Anbefalinger for behandling med

O\ EYLEA40 mg/mL

injektionsvaeske, oplgsning

aflibercept
Q) EYLEA 114.3 mg/ml

injektionsvaeske, oplgsning

aflibercept

Vejledning til den ordinerende
laege

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

EYLEA® patientinformationsvejledningen, herunder lydversionen (hvor
patientinformationsvejledningen lases op), og indleegssedlen skal udleveres
til alle patienter.

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresumeéet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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Video om den intravitreale injektionsprocedure er tilgaengelig pa www.edumaterial.bayer.dk

Der er yderligere oplysninger og neermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende lzege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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RESUME OVER VIGTIGE OPLYSNINGER OM EYLEA

FORSKELLE MELLEM EYLEA 40 MG/ML INJEKTIONSVASKE,
OPL@SNING (2 MG DOSIS) OG EYLEA 114,3 MG/ML
INJEKTIONSVASKE, OPLZSNING (8 MG DOSIS)

EYLEA 40 MG/ML

EYLEA 114,3 MG/ML

GODKENDTE nAMD, DME, RVO, mCNV nAMD, DME
INDIKATIONER*
DOSIS PR. 2 MG 8 MG
INJEKTION
INJEKTIONS- 0,05 ML 0,07 ML
VOLUMEN
PRASENTATION FYLDT HATTEGLAS
INJEKTIONSSPRGJTE OG
HATTEGLAS
PAKNING
O EYLEA somgme | (&) | @ EYLEALL3 ma/mi
isr?gjeic;T for injection afllbarcept
aflibercept ~pdmen1 3°’ 9/ 26 in
Intravitreal use - ;{;:/:::L s?nI:l\:; ;iie?;emglo,m ml _zi iﬁif"e:lt
- O EY If_ EA 40 mg/mL
i pretiled syringe.
aflibercept
Intravitreal use
HATTEGLAS ﬁ
g . :
b P —_
St st EYLEA
SEYLEA necion
gg}
el
HATTEGLAS- TN TN
ETIKET N CoN @
iIEJIﬁI[;nE/D\ 40 mg/mL ) 1T 151\2:5 En/g)ml :
aflibercept €3] bt
\-Intrawtreal use 5 F 5 %Egg & |

*For brug af Eylea 40 mg/ml til behandling af preematuritetsretinopati henvises til afsnittet
brugsanvisning for anvendelse af Eylea til ROP i dette dokument.

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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Kontraindikationer
e Overfglsomhed over for aflibercept eller over for et eller flere af hjaeelpestofferne anfort i
pkt. 6.1 i produktresuméet
e Aktiv eller misteenkt okulzer eller periokuleer infektion
e Aktiv sveer intraokulaer inflammation

Vigtigste brugsanvisninger
e Haetteglasset og den fyldte injektionsspragjte med EYLEA 40 mg/ml  \/Korrekt stempelposition

injektionsvaeske, oplgsning (2 mg dose) indeholder mere end den ~ N
Oplgsning efter luftbobler og

anbefalede dosis af Eylea. Hele volumenet ma ikke injiceres. averskydande lesgemiddel ar
e Der skal sikres en korrekt aseptisk teknik, herunder bredspektret Stem‘l’e'h"ved e

mikrobicid, for at minimere risikoen for intraokulaer infektion B P vedet Doserings-
e For korrekt injektionsteknik skal den intravitreale injektion e

gives med korrekt injektionsvinkel og der skal anvendes en

30 G x 2"-kanyle.

¢ Fyldt injektionssprgjte: EYLEA 40 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning (2 mg dose)
o Fjern overskydende volumen og luftbobler fra den fyldte injektionsspraijte, og serg for,
at basen pa stempelhovedet (IKKE spidsen) er pa linje med dosislinjen far injektion
o Tryk langsomt stemplet ned med et konstant tryk, og administrer ikke det resterende
volumen, der er tilbage i sprgjten efter injektion

Udvalgte instruktioner vedrerende opbevaringsforhold og handtering
e Opbevar EYLEA i koleskabet (2 °C — 8 °C)
o Eylea er ikke godkendet 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 tilfeeldene 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
administration

Overvag patientens syn og intraokuleere tryk efter
injektionen

Medicineringsfejl Sprgjten skal primes pa korrekt vis ved at fierne
overskydende volumen og luftbobler fra sprgjten inden
administration

Overvag patientens syn og intraokuleere tryk efter

injektionen
Rift i det retinale Overvag patienten efter injektionen
pigmentepitel
Katarakt Mal for korrekt injektionssted, anvend korrekt

injektionsteknik

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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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)

I 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/mi
(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 (handbeveaegelse 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, redme 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 forespgrgsel hos Bayer, og du bgr uddele den til dine
patienter. Den fas som en brochure og en lydversion til dine patienter. Den indeholder oplysninger
om tegn og symptomer pa bivirkninger, og om hvornar patienten straks skal s@ge lsegehjeelp.

