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Denne veiledningen gir deg viktig informasjon om Eylea®, selve legemidlet og hvordan du
administrerer det riktig til pasientene.
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tilhgrende audioversjonen (opplesning av pasientveiledningen) og pakningsvedlegget.
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Video om prosedyre for intravitreal injeksjon
finnes tilgjengelig pa www.felleskatalogen.no
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Oppsummering av ngkkelinformasjon
om Eylea

Kontraindikasjoner

e Qverfglsomhet overfor aflibercept eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1 i
preparatomtalen

e Aktiv eller mistenkt okulaer eller periokulaer infeksjon

e Aktiv alvorlig intraokulaer betennelse

Ngkkelinformasjon fra bruksanvisningen

e Hetteglasset og den ferdigfylte sprgyten inneholder mer enn den anbefalte dosen med Eylea.
Ikke injiser hele volumet.

e Bruk riktig aseptisk teknikk inkludert bredspektret mikrobicid Riktig stempelposisjon
for & minimere risikoen for intraokulaer infeksjon
Opplgsning etterﬁ
e Bruk en injeksjonskanyle pa 30 G x Y2 " til intravitreal Avrundet  boblene og overflgdig
. . stempel legemiddel er fjernet
injeksjon
¢ Ferdigfylt sprgyte: Base pi
- Fjern overflgdig legemiddel og luftboblene fra den avrundet Doseringsstrek

. . o stempel
ferdigfylte sprgyten og juster basen pa det avrundede

stempelet til doseringsstreken fgr injisering.
— Press stempelet langsomt inn med et konstant trykk, /

og ikke administrer rester som er igjen i sprgyten.

Handtering av preparatet
e Oppbevar Eylea i kjgleskap (2-8 °C)

e Eylea er kun til engangsbruk. Det er ikke tillatt & dele innholdet i et hetteglass eller en
ferdigfylt sprgyte i flere doser. Bruk av mer enn én injeksjon fra hetteglasset eller den ferdig-
fylte spreyten kan fgre til kontaminering og pafglgende infeksjon.
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Advarsler og forsiktighetsregler

Instruer alltid pasienter om umiddelbart a rapportere tegn og symptomer pa bivirkninger

Bivirkning/risiko
Intraokulaer betennelse inkludert
endoftalmitt

Forbigdende, gkt intraokuleert trykk
Legemiddelfeil

Rift i netthinnens pigmentepitel
Katarakt

Bruk utenfor indikasjonen / misbruk

Embryofgtal toksisitet

Eksponering ved amming

Etter injeksjonen

Tiltak for 3 minimere risiko
Bruk aseptisk teknikk nar du forbereder injeksjonen,
og under selve injeksjonen

Bruk anfalte antiseptiske midler

Overvak pasientene etter injeksjonen
Klargjgr sprgyten pa riktig mate ved a fjerne overflgdig
volum og luftbobler fra sprgyten fgr administrering

Overvak pasientens syn og intraokulaert trykk etter
injeksjonen

Overvak pasienten etter injeksjonen

Mal etter riktig injeksjonssted, bruk riktig
injeksjonsteknikk

Bruk kun legemidlet til behandling av godkjente indi-
kasjoner, og bruk godkjent dose

Instruer pasienten om a bruke effektiv prevensjon un-
der behandling i minst 3 maneder etter siste injeksjon

Skal ikke brukes hos pasienter som er gravide, med
mindre den potensielle fordelen oppveier den potensi-
elle risikoen for fosteret

Eylea anbefales ikke til pasienter som ammer

Kontroller synet umiddelbart etter injeksjonen (med handbevegelser eller telling av fingre).

Umiddelbart etter den intravitreale injeksjonen skal pasienten overvakes mht. gkning i det

intraokulzere trykket.

Etter intravitreal injeksjon skal pasientene anmodes om a umiddelbart rapportere sympto-
mer som kan tyde pa endoftalmitt (f.eks. gyesmerter, rgdhet i gyet, fotofobi, tdkesyn).
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Generell informasjon

Du ma forklare pasienten om hva anti-VEGF-behandling innebarer. Dette inkluderer alle tegn
og symptomer pa bivirkninger og nar gyeblikkelig legehjelp skal oppsgkes. Pasientveiledningen
er et verktgy som vil hjelpe deg til & kommunisere sykdommen og behandlingen til pasienten.
Den inneholder informasjon om tegn og symptomer pa bivirkninger og nar pasienten bgr sgke
gyeblikkelig legehjelp. Denne veiledningen er tilgjengelig pa forespgrsel til Bayer, og du bgr gi
den til pasientene dine. Den er tilgjengelig som et hefte og som lydveiledning for pasientene.

