Rekommendationer for behandling med

EYLEA 40 mg/mL

Injektionsvatska, l6sning

aflibercept

EYLEA 114,3 mg/ml

Injektionsvatska, 16sning

aflibercept

Forskrivarguide

Denna guide innehaller viktig information om Eylea 40 mg/ml injektionsvatska, I6sning
(2 mg-dos aflibercept) och Eylea 114,3 mg/ml injektionsvatska, 16sning (8 mg-dos
aflibercept), bade om likemedlet och hur du administrerar det pa ritt sitt.

Vanligen forse patienterna med Eylea patientguide inklusive ljudversionen (dar texten fran
patientguiden ldses hogt) samt bipacksedel.
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Video for intravitrealt injektionsforfarande finns tillganglig via www.fass.se
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SAMMANFATTNING AV VIKTIG INFORMATION

Skillnader mellan Eylea 40 mg/ml injektionsvatska, 16sning (2 mg-dos) och
Eylea 114,3 mg/ml injektionsvétska, l6sning (8 mg-dos)

EYLEA 40 MG/ML

EYLEA 114,3 MG/ML

GODKANDA
INDIKATIONER HOS
VUXNA?

nAMD, DME, RVO (BRVO &
CRVO), mCNV?Y

nAMD, DMEY

DOS PER INJEKTION 2 MG 8 MG
INJEKTIONSVOLYM 0,05 ML 0,07 ML
PRESENTATIONER FORFYLLD SPRUTA OCH FORFYLLD SPRUTA MED
INJEKTIONSFLASKA OCUCLICK
DOSERINGSSYSTEM OCH
INJEKTIONSFLASKA
FORPACKNING
© EYLEA 40 mg/mt © ot neon /™
is;)l;f’iic;n for injection aflibercept
aflibe:cept — D1 30’ _
Intravitreal use _u ‘ single dose: 8 mg/0,07ml | cn
©» EYLEA 114,3 mg/ml
solution for injection
- O EY L EA 40 mg/mL inﬂy?tr,e-ﬁlled seringe
\ solution for injection aflibercept
// in pre-filled syringe 21 mIO.ISln ml
. aflibercept ‘ g8 BAATL T
Intravitreal use B Seem
INJEKTIONSFLASKA

¢

rieslutonstite B

BEYLEA

I‘@uﬂe%
w;mmilﬂ |
intracarfent |

P

EYLEA
114.3 mg/ml
injection
aflibercept
Intravitreal use

30.1 mg/0.263

———
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ETIKETT PA INJEKTIONS-

- s . \\\:
( N \\ ‘\:/ ®
FLAS KA EYLEA’40 mg/mL 1E1\l:,|§ Ir?ql;\/ml g
injection T injection H
aflibercept T il traviereal use )
Intravitreal use  (s4¥=x) P— dm |
| -0 ) LI IC: 24
FORFYLLD SPRUTA
s o
ETIKETT PA FORFYLLD
SPRUTA (, b
EYLEAY40 mg/ml XS BEYLEA®
solution for injection © 114,3 mg/ml
Aflibercept =1 in‘ec;ion
Intravitreal use w J
L = aflibercept
3.6 mg/90 microlitres 9 "
gmgl?sdoose = l § Intravitreal use
mof0 microtitres I 21 mg/0,184 ml_|
ires g 321 mg/0,184 ml
g . J

Y nAMD: Neovaskular (vat) dldersrelaterad makuladegeneration, DME: diabetiska makulaédem,

BRVO: retinal grenvensocklusion, CRVO: retinal centralvensocklusion, mCNV: myopisk koroidal

neovaskularisering

2) Fér behandling av prematura spadbarn med prematur retinopati, anvand endast 40 mg/ml forfylld

spruta med den pediatriska doseringsenheten PICLEO och 30 G x % inch injektionsnal med lag

dodvolym. Anvand inte 114,3 mg/ml forfylld spruta. Las avsnittet for indikationen prematur

retinopati i forskrivarguiden i detta dokument.

Kontraindikationer

e Overkinslighet mot den aktiva substansen, aflibercept eller mot nagot hjalpdmne som anges i
avsnitt 6.1 i produktresumén (SmPC)

o  Aktiv eller misstankt infektion i eller runt 6gat

e  Aktiv allvarlig intraokular inflammation

Sarskilda anvisningar for anvandning
¢ Injektionsflaskan och de forfyllda sprutorna tillhandahalls med éverskottsvolym.
Innan injektionen maste sprutor med I6sning som dragits upp fran injektionsflaskan och de
forfyllda sprutorna primas till ratt volym for injektion enligt stegen i bruksanvisningen.
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e Eylea 114,3 mg/ml forfylld spruta (8 mg-dos) har ingen doseringslinje eftersom den ar utformad
for att mekaniskt stdlla in dosen enligt de huvudsakliga steg som sammanstallts nedan och som
beskrivs utforligt i anvisningarna for anvandning i denna guide. Priming och installning av dosen
maste ske enligt stegen som beskrivs nedan och i avsnittet med anvisningar fér anvandning.

e Saikerstall aseptisk teknik inklusive anvandning av bredspektrummikrobicid for att minimera
risken for intraokuldr infektion.

e Forden intravitreala injektionen ska en 30 G % inch injektionsnal anvandas. Anvandning av en
nal med en mindre storlek (hogre gauge) an den rekommenderade 30 G x % inch injektionsnalen
kan leda till hogre injektionstryck.

e Eylea 40 mg/ml forfylld spruta (2 mg-dos):
o Tryck ut éverskottsvolym och luftbubblor fran den forfyllda sprutan och justera basen pa
kolvens vilvda del (INTE spetsen) i niva med doseringslinjen fére injektion
o Tryck langsamt ned kolven med jamnt tryck, och injicera inte kvarvarande 16sning i
sprutan efter injektionen
v Korrekt placering av kolven

Lésning efter
borttagande av
luftbubblor och dverskott
av lakemedel

Kolvens vélvda del

Basen pa kolvens
vélvda del - Doserings

> -linje

® Eylea 114,3 mg/ml forfylld spruta (8 mg-dos):
o Denna forfyllda spruta har ingen doseringslinje eftersom den ar utformad for att stélla in
dosen med anvandning av féljande steg:

o Avlagsna overskott av lakemedel och luftbubblor genom att langsamt, och med
jamnt tryck, trycka ned kolvstangen tills det tar stopp, dvs. nar kolvstangen nar
fingergreppet.

o Vrid dnden pa kolvstangen 90 grader medurs eller moturs, tills kolvstangens
referensmarkering ar i linje med skaran. Du kan hora ett “klick”. Nu &r sprutan redo
att foras in i 6gat for dosering.

o Forinnaleniinjektionsstallet. Injicera I6sningen genom att langsamt trycka ned
kolvstangen tills det tar stopp. Tryck inte mer efter att kolvstangen har natt stoppet.

KLICK!

kolvstang

referens-
markering

helt intryckt
kolvstang

Referens-
markering

kolvstang

o Enliten mangd l6sning blir kvar i sprutan efter injektionen.
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Utvalda instruktioner gdllande forvaring och hantering

e Forvarasi kylskap (2 °C till 8 °C).

e Fore anvandning kan o6ppnade injektionsflaskor med Eylea 40 mg/ml och 114,3 mg/ml och Eylea
40 mg/ml och 114,3 mg/ml forfylld spruta férvaras i sina kartonger i rumstemperatur (hégst
25 °C) i upp till 24 timmar.

e Eylea dr endast avsedd fér engangsbruk. Eylea ar inte godkand for att dela upp
lakemedelsvolymen fran en injektionsflaska eller administrera en forfylld spruta med Eylea flera
ganger. Anvandning fér mer an en injektion fran injektionsflaskan eller den forfyllda sprutan kan
leda till kontaminering och efterféljande infektion.