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. Laes det godkendte produktresumé for EYLEA for at fa de komplette
oplysninger om dosering og dosisanbefalinger for EYLEA 40 mg/ml injektionsveeske, oplasning
(2 mg dosis) og Eylea 114,3 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning (8 mg dosis).

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 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 til

handtering af heetteglasset/den fyldte injektionssprejte

EYLEA 40 mg/ml

EYLEA 114,3 mg/mi

Praesentation Fyldt injektionssprajte Haetteglas
og heetteglas
Godkendte indikationer
hos voksne (18 ar og
derover) patienter
Neovaskuleer (vad) AMD Ja Ja
Nedsat syn pa grund af Ja Ja
diabetisk makulagdem (DME)
Nedsat syn pa grund af Ja Nej
makulagdem sekundeert til
retinal veneokklusion (RVO),
grenveneokklusion (BRVO)
eller centralveneokklusion
(CRVO)
Nedsat syn pa grund af Ja Nej
myopisk koroidal
neovaskularisering (MCNV)
Anbefalet dosis 2 mg 8 mg
Injektionsvolumen 50 mikroliter eller 70 mikroliter eller 0,07 ml
0,05 ml

Dosering for godkendte
indikationer

Dosisanbefalingerne for vad AMD, RVO, DME og
myopisk CNV er forskellige fra hinanden
Se det godkendte produktresumé for Eylea for
fuldsteendige oplysninger om dosering og
dosisanbefalinger for EYLEA 40 mg/ml og for EYLEA
114,3 mg/ml

VIGTIGE SIKKERHEDSOPLYSNINGER OM EYLEA

KONTRAINDIKATIONER

EYLEA er kontraindiceret ved fglgende:

o Overfalsomhed over for aflibercept eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfart i

pkt. 6.1 i produktresuméet

o Aktiv eller misteenkt okuleer eller periokuleer infektion
Aktiv sveer intraokulaer inflammation

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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SARLIGE ADVARSLER OG FORSIGTIGHEDSREGLER VEDRGRENDE
BRUGEN

Reaktioner i forbindelse med intravitreale injektioner

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

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

¢ Overvag patienterne efter injektionen i henhold til lokal praksis, sa behandling
hurtigt kan iveerksaettes, 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 ml/ 0,07 ml).
Fjern overskydende volumen og luftbobler fra sprgjten inden injektion.

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

Stigning i intraokulaert tryk
Forbigaende 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 seerlig forsigtighed hos
patienter med darligt kontrolleret glaukom (EYLEA ma ikke injiceres, mens det
intraokulaere tryk er = 30 mmHg).

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 @jne), som kan
tilskrives overfglsomhed

¢ Se punktet med behandling efter injektionen for yderligere anvisninger

Systemiske virkninger

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

e Der bgr udvises forsigtighed ved behandling af patienter med CRVO, BRVO, DME
eller myopisk CNV og nAMD med tidligere slagtilfeelde, transitoriske iskeemiske anfald
eller myokardieinfarkt inden for de sidste 6 maneder, da der er begreensede data for
sikkerheden ved EYLEA i disse grupper

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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Sarlige populationer

De folgende anbefalinger gives:

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).

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

Amning

Baseret pd meget begraensede data kan aflibercept udskilles i brystmeelken i sma
maengder. Aflibercept er et stort proteinmolekyle, og den meaengde lzegemiddel, der
absorberes af spadbarnet, forventes at vaere minimal. Virkningen pa
nyfadte/spaedbarn, der ammes, er ukendt. For en sikkerheds skyld frarades
amning under brugen af Eylea.

BEHANDLING EFTER INJEKTIONEN
Umiddelbart efter intravitreal injektion:

Evaluér patientens syn (handbevaegelse eller taelling af fingre)

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

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

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

BIVIRKNINGER
Bivirkningerne er de samme for EYLEA 40 mg/ml (2 mg dosis) og EYLEA 114,3 mg/ml (8 mg

dosis).

Vigtigste tegn og symptomer pa bivirkninger omfatter:

Forbigaende oget Patienterne kan opleve synsforandringer, sdsom midlertidigt
intraokulaert tryk synstab, gjensmerter, ringe omkring lyskilder, rade gjne,

kvalme og opkastning

Rift i det retinale Patienterne kan opleve et pludseligt nedsat (centralt) syn, blind
pigmentepitel plet (centralt skotom) og forvraenget syn med krumning af enten

lodrette eller vandrette linjer (metamorfopsi)

Rift eller l@sning af Patienterne kan opleve pludselige lysglimt, en pludselig

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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nethinden forekomst af eller en stigning i antallet af glaslegemeflydere, et
gardin ned over en del af synsfeltet og synsforandringer
Patienterne kan opleve gjensmerter eller gget ubehag,

Intraokulaer inflammation, forveerring af gjenradme, fotofobi eller lysfalsomhed, heevelse
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
nukleer, subkapsuleer, former, skygger og farvesyn i forhold til tidligere, og

kortikal) eller uklarhed af synsforandringer

linsen

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

Handtering af bivirkninger

| tilfeelde af eventuelle bivirkninger, der angar dine patienter, skal din patient have
gjeblikkelig adgang til en oftalmolog.