Om Eylea

e Eylea er en 40 mg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning i et hetteglass eller ferdigfylt sprgyte

e Eylea er kun til intravitreal injeksjon. Det ma kun administreres av en kvalifisert lege som
har erfaring med & administrere intravitreale injeksjoner, og er kjent med handteringen av
hetteglasset / den ferdigfylte sprgyten

Eylea er indisert til voksne (18 ar og eldre) for behandling av:
e neovaskulaer (vat) aldersrelatert makuladegenerasjon (AMD)

e nedsatt syn som fglge av makulagdem sekundeert til retinal veneokklusjon (grenvene RVO
eller sentralvene RVO)

e nedsatt syn som fglge av diabetisk makulagdem (DME)

e nedsatt syn som fglge av myopisk koroidal neovaskularisering (myopisk CNV)

Anbefalt dosering
e Den anbefalte dosen av Eylea er 2 mg aflibercept, som tilsvarer 0,05 ml
e Anbefalt dosering for vat AMD, RVO, DME og myopisk CNV er forskjellige

e Se den godkjente preparatomtalen for Eylea for fullstendig informasjon om anbefalt dosering
for Eylea.
— Preparatomtalen er et dokument som beskriver egenskapene til Eylea, og de godkjente
bruksvilkarene. Det er en viktig informasjonskilde for helsepersonell om hvordan man
bruker Eylea trygt og effektivt. Den ligger pa www.ema.europa.eu
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Viktig sikkerhetsinformasjon
om Eylea

Eylea er kontraindisert ved det fglgende:

e QOverfglsomhet overfor aflibercept eller overfor noen av hjelpestoffene listet opp i pkt. 6.1 i
preparatomtalen

e Aktiv eller mistenkt okulaer eller periokulaer infeksjon

e Aktiv, alvorlig intraokulaer betennelse

Advarsler og forsiktighetsregler
Reaksjoner forbundet med intravitreale injeksjoner

Intravitreale injeksjoner, inkludert injeksjoner med Eylea, har vart forbundet med endoftal-
mitt, intraokulaer betennelse, regmatogen netthinnelgsning, netthinnerift, iatrogent traumatisk
katarakt.

e Bruk alltid passende aseptiske injeksjonsteknikker ved administrering av Eylea

¢ Fglg opp pasientene i uken etter injeksjonen for & kunne gi tidlig behandling dersom en
infeksjon oppstar

¢ Be pasientene om a umiddelbart rapportere symptomer som kan tyde pa endoftalmitt eller
noen av de andre hendelsene nevnt ovenfor

Den ferdigfylte sprgyten og hetteglasset inneholder mer enn den anbefalte dosen med 2 mg
aflibercept (tilsvarer 0,05 ml). Fjern overflgdig volum og luftbobler fra sprgyten fgr injeksjon.

e Kontroller alltid at overflgdig volum og luftbobler i den ferdigfylte sprgyten er eliminert fgr
bruk: basen péa det avrundede stempelet (ikke tuppen av stempelet) ma veere pa linje med
den svarte doseringsstreken pa sprgyten (se figurer vist i delen BRUKSANVISNING FOR
EYLEA)

e Trykk stempelet forsiktig ned

e Administrer anbefalt dose og ikke injiser restvolumet, da gkt injeksjonsvolum kan fgre til en
klinisk relevant gkning i det intraokuleere trykket

@kt intraokulaert trykk
@kninger i intraokuleaert trykk er sett i Igpet av 60 minutter etter intravitreal injeksjon, inkludert
injeksjon med Eylea.

e Kontroller pasienten etter injeksjonsprosedyren og var spesiellt forsiktig hos pasienter med
darlig kontrollert glaukom (Eylea skal ikke injiseres dersom det intraokuleere trykket er >30
mmHg)

e Se delen «etter injeksjonen» for ytterligere instruksjoner
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Immunogenisitet
Eylea er et terapeutisk protein og har et potensiale for immunogenisitet.

