjeelp af felgende trin:

o Fjern overskydende volumen og luftbobler ved langsomt at trykke stemplet
ned med et konstant tryk, indtil det stopper, dvs. nar referencemarkeringen pa
stempelstangen stader pa fingergrebet.

o Drej enden af stempelstangen 90 grader med uret eller mod uret, indtil
stempelstangens referencemarkering flugter med indhakket (du harer
muligvis et ‘klik’). Nu er udstyret klar til at blive indfert i gjet med henblik pa
dosering.

o Indfgr kanylen i injektionsstedet og injicer oplgsningen langsomt ved at
skubbe stempelstangen ind, indtil den stopper. Tryk ikke yderligere, nar
stemplet nar stoppet.

fingergreb indhak ?

B 1
stempelstang g \
trykket helt %,

'

stempelstang
reference-
ned I
reference-

markering
markering stempelstang

o Der vil veere restoplgsning tilbage i sprajten efter injektionen.

Udvalgte instruktioner vedrgrende opbevaringsforhold og

handtering

e Opbevar EYLEA i koleskabet (2 °C — 8 °C)

e De uabnede haetteglas med EYLEA 40 mg/ml og 114,3 mg/ml og EYLEA 40 mg/ml
og 114,3 mg/ml fyldt injektionssprgjte kan opbevares i deres aesker ved
stuetemperatur under 25 °C i op til 24 timer.

o Eylea er ikke godkendt til flerdosisbrug, videretilberedning eller opdeling af
leegemidlet i et heetteglas. Anvendelse af mere end én injektion fra haetteglasset
eller den fyldte injektionssprgjte kan medfere kontaminering og efterfelgende
infektion.

Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

| alle tilfeldene skal patienterne anvises i straks at indberette tegn og symptomer pa
bivirkninger.

Bivirkning/risiko Foranstaltninger for at minimere risikoen
Intraokuleer inflammation, | Anvend en korrekt aseptisk teknik ved forberedelse af
herunder endoftalmitis injektionen og under selve injektionen.

Brug anbefalede antiseptiske midler.

Overvag patienterne efter injektionen.

Forbigaende stigning i Sprojten skal primes pa korrekt vis ved at fijerne
intraokuleert tryk overskydende volumen og luftbobler fra sprgjten inden

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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administration.
Overvag patientens syn og intraokulzere tryk efter

injektionen.
Medicineringsfejl Kontrollér aesken og etiketten pa laegemidlet for at
sikre, at du har den korrekte dosis Eylea.
Rift i det retinale Veer opmaerksom pa risikofaktorer for rift i det retinale
pigmentepitel pigmentepitel. Overvag patienten efter injektionen for

symptomer sasom akut synsnedseettelse (centrale
syn, blinde pletter (centrale skotomer) og forvraenget
syn med skeevelodrette eller vandrette linjer
(metamorforbsier).

Katarakt Mal det korrekte injektionssted, anvend korrekt
injektionsteknik.

Off-label-brug/misbrug Brug kun lzegemidlet til at behandle godkendte
indikationer, og anvend den godkendte dosis.

Embryo-/fostertoksicitet Instruer patienten i at anvende sikker kontraception

under behandlingen:

I mindst 3 maneder efter den sidste intravitreale
injektion med EYLEA 40 mg/ml (2 mg dosis)

| mindst 4 maneder efter den sidste intravitreale
injektion med EYLEA 114,3 mg/ml (8 mg dosis)
EYLEA 40 mg/ml (2 mg dosis) og EYLEA 114,3 mg/ml
(8 mg dosis) bar ikke anvendes under graviditet,
medmindre den potentielle fordel opvejer den
potentielle risiko for fosteret

Eksponering under amning | Eylea anbefales ikke til patienter, som ammer.

Efter injektionen
e Evaluér synet umiddelbart efter injektionen (handbevaegelse eller teelling af fingre).
e Patienterne skal overvages for stigning i det intraokulaere tryk umiddelbart
efter den intravitreale injektion.
o Efter intravitreal injektion skal patienterne instrueres i gjeblikkeligt at rapportere
eventuelle symptomer pa endoftalmitis (f.eks. gjensmerter, radme i gjet, fotofobi,
slgret syn).

GENERELLE OPLYSNINGER

Du skal forklare implikationerne af anti-VEGF-behandling til patienten.
Patientvejledningen er et redskab, der vil hjeelpe dig med at kommunikere oplysninger om
sygdommen og behandling til din patient. Denne vejledning kan fas pa forespargsel hos
Bayer, og du bgr uddele den til dine patienter. Den f&s som en brochure og en lydversion til
dine patienter. Den indeholder oplysninger om tegn og symptomer pa bivirkninger, og om
hvornar patienten straks skal sgge laegehjeelp.

Produktresumeet beskriver EYLEA’s egenskaber og de godkendte indikationer. Det er
en vigtig kilde til oplysninger for sundhedspersoner om sikker og effektiv anvendelse
af EYLEA. Det findes pa www.ema.europa.eu. Lzes det godkendte produktresumé for
EYLEA for at fa de komplette oplysninger om dosering og dosisanbefalinger for EYLEA
40 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning (2 mg dosis) og Eylea 114,3 mg/ml
injektionsvaeske, oplgsning (8 mg dosis).

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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OM EYLEA

e EYLEA er kun til intravitreal injektion. Det ma kun administreres af en kvalificeret
lzege med erfaring i administration af intravitreale injektioner og med kendskab il
handtering af heetteglasset/den fyldte injektionssprgijte.

EYLEA 40 mg/ml EYLEA 114,3 mg/ml
Praesentationer Fyldt injektionssprajte Fyldt injektionssprajte
og heetteglas med OcuClick
doseringssystem og
heetteglas

Godkendte indikationer
hos voksne (18 ar og
derover) patienter*

Neovaskulzer (vad) Ja Ja
aldersrelateret makulaer
degeneration (AMD)

Nedsat syn pa grund af Ja Ja
diabetisk makulagdem

(DME)

Nedsat syn pa grund af Ja Nej

makulagdem sekundaert til
retinal veneokklusion (RVO)
(grenveneokklusion eller
centralveneokklusion)

Nedsat syn pa grund af Ja Nej
myopisk koroidal
neovaskularisering (mMCNV)

Anbefalet dosis 2mg 8 mg
Injektionsvolumen 50 mikroliter eller 70 mikroliter eller
0,05 ml 0,07 ml
Dosering for godkendte Se det godkendte produktresumé for Eylea for
indikationer fuldsteendige oplysninger om dosering og

dosisanbefalinger for EYLEA 40 mg/ml og for EYLEA
114,3 mg/ml for godkendte indikationer.

* Til behandling af for tidligt fadte spaedbgrn med praematuritets-retinopati, brug kun en

40 mg/ml fyldt injektionssprgjte med PICLEO paediatrisk doseringsudstyr og en 30 G x %’
kanyle med lavt dead-space. Brug ikke en 114,3 mg/mil fyldt injektionssprgjte. Der henvises
til Vejledning til den ordinerende lzege for indikationen preematuritetsretinopati i dette
dokument.

VIGTIGE SIKKERHEDSOPLYSNINGER OM EYLEA

Kontraindikationer

EYLEA er kontraindiceret ved felgende:

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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e Overfglsomhed over for aflibercept eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfort
i pkt. 6.1 i produktresuméet

o Aktiv eller misteenkt okulaer eller periokulzer infektion

e Aktiv sveer intraokulaer inflammation

Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Reaktioner i forbindelse med intravitreale injektioner

Intravitreale injektioner, inklusive injektioner med EYLEA, er blevet forbundet med
endofthalmitis, intraokuleer inflammation, rhegmatogen nethindelagsning, rift i nethinden og
iatrogen traumatisk katarakt.

¢ Der skal altid bruges korrekte aseptiske injektionsteknikker ved
administration af EYLEA.

e Overvag patienterne efter injektionen i henhold til lokal praksis, sa
behandling hurtigt kan ivaerksaettes, hvis der opstar en infektion.

¢ Instruer patienterne i gjeblikkeligt at rapportere alle tegn og symptomer,
der tyder pa endofthalmitis eller pa andre af bivirkningerne naevnt ovenfor.

Den fyldte injektionssprgjte og haetteglasset indeholder mere end den
anbefalede dosis pa 2 mg eller 8 mg aflibercept (svarende til 0,05 mi/
0,07 ml). Fjern overskydende volumen og luftbobler fra sprgjten inden
injektion. EYLEA 114,3 mg/ml fyldt injektionssprajte har en tryk-og-drej-
primingmekanisme og er forskellig fra andre fyldte injektionssprgijter,
inklusive EYLEA 40 mg/ml fyldt injektionsprojte.

e Administrer den anbefalede dosis, og injicer ikke noget resterende volumen, da et aget
injektionsvolumen kan fare til en klinisk relevant stigning i intraokulaert tryk.