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

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

OPBEVARING OG HANDTERING AF EYLEA

Oplgsningen er klar og farvelgs til bleggul. Det er en iso-osmotisk oplgsning.

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

Haetteglasset med EYLEA 40 mg/ml (2 mg dosis) ser anderledes ud end heaetteglasset med
EYLEA 114,3 mg/ml (8 mg dosis) for at gare det nemt at identificere dem. Tag hensyn til dette
ved valg af det produkt, patienten skal have injiceret (se nedenstaende billeder).

Det er ikke tilladt at opdele la2gemidlet i et hatteglas eller en fyldt injektionssprgjte i flere
doser. Hvert heetteglas/hver fyldt injektionssprajte er kun til brug i ét gje. Hvis der udtages flere
doser fra et enkelt haetteglas/en fyldt injektionssprgijte, kan det medfare en gget
kontamineringsrisiko og efterfalgende infektion af patienten.

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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http://www.meldenbivirkning.dk/

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

e inden patienten injiceres med den anbefalede
dosis
Hvert haetteglas med EYLEA 40 mg/ml
injektionsvaeske, oplasning (2 mg dosis) indeholder
: S\ _ mere end den anbefalede 0,05 ml dosis
. EYLEA 40 mg/mL . aflibercept. Det overskydende volumen og
RS aflibercept _ eventuelle luftbobler i engangssprejten skal
Hibercepty) | Intravitreal use g5 % | bortskaffes, inden patienten injiceres med den
<. * anbefalede dosis.
Hvert haetteglas med EYLEA 114,3 mg/ml
ﬁ injektionsvaeske, oplasning (8 mg dosis) indeholder
p—— mere end den anbefalede 0,07 ml dosis
e N e . aflibercept. Det overs_kydende volurpen og
116.3 mg/ml N 1143 mg/ml ¢ eventuelle luftbobler i engangssprgjten skal
s ﬁ?? FPUbercert use *  bortskaffes, inden patienten injiceres med den
B85 % i anbefalede dosis.
A —

Searlige opbevaringsforhold

' Opbevares i kgleskab (2 °C — 8 °C).

% Ma ikke nedfryses.

Opbevar den fyldte injektionssprgijte i blisteren og i den ydre seske for at beskytte mod lys.

Opbevar haetteglasset i den ydre aeske for at beskytte mod lys.

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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For brug af EYLEA 40 mg/ml (2 mg dosis) kan det uabnede heetteglas eller den uabnede
blister med EYLEA opbevares ved stuetemperatur (under 25 °C) i op til 24 timer.

Stuetemperatur under
25°C

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

Fortsat under aseptiske forhold efter abning af blisteren eller hatteglasset.

BRUGSANVISNING FOR EYLEA

Generel forberedelse af injektionen

e Intravitreale injektioner skal udferes i overensstemmelse med medicinske standarder
og geeldende retningslinjer af en kvalificeret lsege med erfaring i administration af
intravitreale injektioner og med kendskab til handtering af heetteglasset/den fyldte
injektionssprajte

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

e Anvend en 30 G x "2"-kanyle til den intravitreale injektion

Fyldt injektionssprajte 40 mg/ml injektionsvaske, oplgsning (2 mg
dosis)

Bemaerk: EYLEA fyldt injektionssprgjte er en glasspragjte med et gummistempel, hvor der kraeves
lidt flere kreefter til at trykke det ned sammenlignet med plastiksprajter (sasom dem, der bruges
med heaetteglaspreesentationen). Bliv bekendt med denne sprgjte, inden du bruger den til
patienter.

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 Igse. Ma
ikke anvendes, hvis laget pa sprgjten har Igsnet sig fra luer-locken. Se efter eventuelle partikler
og/eller uszedvanlige farver eller nogen som helst variation i det fysiske udseende. Hvis noget
sadant observeres, skal produktet kasseres.

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

En assistent bgr udfgre falgende trin: Tag sesken med den fyldte injektionssprgijte ud af
kgleskabet. Abn sesken og tag blisteren med sprajten ud. Blisteren mé ikke placeres pa en
Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
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aseptisk overflade, da blisterens udvendige overflade ikke er steril. Indersiden af den
forseglede blister og den fyldte injektionsspraijte 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 laege 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 sprgjten 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 fati laget pa sprejten med tommel- og pegefinger.
Drej laget pa sprojten af - ma ikke brakkes.