¢ Be pasienten om a rapportere ett hvert tegn eller symptom pa intraokuleer betennelse (f.eks.
smerter, fotofobi eller rgdhet), da dette kan skyldes overfglsomhet

e Se delen «etter injeksjonen» for ytterligere instruksjoner

Systemiske effekter

Systemiske bivirkninger som ikke-okulaere blgdninger og arterielle tromboemboliske hendelser
har vaert rapportert etter intravitreal injeksjon med VEGF-hemmere, og det er en teoretisk risiko
for at disse kan vare forbundet med VEGF-hemming.

e Utvis forsiktighet ved behandling av pasienter med CRVO, BRVO, DME eller myopisk CNV
som har hatt slag eller transitorisk iskemisk attakk eller myokardinfarkt i Igpet av de siste 6
manedene ettersom det er begrensede sikkerhetsdata for Eylea i disse gruppene

Spesielle populasjoner

Det er ingen data om bruk av aflibercept hos gravide kvinner. Det er ogséd ukjent om aflibercept
skilles ut i morsmelk hos mennesker. En risiko for nyfgdte/spedbarn som ammes, kan ikke
utelukkes. Fglgende anbefalinger er gitt:

Kvinner som kan bli gravide
Bruk sikker prevensjon under behandlingen og i minst 3 maneder etter siste intravitreale injek-
sjon av Eylea.

Graviditet
Eylea skal ikke brukes under graviditet med mindre mulig nytte oppveier den mulige risikoen
for fosteret, selv om eksponeringen etter okular administrering er sveert lav.

Amming
Eylea er ikke anbefalt under amming.

Pleie etter injeksjonen
Umiddelbart etter injeksjonen:
e Kontroller synet til pasienten (hdndbevegelse eller telling av fingre)

e QOvervak pasienten mht. gkning i det intraokulaere trykket. Egnet overvaking kan besta av
kontroll av perfusjon av synsnervehodet, eller & utfgre en tonometritest. Sterilt utstyr for
parasentese bgr veere tilgjengelig hvis det ma utfgres parasentese i fremre kammer.

e Anmod pasienten om umiddelbart & rapportere symptomer som kan tyde pa endoftalmitt
(f.eks. gyesmerter, rgdhet i gyet, fotofobi, takesyn)

e Be pasienten om & rapportere tegn eller symptomer etter injeksjonen som forverres over tid
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Bivirkninger

Viktige tegn og symptomer pa bivirkninger inkluderer:

Forbigdende gkt intraokulaert trykk

Rift i retinalt pigmentepitel

Retinal rift eller Igsning

Intraokulaer betennelse inkludert
endoftalmitt

Katarakt (traumatisk, nuklezr, subkap-
sulaer, kortikal) eller opasitet i linsen

Pasienter kan oppleve synsendringer som midlerti-
dig synstap, smerter i gyet, halo rundt lys, rgdt gye,
kvalme og oppkast

Pasienter kan oppleve akutt reduksjon i (sentralt)
syn, blindsone (sentralt skotom), og forvrengt syn
med avvik fra enten vertikale eller horisontale linjer
(metamorfopsi)

Pasienter kan oppleve plutselige lysglimt, en
plutselig forekomst eller gkning i antallet flytende
flekker i synsfeltet, en gardin over deler av synsfel-
tet og synsendringer

Pasienter kan oppleve gyesmerte eller gkt ubehag,
forverring av rgdhet i gyet, fotofobi eller fglsomhet
overfor lys, hevelse, og synsendringer som plutselig
nedsatt syn eller tdkesyn

Pasienter kan oppleve mindre klare linjer og
former, skygger, darligere fargesyn enn fgr og
synsendringer

Se pkt. 4.8 i preparatomtalen for en fullstendig liste over bivirkninger.

Handtering av bivirkninger

Pasienten skal ha umiddelbar tilgang til gyelege ved alle tilfeller av bivirkninger som angar

pasienten.

Passende handtering av ALLE bivirkninger, inkludert de som er forbundet med intravitreal
injeksjon, skal iverksettes i samsvar med klinisk praksis og/eller gjeldende retningslinjer.