Stigning i intraokulaert tryk
Forbigdende stigninger i intraokuleert tryk er set inden for 60 minutter fra intravitreal injektion,
inklusive injektioner med EYLEA.

e Overvag din patient efter injektionsproceduren, og udvis saerlig forsigtighed hos
patienter med darligt kontrolleret glaukom. EYLEA ma ikke injiceres, mens det
intraokulaere tryk er = 30 mmHg). Bade det intraokuleaere tryk og perfusionsstatus for
papillen skal overvages og handteres pa passende vis.

e Se punktet med behandling efter injektionen for yderligere anvisninger.

Immunogenicitet
EYLEA er et terapeutisk protein og har en potentiel risiko for immunogenicitet.

¢ Informer patienterne om, at de skal rapportere ethvert tegn eller
symptom pa intraokulaer inflammation (f.eks. smerter, fotofobi eller rade
gjne), som kan tilskrives overfglsomhed

e Se punktet med behandling efter injektionen for yderligere anvisninger.

Systemiske virkninger

Systemiske bivirkninger, herunder ikke-okulaere blgdninger og arterielle tromboemboliske
haendelser, er set efter intravitreal injektion af VEGF-haeammere, og der er en teoretisk risiko
for, at disse kan have forbindelse med VEGF-haemning.

e Der bar udvises forsigtighed ved behandling af patienter med tidligere
Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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slagtilfeelde, transitoriske iskeemiske anfald eller myokardieinfarkt inden for de
sidste 6 maneder, da der er begraensede data for sikkerheden ved EYLEA i disse

grupper.

Sarlige populationer
De folgende anbefalinger gives:

e Kvinder i den fertile alder
Brug sikker kontraception under behandlingen og i mindst 3 maneder efter den
sidste intravitreale injektion af EYLEA 40 mg/ml (2 mg dosis).
Brug sikker kontraception under behandlingen og i mindst 4 maneder efter den
sidste intravitreale injektion af EYLEA 114,3 mg/ml (8 mg dosis).

e Graviditet
EYLEA 2 mg og EYLEA 8 mg bar ikke anvendes under graviditet, medmindre
den potentielle fordel opvejer den potentielle risiko for det ufadte barn.

¢ Amning
Baseret pa meget begreensede data kan aflibercept udskilles i brystmeelken i
sma maengder. Aflibercept er et stort proteinmolekyle, og den maengde
leegemiddel, der absorberes af spadbarnet, forventes at vaere minimal.
Virkningen pa nyfgdte/spaedbarn, der ammes, er ukendt. For en sikkerheds
skyld frarades amning under brugen af Eylea.

Behandling efter injektionen
Umiddelbart efter intravitreal injektion:

e Evaluér patientens syn (handbeveaegelse eller teelling af fingre).

¢ Overvag patienten for stigning i det intraokulaere tryk. Passende monitorering kan
besta af kontrol af perfusion af det optiske nervehoved eller udfarelse af en tonometri-
test. Sterilt udstyr til paracentese bgr vaere disponibelt, hvis det bliver behov for
paracentese af det anteriore kammer.

e Instruér patienten i gjeblikkeligt at rapportere eventuelle tegn og symptomer pa
endofthalmitis (f.eks. gjensmerter, radme i gjet, fotofobi, slagret syn).

e Instruér patienten i at rapportere eventuelle tegn og symptomer efter injektionen, som
bliver veerre med tiden.

BIVIRKNINGER

De observerede sikkerhedsprofiler i de kliniske studier for EYLEA 40 mg/ml (2 mg dosis) og
EYLEA 114,3 mg/ml (8 mg dosis) er tilsvarende. Se pkt. 4.8 i de respektive produktresuméer
for en fuldstaendig liste over de mulige bivirkninger og deres hyppigheder.

Vigtigste tegn og symptomer pa bivirkninger omfatter:

Bivirkning Vigtigste tegn og symptomer
Forbigaende gget Patienterne kan opleve synsforandringer, sasom midlertidigt
intraokuleert tryk synstab, gjensmerter, ringe omkring lyskilder, rgde gjne,

kvalme og opkastning

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
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Rift i det retinale Patienterne kan opleve et pludseligt nedsat (centralt) syn, blind
pigmentepitel plet (centralt skotom) og forvreenget syn med krumning af enten
lodrette eller vandrette linjer (metamorfopsi)
Patienterne kan opleve pludselige lysglimt, en pludselig
Rift eller lesning af forekomst af eller en stigning i antallet af glaslegemeflydere, et
nethinden gardin ned over en del af synsfeltet og synsforandringer

Patienterne kan opleve gjensmerter eller gget ubehag,

Intraokulaer inflammation, forveerring af gjenradme, fotofobi eller lysfglsomhed, haevelse
herunder endoftalmitis og synsforandringer, f.eks. pludseligt nedsat syn eller slgret syn
Katarakt (traumatisk, Patienterne kan opleve en nedsat evne til at se klare linjer og
nuklzar, subkapsuleer, former, skygger og farvesyn i forhold til tidligere, og

kortikal) eller uklarhed af synsforandringer

linsen

Se pkt. 4.8 i produktresumeéet for en fuldsteendig liste over mulige bivirkninger.

Handtering af bivirkninger

| tilfeelde af eventuelle bivirkninger, der angar dine patienter, skal han eller hun have
gjeblikkelig adgang til en gjenleege.

Passende handtering af ALLE bivirkninger, herunder bivirkninger forbundet med den
intravitreale injektion, skal udfgres i henhold til klinisk praksis og/eller ved at falge
standardiserede retningslinjer.

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk

OPBEVARING OG HANDTERING AF EYLEA

Oplgsningen med EYLEA 40 mg/ml (2 mg dosis) er klar og oplgsningen med EYLEA
114,3 mg/ml (8 mg dosis) er klar til svagt uigennesigtig. Begge oplgsninger er farvelgse til
bleggule. Det er en iso-osmotisk oplgsning.

For brug skal oplgsningen inspiceres visuelt for eventuelle fremmedlegemer og/eller
usadvanlig farve (oplgsningen kan vaere bleggul, hvilket er normalt) eller enhver
forandring i det fysiske udseende. Produktet ma ikke anvendes, hvis en af disse ting
observeres.

Heetteglasset med EYLEA 40 mg/ml og fyldt injektionssprgjte er anderledes end
haetteglasset med EYLEA 114,3 mg/ml og fyldt injektionssprgijte, og deres udseende er
forskelligt for at gare det nemt at identificere dem. Tag hensyn til dette ved valg af det
produkt, patienten skal have indgivet (se nedenstaende billeder).

Det er ikke tilladt at opdele l2gemidlet i et hatteglas eller en fyldt injektionssprgjte i
flere doser. Hvert heetteglas/hver fyldt injektionssprgjte er kun til brug i ét gje. Hvis der
udtages flere doser fra et enkelt hastteglas/en fyldt injektionssprgijte, kan det medfare en

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
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aget kontamineringsrisiko og efterfalgende infektion af patienten.
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Sarlige opbevaringsforhold

Hver fyldt injektionssprgijte med EYLEA 40 mg/mi
injektionsvaeske, oplgsning (2 mg dosis) indeholder
mere end den anbefalede 0,05 ml dosis
aflibercept. Det overskydende volumen og
eventuelle luftbobler i sprojten skal fjernes,
inden patienten injiceres med den anbefalede
dosis

Hvert haetteglas med EYLEA 40 mg/ml
injektionsvaeske, oplgsning (2 mg dosis)
indeholder mere end den anbefalede 0,05 ml
dosis aflibercept. Det overskydende volumen
og eventuelle luftbobler i engangssprgjten skal
bortskaffes, inden patienten injiceres med den
anbefalede dosis.

Hver EYLEA 114,3 mg/ml injektionsveeske,
oplagsning i en fyldt injektionssprgijte (8 mg dosis)
indeholder mere end den anbefalede 0,07 ml dosis
aflibercept. Det overskydende volumen og
eventuelle luftbobler i injektionsprgijten skal fjernes,
inden injektion udfares i overensstemmelse med
primingtrinene i brugsanvisningen. Husk, at
primingtrinene for denne injektionssprgjte er
forskellig fra andre fyldte injektionssprgijter.
Nedenstaende instruktioner skal gennemgas
ngje.