/

\

DREJ!

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

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

Kontrollér for bobler

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

Fiern luftbobler og overskydende laegemiddel

Det er vigtigt at handtere den fyldte injektionssprgjte
korrekt for at undga risikoen for medicineringsfejl. Dette
inkluderer, at overskydende volumen og luftbobler
fijernes, for at undga overdosering.

Fjern alle luftbobler og overskydende lazegemiddel fra sprgjten
ved at trykke stemplet langsomt ned, sa basen pa
stempelhovedet (ikke spidsen af stempelhovedet) er pa linje
med doseringslinjen pa sprgjten. Husk pa, at denne sprgjte
foles anderledes end engangssprgijter.

Det resterende volumen efter justering til doseringslinjen
sikrer et injektionsvolumen pa 0,05 ml.

Luftboble

Oplasning

\

Doserings-
linje

g

Basen pa
stempelhovedet

L

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
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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 x Forker

/ \ / Oplasning efter Iuﬂ@

Oplgsning efter luftbobler
og overskydende og overskydende

Stempelhovedet laegemiddel er fiernet Stempelhovedet lzegemiddel er fiernet

Basen pa Basen pa

stempelhovedet Doserings-| | stempelhovedet Doserings-
-+ linje linje

-

o AN /

Injicér EYLEA
Injicér vaesken 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.

Ikke anvendt l2gemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til
lokale retningslinjer.

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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Haetteglas 40 mg/ml (2 mg dosis) og 114,3 mg/ml (8 mg dosis)
injektionsvaeske, oplasning

1

Inspicér haetteglasset, og fiern haetteglassets lag

Det er vigtigt at forberede sprgjten med Eylea fra heetteglasset y ' _\
med aseptisk teknik. Bemaerk, at markere/gra handsker pa s,
billederne ikke er aseptiske, og at hvide handsker er aseptiske. i ""i-

En assistent bar udfere fglgende trin (assistenten vises med e T
mgrkere/gra handsker pa billederne): Tag aesken med ) .
haetteglasset ud af kaleskabet. Abn aesken, og tag haetteglasset >
ud. Tjek aesken, haetteglasset og etiketten for at sikre, at du —_—E.
har valg den rigtige EYLEA oplgsning. Haetteglasset ma ikke \\ T
placeres pa en aseptisk overflade, da ydersiden af hastteglasset -
ikke er steril. Indersiden af heetteglasset er steril.

Inspicer heetteglasset og indholdet visuelt. Plastiklaget fijernes, og
den ydre del af haetteglassets gummiprop desinficeres.

Pasaet filterkanylen /
Den kvalificerede leege bgr 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 &esken 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 haetteglasset, og spidsen af kanylen
bergrer bunden eller den nederste del af haetteglasset.

Treek oplgsningen op

Traek hele indholdet af haetteglasset med EYLEA ind i sprajten,
mens heetteglasset holdes lodret og en smule pa skra, sa alt
indholdet treekkes op. For at undga, at der kommer luft med, skal
du sikre dig, at filterkanylens skraspids er neddyppet i vaesken.
Fortseet med at holde heetteglasset vippet, mens vaesken treekkes
op, samtidig med at du holder filterkanylens skraspids neddyppet i
vaesken.

affasningen
peger nedad

Sarg for, at stempelstangen er trukket tilstraekkeligt tilbage, nar
haetteglasset tammes, for at tamme filterkanylen helt.

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

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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6 Seet kanylen pa /
Med en aseptisk teknik drejes 30 G x "2”-kanylen godt fast pa o

spidsen af Luer-lock-sprgjten.

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

8 Fjern alle bobler, og sprgijt 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.

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

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 Fijern alle  bobler, og  sprgijt
overskydende leegemiddel ud ved overskydende laegemiddel 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 ml-linjen pa sprgjten.
sprgjten.
T is
}/1 y \ //I‘_.
\__ F04l S v

Denne pracise placering af stemplet er meget vigtig.

En forkert placering af stemplet kan fore til, at der leveres mere eller mindre
end den anbefalede dosis. Se eksemplet herunder for volumenet pa 0,05 mi.
Det samme geor sig gaeldende for volumenet pa 0,07 ml.

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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Korrekt stempelposition x Forkert stempelposition

for volumen pa 0,05 ml for volumen
Oplasning efter luftbobler og Oplasning efter luftbobler og pa 0,05 ml
overskydende laegemiddel er overskydende laegemiddel er
Elo(igg"r?]lsl'”le flemet Doseringslinje flemet

til 0,05 ml

Flac

Flac stempelkant

stempelkant

. NG /

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

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 drabeanasstesi.

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

Jjendilation forud for injektionsproceduren er ikke ngdvendig.