Sarskilda varningar och forsiktighet for anvandning
Instruera alltid patienterna att omedelbart rapportera alla symtom pa biverkningar.

Biverkning/risk Atgirder for att minska risken
Intraokuldr inflammation inklusive Anvand aseptisk teknik nar du férbereder injektionen
endoftalmit och under sjdlva injektionen.

Anvand rekommenderat antiseptiskt medel.
Overvaka patienten efter injektionen.

Overgdende 6kning av det Forbered sprutan genom att ta bort 6verskottsvolym och
intraokulara trycket luftbubblor fran sprutan fore administrering.
Overvaka patientens syn och intraokuléra tryck efter
injektionen.
Medicineringsfel Kontrollera kartongen och ldkemedlets markning for att

sakerstalla att du har ratt dos av Eylea.

Sar pa nathinnans pigmentepitel Granska karakteristika for avlossning av retinala
pigmentepitelet for att beddma risk for ruptur av
nathinnans pigmentepitel. Overvaka patienten efter
injektionen med avseende pa symtom som akut
forsamring av centralseendet, blind flack (centralt
skotom) och férvrangd syn med avvikelser i antingen
vertikala eller horisontella linjer (metamorfopsi).

Katarakt Mat upp korrekt injektionsstalle, anvand korrekt
injektionsteknik.

Anvandning utanfor Anvand endast lakemedlet for behandling enligt

indikation/felaktig anvandning godkanda indikationer och anvand godkand dosering.

Embryo-fostertoxicitet Instruera patienten att anvanda ett effektivt

preventivmedel under behandlingen:

I minst 3 manader efter den senaste injektionen av
Eylea 40 mg/ml (2 mg-dos)

I minst 4 manader efter den senaste injektionen av
Eylea 114,3 mg/ml (8 mg-dos)

Eylea 40 mg/ml (2 mg-dos) eller Eylea 114,3 mg/ml

(8 mg-dos) ska inte anvandas till patienter som ar
gravida om inte de eventuella férdelarna 6vervager de
eventuella riskerna for fostret.

Exponering vid amning Eylea rekommenderas inte till ammande patienter.
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Efter injektionen

¢ Kontrollera synen omedelbart efter injektionen (handrérelse eller fingerrdkning).

¢ Omedelbart efter den intravitreala injektionen ska patienten kontrolleras med avseende pa
o6kning av det intraokulara trycket.

. Efter intravitreal injektion ska patienterna instrueras att omedelbart rapportera alla symtom

som tyder pa endoftalmit (t.ex. 6gonsmarta, 6gonrodnad, fotofobi, dimsyn).

ALLMAN INFORMATION

Inneboérden av anti-VEGF-behandling ska foérklaras for patienten. Patientguiden ar ett verktyg for att
hjalpa dig att kommunicera med patienten om sjukdomen och dess behandling. Guiden finns att
bestalla fran Bayer, och ska ges till dina patienter. Den finns tillganglig bade som en broschyr och i
ljudversion. Den innehaller information om symtom pa biverkningar och nar patienten ska stéka
omedelbar vard.

Produktresumén ar ett dokument som beskriver egenskaperna hos Eylea och de godkédnda
indikationerna. Den ar en viktig informationskalla for vardpersonal om hur man anvander Eylea
sakert och effektivt. Den finns tillgédnglig pa www.fass.se. Se godkanda produktresuméer for Eylea for
fullstandig information om dosering och doseringsrekommendationer for Eylea 40 mg/ml,
injektionsvatska, 16sning (2 mg-dos) och for EYLEA 114,3 mg/m injektionsvatska, 16sning (8 mg-dos).

OM EYLEA

Eylea administreras endast via intravitreal injektion. Administrering ska endast utféras av en
kvalificerad lakare med erfarenhet av intravitreala injektioner och med kdinnedom om hanteringen
av injektionsflaskan/den forfyllda sprutan.

Eylea 40 mg/ml Eylea 114,3 mg/ml
Presentationer Forfylld spruta och Forfylld spruta med OcuClick
injektionsflaska doseringssystem och

injektionsflaska

Godkanda indikationer for
vuxna (18 ar och dldre)*

Neovaskuldr (vat) Ja Ja
aldersrelaterad
makuladegeneration (nAMD)

Nedsatt syn till foljd av Ja Ja
diabetiskt makulaédem (DME).
Nedsatt syn till foljd av Ja Nej

makuladdem sekundart till
retinal grenvens- eller central
venocklusion (RVO)

Nedsatt syn till foljd av Ja Nej
myopisk koroidal
neovaskularisering (myopisk

9

For ytterligare information om EYLEA® och detaljerad produktinformation, se produktresumén.
Eylea férskrivarguide version 11.0, Sept 2024.



CNV).

Rekommenderad dos 2mg 8 mg

Volym som ska injiceras 0,05 ml (50 mikroliter) 0,07 ml (70 mikroliter)

Dosering for godkanda Se produktresumén for fullstandiga doseringsrekommendationer

indikationer for Eylea 40 mg/ml och fér Eylea 114,3 mg/ml fér godkanda
indikationer.

*For behandling av prematura spadbarn med prematur retinopati, anviand endast Eylea 40 mg/ml
forfylld spruta med den pediatriska doseringsenheten PICLEO och en 30 G x % inch injektionsnal med
lag dédvolym. Anvand inte Eylea 114,3 mg/ml forfylld spruta. Las avsnittet for indikationen prematur
retinopati i forskrivarguiden i detta dokument.

VIKTIG SAKERHETSINFORMATION OM EYLEA

Kontraindikationer

Eylea ar kontraindicerat vid:

e Overkinslighet mot den aktiva substansen, aflibercept eller mot nagot hjalpdmne som anges i
avsnitt 6.1 i produktresumén.

e Aktiv eller misstankt infektion i eller runt 6gat.

e  Aktiv allvarlig intraokular inflammation.

Sarskilda varningar och forsiktighet for anvandning

Reaktioner i samband med intravitreal injektion

Intravitreala injektioner, inklusive injektioner med Eylea, har férknippats med endoftalmit,

intraokular inflammation, regmatogen nathinneavlossning, nathinneruptur och iatrogen traumatisk

katarakt.

e Anvand alltid aseptisk injektionsteknik nar Eylea administreras.

e Overvaka patienterna under veckan efter injektionen for att méjliggéra tidig behandling om en
infektion skulle uppsta.

¢ Instruera patienterna att omedelbart rapportera alla symtom som tyder pa endoftalmit eller
nagon av ovanstaende handelser.

Den forfyllda sprutan och injektionsflaskan innehaller mer in den rekommenderade dosen 2 mg
respektive 8 mg aflibercept (motsvarande 0,05 ml och 0,07 ml). Tryck ut 6verskottsvolymen och
luftbubblor fran sprutan innan injektion. Eylea 114,3 mg/ml forfylld spruta primas med en tryck-
och vridmekanism och skiljer sig fran andra forfyllda sprutor, inklusive Eylea 40 mg/ml forfylld
spruta.

e Administrera endast den rekommenderade dosen och injicera inte nagon éverskottsvolym,
eftersom for stor injektionsvolym kan leda till kliniskt relevant forhojning av det intraokulara
trycket.
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Okning av intraokulirt tryck

Overgdende 6kat intraokulart tryck har setts inom 60 minuter efter en intravitreal injektion, dven

med Eylea.

o Overvaka patienten efter injektionen och var sarskilt uppmarksam pa patienter med daligt
kontrollerat glaukom. Injicera inte Eylea nar det intraokulara trycket ar 230 mmHg. Bade det
intraokuldra trycket och synnervspapillens perfusionsstatus maste évervakas och hanteras pa
lampligt satt.

e Se avsnittet Vard efter injektionen for ytterligare instruktioner.