Hvert haetteglas med EYLEA 114,3 mg/ml
injektionsvaeske, oplgsning (8 mg dosis)
indeholder mere end den anbefalede 0,07 ml

~ dosis aflibercept. Det overskydende volumen

og eventuelle luftbobler i engangssprgjten skal
bortskaffes, inden patienten injiceres med den
anbefalede dosis.

' Opbevares i kgleskab (2 °C — 8 °C).

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
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% Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionssprajte i blisteren og i den ydre aeske for at beskytte mod lys.

O Opbevar heetteglasset i den ydre seske for at beskytte mod lys.

; For brug af de udbnede haetteglas med EYLEA 40 mg/ml og EYLEA 114,3 mg/ml og de
\ fyldte injektionssprgjter med EYLEA 40 mg/ml og 114,3 mg/ml kan de opbevares i deres
aesker ved stuetemperatur under 25 °C i op til 24 timer.

Stuetemperatur under
25°C

Indersiden af det forseglede blisterpakning med den fyldte injektionssprgjte med EYLEA
40 mg/ml (2 mg dosis) og EYLEA 114,3 mg/ml (8 mg dosis) injektionsveeske, oplasning er
steril. Blisteren med den fyldte injektionssprgjte ma ikke abnes udenfor det rene rum, hvor
administrationen finder sted.

Fortsaet under aseptiske forhold efter abning af blisteren eller hatteglasset.

BRUGSANVISNING FOR EYLEA

Generel forberedelse af injektionen

¢ Intravitreale injektioner skal udferes i overensstemmelse med medicinske
standarder og gaeldende retningslinjer af en kvalificeret laage med erfaring i
administration af intravitreale injektioner og med kendskab til handtering af
haetteglasset/den fyldte injektionssprajte.

¢ Kirurgisk handdesinfektion, aseptiske handsker, en steril afdaekning og et sterilt
gjenlagsspekel (eller tilsvarende) anbefales.

¢ Anvend en 30 G x '2"-kanyle til den intravitreale injektion. Brug af en
injektionskanyle af mindre starrelse (hgjere gauge) kan medfgre gget
injektionsmodstand.

Fyldt injektionssprgjte 40 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning (2 mg
dosis)

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
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Bemaerk: Bliv bekendt med hvordan denne injektionssprgjte anvendes, inden du
bruger den til patienter.

EYLEA 40 mg/ml fyldt injektionssprgijte er en glassprgjte med et gummistempel, hvor der
kraeves lidt flere kreefter til at trykke det ned sammenlignet med plastiksprgjter (sdsom dem,
der bruges med haetteglaspraesentationen).

Den fyldte injektionssprojte og indholdet skal inspiceres for brug. Den fyldte
injektionssprgjte ma ikke anvendes, hvis en eller flere af dens dele er beskadigede eller
lose. Ma ikke anvendes, hvis laget pa sprgjten har lgsnet sig fra luer-locken. Se efter
eventuelle partikler og/eller usaedvanlige farver eller nogen som helst variation i det fysiske
udseende. Hvis noget sadant observeres, ma produktet ikke anvendes.

Forbered den fyldte injektionssprgijte til administration
Det er vigtigt at forberede den fyldte injektionssprgjte med en aseptisk teknik.

En assistent bgr udfgre fglgende trin: Tag sesken med den fyldte injektionssprgjte ud af kgleskabet.
Abn zesken og tag blisteren med sprgjten ud. Blisteren ma ikke placeres pa en aseptisk overflade, da
blisterens udvendige overflade ikke er steril. Indersiden af den forseglede blister og den fyldte
injektionssprgijte er sterile. Traek forsigtigt laget af for at abne blisteren. Der skal anvendes en
aseptisk teknik, efter blisteren er abnet.

De resterende trinudferes af en kvalificeret lzege med en steril teknik og brug af aseptiske handsker
(hvide handsker pa billedet) under handteringen: Fjern den fyldte injektionssprgijte fra blisteren med
to fingre. Inspicer sprajten visuelt. Placér sprgjten i en aseptisk bakke, indtil du er klar til at samle
den.

Fiern laget pa sprgjten / \
Hold sprgjten i én hand, mens den anden hand bruges til at gribe DREJ!

fat i laget pa sprgjten med tommel- og pegefinger.
Drej laget pa sprojten af - ma ikke braekkes.

Stemplet ma ikke traekkes tilbage. Det kan kompromittere produktets sterilitet.

Saet kanylen pa /
/

Med en aseptisk teknik drejes 30 G x 2"-kanylen godt fast pa
spidsen af Luer-lock-sprojten.

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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5  Kontrollér for bobler
Kontrollér, om der er bobler i oplesningen ved at holde sprgjten
med kanylen pegende opad. Hvis der er bobler til stede, banker
du let pa spregjten med fingeren, indtil boblerne stiger opad.

6  Fjern luftbobler og overskydende lsegemiddel
Det er vigtigt at handtere den fyldte injektionssprojte korrekt
for at undga risikoen for medicineringsfejl. Dette inkluderer, at
overskydende volumen og luftbobler fjernes, for at undga
overdosering.
Fjern alle luftbobler og overskydende laegemiddel fra spragjten ved at
trykke stemplet langsomt ned, sa basen pa stempelhovedet (ikke
spidsen af stempelhovedet) er pa linje med doseringslinjen pa
sprajten. Husk pa, at denne sprgijte foles anderledes end
engangsspraijter.
Det resterende volumen efter justering til doseringslinjen sikrer et
injektionsvolumen pa 0,05 ml.

\

Doserings-

= |inje

Luftboble

Opl@sning

Basen pa
stempelhovedet

Denne pracise placering af stemplet er meget vigtig. En forkert
placering af stemplet kan fore til, at der leveres mere eller
mindre end dosis pa etiketten.

\/ Korrekt stempelposition
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x Forkert stempelposition
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7  Injicér EYLEA
Injicér oplgsningen i gjet samtidig med, at stemplet forsigtigt presses ned med konstant tryk.
Pres ikke yderligere, nar stemplet rammer bunden af sprgjten.

Benyt ikke den resterende oplgsning, som kan ses i sprgjten.

8 Den fyldte injektionssprgjte er kun til engangsbrug.
Ikke anvendt lzegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til
lokale retningslinjer.

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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Fyldt injektionssprgjte 114,3 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning
(8 mg dosis)

Bemaerk: Bliv bekendt med hvordan denne injektionssprgjte anvendes, inden du
bruger den til patienter.

EYLEA 114,3 mg/ml fyldt injektionssprgjte (glas) har ikke en dosislinje, fordi den er designet

til at indstille dosis ved hjeelp af nedenstaende trin. Der vil vaere restoplasning tilbage i
injektionssprgjten efter injektionen, og den skal kasseres.

Den fyldte injektionssprgjte og indholdet skal inspiceres for brug. Den fyldte

injektionssprgjte ma ikke anvendes, hvis en eller flere af dens dele er beskadigede eller
lase. Ma ikke anvendes, hvis laget pa sprajten er Igst eller har Igsnet sig fra sprajten. Se
efter eventuelle partikler og/eller usaedvanlige farver eller nogen som helst variation i det
fysiske udseende. Hvis noget s&dant observeres, ma produktet ikke anvendes.

1

Forbered den fyldte injektionssprgite til administration

Det er vigtigt at forberede den fyldte injektionssprgjte med en aseptisk teknik.

Tag sesken med den fyldte injektionssprgijte ud af kaleskabet. Abn aesken og tag blisteren med
sprajten ud. Blisteren ma ikke placeres pa en aseptisk overflade, da blisterens udvendige overflade
ikke er steril. Indersiden af den forseglede blister og den fyldte injektionssprajte er sterile. Treek
forsigtigt det ydre lag af for at abne blisteren. Der skal anvendes en aseptisk teknik, efter

blisteren er abnet.

De resterende trin skal udfgres af en kvalificeret laege ved brug af aseptisk teknik, inklusive brug af
sterile handsker (hvide handsker pa billedet) under handteringen: Fjern den fyldte injektionssprajte
fra blisteren med to fingre. Inspicer sprgjten visuelt. Placér sprgjten pa en aseptisk bakke, indtil du er

klar til at samle den.

Fijern sprgjteheetten

KNAK SPRAJTEHATTEN AF (den ma ikke drejes af)
ved at holde sprgjten i den ene hand og sprajtehaetten
mellem tommel- og pegefinger pa den anden hand.

Bemeerk: Stempelstangen ma ikke traekkes tilbage.

Seet kanylen pa

Drej 30 G x %-injektionskanylen godt fast pa spidsen af
Luer-lock-injektionssprgjten. Brug af en injektionskanyle
af mindre starrelse (hgjere gauge) kan medfere agget
injektionsmodstand.