3 Etdesinfektionsmiddel (f.eks. 10 % povidon-jod-oplgsning eller
lignende) ber ogsa paferes pa den periokuleere hud, gjenlagene
og gjenvipperne; sorg for ikke at trykke for meget pa gjets kirtler.
Desinfektionsmidlet skal vaere pa overfladen i det tidsrum som
retningslinjerne for lokal praksis anbefaler.

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende lazege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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4 Daek med steril afdaekning, og indfgr et sterilt gjenlagsspekel. Der
kan ogsa pafgres desinfektionsmiddel en gang til, f.eks. 5 %
povidon-jod-oplgsning, i konjunktivalsaekken. Desinfektionsmidlet
skal veere pa overfladen i det tidsrum som retningslinjerne for lokal
praksis anbefaler.

5 Bed patienten om at se vaek fra injektionsstedet.
Positionér gjet adeekvat. 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 @jenaeblets centrum.

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

Stedet pa sklera skal roteres ved efterfglgende injektioner.

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 naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende lazege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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Anbefalinger for behandling med

G\ EYLEA

Vejledning til den
ordinerende laege for
indikationen
praeematuritetsretinopati

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

EYLEA indlaegssedlen skal udleveres til patientens foraeldre/omsorgspersoner.

| dette dokument er patient = for tidligt fedt spaedbarn = preematurt barn.

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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RESUME OVER VIGTIGE OPLYSNINGER OM
ANVENDELSE AF EYLEA TIL BEHANDLING AF
PRAEMATURITETSRETINOPATI

Indikation hos for tidligt fadte spadborn

e Praematuritetsretinopati (ROP) med zone I-sygdom (stadie 1+, 2+, 3 eller 3+), zone II-
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 anfart i
pkt. 6.1 i produktresuméet

e Aktiv eller misteenkt okulzer eller periokulaer infektion
e Aktiv sveer intraokuleer inflammation

Vigtigste brugsanvisninger
¢ Den fyldte injektionssprojte med EYLEA 2 mg anvendes til behandling af for tidligt

fodte spadbern med ROP, og den skal anvendes i kombination med det padiatriske
doseringsudstyr PICLEO® og en 30 G '2” (13 mm) kanyle med lavt dead-space et gje.

PICLEO padiatrisk doseringsudstyr

|
e
L [ |
I
30 G %" (13 mm) kanyle
med lavt dead-space

2023

Eylea 2 mg fyldt injektionssprgijte

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 fares ind i patientens gje pa en sadan made, at
skader pa linsen og nethinden undgés. Der henvises til afsnittet om brugsanvisning i
denne vejledning.

e Eylea 2 mg fyldt injektionssprajte er kun til engangsbrug i et gje.

e PICLEO paediatrisk doseringsudstyr er til engangsbrug og méa 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 néalens nav. Den fyldte EYLEA 2 mg-sprgjte 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
paediatrisk doseringsenhed, inklusive afsnittet Vigtig information. Laes ogsa

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
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afsnittene i denne vejledning for instruktioner om korrekt opbevaring, handtering og
brug.

Udvalgte instruktioner vedrerende opbevaringsforhold og handtering
for EYLEA

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

e EYLEA erikke godkendt til flerdosisbrug, videretilberedning eller opdeling af laegemidlet i
et haetteglas. Anvendelse af mere end en injektion fra den fyldte injektionssprgjte kan
medfore kontaminering og efterfalgende infektion.

Saerlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

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

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

Brug anbefalede antiseptiske midler sdsom antibiotisk
salve/draber.

Overvag patienterne hyppigt efter injektionen, og informer
foraelderen/omsorgspersonen om ogsa at holde gje.

Forbigaende stigning i EYLEA 2 mg fyldt injektionssprgjte skal anvendes i kombination
intraokulaert tryk med PICLEO paediatrisk doseringsudstyr til behandling af ROP hos
for tidligt fadte spaedbarn.

Overvag det intraokuleere tryk og synsnervens perfusion straks efter
injektionen.

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

Fjern luftbobler far brug fra PICLEO paediatrisk doseringsudstyr +
EYLEA 2 mg fyldt injektionssprgjte + 30 G 2" (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 paediatrisk 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

¢ | dagene efter den intravitreale injektion skal patienterne overvages for eventuelle symptomer
pa endoftalmitis (f.eks. radmelirritation i gjet, sekretion fra gjet, haevede gjenlag, fotofobi).

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
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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 foraeldre/omsorgspersoner, hvad anti-VEGF-behandling indebaerer
og indleegssedlen skal udleveres til patientens foreeldre/omsorgspersoner.