Immunogenicitet

Eylea ar ett terapeutiskt protein och har potential for immunogenicitet.

e Instruera patienterna att rapportera alla tecken eller symtom som tyder pa intraokular
inflammation, t.ex. 6gonsmarta, fotofobi eller rodnad i 6gat, som kan vara tecken pa
overkanslighet.

e Se avsnittet Vard efter injektionen for ytterligare instruktioner.

Systemiska biverkningar

Systemiska biverkningar som t.ex. icke-okuldra blodningar och arteriella tromboemboliska hdandelser
har rapporterats till foljd av intravitreal anvandning av VEGF-hammare, och det finns en teoretisk risk
att dessa kan vara relaterade till VEGF-hdmmare.

e Var forsiktig vid behandling av patienter med en anamnes pa stroke eller transitorisk ischemisk
attack eller myokardinfarkt de senaste 6 manaderna, da det finns begransade sdkerhetsdata for
Eylea i dessa grupper.

Speciella populationer
Foéljande rekommendationer géller:

Fertila kvinnor:

Anviand en effektiv preventivmetod under behandlingen och i minst 3 manader efter den sista
intravitreala injektionen av Eylea 40 mg/ml (2 mg-dos).

Anviand en effektiv preventivmetod under behandlingen och i minst 4 manader efter den sista
intravitreala injektionen av Eylea 114,3 mg/ml (8 mg-dos).

Graviditet:
Eylea 2 mg och Eylea 8 mg ska inte anvdndas under graviditet om inte de eventuella férdelarna
overvager de eventuella riskerna for fostret.

Amning:

Baserat pa mycket begrdansade humana data kan aflibercept utséndras i brostmjolk i laga nivaer.
Aflibercept ar en stor proteinmolekyl och mangden lakemedel som absorberas av spadbarn férvantas
vara minimal. Effekterna av aflibercept pa ammade nyfodda barn/spadbarn dr okdnda. Som en
forsiktighetsatgard rekommenderas Eylea inte under amning.
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Vard efter injektion

Omedelbart efter den intravitreala injektionen:

e Kontrollera synen (handrorelse eller fingerrakning).

e Overvaka patienten med hansyn till 8kning av det intraokulira trycket. Limplig 6vervakning kan
besta av kontroll av perfusion av synnerven eller tonometri. Vid behov ska steril utrustning for
paracentes finnas tillgdnglig om det blir behov for framre kammarparacentres.

e Instruera patienterna att omedelbart rapportera alla tecken och symtom som tyder pa
endoftalmit (t.ex. dgonsmarta, 6gonrodnad, fotofobi, dimsyn).

e Instruera patienten att rapportera alla tecken eller symtom efter injektionen som blir varre 6ver

tid.

Biverkningar

Sakerhetsprofilerna som observerats i det kliniska programmet f6r Eylea 40 mg/ml (2 mg-dos) och

Eylea 114,3 mg/ml (8 mg-dos) ar likartade. Se avsnitt 4.8 i respektive produktresumé fér en

fullstandig forteckning dver potentiella biverkningar och deras frekvenser.

Tecken och symtom pa biverkningar inkluderar:

Biverkning

Overgaende 6kning av det
intraokulara trycket

Ruptur pa nathinnans pigmentepitel

Ruptur eller avlossning av nathinnan

Intraokular inflammation inklusive
endoftalmit

Katarakt (traumatisk, nuklear,
subkapsular, kortikal) eller
linsformad opacitet

Tecken och symtom

Patienter kan uppleva synforandringar som tillfallig synforlust,
o6gonsmarta, ljusringar runt ljuskallor (halofenomen), réda 6gon,
illamaende och krakningar

Patienter kan uppleva plotslig minskning i (central) syn, blind flack (central
skotom), och férvrangd syn med avvikelse av antigen vertikala eller
horisontella linjer (metamorfopsi)

Patienter kan uppleva plotsliga ljusblixtar, pl6tsligt upptradande eller
okning av antalet flackar i synfaltet, en gardin 6ver del av synféltet och
synforandringar

Patienter kan uppleva 6gonsmarta eller 6kande obehag, forvarring av
roda 6gon, fotofobi eller kanslighet for ljus, svullnad och synférandringar,

sasom en plotslig synférsamring eller suddig syn

Patienter kan uppleva mindre levande linjer och former, skuggor och
fargseende an tidigare, och synférandringar.

Se avsnitt 4.8 i produktresumén for en fullstandig lista 6ver potentiella biverkningar.
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Hantering av biverkningar

Vid eventuella biverkningar som beror din patient maste patienten ha omedelbar tillgang till en
ogonlakare.

Lamplig hantering av ALLA biverkningar, inklusive de som &r associerade med den intravitreala
injektionen, bor ske i enlighet med klinisk praxis och/eller standardiserade riktlinjer.

Hilso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: lakemedelsverket.se

Se avsnitt 4.8 i produktresumén for hur du ska rapportera misstankta biverkningar

FORVARING OCH HANTERING AV EYLEA

Eylea 40 mg/ml (2 mg-dos) |6sning ar klar och Eylea 114,3 mg/ml (8 mg-dos) ar klar till 15tt
opaliserande. Bada l6sningarna ar farglosa till ljusgula. Det &r en isoosmotisk 16sning.

Losningen ska inspekteras visuellt fore anvindning for att uppticka frimmande partiklar och/eller
missfargning (I6sningen kan vara ljusgul, vilket ar normalt) eller nagon annan form av avvikelse. Om
nagot av detta observeras ska produkten inte anvindas.

Injektionsflaskan och den forfyllda sprutan med Eylea 40 mg/ml skiljer sig fran injektionsflaskan och
den forfyllda sprutan med Eylea 114,3 mg/ml, dven till utseendet, for att underlatta identifiering. Ha
detta i atanke nér du véljer vilken produkt som ska administreras (se bilderna nedanfér).

Dela inte injektionsflaskan/den forfyllda sprutan i mer &n en dos. Varje injektionsflaska/forfylld
spruta ar endast avsedd for engangsbruk. Uppdragning av flera doser ur en injektionsflaska/forfylld
spruta kan 6ka risken for kontaminering och efterféljande infektion.

Eylea 40 mg/ml
Varje forfylld spruta med Eylea 40 mg/ml injektionsvatska, 16sning

T (2 mg-dos) ir.m'nehéller mer dn den rekommenderade dosen 0,05 ml
aflibercept. Overskottsvolymen och eventuella luftbubblor i sprutan
maste avldgsnas innan patienten injiceras med den
rekommenderade dosen.

Varje injektionsflaska med Eylea 40 mg/ml injektionsvatska, 6sning
(2 mg-dos) innehaller mer dn den rekommenderade dosen 0,05 ml

"y\ - @@ . . .

EYLEA 40 mg/mL aflibercept. Overskottsvolymen och eventuella luftbubblor i

injection ° ° . . .

ot engangssprutan maste kasseras innan patienten injiceras med den

. rekommenderade dosen.
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Eylea 114,3 mg/ml

_—mw
»

EYLER
114.3 mg/ml
Injection
aflibercept
Intravitreal use

30.1 mg/0.263
g

Varje forfylld spruta med Eylea 114,3 mg/ml injektionsvéatska, 16sning
(8 mg-dos) innehaller mer an den rekommenderade dosen 0,07 ml
aflibercept. Overskottsvolymen och eventuella luftbubblor i sprutan
maste avlagsnas fore injektionen, enligt stegen for priming i
anvisningarna for anvandning. Kom ihag att primingsforfarandet for
denna spruta skiljer sig fran andra forfyllda sprutor. Lis
instruktionerna nedan noga.

Varje injektionsflaska med Eylea 114,3 mg/ml injektionsvétska,
|6sning (8 ml-dos) innehaller mer @n den rekommenderade dosen
0,07 ml aflibercept. Overskottsvolymen och eventuella luftbubblor i
sprutan maste avldgsnas innan patienten injiceras med den
rekommenderade dosen.

Sarskilda forsiktighetsatgarder vid férvaring

Rumstemperatur
(under 25°C)

Forvaras i kylskap (2-8°C).