Fjern luftbobler

Kontrollér, om der er bobler i injektionssprgjten ved at
holde sprgjten med kanylen pegende opad. Hvis der er
bobler, banker du let pa sprgjten med fingeren, indtil
boblerne stiger opad.

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.

Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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5 | Fjern Iuft og overskydende volumen for at prime.

Eylea 114,3 mg/ml fyldt injektionssprgjte har ikke en
dosislinje, fordi den er designet til at indstille dosis v o rksom
mekanisk. Priming og indstilling af dosis skal udfgres ved | eritoppenaf
hjeelp af falgende trin. Alle luftbobler og overskydende kan fiemes.
leegemiddel fijernes ved at trykke stempelstangen
langsomt ned (gverste figur), indtil den stopper, dvs. nar
referencemarkeringen pa stempelstangen stader pa

fingergrebet (nederste figur). T

lzsningen, s& de ¢

4 Stempelstang
Reference
markering

Luftboble

Oplgsning

|» Fingergreb

Stempelstang

— Fingergreb

— Stempel
— trykket
helt ned

Reference
markering

6 Indstil dosis

Drej enden af stempelstangen 90 grader med uret eller mod uret,
indtil stempelstangens referencemarkeringen flugter med indhakket.
Du hgrer muligvis et ’klik’.

Bemeerk: Udstyret er nu klar til at dosere. Du ma ikke trykke
stempelstangen ned, for indfering i gjet.

7  Administrer injektionen
Indfer kanylen pa det okulzere injektionssted.
Injicér oplagsningen ved at trykke stempelstangen, indtil den stopper,
dvs. indtil referencemarkeringen er helt inde i indhakket. Tryk ikke
yderligere, nar fgrst referencemarkeringen er inde i indhakket.
Det er normalt at se en lille meengde restoplasning tilbage i sprgjten.

8 Den fyldte injektionssprgjte er kun til engangsbrug.

Ikke anvendt lzegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til
lokale retningslinjer.

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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Haetteglas 40 mg/ml (2 mg dosis) og 114,3 mg/ml (8 mg dosis)
injektionsvaeske, oplgsning

1

Inspicér haetteglasset, og fiern haetteglassets lag

Det er vigtigt at forberede sprgjten med Eylea fra heetteglasset med ¢ ' _\
aseptisk teknik. Bemeerk, at markere/gra handsker pa billederne ikke er i, T
aseptiske, og at hvide handsker er aseptiske. ! ""'i-

En assistent ber udfere falgende trin (assistenten vises med meorkere/gréa | - ho—l -
handsker pa billederne): Tag aesken med heetteglasset ud af kaleskabet. | -
Lad sesken og dens indhold na stuetemperatur. Abn zesken, tag
haetteglasset ud og saet det lodret pa en flad overflade, sa oplgsningen ~—=
kan samles i bunden af haetteglasset. Tjek eesken, hatteglasset og -
etiketten for at sikre, at du har valg den rigtige EYLEA oplgsning.
Heetteglasset méa ikke placeres pa en aseptisk overflade, da ydersiden af
haetteglasset ikke er steril. Indersiden af haetteglasset er steril.

Tjek, at oplasningen er i bunden af haetteglasset. Inspicer haetteglasset og
indholdet visuelt (oplgsningen). Plastiklaget fiernes, og den ydre del af
haetteglassets gummiprop desinficeres.

Paseet filterkanylen /
Den kvalificerede lzege ber udfgre de resterende trin med en aseptisk
teknik, herunder ved anvendelse af aseptiske handsker: Med en aseptisk
teknik skrues den 18 G, 5-mikron filterkanyle, som leveres i aesken pa en
1 ml steril Luer-lock-sprajte.

Indseet kanylen i heetteglasset

Indseet filterkanylen ned midt i haetteglassets gummiprop, indtil kanylen er
stukket helt ned i heetteglasset, og spidsen af kanylen bergrer bunden
eller den nederste del af haetteglasset.

Treek oplgsningen op

Treek hele indholdet af heetteglasset med EYLEA langsomt ind i sprgjten,
mens haetteglasset holdes lodret og en smule pa skra, sa alt indholdet
treekkes op. Dette hjeelper med at forebygge luftbobler. For at undga, at
der kommer luft med, skal du sikre dig, at filterkanylens skraspids er
neddyppet i oplgsningen. Fortsaet med at holde haetteglasset vippet,
mens opl@sningen traekkes op, sa oplgsningen kan samles i
haetteglassets hjgrne,samtidig med at du holder filterkanylens skraspids
neddyppet i oplgsningen.

Searg for, at stempelstangen er trukket tilstraekkeligt tilbage, nar heetteglasset tsammes, for at temme
filterkanylen helt.

Kanyleaffasningen
peger nedad

3
O/
‘{W/&4

Oplgsning

Fiern filterkanylen
Skru filterkanylen af, og bortskaf den pa korrekt vis. Brug ikke filterkanylen til intravitreal injektion.

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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6 Seet kanylen pa /
Med en aseptisk teknik drejes 30 G x "2”-kanylen godt fast pa spidsen
af Luer-lock-sprgjten. Brug af en injektionskanyle af mindre starrelse
(hejere gauge), kan det medfere gget injektionsmodstand.

7  Kontrollér for luftbobler
Indholdet af sprgjten inspiceres visuelt ved at holde injektionssprgjten
med kanylen pegende opad. Kontrollér oplesningen for bobler. Hvis
der er bobler til stede, banker du let pa sprejten med fingeren, indtil
boblerne stiger opad.

8  Fjern alle bobler, og sprgijt overskydende lzegemiddel
Det er vigtigt at handtere den fyldte injektionssprgjte korrekt for at undga risikoen
for medicineringsfejl. Dette inkluderer, at overskydende volumen og luftbobler
fiernes, for at undga overdosering.

OBS! EYLEA 2 mg dosen bruger et volumen pa 0,05 ml EYLEA 40 mg/ml
oplgsning. EYLEA 8 mg dosen bruger et volumen pa 0,07 ml EYLEA 114,3 mg/ml

oplasning.
EYLEA 2 mg dosis EYLEA 8 mg dosis

Brug et volumen pa 0,05 ml EYLEA Brug 0,07 ml EYLEA 114,3 mg/ml

40 mg/ml oplgsning oplgsning

Fjern alle bobler, og sprajt Fjern  alle  bobler, og  spraijt
overskydende lzegemiddel ud ved overskydende leegemiddel ud ved
langsomt at trykke stempelstangen langsomt at trykke stempelstangen ned,
ned, sa den flade kant af stemplet er | sa den flade kant af stemplet er pa linje
pa linje med 0,05 ml-linjen pa med 0,07 mi-linjen pa sprojten for
sprojten for haetteglasset med heetteglasset med Eylea 114,3 mg/ml.

Eylea 40 mg/ml.

e oL

25 gé
{

] _I,
1

—
\ b

N /

Przecis placering af stemplet som vist i diagrammerne ovenfor, er vigtig. Forkert
placering af stemplet kan medfere, at der indgives mere eller mindre end den
anbefalede dosis.

9 Haetteglasset er kun til engangsbrug.
Ikke anvendt lzegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til
lokale retningslinjer.

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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Injektionsprocedure

For yderligere oplysninger om intravitreal injektionsprocedure, sterile teknikker (herunder
periokulaer og okulaer desinfektion) og anaestesi henvises til de lokale og/eller nationale
kliniske retningslinjer.

1 | Giv drabeanaestesi. Pupildilatation forud for injektionsproceduren er ikke
ngdvendig.

2 | Dryp desinfektionsmiddel (f.eks. 5 % povidon-jod-oplgsning eller lignende)
pa gjenlagene, kanten af gjenldgene og i konjunktivalseekken.
Desinfektionsmidlet skal vaere pa overfladen i det tidsrum som
retningslinjerne for lokal praksis anbefaler.

3  Et desinfektionsmiddel (f.eks. 10 % povidon-jod-opl@sning eller lignende)
bar ogsa paferes pa den periokulaere hud, gjenlagene og @jenvipperne;
sorg for ikke at trykke for meget pa gjets kirtler. Desinfektionsmidlet skal
veere pa overfladen i det tidsrum som retningslinjerne for lokal praksis
anbefaler.

4  Deek med steril afdaekning, og indfaer et sterilt gjenlagsspekel. Der kan
ogsa pafares desinfektionsmiddel en gang til, f.eks. 5 % povidon-jod-
opl@sning, i konjunktivalseekken. Desinfektionsmidlet skal vaere pa
overfladen i det tidsrum som retningslinjerne for lokal praksis anbefaler.