OM EYLEA

o EYLEA er en 40 mg/ml aflibercept-oplgsning til intravitreal injektion i en fyldt
injektionsspragjte

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

e Foruden behandling af ROP hos for tidligt fadte speedbgrn er EYLEA ogsa godkendt til
behandling af specifikke retinale sygdomme hos voksne. Der findes flere oplysninger i
vejledningen til den ordinerende laege om anvendelse af EYLEA til voksne. Se ogsa det
godkendte produktresumé for EYLEA fyldt doseringssprgijte 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
WWww.ema.europa.eu.

EYLEA er indiceret hos for tidligt foedte spadbern til behandling af:

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

Dosisanbefalinger for preematuritetsretinopati

e Den anbefalede dosis EYLEA til behandling af ROP er 0,4 mg aflibercept, svarende til
0,01 ml. Bemeerk, 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 peediatrisk 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 naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
22


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

VIGTIGE SIKKERHEDSOPLYSNINGER OM
EYLEA

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

KONTRAINDIKATIONER
EYLEA er kontraindiceret ved falgende:

e Overfolsomhed over for aflibercept eller over for et eller flere af hjeelpestofferne anfert i
pkt. 6.1 i produktresuméet

e Aktiv eller misteenkt okulaer eller periokulaer infektion

e Aktiv sveer intraokulaer inflammation

Sarlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende 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
intraokulaert tryk, og hav sterilt udstyr tilgaengeligt for det tilfelde, at en
paracentese bliver ngdvendig

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.

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

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

e 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 nedenstadende tegn
og symptomer og rapportere dem straks

e 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 dedvolumen for at undga administration af en hgjere dosis
end den anbefalede, som kunne medfare forhgjet intraokulaert tryk

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
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e Laes brugsanvisningen, der er vedlagt i pakningen med PICLEO
paediatrisk doseringsudstyr, grundigt

Intraokulaer inflammation/endoftalmitis

e Overvag dine patienter for eventuelle tegn eller symptomer pa intraokular
inflammation (f.eks. radme/irritation i gjet, sekretion fra gjet, haevede gjenlag, fotofobi),
som kan tilskrives infektion. Instruer foraelderen/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.

e Overvag dine patienter for eventuelle tegn eller symptomer pa intraokular
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.

e Se punktet med behandling efter injektionen for yderligere anvisninger

Systemiske virkninger

Systemiske bivirkninger, herunder ikke-okulzere bladninger og arterielle tromboemboliske
haendelser, er set efter intravitreal injektion af VEGF-haemmere, og der er en teoretisk risiko for,
at disse kan have forbindelse med VEGF-hamning.

Behandling efter injektionen
Umiddelbart efter intravitreal injektion:

e Overvag straks patienten for stigning i det intraokulaere tryk. Relevant overvagning kan
besta af fundusundersggelse, herunder kontrol af perfusion af vena centralis retina eller
udfarelse af tonometri. Sterilt udstyr til paracentese bar vaere disponibelt, hvis det bliver
behov for paracentese af forkammeret.

Efter intravitreal injektion:

e 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 foraeldre/omsorgspersoner om at gere det samme og straks
rapportere eventuelle observerede tegn og symptomer.

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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Bivirkninger

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
intraokuleert tryk, gjenldgsedem og retinal bledning. Desuden anses bivirkninger, der er klarlagt
for voksne indikationer, for relevante hos for tidligt fadte spaedbgrn med ROP, selvom de ikke alle
blev observeret i det paediatriske fase lll-studie.

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

Forbigaende gget Hos for tidligt fadte spadbern kan der forekomme uklarhed i
intraokuleert tryk  gjets forreste segment (corneagdem), palpatoriskhardt gje, rede
gjne, grad, kvalme og opkastning.

Rift eller lasning  Hos for tidligt fadte spaedbgrn kan der forekomme hvide pupiller
af nethinden (leukokori),
nyopstaet skelen (strabismus) og synsforandringer.

Intraokulaer Hos for tidligt fadte spaedbgrn kan der forekomme gjensmerter eller
inflammation, aget ubehag, forvaerret readme i gjet, lysfelsomhed (fotofobi), heevede
herunder gjenlag, grad og sekretion fra gjet.

endoftalmitis

Katarakt Hos for tidligt fedte spaedbarn kan der forekomme hvide pupiller, tab
(traumatisk) 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
| tilfeelde af eventuelle bivirkninger skal din patient have gjeblikkelig adgang til en oftalmolog.
Relevant handtering af ALLE bivirkninger, herunder bivirkninger forbundet 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:
Laegemiddelstyrelsen, Axel Heides Gade 1, DK-2300 Kebenhavn S, Websted:
www.meldenbivirkning.dk.

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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OPBEVARING OG HANDTERING AF EYLEA

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

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

Inspicer sprgjten og den ikke anvendes, hvis en eller flere dele er Igse, eller hvis laget pa

sprajten har lgsnet sig fra sprajtens luer-lock.