Ska inte frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i blisterforpackningen och ytterkartongen for att skydda
den fran ljus.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen for att skydda den fran ljus.

Fore anvandning kan o6ppnade injektionsflaskor med Eylea 40 mg/ml och Eylea
114,3 mg/ml och Eylea 40 mg/ml och Eylea 114,3 mg/ml forfyllda sprutor forvaras i
sina kartonger i rumstemperatur (under 25°C) i upp till 24 timmar.
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Insidan av den forseglade forfyllda sprutans blisterférpackning, innehallande Eylea 40 mg/ml (2 mg-
dos) och Eylea 114,3 mg/ml (8 mg-dos) injektionsvatska, | ir steril. Oppna inte den forfyllda sprutans
blister utanfér det rena administrationsrummet.

Efter 6ppnande av blister eller injektionsflaska, fortsatt under aseptiska férhallanden.
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING AV EYLEA

Generella forberedelser infor injektionen

e Intravitreala injektioner maste utforas i enlighet med medicinsk standard och tillampliga
riktlinjer av en kvalificerad lakare med erfarenhet av administrering av intravitreala injektioner
och kunskap om hantering av injektionsflaskan/den forfyllda sprutan.

e  Kirurgisk handdesinfektion, sterila handskar, en steril duk och ett sterilt 6gonlocksspekulum
(eller motsvarande) rekommenderas.

e Anvidnd en 30 G x % inch injektionsnal fér den intravitreala injektionen. Anvandning av en nal
med en mindre storlek (hogre gauge) for injektion kan leda till hogre injektionskrafter.

Forfylld spruta med 40 mg/ml injektionsvatska, 16sning (2 mg-dos)

OBS: Bekanta dig med sprutan innan du anvander den till patienter.
Eylea 40 mg/ml forfylld spruta &r en glasspruta med en kolv av gummi som kraver nagot mer kraft vid
anvandning jamfort med plastsprutor (t.ex. de som anvands med injektionsflaskan).

Den forfyllda sprutan och dess innehall maste inspekteras visuellt fére anvindning. Anvand inte
den forfyllda sprutan om nagon del dr skadad eller har lossnat. Anvand den inte om sprutans lock har
lossnat fran Luer-lock-fattningen. Kontrollera att 16sningen inte innehaller nagra partiklar, ar
missfargad eller avviker pa nagot annat satt. Om nagon avvikelse forekommer ska lakemedlet inte
anvandas.

1. Forbered den forfyllda sprutan fér administrering
Det ar viktigt att forbereda den forfyllda sprutan med aseptisk teknik.

Utfor foljande steg: Ta ut kartongen innehallande den forfyllda sprutan ur kylskapet. Oppna
kartongen och ta ut blistret innehallande sprutan. Blistret ska inte placeras pa en steril yta eftersom
utsidan av blistret inte ar sterilt. Insidan av det forseglade blistret och den forfyllda sprutan ar
sterila. Oppna blistret forsiktigt. Aseptisk teknik maste anvidndas nir blistret dr 6ppnat.

Utfor resterande steg med steril teknik inkluderande anvandning av sterila handskar under
hantering: Med tva fingrar, ta bort den forfyllda sprutan fran blistret.
Inspektera sprutan visuellt. Forvara sprutan pa den sterila brickan tills du &r redo att montera den.

\

2. Ta bort sprutans lock genom att halla sprutan i en hand /
samtidigt som du med den andra handen tar tag i VRID!
sprutans lock med tummen och pekfingret. Du ska
vrida av (inte bryta av) sprutans lock.

/
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Dra inte tillbaka kolven. Detta kan dventyra produktens sterilitet.

Fast nalen / {

Anvand aseptisk teknik och skruva fast en 30 G x % inch
injektionsnal ordentligt pa sprutans Luer-lock-spets.

A

Kontrollera luftbubblor

Hall sprutan med nalen uppat och kontrollera om det
finns luftbubblor i I6sningen. Om det finns bubblor,
knacka forsiktigt pa sprutan med fingret tills
bubblorna stiger uppat.

Ta bort luftbubblor och 6éverskott av [Gkemedel

Korrekt hantering av den férfyllda sprutan ar viktigt for att

undvika risken fér medicineringsfel. Detta inkluderar / \

borttagande av overskottsvolym och luftbubblor for att undvika —

o6verdosering. Luftbubbla '
Losning - Efﬁzermgs-

Ta bort alla luftbubblor och allt 6verskott av |akemedel genom "

att [ldangsamt trycka ned kolven sa att basen pa kolvens valvda del Basen pa

(inte toppen pa den vilvda delen) kommer i nivd med den svarta vélvda del

doseringslinjen pa sprutan. Kom ihag att kdnslan med denna

spruta ar annorlunda dn med engangssprutor.
Vid justering i niva med doseringslinjen sdkerstaller man en
aterstadende injektionsvolym pa 0,05 ml.

Korrekt placering av kolven dr mycket viktigt. Felaktig placering av kolven kan leda till att for
mycket eller for lite av den rekommenderade dosen administreras.
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v

Ratt placering av kolven x Felaktig placering av kolven

( Losning efter borttagande Losning efter borttagande
av luftbubblor och éverskott av luftbubblor och dverskott

Kolvens valvda del av lakemedel ) av lakemedel
Kolvens vélvda del

Basen pa kolvens

valvda del ) .
Doserings Basen pa kolvens

-7 linje vélvda del Doserings

linje

/ /

7. Injicera Eylea
Injicera lI6sningen i 6gat genom att forsiktigt trycka ned kolven med ett jamnt tryck. Tryck inte

ytterligare pa kolven ndr den har natt botten av sprutan.

Injicera inte kvarvarande |6sning i sprutan.

8. Den forfyllda sprutan dr endast for engangsbruk.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Forfylld spruta med 114,3 mg/ml injektionsvatska, l6sning (8 mg-dos)

OBS: Bekanta dig med hur sprutan anvands innan du anvander den till patienter. Eylea

114,3 mg/ml forfylld glasspruta har ingen doseringslinje eftersom den &ar utformad for att stalla in
dosen enligt beskrivningen nedan. Overskottslésning kommer att finnas kvar i sprutan efter
injektionen och ska kasseras.

Den forfyllda sprutan och dess innehall maste inspekteras visuellt fére anvindning. Anvand inte
den forfyllda sprutan om nagon del dr skadad eller har lossnat. Anvand den inte om sprutans lock ar
I6st eller har lossnat fran sprutan. Kontrollera att [6sningen inte innehaller nagra partiklar, ar
missfargad eller avviker pa nagot annat satt. Om nagon avvikelse forekommer ska lakemedlet inte
anvandas.

1. Forbered den forfyllda sprutan for administrering
Det ar viktigt att forbereda den forfyllda sprutan med aseptisk teknik.
Ta ut kartongen innehéllande den forfyllda sprutan ur kylsk&pet. Oppna kartongen och ta ut blistret
innehallande sprutan. Blistret ska inte placeras pa en steril yta eftersom utsidan av blistret inte ar
sterilt. Insidan av det férseglade blistret och den foérfyllda sprutan ar sterila. Oppna blistret forsiktigt.
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Aseptisk teknik maste anvidndas nar blistret dr 6ppnat.

Resterande steg maste utforas av kvalificerad lakare med steril teknik inkluderande anvandning av
sterila handskar (vita handskar i bilderna) under hantering: Med tva fingrar, ta bort den forfyllda
sprutan fran blistret. Inspektera sprutan visuellt. Forvara sprutan pa den sterila brickan tills du ar
redo att montera den.

Ta bort sprutlocket
Snapp av (vrid inte av) sprutlocket genom att halla %NQPF*
sprutan i den ena handen och sprutlocket mellan N 4
tummen och pekfingret i den andra handen.

Observera: Dra inte tillbaka kolvstangen.