5 Bed patienten om at se veek fra injektionsstedet.
Positionér gjet adaekvat. Markér et injektionssted ved et omrade, der er 3,5
til 4,0 mm posteriort for limbus.

6 | Kanylen indfgres i corpus vitreum-hulen, idet den horisontale meridian
undgas, og der sigtes mod gjenaeblets centrum.

Injicér den anbefalede dosis, samtidig med at stemplet forsigtigt presses
ned og med konstant tryk. Pres ikke yderligere, nar stemplet rammer
bunden af sprejten. Der ma ikke injiceres eventuelt restvolumen, der er
tilbage i sprgjten efter injektion.

Stedet pa sklera skal roteres ved efterfglgende injektioner.

Der er yderligere oplysninger og nsermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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ANDRE INFORMATIONSKILDER

Kontakt Bayer A/S for yderligere oplysninger om Eylea pa telefon: 45 23 50 00 eller
medinfo.scand@bayer.com

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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Anbefalinger for behandling med

Vejledning til den
ordinerende laage for
indikationen
praematuritetsretinopati

Denne vejledning giver dig vigtige oplysninger om laegemidlet EYLEA og
hvordan det skal administreres korrekt til dine patienter

EYLEA indleegssedlen skal udleveres til patientens
foraeldre/omsorgspersoner.

| dette dokument er patient = for tidligt foedt spaedbarn = pramaturt barn.

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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RESUME OVER VIGTIGE OPLYSNINGER OM
ANVENDELSE AF EYLEA TIL BEHANDLING
AF PREMATURITETSRETINOPATI

Indikation hos for tidligt fodte spadboern

o Praematuritetsretinopati (ROP) med zone I-sygdom (stadie 1+, 2+, 3 eller 3+),
zone ll-sygdom (stadie 2+ eller 3+) eller AP-ROP-sygdom (aggressiv posterior ROP).

Kontraindikationer

e Overfalsomhed over for aflibercept eller over for et eller flere af hjeelpestofferne
anfgrt i pkt. 6.1 i produktresuméet

e Aktiv eller misteenkt okulaer eller periokulaer infektion

e Aktiv sveer intraokuleer inflammation

Vigtigste brugsanvisninger

¢ Den fyldte injektionssprgjte med EYLEA 2 mg anvendes til behandling af for
tidligt fodte spadbgrn med ROP, og den skal anvendes i kombination med det
paediatriske doseringsudstyr PICLEO® og en 30 G '.” (13 mm) kanyle med lavt
dead-space et gje. Den fyldte injektionssprgjte med EYLEA 8 mg ma ikke
anvendes til behandling af for tidligt fodte spadbern med ROP.

PICLEO peediatrisk doseringsudstyr

—
T

£2023

T

L I | |
30 G 72" (13 mm) kanyle Eylea 2 mg fyldt injektionssproijte
med lavt dead-space

e Sorg for, at proceduren udferes i et sterilt miljg, og at korrekt aseptisk teknik falges,
herunder brug af et bredspektret mikrobicid for at minimere risikoen for intraokulaer
infektion. Serg for, at injektionsnalen feres ind i patientens gje pa en sddan made, at
skader pa linsen og nethinden undgas. Der henvises til afsnittet om brugsanvisning i
denne vejledning.

o Eylea 2 mg fyldt injektionssprgijte er kun til engangsbrug i et gje.

e PICLEO paediatrisk doseringsudstyr er til engangsbrug og ma kun anvendes i ét gje.

e Til den intravitreale injektion skal der bruges en 30 G injektionsnal med lavt dead-
space, 2 tomme (13 mm) i laangden. En nal med lavt dead-space har et reduceret
overskydende volumen i nalens nav. Den fyldte EYLEA 2 mg-sprejte indeholder
mere end den anbefalede dosis pa 0,4 mg (svarende til 0,01 ml EYLEA-dosis).
Injicer ikke hele den mangde, som sprgjten indeholder.

e Las omhyggeligt brugsanvisningen, der er inkluderet i pakken med PICLEO

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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handtering for EYLEA

paediatrisk doseringsenhed, inklusive afsnittet Vigtig information. Laes ogsa
afsnittene i denne vejledning for instruktioner om korrekt opbevaring,

handtering og brug.

Udvalgte instruktioner vedrgrende opbevaringsforhold og

e Opbevar EYLEA i koleskabet (2 °C til 8 °C); det kan opbevares ved stuetemperatur
(under 25 °C) i den uabnede blister i 2esken i op til 24 timer.

o EYLEA er ikke godkendt til flerdosisbrug, videretilberedning eller opdeling af
lzegemidlet i et heetteglas. Anvendelse af mere end en injektion fra den fyldte
injektionssprgjte kan medfere kontaminering og efterfelgende infektion.

Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

| alle tilfelde skal patienterne observeres for tegn og symptomer pa bivirkninger, og
foreelderen/omsorgspersonen skal anvises i ogsa at holde gje med tegnene og
straks indberette dem.

Bivirkning/risiko

Foranstaltninger for at minimere risikoen

Intraokulaer inflammation,
herunder endoftalmitis

Anvend en korrekt aseptisk teknik ved forberedelse af injektionen og under
selve injektionen

Brug anbefalede antiseptiske midler sdsom antibiotisk salve/draber.
Overvag patienterne hyppigt efter injektionen, og informer
foreelderen/omsorgspersonen om ogsa at holde gje.

Forbigaende stigning i
intraokuleert tryk

EYLEA 2 mg fyldt injektionssprgjte skal anvendes i kombination med
PICLEO peediatrisk doseringsudstyr til behandling af ROP hos for tidligt
fgdte spaedbarn.

Overvag det intraokulaere tryk og synsnervens perfusion straks efter
injektionen.

Medicineringsfejl

EYLEA 2 mg fyldt injektionssprgjte skal anvendes i kombination med
PICLEO peediatrisk doseringsudstyr til behandling af ROP hos for tidligt
fedte barn.

Fjern luftbobler for brug fra PICLEO paediatrisk doseringsudstyr + EYLEA
2 mg fyldt injektionssprgjte + 30 G 72" (13 mm)-kanylen med lavt dead-
space for at undga muligheden for underdosering.

Katarakt

Mal for korrekt injektionssted, anvend korrekt injektionsteknik.

Off-label-brug/misbrug

EYLEA 2 mg fyldt injektionssprgjte ma kun anvendes i kombination med
PICLEO peediatrisk doseringsudstyr og en kanyle med lavt dead-volumen
til behandling af preematuritetsretinopati.

Brug kun lzegemidlet til behandling af preematuritetsretinopati, og anvend
den godkendte dosis (0,4 mg, svarende til 0,01 ml).

Efter injektionen

e Patienterne skal overvages for stigning i det intraokulaere tryk umiddelbart efter
den intravitreale injektion

e | dagene efter den intravitreale injektion skal patienterne overvages for eventuelle
symptomer pa endoftalmitis (f.eks. radme/irritation i gjet, sekretion fra gjet, haevede

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
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gjenlag, fotofobi).

Foreeldre og omsorgspersoner skal ogsa anvises om at holde @gje med og straks rapportere
eventuelle tegn pa endoftalmitis.

GENERELLE OPLYSNINGER

Du skal forklare din patients foreeldre/omsorgspersoner, hvad anti-VEGF-behandling
indebaerer og indleegssedlen skal udleveres til patientens foraeldre/omsorgspersoner.

OM EYLEA

e EYLEA er en 40 mg/ml aflibercept-oplasning til intravitreal injektion i en fyldt
injektionssprgjte

e EYLEA er kun til intravitreal injektion. Det ma kun administreres af en gjenlaege
med erfaring i administration af intravitreale injektioner og med kendskab fil
handtering af EYLEA 2 mg i fyldt injektionssprgjte med brug af PICLEO paediatrisk
doseringsudstyr som er obligatorisk.

e Foruden behandling af ROP hos for tidligt fadte spaedbarn er EYLEA ogsa godkendt
til behandling af specifikke retinale sygdomme hos voksne. Der findes flere
oplysninger i vejledningen til den ordinerende lzege om anvendelse af EYLEA il
voksne. Se ogsa det godkendte produktresumé for EYLEA fyldt doseringssprajte for
fuldsteendige oplysninger.

e Produktresuméet er et dokument, der beskriver EYLEAs egenskaber og de
godkendte betingelser for brug. Det er en vigtig kilde til information til
sundhedspersoner om, hvordan EYLEA bruges sikkert og effektivt. Det er
tilgeengeligt pa www.ema.europa.eu.

EYLEA er indiceret hos for tidligt fedte spaedbern til behandling
af:

e Preematuritetsretinopati (ROP) med zone I-sygdom (stadie 1+, 2+, 3 eller 3+),
zone ll-sygdom (stadie 2+ eller 3+) eller AP-ROP-sygdom (aggressiv posterior ROP).