Helsepersonell oppfordres til 8 melde enhver mistenkt bivirkning. Se pkt. 4.8 i preparat-
omtalen for informasjon om hvordan bivirkninger rapporteres.
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Oppbevaring og handtering av Eylea

Opplgsningen er klar og fargelgs til svakt gul. Det er en isoosmotisk opplgsning.

Sjekk opplgsningen visuelt for fremmede partikler og/eller uvanlig farge (opplgsningen kan
veaere svakt gul, noe som er normalt), eller variasjon i fysisk utseende fgr administrering. Der-
som noe av dette observeres skal produktet kastes.

Ikke del et hetteglass / ferdigfylt sprgyte i mer enn én dose. Hvert hetteglass / ferdigfylt sprgyte
er kun til engangsbruk. Opptrekk av flere doser fra et hetteglass / ferdigfylt sprgyte kan gke
risikoen for kontaminering og pafglgende infeksjon hos pasienten.

Hver ferdigfylt sprgyte inneholder mer enn anbefalt 0,05 ml
dose av Eylea. Overskuddsvolumet og eventuelle luftbobler i
sprgyten ma fjernes fgr pasienten injiseres med anbefalt dose.

Hvert hetteglass inneholder mer enn den anbefalte dosen pa
0,05 ml Eylea. Overskuddsvolumet og eventuelle luftbobler
i engangssprgyten ma kasseres fgr pasienten injiseres med
anbefalt dose.

Oppdatert preparatomtale (SPC) er tilgjengelig pa Legemiddelsgk hos Legemiddelverket.no
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Oppbevaringshetingelser

Oppbevares i kjgleskap (2-8 °C).

Skal ikke fryses.

Oppbevar den ferdigfylte sprgyten i blisteret i originalpakningen for

a beskytte mot lys.
Oppbevar hetteglasset i originalpakningen for a beskytte mot lys.

Far bruk kan det uapnede hetteglasset eller blisteret med Eylea opp-
bevares i romtemperatur (under 25 °C) i opptil 24 timer.

romtemperatur
under 25 °C
Innsiden av den forseglede blisterpakningen med den ferdigfylte sprgyten er steril. Ikke apne
blisteret med den ferdigfylte sprgyten utenfor det rene administrasjonsrommet.

Etter a ha apnet blisteret eller hetteglasset ma du fortsette ved aseptiske forhold.

Oppdatert preparatomtale (SPC) er tilgjengelig pa Legemiddelsgk hos Legemiddelverket.no
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Bruksanvisning for Eylea

Generelle forberedelser til injeksjon

Intravitreale injeksjoner skal utfgres i henhold til medisinske standarder og gjeldende ret-
ningslinjer av en kvalifisert lege med erfaring med intravitreal injeksjon som er kjent med
handteringen av hetteglasset / den ferdigfylte sprayten.

Kirurgisk desinfeksjon av hender, sterile hansker, en steril duk, og et sterilisert gyelokkspe-
kulum (eller tilsvarende) anbefales.

Bruk en injeksjonskanyle pa 30 G x ¥2” til intravitreal injeksjon.

Ferdigfylt sprgyte

Merk: Den ferdigfylte sprgyten fra Eylea er en glassprgyte med et gummistempel, og det
kreves litt mer kraft for a trykke det ned sammenlignet med plastsprgyter (som de som brukes
sammen med hetteglasset). Gjgr deg kjent med denne sprgyten fgr du bruker den pa pasienter.

1.

. Ta av hetten pa sprgyten

. Ikke trekk stempelet tilbake

Klargjgr den ferdigfylte sprgyten for administrering
Det er viktig a forberede den ferdigfylte sprgyten med aseptisk teknikk.

Utfgr fglgende trinn: Ta kartongen med den ferdigfylte sprgyten ut av kjgleskapet. Apne
kartongen og fjern det sterile blisteret som inneholder sprgyten. Blisteret ma ikke plasseres
pa en steril overflate ettersom den ytre overflaten av blisteret ikke er steril. Innsiden av det
forseglede blisteret og den ferdigfylte sprgyten er sterile. Apne blisteret forsiktig og pass pa
at innholdet forblir sterilt. Aseptisk teknikk ma brukes nar blisteret har blitt apnet.

Utfgr resten av trinnene med steril teknikk og sterile hansker ved handtering: Ta ut den
ferdigfylte sprgyten av blisteret med to fingre.