Montera nalen

Vrid fast 30 G x % inch injektionsnalen ordentligt
pa Luer-lock-sprutans spets. Anvdndning av en nal Luer-lock
med en mindre storlek (hogre gauge) for injektion ' 4
kan leda till hogre injektionstryck.

Ta bort luftbubblor

Hall sprutan med nalen pekande uppat och
kontrollera om det finns bubblor i sprutan. Om
det finns bubblor, knacka forsiktigt pa sprutan ]

med fingret tills bubblorna stiger uppat. [T KNACKA!
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Ta bort luft och dverskottsvolym (prima) Sikerstll att
Eyla 114,3 mg/ml forfylld spruta har ingen alla luftbubblor
doseringslinje eftersom den &r utformad for att ligger hdgst upp jubbla
mekaniskt stalla in dosen. Priming och installning f:h kan tryckas
av dosen maste ske med foljande steg. Ta bort alla
luftbubblor och allt 6verskott av lakemedel genom
att [langsamt trycka ned kolvstangen (bilden till
hoger) tills det tar stopp, dvs. tills kolvstangens
referensensmarkering nar fingergreppet (bilden

nedan till hoger). 1

=— fingergrepp

kolvstang

referensmarkering

kolvstang

— fingergrepp

helt
— intryckt
kolvsténg

referensmarkering

Stall in dosen

Vrid dnden pa kolvstangen 90 grader medurs
eller moturs tills dess referensmarkering ar i
linje med skaran. Du kan hora ett "klick”.
Observera: Nu ar sprutan redo for dosering.
Tryck inte ned kolvstangen innan dosen ska
injiceras i 6gat.

KLICK!

referens-
markering

kolvstang
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7. Administrera injektionen
For in nalen i det okuldra injektionsstallet. i referens-
Injicera I6sningen genom att trycka ned markering
kolvstangen tills det tar stopp, dvs. tills
referensmarkeringen ar helt inférd i skaran.
Utsatt inte for ytterligare tryck nar
referensmarkering val ar i skaran.

Det ar normalt att se en liten restmangd
[6sning i sprutan.

8. Den forfylida sprutan dr endast avsedd for engangsbruk.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

Injektionsflaska med 40 mg/ml (2 mg-dos) och 114,3 mg/ml (8 mg-dos)
injektionsvatska, 16sning

1. Inspektera injektionsflaskan och ta bort locket
Det ar viktigt att forbereda sprutan med Eylea fran .r'f e _\
injektionsflaskan genom att anvinda aseptisk \
teknik. Notera, i bilderna anger mérk/gra farg att S —
handskarna inte ar sterila och vit farg att : 1 —a
handskarna &r sterila. " b P
Utfor foljande steg: Ta ut kartongen innehallande il | A
injektionsflaskan ur kylskapet. Lat kartongen och -
innehallet uppna rumstemperatur. Oppna K T e S
kartongen, ta ut injektionsflaskan och placera den
uppratt pa en plan yta for att [ata [6sningen samlas i
botten av injektionsflaskan. Kontrollera kartongen,
injektionsflaskan och etiketten for att sdkerstalla
att ratt Eylea-l6sning viljs. Injektionsflaskan ska
inte placeras pa en steril yta da utsidan av
injektionsflaskan inte ar steril. Insidan av
injektionsflaskan ar steril.
Kontrollera att vatskan ar i botten av
injektionsflaskan. Inspektera injektionsflaskan och
innehallet (vatskan) visuellt.
Ta bort plastlocket och desinficera den yttre delen
av injektionsflaskans gummipropp.
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Anslut filternalen

Med aseptisk teknik samt med sterila handskar:
Skruva pa den 18 G, 5 mikrometer filternal som
medfoljer kartongen pa en 1 ml steril Luer-lock-
spruta.

Tryck in nalen i injektionsflaskan

Tryck in filternalen i mitten pa injektionsflaskans
propp tills nalen nar botten pa injektionsflaskan
eller kanten av injektionsflaskans botten.

Dra upp 16sning
Dra langsamt upp allt innehall ur injektionsflaskan i

sprutan samtidigt som du haller injektionsflaskan
uppratt och lutar den nagot for att underlatta
uppdragandet. Detta hjalper till att forebygga
luftbubblor. Se till att avfasningen pa filternalen &r
nedsdnkt i I6sningen for att forhindra luft fran att
komma in. Fortsatt med att luta injektionsflaskan
under uppdragandet for att |ata vatskan samlas i
injektionsflaskans hérn sa att filternalens avfasning
halls nedsankt i Idsningen.

Kontrollera att kolvstangen ar tillrackligt uppdragen
nar du tommer injektionsflaskan for att helt témma
filternalen.

Ta bort filternalen

Skruva av och kassera filternalen enligt gallande riktlinjer.

Anvand inte filternalen for intravitreal injektion.
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Fast injektionsnalen
Anvand aseptisk teknik och vrid fast en

30 G x % inch injektionsnal ordentligt pa Luer-lock-

sprutans spets. Anvandning av en nal med en

mindre storlek (hogre gauge) for injektion kan leda

till hogre injektionstryck.

Kontrollera luftbubblor
Hall sprutan med nalen uppat och kontrollera

innehallet i sprutan visuellt. Kontrollera om det
finns bubblor i I6sningen. Om det finns bubblor,

knacka férsiktig pa sprutan med fingret tills
bubblorna stiger uppat.

Ta bort luftbubblor och éverskott av Ikemedel

Korrekt hantering av sprutan ar viktigt for att undvika risken fér medicineringsfel. Detta
inkluderar borttagande av 6verskottsvolym och luftbubblor, fér att undvika 6verdosering.

Varning! For Eylea-dosen pa 2 mg anvinds en volym pa 0,05 ml av Eylea 40 mg/ml
injektionsviatska, I6sning. For Eylea-dosen pa 8 mg anviands en volym pa 0,07 ml av Eylea

114,3 mg/ml injektionsvitska, |6sning.

Eylea 2 mg-dos

Eylea 8 mg-dos

Anvind 0,05 ml Eylea 40 mg/ml 16sning

Anvind 0,07 ml Eylea 114,3 mg/ml |6sning

Ta bort alla luftbubblor och allt dverskott av
lakemedel genom att ldngsamt trycka ned
kolven sa att den platta kolvkanten ligger i
linje med markeringen 0,05 ml pa sprutan for
injektionsflaskan med Eylea 40 mg/ml.

Ta bort alla luftbubblor och allt 6verskott av
lakemedel genom att ldangsamt trycka ned
kolven sa att den platta kolvkanten ligger i
linje med markeringen 0,07 ml pa sprutan fér
injektionsflaskan med Eylea 114,3 mg/ml.

s N

\
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Korrekt placering av kolven som visas i bilderna ovan ar mycket viktigt. Felaktig placering av
kolven kan leda till att for mycket eller for lite av den rekommenderade dosen administreras.

9. Varje injektionsflaska dr endast fér engangsbruk.
Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

Injektionsforfarande

For ytterligare information om intravitreala injektionsprocedurer, steril teknik (inklusive periokular
och okular desinfektion) samt anestesi, se lokala och/eller nationala kliniska riktlinjer.

1 Administrera lokalbeddvning. Dilatation av pupillen fére injektionen
ar inte nodvandigt.

2 Applicera desinfektionsmedel (t.ex. joderad povidon 5%, 16sning eller
motsvarande) pa 6gonlock, 6gonlockskant och in i konjunktivalsdcken.
Desinfektionsmedlet ska vara kvar pa ytan sa lange som det
rekommenderas enligt lokala riktlinjer.

3  Desinfektionsmedel (t.ex. joderad povidon 10%, I6sning eller
motsvarande) ska ocksa appliceras pa periokular hud, 6gonlock och
o6gonfransar. Undvik kraftigt tryck pa 6gonkortlar. Desinfektionsmedlet
ska vara kvar pa ytan sa lange som det rekommenderas enligt lokala
riktlinjer.