Dosisanbefalinger for praematuritetsretinopati

e Den anbefalede dosis EYLEA til behandling af ROP er 0,4 mg aflibercept, svarende
til 0,01 ml. Bemaerk, at den anbefalede dosis til behandling af patienter med
ROP er lavere end den dosis, der anvendes til behandling af voksne patienter
for andre godkendte indikationer for EYLEA. Derfor skal PICLEO paediatrisk
doseringsudstyr anvendes sammen med EYLEA fyldt injektionssprgjte og en kanyle
med lavt dead-space for at sikre administration af den korrekte dosis til patienten. En
kanyle med lavt dead-space har et reduceret overskydende rum i kanyleansatsen.

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
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VIGTIGE SIKKERHEDSOPLYSNINGER OM
EYLEA

Sikkerheden af EYLEA til behandling af ROP er blevet evalueret i et 6-maneders fase IlI-
studie, der inkluderede 75 for tidligt fadte spaedbarn, som blev behandlet med aflibercept
0,4 mg ved baseline. Den langsigtede sikkerhedsprofil hos for tidligt fadte spaedbarn er
ikke klarlagt.

Kontraindikationer

EYLEA er kontraindiceret ved folgende:

e Overfglsomhed over for aflibercept eller over for et eller flere af hjeelpestofferne
anfart i pkt. 6.1 i produktresuméet

e Aktiv eller misteenkt okulaer eller periokulaer infektion

o Aktiv sveer intraokulaer inflammation

Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrerende brugen

Stigning i intraokulaert tryk
Stigninger i intraokulaert tryk er set inden for 60 minutter fra intravitreal injektion, inklusive
injektioner med EYLEA.

e Overvag din patient umiddelbart efter den intravitreale injektion for stigning i
intraokuleert tryk, og hav sterilt udstyr tilgaengeligt for det tilfeelde, at en
paracentese bliver nagdvendig

Se punktet med behandling efter injektionen for yderligere anvisninger

Yderligere reaktioner i forbindelse med intravitreale injektioner

Intravitreale injektioner, inklusive injektioner med EYLEA, er blevet sat i forbindelse med
endoftalmitis, intraokuleer inflammation, rhegmatogen nethindelgsning, rift i nethinden og
iatrogen traumatisk katarakt.

o Der skal altid bruges korrekte aseptiske injektionsteknikker ved administration af
EYLEA

e Overvag patienterne i ugen efter injektionen, sa behandling hurtigt kan
iveerksaettes, hvis der opstar en infektion

¢ Overvag dine patienter teet for eventuelle tegn og symptomer, der tyder pa
endoftalmitis eller en eller flere af nedenstaende bivirkninger. Instruer
foraelderen/omsorgspersonen om ogsa at overvage patienten teet for nedenstaende
tegn og symptomer og rapportere dem straks

¢ Den fyldte injektionssprgjte indeholder mere end den anbefalede dosis pa
0,4 mg aflibercept (svarende til 0,01 ml). Ved behandling af ROP skal den fyldte
injektionssprgjte anvendes i kombination med PICLEO padiatrisk
doseringsudstyr og en kanyle med lavt dead-space for at undga administration
af en hgjere dosis end den anbefalede, som kunne medfere forhgjet
Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
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intraokuleert tryk

e Laes brugsanvisningen, der er vedlagt i pakningen med PICLEO paediatrisk
doseringsudstyr, grundigt

Intraokulaer inflammation/endoftalmitis

¢ Overvag dine patienter for eventuelle tegn eller symptomer pa intraokulaer
inflammation (f.eks. radme/irritation i gjet, sekretion fra gjet, haevede gjenlag,
fotofobi), som kan tilskrives infektion. Instruer foreelderen/omsorgspersonen om ogsa
at overvage patienten for disse tegn og symptomer og rapportere dem straks

e Se punktet med behandling efter injektionen for yderligere anvisninger

Immunogenicitet

EYLEA er et terapeutisk protein og har en potentiel risiko for immunogenicitet.

¢ Overvag dine patienter for eventuelle tegn eller symptomer pa intraokulzer
inflammation (f.eks. radme/irritation i gjet, sekretion fra gjet, haevede gjenlag), som
kan tilskrives overfglsomhed. Instruer foraelderen/omsorgspersonen om ogsa at
overvage patienten for disse tegn og symptomer og indberette dem straks.

¢ Se punktet med behandling efter injektionen for yderligere anvisninger

Systemiske virkninger

Systemiske bivirkninger, herunder ikke-okulaere blgdninger og arterielle tromboemboliske
haendelser, er set efter intravitreal injektion af VEGF-haammere, og der er en teoretisk
risiko for, at disse kan have forbindelse med VEGF-haemning.

Behandling efter injektionen
Umiddelbart efter intravitreal injektion:

o Overvag straks patienten for stigning i det intraokulzere tryk. Relevant overvagning kan
besta af fundusundersggelse, herunder kontrol af perfusion af vena centralis retina
eller udfgrelse af tonometri. Sterilt udstyr til paracentese bgr veere disponibelt, hvis det
bliver behov for paracentese af forkammeret.

Efter intravitreal injektion:

o Observér straks din patient for eventuelle tegn og symptomer, der tyder pa
endoftalmitis (f.eks. radme i gjet, fotofobi, irritation i gjet, sekretion fra gjet, haevede
gjenlag).

e Observer din patient for eventuelle tegn og symptomer efter injektionen, som bliver
veerre med tiden, og instruer foreeldre/omsorgspersoner om at gagre det samme og
straks rapportere eventuelle observerede tegn og symptomer.

Bivirkninger

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
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Bivirkninger, der er indberettet hos flere end en patient, som blev behandlet med aflibercept
0,4 mg, er nethindelgsning, konjunktival blgdning, bladning pa injektionsstedet, forhgjet
intraokulaert tryk, gjenlagsedem og retinal bladning. Desuden anses bivirkninger, der er
klarlagt for voksne indikationer, for relevante hos for tidligt fedte speedbgrn med ROP,
selvom de ikke alle blev observeret i det paediatriske fase llI-studie.

De vigtigste tegn og symptomer pa bivirkninger i forbindelse med intravitreal injektion
omfatter:

Forbigaende oget intraokulaert Hos for tidligt fodte spadbern kan der forekomme uklarhed i
tryk ojets forreste segment (corneagdem), palpatoriskhardt gje,
rede gjne, grad, kvalme og opkastning.

Rift eller Iasning af nethinden Hos for tidligt fgdte spaedbarn kan der forekomme hvide pupiller
(leukokori),
nyopstaet skelen (strabismus) og synsforandringer.
Hos for tidligt fadte spaedbarn kan der forekomme gjensmerter

Intraokulaer inflammation, eller gget ubehag, forvaerret radme i gjet, lysfelsomhed (fotofobi),
herunder endoftalmitis haevede gjenlag, grad og sekretion fra gjet.
Katarakt (traumatisk) Hos for tidligt fgdte spaedbarn kan der forekomme hvide pupiller,

tab af rad refleks og synsforandringer.

Se pkt. 4.8 i produktresuméet for en fuldsteendig liste over mulige bivirkninger.

Handtering af bivirkninger i forbindelse med intravitreal injektion
| tilfaelde af eventuelle bivirkninger skal din patient have gjeblikkelig adgang til en oftalmolog.
Relevant handtering af ALLE bivirkninger, herunder bivirkninger foroundet med den

intravitreale injektion,
skal udfgres i henhold til klinisk praksis og/eller ved at fglge standardiserede retningslinjer.

Sundhedspersoner anmodes om at indberette alle formodede bivirkninger via:
Lagemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kgbenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk.

OPBEVARING OG HANDTERING AF EYLEA

EYLEA oplgsningen er en klar, farvelgs til bleggul og iso-osmotisk oplasning.

For brug skal oplgsningen inspiceres visuelt for eventuelle fremmedlegemer og/eller
usaedvanlig farve (oplgsningen kan veere bleggul, hvilket er normalt) eller enhver
forandring i det fysiske udseende. Produktet ma ikke anvendes, hvis en eller flere af disse
ting observeres.

Inspicer sprajten og den ikke anvendes, hvis en eller flere dele er Igse, eller hvis laget pa
sprajten har lgsnet sig fra sprgjtens luer-lock.

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
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Laegemidlet i en fyldt injektionssprgjte ma ikke inddeles i flere doser. Hver fyldt
injektionssprgijte er til engangsbrug og ma kun anvendes i et gje. Hvis der udtages flere
doser fra en enkelt fyldt injektionssprgjte, kan det @ge risikoen for kontaminering og
efterfelgende infektion hos patienten.