Laegemidlet i en fyldt injektionssprgjte ma ikke inddeles i flere doser. Hver fyldt
injektionssprgijte er til engangsbrug og méa kun anvendes i et gje. Hvis der udtages flere doser
fra en enkelt fyldt injektionssprajte, kan det age risikoen for kontaminering og efterfalgende

infektion hos patienten.

5.2023
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PICLEO padiatrisk doseringsudstyr
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30 G %” (13 mm) kanyle Eylea 2 mg fyldt
med lavt dead-space injektionssprgjte

Hver fyldt injektionssprojte
indeholder mere end den
anbefalede dosis pa 0,4 mg
EYLEA (svarende til

0,01 ml)

For at sikre administration af den
anbefalede dosis skal den fyldte
injektionssprgjte anvendes
sammen med PICLEO padiatrisk
doseringsudstyr og en 30 G '%~”
(13 mm) kanyle med lavt dead-
space. Se afsnittet ”"Vigtige
oplysninger om PICLEO
padiatrisk doseringsudstyr” i
denne vejledning

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024



Sarlige opbevaringsforhold for EYLEA fyldt injektionssprgjte

S EYLEA 40 mglmL‘

R
solution for injection
In pre-filled syringe
aflibercept ‘
Intravitreal use.

Opbevares i den uabnede blister i den ydre seske i kaleskab (2 °C — 8 °C).

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 aeske 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 injektionssprgijte og selve den
fyldte injektionssprajte er sterile. Blisteren med den fyldte injektionssprgjte mé ikke abnes
uden for det rene rum, hvor administrationen finder sted.

Fortsat under aseptiske forhold efter abning af blisteren.

Anvisninger i opbevaring og handtering af PICLEO padiatrisk
doseringsudstyr

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

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

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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Det anbefales at opbevare PICLEO pzediatrisk doseringsudstyr ved piclec
stuetemperatur. =
Opbevar det i den originale emballage. Hold det veek fra sollys.

Den forseglede blisterpakning ma ikke abnes far
anvendelsestidspunktet. Ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen. U e

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

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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BRUGSANVISNING FOR ANVENDELSE AF EYLEA
TIL ROP

Generel forberedelse af injektionen

¢ Intravitreale injektioner hos for tidligt fadte spaedbarn skal udfgres i overensstemmelse
med medicinske standarder og geeldende retningslinjer af en gjenlaege med erfaring i
administration af intravitreale injektioner. @jenlagen skal vaere trenet 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 pakraevet

e Sorg for at leese den brugsanvisning, der falger med PICLEO paediatrisk ﬁ
doseringsudstyr

e Kirurgisk handdesinfektion, sterile handsker, en steril afdeekning og en sterilt
gjenlagsspeerre (eller tilsvarende) anbefales

e Der skal anvendes en 30 G x 2" (13 mm)-kanyle med lavt dead-space til den
intravitreale injektion. Faglgende kanyler anbefales:
TSK, 30 G x %2" /0.3 x 13 mm (varenr. LDS-30013I-100)
Ocudect - OcuSafe®, 30 G x 2"/ 0.3 x 13 mm (varenr. PN0403-03)
Eventuelle andre kombinationer understattes ikke af udstyrets producent

e Tjek udlgbsdatoen pa EYLEA 2 mg fyldt injektionsspreijte 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
injektionssprgjte og en 30 G 2" (13 mm) kanyle med lavt dgdvolumen, 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.

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

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

e Sprgjten og kanylen skal seettes forsvarligt fast pa PICLEO paediatrisk doseringsudstyr for
at undga laekage og utilsigtet adskillelse

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

e Sorg for ikke at bergre den bla dosisknap pa PICLEO paediatrisk doseringsudstyr inden
administration af leegemidlet. Hvis der trykkes pa dosisknappen ved et uheld under
samlingen, ma du ikke fortseette, og udstyret og den fyldte injektionssprgjte skal kasseres.

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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Anvend et nyt PICLEO peediatrisk doseringsudstyr, og falg monteringsproceduren med
en ny fyldt injektionssprajte

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

e PICLEO paediatrisk 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

9

Lag

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

Inspektionsvindue

Gribeomrade

oukwnRE

Fyldt injektionssprajte

Bemaerk: EYLEA fyldt injektionssprgijte er en glassprgjte med et gummistempel, hvor der kraeves
lidt flere kreefter til at trykke det ned sammenlignet med plastiksprajter. Bliv bekendt med denne
sprgjte, inden du monterer den pa PICLEO padiatrisk doseringsudstyr.

Forberedelse til administration

1 Forbered EYLEA 2 mg fyldt injektionsspraite til montering pa PICLEQO paediatrisk
doseringsudstyr

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

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

Assistenten skal tage aesken med den fyldte injektionssprgijte ud af kaleskabet. Bemaerk,
at den fyldte injektionssprgjte kan opbevares i aesken ved stuetemperatur i op til 24 timer.
Abn aesken og tag blisteren med sprgijten ud. Blisteren ma ikke placeres péa en steril
overflade, da blisterens udvendige overflade ikke er steril. Indersiden af den forseglede
blister og den fyldte injektionssprajte er sterile. Traek forsigtigt laget af for at abne blisteren
med den fyldte injektionssprajte. Der skal anvendes en aseptisk teknik, nar blisteren er
abnet.