4 Tack med en steril duk och for in ett sterilt 6gonlocksspekulum. En
andra applicering av desinfektionsmedel, t.ex. joderad povidon 5%
I6sning, kan goras i konjunktivalsacken. Desinfektionsmedlet ska vara
pa ytan i sa lange som det rekommenderas enligt lokala riktlinjer.
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5  Be patienten titta bort fran injektionsstallet. Positionera 6gat adekvat.
Markera ett injektionsstalle pa ett omrade 3,5 till 4 mm posteriort om
limbus.

6  Forininjektionsnalen i glaskroppens kavitet. Undvik den horisontella
meridianen och rikta nalen mot 6gonglobens centrum.
Injicera den rekommenderade dosen genom att forsiktigt trycka ned
kolven med ett jamnt tryck. Tryck inte ytterligare pa kolven nar den
har natt botten av sprutan. Injicera inte nagon kvarvarande l6sning i
sprutan efter injektionen.
Anvand ett annat skleralt injektionsstalle vid efterféljande injektioner.

YTTERLIGARE INFORMATION

Ta kontakt med Bayer AB for ytterligare information om Eylea.
e-post: medinfo.scand@bayer.com

telefon: 08-580 223 00

Postadress: Bayer AB, Box 606, 169 26 Solna, Sweden
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Rekommendationer for behandling med

G\EYLEA

aflibercept injektionsvatska, [6sning

Forskrivarguide for

indikationen prematur
retinopati

Denna guide ger dig viktig information om Eylea, bade om ldkemedIlet och hur du
administrerar det pa ratt sitt.

Vinligen forse patientens foraldrar/vardnadshavare med bipacksedeln.

| detta dokument ar patient = for tidigt fott spadbarn = prematurt barn.
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SAMMANFATTNING AV VIKTIG INFORMATON OM BEHANDLING AV
PREMATUR RETINOPATI

Indikation hos prematura spadbarn

e Prematur retinopati (ROP) i zon | (stadium 1+, 2+, 3 eller 3+), zon |l (stadium 2+ eller 3+) eller AP-
ROP (aggressiv posterior ROP).

Kontraindikationer

e Overkinslighet mot aflibercept eller mot ndgot hjalpdmne som anges i avsnitt 6.1 i
produktresumén.

e Aktiv eller misstankt okular eller periokular infektion

e Aktiv allvarlig intraokular inflammation

Sarskilda anvisningar for anvandning

e Eylea 2 mg forfylld spruta anvands for behandling av prematura spadbarn med ROP, och
ska anvandas i kombination med det pediatriska doseringshjdlpmedIet PICLEO och en 30
G x % inch (13 mm) injektionsnal med lag dédvolym (dead space) fér att sdkerstilla
administrering av rekommenderad dos. Anvand inte Eylea 8 mg forfylld spruta for
behandling av prematura spadbarn med ROP.

PICLEO, pediatriskt doseringshjalpmedel

——

;‘
; ::; Lt;méﬁ?tnr;g[n;?; g
o |
|
30G x ¥ inch (13 mm)- Eylea 2 mg forfylld
nal med lag dédvolym spruta

e Sikerstall att proceduren utfors i en steril miljé med korrekt aseptisk teknik omfattande
bredspektrummikrobicid for att minimera risken for intraokular infektion. Sakerstall att
injektionsnalen fors in i patientens 6ga sa att skada pa lins och nathinna undviks. Se
bruksanvisningen i den har guiden.

e Eylea 2 mg forfylld spruta ar endast avsedd for engangsbruk i ett 6ga.

e Det pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO ar endast avsett for engangsbruk i ett 6ga.

« Forden intravitreala injektionen ska en 30 G injektionsnal, % inch (13 mm) lang med lag
dodvolym anvindas. En nal med Iag dodvolym har ett mindre utrymme i nalfattningen. Eylea
2 mg forfylld spruta innehaller mer dn den rekommenderade dosen pa 0,4 mg
(motsvarande 0,01 ml dos Eylea). Injicera inte hela volymen i sprutan.

e Lds noga igenom bruksanvisningen som medféljer forpackningen till det pediatriska
doseringshjalpmedlet PICLEO, inklusive avsnittet Viktig information. Las dven avsnitten i
denna férskrivarguide fér anvisningar om korrekt férvaring, hantering och anvandning.

27

For ytterligare information om EYLEA® och detaljerad produktinformation, se produktresumén.
Eylea férskrivarguide version 11.0, Sept 2024.



Valda anvisningar for forvaring och hantering av Eylea

e Forvara Eylea i kylskap (2 °C till 8 °C). Det kan forvaras i rumstemperatur (under 25 °C) i det
oOppnade blistret i kartongen i upp till 24 timmar.
e Eylea dr endast avsedd fér engangsbruk. Eylea ar inte godkénd for att administrera en forfylld
spruta med Eylea flera ganger. Anvandning av mer an en injektion fran den férfyllda sprutan kan
leda till kontaminering och efterféljande infektion.

Sarskilda varningar och forsiktighet for anvandning

Patienten ska alltid observeras omedelbart efter administrering for tecken och symtom pa
biverkningar, och férédldrar/vardnadshavare ska instrueras att vara uppmairksamma pa och genast
rapportera tecken pa biverkningar.

Biverkning/risk Riskminimerande atgirder
Intraokuldr inflammation Anvand aseptisk teknik nar du férbereder injektionen och under
inklusive endoftalmit sjalva injektionen.

Anvand rekommenderat antiseptiskt medel sasom antibakteriell
salva och/eller antibakteriella 6gondroppar.

Kontrollera patienten regelbundet efter injektionen och instruera
foraldrar/vardnadshavare att ocksa goéra det.

Overgdende 6kning av det Eylea 2 mg forfylld spruta ska anvandas i kombination med det
intraokulara trycket pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO vid behandling av ROP hos
prematura spadbarn.

Kontrollera det intraokuldra trycket och synnerven omedelbart efter
injektionen.

Medicineringsfel Eylea 2 mg forfylld spruta ska anvandas i kombination med det
pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO vid behandling av ROP hos|
prematura spadbarn.

Fore anvdandning maste luftbubblor avldgsnas fran det pediatriska
doseringshjalpmedlet PICLEO + Eylea 2 mg forfylld spruta +
monterad 30 G x % inch (13 mm) injektionsnal med lag dédvolym
for att undvika mojlig underdosering.

Katarakt Mat for att fa korrekt injektionsstalle, anvand korrekt
injektionsteknik.

Anvandning utanfor Anvand endast Eylea 2 mg forfylld spruta i kombination med det

indikationen/felaktig pediatriska doseringshjdlpmedlet PICLEO och en injektionsnal med

anvandning Iag dodvolym vid behandling av prematur retinopati.

Anvand lakemedlet endast fér behandling av ROP och anvand
godkdnd dos (0,4 mg, motsvarande 0,01 ml).

28

For ytterligare information om EYLEA® och detaljerad produktinformation, se produktresumén.
Eylea férskrivarguide version 11.0, Sept 2024.



Efter injektionen

e Omedelbart efter den intravitreala injektionen ska patienten kontrolleras med avseende pa
o6kning av det intraokulara trycket.

e Dagarna efter den intravitreala injektionen ska patienter observeras for symtom som tyder pa
endoftalmit (t.ex. rodnad/irritation i 6gat, okular avsondring, svullet 6gonlock och fotofobi).

Foréldrar och vardnadshavare ska ocksa instrueras att observera och omedelbart rapportera alla
tecken som tyder pa endoftalmit.

ALLMAN INFORMATION

Inneborden av anti-VEGF-behandling ska forklaras for patientens féraldrar/vardnadshavare. Vanligen
forse patientens foraldrar/vardnadshavare med bipacksedeln.