Kontroller sprgyten visuelt. La sprgyten ligge i det sterile brettet helt til du skal sette den
sammen.

Hold sprgyten i den ene handen, mens du bruker den andre
handen til a ta tak i sprgytehetten med tommel- og pekefin-
ger. Vri (ikke knekk) sprgytehetten av.

Dette kan gjgre preparatet usterilt.

. Skru pa kanylen I'd

Bruk aseptisk teknikk og skru injeksjonskanylen pa 30 G x
Y5 " godt fast pa tuppen av Luer-lock-sprgyten.
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5. Kontroller om det er bobler i sprgyten
Hold sprgyten med kanylen pekende oppover, og kontroller
om det er bobler i Igsningen. Dersom det er bobler, banker
du forsiktig pa sprgyten med fingeren til boblene stiger til
toppen.

6. Fjern luftbobler og overfigdig legemiddel

unnga risiko for medisineringsfeil. Dette inkluderer fjerning

Riktig handtering av den ferdigfylte sprgyten er viktig for a (
av overflgdig volum og luftbobler for & unnga overdosering.

Luftboble

Fjern alle luftboblene og overflgdig legemiddel fra sprgyten Opplgsning —
ved & presse stempelstangen langsomt inn slik at basen pa
det avrundede stempelet (ikke tuppen av stempelet) er pa
linje med den svarte doseringsstreken pa sprgyten. Husk at
den fgles annerledes enn engangssprgyter.

Det gjenvaerende volumet etter justering til doselinjen
sikrer et injeksjonsvolum pa 0,05 ml.

\

<= Doserings-

strek

Basen pa
avrundet
stempel

Det er svaert viktig a plassere stempelet i ngyaktig posisjon, fordi en uriktig plassering av
stempelet kan fgre til administrering av en hgyere eller lavere dose enn det som er anbefalt.

\/ Riktig plassering av stempel x Feil plassering av stempel

Opplgsning etter at
boblene og overflgdig
legemiddel er fjernet

Opplgsning etter at
boblene og overflgdig
legemiddel er fjernet

Avrundet Avrundet

stempel stempel
Basen Basen Doserings-
pa av- Doserings- pa av- strek

rundet strek rundet
stempel stempel

7. Injiser Eylea
Injiser opplgsningen forsiktig inn i gyet og med et konstant
trykk pa stempelet. Ikke press ytterligere nar stempelet har
nadd bunnen av sprgyten.

Ikke administrer rester som er igjen i sprgyten.

8. Destruer legemiddel som ikke er anvendt samt avfall i
overensstemmelse med lokale forskrifter.
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Hetteglass

1. Inspiser hetteglasset og fjern plasthetten
Det er viktig a fylle sprgyten med Eylea fra hetteglasset ved
a bruke aseptisk teknikk.

Utfgr fglgende trinn: Ta ut kartongen med hetteglasset fra

kjgleskapet. Apne kartongen og ta ut hetteglasset. Hette-

glasset skal ikke plasseres pa en steril overflate ettersom /
utsiden av hetteglasset ikke er sterilt. Innsiden av hette-

glasset er sterilt.

Kontroller hetteglasset og innholdet visuelt. Ta av plast-
hetten og desinfiser den ytre delen av hetteglassets gum-

mipropp.

2. Fest filterkanylen
Utfgr de resterende trinnene ved & bruke steril teknikk,
inkludert bruk av sterile hansker: Fest filterkanylen (18
G 5 mikron) som fglger med i esken til en 1 ml steril Lu-
er-lock-sprgyte ved & bruke aseptisk teknikk.

3. Stikk kanylen i hetteglasset
Stikk filterkanylen inn i midten av hette-
glassproppen til kanylen er stukket helt
inn i hetteglasset og kanylspissen kom-
mer i kontakt med bunnen eller kanten
av hetteglassbunnen.

{/Kanylespissens
skrakant

4. Trekk opp opplgsningen
Trekk hele innholdet i hetteglasset med Eylea opp i sprgyten ved a holde hetteglasset i
opprett posisjon og litt pa skra for & forenkle opptrekkingen. Sgrg for at filterkanylens skra-
skjaerte spiss er nede i vaesken for 8 unnga at luft trekkes opp. Fortsett & holde hetteglasset
pa skra under opptrekkingen slik at kanylens skraskjaerte spiss er nede i vaasken.