Hver fyldt injektionssprojte
indeholder mere end den
anbefalede dosis pa 0,4 mg

e e 3 EYLEA (svarende til
‘ . ! AV 40 mg/mL
= e skl 0,01 ml)

5.2023

PICLEO peediatrisk doseringsudstyr

For at sikre administration af den
| anbefalede dosis skal den fyldte
injektionssprgjte anvendes

53 z .A“Lnn:v - g
3 Ty sammen med PICLEO padiatrisk
| | doseringsudstyr og en 30 G '>”
' (13 mm) kanyle med lavt dead-
30 G %" (13 mm) kanyle Eylea 2 mg fyldt space. Se afsnittet "Vigtige
med lavt dead-space injektionssprgjte oplysninger om PICLEO

paediatrisk doseringsudstyr” i
denne vejledning

Sarlige opbevaringsforhold for EYLEA fyldt injektionssprojte

% R
Y EYLEA
4
solution for injection 0 mg/mL

In pre-filled syringe

aflibercept ‘
Intravitrea| use,

Lsingle

G

Opbevares i den uabnede blister i den ydre zeske i kgleskab (2 °C — 8 °C).
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Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionssprgjte i blisteren og i den ydre aeske for at beskytte
mod lys.

Den uabnede blister med EYLEA i den ydre seske kan opbevares ved
stuetemperatur (under 25 °C) i op til 24 timer inden anvendelse.

Room temp
below 25°C

Indersiden af den forseglede blisterpakning med den fyldte injektionssprajte og selve den
fyldte injektionssprgijte er sterile. Blisteren med den fyldte injektionssprgjte ma ikke dbnes
uden for det rene rum, hvor administrationen finder sted.

Fortsat under aseptiske forhold efter abning af blisteren.

Anvisninger i opbevaring og handtering af PICLEO
paediatrisk doseringsudstyr

Laes brugsanvisningen, der er vedlagt i pakningen med PICLEO paediatrisk
doseringsudstyr, grundigt

PICLEO ma ikke anvendes til mere end en dosis. PICLEO peediatrisk doseringsudstyr
er til engangsbrug og ma kun anvendes i et gje. Udstyret ma aldrig genbruges, da det
ikke vil fungere korrekt, og kontaminering gger risikoen for intraokulaer infektion hos
patienten

Det anbefales at opbevare PICLEO paediatrisk doseringsudstyr ved o
stuetemperatur. o

Opbevar det i den originale emballage. Hold det vaek fra sollys. €
Den forseglede blisterpakning ma ikke abnes for anvendelsestidspunktet. Ma
ikke anvendes efter udigbsdatoen. Sk

Indersiden af den forseglede blisterpakning med PICLEO padiatrisk
doseringsudstyr og selve PICLEO padiatrisk doseringsudstyr er sterile. Blisteren
med PICLEO padiatrisk doseringsudstyr ma ikke abnes uden for det rene rum,
hvor administrationen finder sted. Fortsaet under aseptiske forhold efter abning af
blisteren.

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
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BRUGSANVISNING FOR ANVENDELSE AF EYLEA
TIL ROP

Generel forberedelse af injektionen

Intravitreale injektioner hos for tidligt fadte spaedbarn skal udferes i
overensstemmelse med medicinske standarder og geeldende retningslinjer af en
gjenleege med erfaring i administration af intravitreale injektioner. @jenlaagen skal
vaere traenet i korrekt anvendelse af EYLEA 2 mg fyldt injektionssprgjte
sammen med PICLEO padiatrisk doseringsudstyr og kanyle med lavt dead-
space. Traning i samling med anvendelse af demonstrationsprover er
pakravet

Sorg for at laese den brugsanvisning, der falger med PICLEO paediatrisk f&
doseringsudstyr

Kirurgisk handdesinfektion, sterile handsker, en steril afdaekning og en sterilt
gjenlagsspaerre (eller tilsvarende) anbefales

Der skal anvendes en 30 G x '2" (13 mm)-kanyle med lavt dead-space til den
intravitreale injektion. Fglgende kanyler anbefales:
TSK, 30 G x %" /0.3 x 13 mm (varenr. LDS-300131-100)
OcuJect - OcuSafe®, 30 G x ¥2" / 0.3 x 13 mm (varenr. PN0403-03)
Eventuelle andre kombinationer understattes ikke af udstyrets producent

Tjek udlgbsdatoen pa EYLEA 2 mg fyldt injektionssprgjte og pa PICLEO peediatrisk
doseringsudstyr. Den fyldte injektionssprajte eller det paediatriske doseringsudstyr
ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget/abnet eller hvis nogen af
produktets dele er beskadigede/lgse

Vigtige oplysninger om PICLEO padiatrisk doseringsudstyr’

Anvend udelukkende PICLEO paediatrisk doseringsudstyr med EYLEA 2 mg fyldt
injektionssprgijte og en 30 G %" (13 mm) kanyle med lavt dead-space, da den er
designet til anvendelse med disse to komponenter. Anvend udelukkende en kanyle
med lavt dead-space, da anvendelse af andre kanyler kan medfgre underdosering.

PICLEO peediatrisk doseringsudstyr leveres sterilt. Ma ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget

Der skal anvendes aseptisk teknik til at fierne PICLEO paediatrisk doseringsudstyr fra
blisterpakningen og under alle de efterfglgende trin for at forebygge kontaminering

Sprajten og kanylen skal saettes forsvarligt fast pa PICLEO paediatrisk
doseringsudstyr for at undga laekage og utilsigtet adskillelse

Luftbobler skal fiernes fra sprgjten og udstyret, og systemet skal primes. Nar PICLEO
paediatrisk doseringsudstyr anvendes med den fyldte injektionsspraijte, er det ikke
ngdvendigt at serge for, at den fyldte injektionssprajtes sprajtestempel er pa linje
med doseringslinjen pa sprajten,

Searg for ikke at bergre den bla dosisknap pa PICLEO peediatrisk doseringsudstyr
inden administration af leegemidlet. Hvis der trykkes pa dosisknappen ved et uheld
under samlingen, ma du ikke fortseette, og udstyret og den fyldte injektionssprajte

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
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skal kasseres. Anvend et nyt PICLEO peediatrisk doseringsudstyr, og felg
monteringsproceduren med en ny fyldt injektionssprajte

o Der vil veere lzegemiddel tilbage i sprgjten og i PICLEO peediatrisk doseringsudstyr efter
korrekt dosisadministration. Denne restoplgsning ma ikke administreres og skal
kasseres

e PICLEO peediatrisk doseringsudstyr er til engangsbrug og ma kun anvendes i et gje.
Udstyret ma aldrig genbruges, da det ikke vil fungere korrekt, og kontaminering gger
risikoen for intraokuleer infektion

o— —0

9

Lag

Tilslutning for injektionssprgjten (hun-luer-samling)
Tilslutning for kanylen (han-luer-samling)
Dosisknap

Inspektionsvindue

Gribeomrade

SobhwN -~

Fyldt injektionssprajte

Bemaerk: EYLEA fyldt injektionssprgjte er en glassprgjte med et gummistempel, hvor der
kreeves lidt flere kreefter til at trykke det ned sammenlignet med plastiksprgjter. Bliv bekendt
med denne sprgjte, inden du monterer den pa PICLEO pzdiatrisk doseringsudstyr.
Forberedelse til administration

1 Forbered EYLEA 2 mg fyldt injektionssprgite til montering pa PICLEO paediatrisk
doseringsudstyr

Det er vigtigt at forberede EYLEA 2 mg fyldt injektionssprgjte og det peediatriske
doseringsudstyr med aseptisk teknik.

Pa billederne vises assistenten med mgrke handsker pa for at angive kontakt med ikke-sterile
overflader.

Assistenten skal tage aesken med den fyldte injektionssprgjte ud af kgleskabet. Bemaerk, at
den fyldte injektionssprajte kan opbevares i sesken ved stuetemperatur i op til 24 timer. Abn
aesken og tag blisteren med sprgjten ud. Blisteren ma ikke placeres pa en steril overflade, da
blisterens udvendige overflade ikke er steril. Indersiden af den forseglede blister og den fyldte

injektionsspraijte er sterile. Treek forsigtigt laget af for at abne blisteren med den fyldte
Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
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3

injektionssprgjte. Der skal anvendes en aseptisk teknik, nar blisteren er abnet.