OM EYLEA

e Eylea dr en 40 mg/ml injektionsvatska, |6sning for intravitreal injektion i forfylld spruta
e Eylea ar endast avsett for intravitreal injektion. Administrering ska endast utforas av en
kvalificerad lakare med erfarenhet av intravitreala injektioner och med kinnedom om
hanteringen av Eylea 2 mg forfylld spruta och om det pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO.
e Forutom for behandling av ROP hos prematura spadbarn ar Eylea ocksa godkant for anvandning
till vuxna fér behandling av specifika retinala sjukdomar hos vuxna. Fér mer information, se Eylea
forskrivarguide for anvandning hos vuxna. For fullstandig information se dven godkand
produktresumé for Eylea forfylld spruta.
e Produktresumén ar ett dokument som beskriver egenskaperna hos Eylea och de godkdnda
indikationerna. Den ar en viktig informationskalla for vardpersonal om hur man anvander
Eylea sakert och effektivt. Den finns tillganglig pa www.fass.se.

Eylea ar avsedd for behandling av prematura spadbarn for behandling av:

e Prematur retinopati (ROP) i zon | (stadium 1+, 2+, 3 eller 3+), zon Il (stadium 2+ or 3+) eller AP
ROP (aggressiv posterior ROP).

Doseringsrekommendationer for prematur retinopati:

e Rekommenderad dos Eylea for behandling av ROP ar 0,4 mg aflibercept, motsvarande 0,01 ml.
Observera att rekommenderad dos fér behandling av patienter med ROP ar lagre an den som
anvands for behandling av vuxna patienter fér andra godkanda Eylea-indikationer. Eylea
forfylld spruta maste darfor anvandas tillsammans med det pediatriska doseringshjalpmedIet
PICLEO och en nal med lag dodvolym for att sakerstéalla att korrekt dos administreras till
patienten. En nal med ldg dédvolym har mindre extravolym i nalfattningen.
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VIKTIG SAKERHETSINFORMATION OM EYLEA

Sakerheten for Eylea vid behandling av ROP utvarderades i en 6 manader lang fas lll-studie som
inkluderade 75 prematura spadbarn som behandlades med aflibercept 0,4 mg vid baslinjen.
Sakerhetsprofilen for langtidsanvandning hos prematura spadbarn har dnnu inte faststallts.

Kontraindikationer
Eylea ar kontraindicerat vid foljande:

e Overkinslighet mot den aktiva substansen, aflibercept eller mot n&got hjilpdmne som anges i
avsnitt 6.1 i produktresumén.

e Aktiv eller misstankt infektion i eller runt 6gat

e  Aktiv svar intraokular inflammation

Sarskilda varningar och forsiktighet for anvandning

Okning av intraokulirt tryck

Okat intraokulart tryck har setts inom 60 minuter efter en intravitreal injektion, &ven med Eylea.

¢ Omedelbart efter den intravitreala injektionen ska patienten 6vervakas fér forhojt
intraokulart tryck och vid behov av paracentes ska steril utrustning finnas tillganglig.

Se avsnittet Vard efter injektionen for ytterligare instruktioner

Ytterligare reaktioner relaterade till intravitreal injektion

Intravitreala injektioner, inklusive injektioner med Eylea, har férknippats med endoftalmit,
intraokular inflammation, regmatogen nathinneavlossning, nathinneruptur och iatrogen traumatisk
katarakt.

e Anvand alltid aseptisk injektionsteknik nar Eylea administreras

e Overvaka patienterna under veckan efter injektionen for att mojliggéra tidig behandling om en
infektion skulle uppsta

e Observera dina patienter noga for tecken och symtom som tyder pa endoftalmit eller nagon av
de biverkningar som anges nedan. Instruera foéréldrar/vardnadshavare att omedelbart rapportera
alla symtom som tyder pa endoftalmit eller ndgon av ovanstaende handelser

¢ Den forfyllda sprutan innehaller mer an den rekommenderade dosen 0,4 mg aflibercept
(motsvarande 0,01 ml). For behandling av ROP hos prematura spadbarn maste den férfyllda
sprutan anvandas i kombination med det pediatriska doseringshjdlpmedIlet PICLEO och en nal
med lag dodvolym fér att undvika att en storre volym dn den rekommenderade injiceras, vilket
kan leda till 6kat intraokulart tryck

e Las nogaigenom bruksanvisningen som medféljer forpackningen till det pediatriska

®
doseringshjalpmedlet PICLEO %
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Intraokuldr inflammation/endoftalmit

Observera dina patienter fér tecken eller symtom pa intraokuldr inflammation (t.ex.
rodnad/irritation i 6gat, okular avsondring, svullet 6gonlock, fotofobi) som kan bero pa infektion.
Foraldrar och vardnadshavare ska ocksa instrueras att observera och omedelbart rapportera alla
tecken som tyder pa endoftalmi.

Se avsnittet Vard efter injektionen for ytterligare instruktioner.

Immunogenicitet

Eylea ar ett terapeutiskt protein och har potential fér immunogenicitet.

Observera dina patienter fér tecken eller symtom pa intraokulér inflammation (t.ex.
rodnad/irritation i 6gat, okular avsondring, svullet 6gonlock) som kan vara tecken pa
overkanslighet. Foraldrar och vardnadshavare ska ocksa instrueras att observera och omedelbart
rapportera alla tecken som tyder pa endoftalmi.

Se avsnittet Vard efter injektionen for ytterligare instruktioner.

Systemiska biverkningar

Systemiska biverkningar som t.ex. icke-okulara blédningar och arteriella tromboemboliska handelser
har rapporterats till f6ljd av intravitreal anvandning av VEGF-hdmmare, och det finns en teoretisk risk
att dessa kan vara relaterade till VEGF-hammare.

Vard efter injektionen
Omedelbart efter den intravitreala injektionen:

Overvaka patienten med hansyn till 6kning av det intraokul&ra trycket. Limplig 6vervakning kan
besta av 6gonbottenundersdkning omfattande en kontroll av perfusion av den centrala
nathinneartaren, eller genomférande av tonometri. Vid behov ska steril utrustning for paracentes
finnas tillganglig om det blir behov fér fraimre kammarparacentres.

Efter den intravitreala injektionen:

Observera patienten for omedelbara tecken och symtom som tyder pa endoftalmit (t.ex. rodnad i
Ogat, fotofobi, irritation i 6gat, okuldr avsondring, 6gonlockssvullnad).

Observera patienten for att upptacka tecken eller symtom efter injektionen som blir varre 6ver
tid och instruera foraldrar/vardnadshavare att gora detsamma och att omedelbart rapportera
tecken och symtom.
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Biverkningar

Biverkningar som rapporterats hos fler an en patient som behandlats med aflibercept 0,4 mg var
nathinneavlossning, glaskroppsblddning, blodning vid injektionsstallet, 6kning av det intraokulara
trycket, 6gonlocksédem och retinal blédning. Biverkningar som faststallts for indikationer fér vuxna
anses dessutom vara tillampliga for prematura spadbarn med ROP, dven om inte alla observerades i
den pediatriska fas lll-studien.

Viktiga tecken och symtom pa biverkningar relaterade till intravitreala injektioner omfattar:

Overgédende 6kning av det Prematura spadbarn kan drabbas av grumligt framre
intraokulara trycket dgonsegment (hornhinneddem), férhardnad av égonglob,
réda 6gon, paroxysmal grat, illamdende och krakningar.

Ruptur eller avlossning av ndthinnan  Prematura spadbarn kan drabbas av vita pupiller
(leukocoria)
nyuppkommen skelning (strabismus) och synférandringar.
Intraokular inflammation inklusive Prematura spadbarn kan drabbas av 6gonsmarta eller 6kat
endoftalmit obehag, forvarring av réda 6gon, ljuskanslighet (fotofobi),
ogonlockssvullnad, paroxysmal grat och okular avséndring.