Sarg for at stempelstangen er trukket tilstrekkelig tilbake nar hetteglasset tsmmes slik at
filterkanylen tgmmes helt.

5. Fjern filterkanylen
Skru av filterkanylen og kast den i henhold til gjeldende retningslinjer. Ikke bruk kanylen til
intravitreal injeksjon.
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6. Fest injeksjonskanylen
Bruk aseptisk teknikk og skru en 30 G x ¥2"-injeksjons-
kanyle godt fast til tuppen av Luer-lock-sprgyten.

7. Se etter luftbobler
Hold sprgyten med spr@ytespissen pekende oppover og
kontroller innholdet i sprgyten. Kontroller om det er bobler i
opplgsningen. Dersom det er bobler, banker du forsiktig pa
sprgyten med fingeren til boblene stiger til toppen.

8. Fjern bobler og overflgdig legemiddel
Det er viktig & handtere den fylte sprgyten riktig for & unnga
risiko for feilmedisinering. Dette inkluderer fjerning av
overflgdig volum og luftbobler for & unnga overdosering.

VAR,

Fjern alle luftboblene og overflgdig legemiddel ved & presse na
stempelstangen langsomt inn slik at den flate stempelkan-
ten er pa streken som markerer 0,05 ml pa sprgyten.

Det er sveert viktig & plassere stempelet i ngyaktig posisjon.
Uriktig plassering av stempelet kan fgre til administrering
av en hgyere eller lavere dose enn det som er anbefalt.

\/ Riktig plassering av stempel x Feil plassering av stempel

legemiddel er fjernet

legemiddel er fjernet

strek for
0,05 ml

strek for
Flat 0,05 ml

stempelkant f stempelkant

,./’.7 Opplgsning etter at Opplgsning etter at
. | flgdi L
Doserings- boblene og oveflgdig /Doserings- hoblene og oveflgdig

9. Ikke anvendt legemiddel samt avfall bgr destrueres i overensstemmelse med lokale forskrifter.
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Injeksjonsprosedyre

Se lokale og/eller nasjonale retningslinjer for ytterligere informasjon om intravitreal injeksjons-
prosedyre, sterile teknikker (inkludert periokulaer og okuleer desinfeksjon) og anestesi.

1. Administrer lokalanestesi.

2. Pafgr desinfeksjonsmiddel (f.eks. 5 % povidonjodopplgs-
ning eller tilsvarende) pa gyelokk, kantene av gyelokk og
bak nedre gyelokk. Desinfeksjonsmidlet skal vaere pa over-
flaten i minst 30 sekunder.

Dilatasjon av gyet fgr injeksjonen er ikke ngdvendig.

3. Desinfeksjonsmiddel (f.eks. 10 % povidonjodopplgsning
eller tilsvarende) skal ogsa pafgres periokulaer hud, gyelokk
og gyevipper. Unngd omfattende trykk pa gyekjertlene.
Desinfeksjonsmidlet skal veere pa overflaten i minst 30
sekunder.
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4. Dekk med steril duk og sett inn sterilt gyelokkspekulum.
En ytterligere pafgring av desinfeksjonsmiddel, f.eks. 5 %
povidonjodlgsning, kan gjgres pa konjunktivalsekken.
Desinfeksjonsmidlet skal veere pa overflaten i minst 30
sekunder.

5. Be pasienten se bort fra injeksjonsstedet.

Posisjoner gyet tilfredsstillende. Marker et injeksjonssted
ved et omrade 3,5-4,0 mm posterior for limbus.

6. Stikk injeksjonskanylen inn i glasslegemet, unnga den
horisontale meridianen og sikt mot midten av gyeeplet.

Injiser den anbefalte dosen med et forsiktig og konstant
trykk pa stempelet. Ikke bruk ekstra trykk nar stempelet har
nadd bunnen av sprgyten. Ikke injiser noe av det gjenvaeren-
de volumet i sprgyten etter injeksjonen.

Bruk et annet skleralt injeksjonssted ved pafglgende
injeksjoner.
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Kommentarer
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Ta kontakt med Bayer AS for ytterligere informasjon om Eylea.
e-post: medinfo.scand@bayer.com
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