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

Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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Assistenten bar abne aesken med PICLEO peediatrisk doseringsudstyr og tage den
forseglede blisterpakning ud. Traek forsigtigt Iaget af for at abne 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 udfgrer resten af trinene med aseptisk teknik, herunder anvendelse af sterile
handsker.

Forbered PICLEO paediatrisk doseringsudstyr til administration

Fjern den fyldte injektionssprajte fra blisteren med to fingre. Inspicer sprgjten visuelt for
lgse eller beskadigede dele, og inspicér oplasningen i sprajten for partikler og misfarvning.
Placer sprgjten 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 paediatrisk
doseringsudstyr, der er sterile. For at undga kontaminering ma luer-samlingerne ikke
bergres.

Figur a Figur b

Montering af EYLEA 2 mq fyldt injektionsspreijte pa udstyret.

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

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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Hold PICLEO peediatrisk doseringsudstyr i fingergrebene._Skru sprgjten fast pa hun-luer-
samlingen pa PICLEO paediatrisk doseringsudstyr. Sgrg for, at samlingen er teet.

-
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Montér 30 G 2" (13 mm)-kanylen med lavt dead-space pa PICLEQO paediatrisk
doseringsudstyr

Hold PICLEO peediatrisk doseringsudstyr i grebene, og tag forsigtigt forseglingen af
PICLEO paediatrisk 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
injektionssprgijte. Sprgjtens stempelstang ma ikke trykkes ned under monteringen.

1.2023

Hold PICLEO paediatrisk doseringsudstyr i grebene, og skru 30 G 72" (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 sprgjte og kanylen skal seettes forsvarligt fast pa PICLEO paediatrisk
doseringsudstyr for at undga utilsigtet adskillelse og for at undga laekage.

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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Inspektion og priming af systemet

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

Hold EYLEA 2 mg fyldt injektionssprgjte med kanylen
pegende opad og inspektionsvinduet pa4 PICLEO
paediatrisk doseringsudstyr vendt mod dig selv. Inspicer i
lzegemidlet og PICLEO peediatrisk doseringsudstyr for
partikler. Ma ikke anvendes, hvis der er synlige partikler.
Kontrollér sprajten 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 spregjten og fra PICLEO
paediatrisk doseringsudstyr. Systemet er nu klar til intravitreal injektion.

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

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 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 okulaer desinfektion) og anaestesi henvises til de lokale og/eller nationale kliniske
retningslinjer.

1 Giv drabeanaestesi.

2 Dryp desinfektionsmiddel (f.eks. povidonjodoplgsning eller
tilsvarende) pa den periokuleere hud, gjenvipperne, gjenlagene
og i konjunktivalseekken. Sgrg for ikke at trykke for meget pa
gjets kirtler. Desinfektionsmidlet skal vaere pa overfladen i
henhold til lokale kliniske retningslinjer.

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende lazege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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Dask med steril afdaekning efter behov, og indfar en sterilt
gjenlagsspeerrel for at holde gjenlagene abne. Pafgr
desinfektionsmiddel en gang til (f.eks. povidonjodoplgsning).
Desinfektionsmidlet skal vaere pa gjets overflade
(konjunktivalsaekken) henhold til lokale kliniske retningslinjer.

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

Hold PICLEO peediatrisk doseringsudstyr med kanylen og den
monterede sprgijte 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 nadvendig for at administrere injektionen,
dvs. mindre end halvdelen af 72" (13 mm) kanylens laengde.

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

Bagerste pol

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
lengde).

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende lazege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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Nar du er klar, trykkes doseringsknappen pa PICLEO
paediatrisk doseringsudstyr helt ned for at administrere
dosen uden at bevaege sprgjten 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 laegemidlet inde i kanylen og PICLEO paediatrisk doseringsudstyr, der i mpceres
vil der veere resterende laegemiddel tilbage i sprajten og PICLEO paediatrisk
doseringsudstyr. Eventuelt resterende laeagemiddel ma ikke administreres. PICLEO
paediatrisk doseringsudstyr er til engangsbrug og ma kun anvendes i et gje. Efter
injektionen skal eventuelt resterende laegemiddel 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. 6
DK-2300 Kagbenhavn S.
Tfl. 45 23 50 00.

Der er yderligere oplysninger og naermere detaljer om Eylea i produktresuméet.
Eylea vejledning til den ordinerende laege v 11.0, Jan 2024, godkendt af Laegemiddelstyrelsen Jan 2024
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