Assistenten bar abne sesken med PICLEO paediatrisk doseringsudstyr og tage den forseglede
blisterpakning ud. Traek forsigtigt laget af for at &bne udstyrets blister. Der skal anvendes en
aseptisk teknik, nar blisteren er abnet. Bemaerk: Blisterpakningens yderside er ikke
steril. Blisterpakningens inderside er steril. Blisteren ma ikke placeres pa en steril
overflade.

Jjenlaegen udferer resten af trinene med aseptisk teknik, herunder anvendelse af sterile
handsker.

Forbered PICLEO paediatrisk doseringsudstyr til administration

Fjern den fyldte injektionssprgjte fra blisteren med to fingre. Inspicer sprgjten visuelt for Igse
eller beskadigede dele, og inspicér oplgsningen i sprgjten for partikler og misfarvning. Placer
sprajten pa en steril bakke, indtil du er klar til at samle den.

Tag forsigtigt og med aseptisk teknik PICLEO paediatrisk doseringsudstyr ud af
blisterpakningen ved at tage den ud med to fingre, mens din assistent holder blisteren udefra
som vist pa figur a. Alternativt kan din assistent abne blisterpakningen og lade PICLEO
paediatrisk doseringsudstyr falde ned pa en steril overflade som vist pa figur b.

Det er kun blisterpakningens inderside og det indeholdende PICLEO peediatrisk
doseringsudstyr, der er sterile. For at undga kontaminering ma luer-samlingerne ikke bergres.

Figur a Figur b

Montering af EYLEA 2 mg fyldt injektionssprgijte pa udstyret.

Hold den fyldte injektionssprgjte i en hand, mens den anden hand bruges til at gribe fat i Iaget
pa sprejten med tommel- og pegefinger. Drej laget pa sprgjten af - ma ikke braekkes.

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
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Hold PICLEO paediatrisk doseringsudstyr i fingergrebene._Skru sprgjten fast pa hun-luer-
samlingen pa PICLEO paediatrisk doseringsudstyr. Sarg for, at samlingen er teet.

-
Ly F F M7
ELAlS =
""\_]_ ENﬂquImL 7; [

4, Montér 30 G ¥%” (13 mm)-kanylen med lavt dead-space pa PICLEO paediatrisk
doseringsudstyr

Hold PICLEO peediatrisk doseringsudstyr i grebene, og tag forsigtigt forseglingen af
PICLEO peediatrisk doseringsudstyr ved at treekke den lige af.

Dosisknappen ma ikke bergres under samlingen. Hvis den trykkes helt eller delvist
ned ved en fejl, vil den ikke levere den anbefalede dosis. Hvis den trykkes ned, skal
systemet kasseres, og du skal starte forfra med nyt PICLEO udstyr og fyldt
injektionssprgjte. Sprgjtens stempelstang ma ikke trykkes ned under monteringen.

d

12023

Hold PICLEO peediatrisk doseringsudstyr i grebene, og skru 30 G %" (13 mm)-kanylen med
lavt dead-space fast pa han-luer-samlingen pa PICLEO peediatrisk doseringsudstyr.
Udstyret er udelukkende blevet valideret med EYLEA 2 mg fyldt injektionssprgjte og 30 G
2" (13 mm)-kanylen med lavt dead-space.

EYLEA 2 mg fyldt sprejte og kanylen skal saettes forsvarligt fast pa PICLEO peediatrisk
doseringsudstyr for at undga utilsigtet adskillelse og for at undga laekage.

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
35



.
h. ‘ LLEW E 2 ap v;.g,'n:: .

12023

5. Inspektion og priming af systemet

Der er behov for korrekt priming af det paediatriske
doseringsudstyr fgr injektion.

Hold EYLEA 2 mg fyldt injektionssprgjte med kanylen
pegende opad og inspektionsvinduet pa PICLEO
paediatrisk doseringsudstyr vendt mod dig selv. Inspicer
leegemidlet og PICLEO pezediatrisk doseringsudstyr for
partikler. Ma ikke anvendes, hvis der er synlige partikler.
Kontrollér sprgjten for bobler. Hvis der er bobler til stede,
banker du let pa sprgjten med fingeren, indtil boblerne
stiger opad.

Tag heetten af kanylen. Prime systemet ved langsomt at trykke stemplet ind, mens du
observerer gennem inspektionsvinduet. Fjern luftboblerne fra sprgjten og fra PICLEO
paediatrisk doseringsudstyr. Systemet er nu klar til intravitreal injektion.

Forsigtig: Det er ikke ngdvendigt at sarge for, at sprejtens stempel er pa linje med
doseringslinjen pa sprajten. Efter fijernelse af luft og priming indeholder PICLEO paediatrisk
doseringsudstyr og sprajten det nadvendige volumen. Stemplet ma ikke traekkes tilbage.
Det kan kompromittere produktets sterilitet.

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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Systemet er nu klar til intravitreal injektion.

Efter injektionen skal ikke anvendt lzegemiddel samt affald heraf bortskaffes i henhold til

lokale retningslinjer.

Injektionsprocedure

For yderligere oplysninger om intravitreal injektionsprocedure, sterile teknikker (herunder
periokulaer og okuleer desinfektion) og anaestesi henvises til de lokale og/eller nationale
kliniske retningslinjer.

1 Giv drabeanaestesi.

2 Dryp desinfektionsmiddel (f.eks. povidonjodopl@sning eller
tilsvarende) pa den periokuleere hud, gjenvipperne, gjenlagene
og i konjunktivalsaekken. Sarg for ikke at trykke for meget pa
gjets kirtler. Desinfektionsmidlet skal veere pa overfladen i
henhold til lokale kliniske retningslinjer.

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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3 Daek med steril afdeekning efter behov, og indfgr en sterilt
gjenlagsspeerrel for at holde gjenlagene abne. Pafar
desinfektionsmiddel en gang til (f.eks. povidonjodoplgsning).
Desinfektionsmidlet skal veere pa gjets overflade
(konjunktivalseekken) henhold til lokale kliniske retningslinjer.

4 Positioner gjet adaekvat. Marker et injektionssted ved et
omrade, der er 1,0-2,0 mm posteriort for limbus.

5 Hold PICLEO peediatrisk doseringsudstyr med kanylen og den
monterede sprgjte i fingergrebene med den bla doseringsknap
pegende opad. Pegefingeren skal veere fri til at trykke
doseringsknappen ned.

Kanylen skal vinkles og indfgres pa en sadan made, at skader pa linsen og retina undgas:
Kanylen indfgres i corpus vitreum-hulen pa injektionsstedet i retning mod den bagerste pol.
Kanylen skal kun indfgres til den dybde, der er ngdvendig for at administrere injektionen,
dvs. mindre end halvdelen af /2" (13 mm) kanylens laengde.

Kanylens indgangssted for IVT-
injektion 1,0-2,0 mm fra limbus.

Bagerste pol

_____ AN Kanylen skal rettes mod den
bagerste pol.

Kanylen skal kun indfgres til den
dybde, der er ngdvendig for at
administrere injektionen (dvs.
mindre end halvdelen af 13 mm
kanylens laengde).

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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Nar du er klar, trykkes doseringsknappen pa PICLEO
paediatrisk doseringsudstyr helt ned for at administrere
dosen uden at bevaege sprgijten eller stemplet. Du hgrer et
klik, nar doseringsknappen er blevet trykket helt ned. Det
bekraefter, at dosen er blevet leveret korrekt.

Fjern forsigtigt kanylen, og undga samtidig skader pa og
kontakt med linsen.

Dosen ma aldrig administreres ved at trykke sprgjtens
stempel ned, da det kan medfere forkert dosering. Da
det kun er leegemidlet inde i kanylen og PICLEO peaediatrisk doseringsudstyr, der i |nJ|ceres vil
der veere resterende lsegemiddel tilbage i sprgjten og PICLEO paediatrisk doseringsudstyr.
Eventuelt resterende laegemiddel ma ikke administreres. PICLEO peediatrisk doseringsudstyr
er til engangsbrug og ma kun anvendes i et gje. Efter injektionen skal eventuelt resterende
lzegemiddel kasseres. Undga at bergre og beskadige linsen med kanylen.

Der findes oplysninger om pleje efter injektionen i afsnittet Vigtige sikkerhedsoplysninger om
EYLEA.

ANDRE INFORMATIONSKILDER

Kontakt Bayer A/S for yderligere oplysninger om Eylea pa telefon: 45 23 50 00 eller
medinfo.scand@bayer.com

For flere oplysninger om EYLEA, besgg www.eylea.com

Bayer A/S, Arne Jacobsens Allé 13.
DK-2300 Kgbenhavn S.
Tfl. 45 23 50 00.

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 12.0, 2024, MA-M_AFL-DK-0206-4, accepteret af Laegemiddelstyrelsen Sep 2024
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