Katarakt (traumatisk) Prematura spadbarn kan drabbas av vita pupiller, forlorad
reflex for rott ljus och synforandringar.

Se avsnitt 4.8 i produktresumén for en fullstandig lista 6ver potentiella biverkningar.

Hantering av biverkningar relaterade till intravitreala injektioner

Vid eventuella biverkningar som berér din patient maste patienten ha omedelbar tillgang till en
ogonlakare.

Lamplig hantering av ALLA biverkningar, inklusive de som ar associerade med den intravitreala
injektionen, ska ske i enlighet med klinisk praxis och/eller standardiserade riktlinjer.

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning till
Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: lakemedelsverket.se

Se avsnitt 4.8 i produktresumén fér hur du ska rapportera misstankta biverkningar
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FORVARING OCH HANTERING AV EYLEA

Eylea-l6sningen ar en isoosmotisk 16sning som &ar klar och farglos till ljusgul.

Losningen ska inspekteras visuellt fore anvindning for att upptacka fraimmande partiklar och/eller
missfargning (I6sningen kan vara ljusgul, vilket &r normalt) eller nagon annan form av avvikelse. Om
nagot av detta observeras ska produkten inte anvdndas.

Inspektera sprutan. Anvand inte om nagon del ar skadad eller sitter |6st, eller om sprutans lock har
lossnat fran Luer-lock-fattningen.

Dela inte upp en forfylld spruta i mer an en dos. Varje forfylld spruta ar endast avsedd for
anvandning i ett 6ga. Uppdragning av flera doser ur en injektionsflaska/forfylld spruta kan 6ka risken
for kontaminering och efterféljande infektion.

Varje forfylld spruta innehaller mer dn
rekommenderad dos 0,4 mg Eylea
(motsvarande 0,01 ml)

5.2023

\‘%:r_m' EE AV 40 mg/mL

PICLEO, pediatriskt doseringshjalpmedel For att sékerstlla administrering av
rekommenderad dos maste den
forfyllda sprutan anvandas i
- L o kombination med det pediatriska
; i A doseringshjilpmedlet PICLEO och en 30
L . | G x % inch (13 mm)-nal med lag

30 G x %" (13 mm)-nal Eylea 2 mg forfylld dédvolym. Se avsnitt ”Viktig

med I3g dodvolym spruta information om det pediatriska
doseringshjalpmedlet PICLEO” i denna
guide
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Sarskilda forvaringsanvisningar for Eylea forfylld spruta

| et Fram
|
‘ 2
e BAYE
: YER]
R

® EYLEA 40 mg/m]

solution for injection

In pre-filled syringe

aflibercept ‘
Intravitreal use,

Forvaras i forseglat blister i ytterkartong i kylskap (2-8 °C).

Far inte frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i blistret och i ytterkartongen for att skydda den fran ljus.

Fore anvandning kan det o6ppnade blistret och ytterkartongen med Eylea forvaras i
rumstemperatur (under 25 °C) i upp till 24 timmar.

Room temp
below 25°C

Saval insidan av blistret till den férseglade forpackningen med den forfyllda sprutan som sjalva
sprutan ar sterila. Oppna inte blistret med den férfyllda sprutan utanfoér det rena
administrationsrummet.

Efter 6ppnande av blister, fortsitt under aseptiska forhallanden.
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Anvisningar for forvaring och hantering av det pediatriska
doseringshjalpmedlet PICLEO

doseringshjalpmedlet PICLEO.

Anvand inte PICLEO-hjalpmedilet till mer an en dos. Det pediatriska doseringshjalpmedlet

PICLEO &r endast avsett for engangsbruk i ett 6ga. Ateranvand aldrig produkten eftersom den inte
kommer att fungera, och eftersom kontaminering okar risken for intraokular infektion.

Las noga igenom bruksanvisningen som medfdljer forpackningen till det pediatriska

Den pediatriska doseringsenheten PICLEO ska forvaras vid rumstemperatur.
Forvara den i originalférpackningen. Ljuskanslig.

Oppna endast den férseglade blisterférpackningen nar produkten ska it
anvandas. Anvands fore utgangsdatumet. <«
v

Saval insidan av blistret med det forseglade pediatriska doseringshjdlpmedlet PICLEO som
sjdlva PICLEO-hjilpmedlet ar sterila. Oppna inte blistret med det pediatriska
doseringshjalpmedlet PICLEO utanfor det rena administrationsrummet. Efter 6ppnande av
blister, fortsitt under aseptiska férhallanden.
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INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING AV EYLEA MOT ROP

Generella forberedelser infor injektionen

e Intravitreala injektioner till prematura spadbarn maste utforas i enlighet med medicinsk
standard och tillampliga riktlinjer av en kvalificerad lakare med erfarenhet av administrering av
intravitreala injektioner. Lakaren ska vara utbildad i hur Eylea 2 mg forfylld spruta anvands
tillsammans med det pediatriska doseringshjidlpmedlet PICLEO och en injektionsnal med lag
dodvolym. Erfarenhet av montering med hjalp av demonstrationsexemplar ar nodvandig

e Las bruksanvisningen som medféljer det pediatriska doseringshjdlpmedlet PICLEO

Kirurgisk handdesinfektion, sterila handskar, en steril duk och ett sterilt 6gonlocksspekulum
(eller motsvarande) rekommenderas

Till den intravitreala injektionen ska en 30 G x % inch (13 mm) injektionsnal med lag dodvolym
anvandas. Foljande injektionsnalar rekommenderas:
TSK, 30G x %" /0,3 x 13 mm (art.nr LDS-300131-100)
Oculect - OcuSafe®, 30G x %" / 0,3 x 13 mm (art. N. PN0403-03)
Inga andra kombinationer stdds av tillverkaren av enheten

e Kontrollera utgangsdatumet for Eylea 2 mg forfylld spruta och for det pediatriska
doseringshjalpmedlet PICLEO. Anvand inte den forfyllda sprutan eller det pediatriska
doseringshjalpmedlet om forpackningen ar skadad/6ppnad eller om nagra av produktens
delar ar trasiga eller har lossnat.

Viktig information om det pediatriska doseringshjalpmedIet PICLEO

e Anvand endast Eylea 2 mg forfylld spruta i kombination med det pediatriska
doseringshjalpmedlet PICLEO och en 30 G x % inch (13 mm) injektionsnal med lag dédvolym
eftersom den endast ar utformad fér anvandning i kombination med dessa tva komponenter.
Anviand endast en injektionsnal med lag dodvolym eftersom anvandning av andra nalar kan
orsaka underdosering

e Det pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO levereras sterilt. Anvand inte om férpackningen ar
skadad eller visar tecken pa att ha manipulerats

e Anvand aseptisk teknik nar du tar ut det pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO ur
blisterfoérpackningen och for alla efterfoljande steg for att férebygga kontamination

e  Sitt fast sprutan och injektionsnalen ordentligt i det pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO for
att undvika lackage och att de lossnar fran varandra.

e Luftbubblor maste avlagsnas ur sprutan och hjalpmedlet och systemet maste primas. Nar det
pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO anvands tillsammans med den forfyllda sprutan
behover sprutkolven inte placeras i niva med doseringslinjen pa sprutan.
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e Setill att inte vidréra den bla doseringsknappen pa det pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO
fore administrering av lakemedlet. Om doseringsknappen trycks in av misstag under
monteringen, avbryt proceduren och kassera hjdlpmedlet och den forfyllda sprutan. Ta ett nytt
pediatriskt doseringshjalpmedel PICLEO och en ny forfylld spruta och satt ihop dem ihop enligt
anvisningarna

o Efter korrekt administrering av dosen kommer en viss mangd lakemedel att finnas kvar i sprutan
och det pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO. Administrera inte denna kvarvarande 16sning
utan kassera den

e Det pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO &r endast avsett fér engangsbruk i ett 6ga.

Ateranvand aldrig doseringshjalpmedlet eftersom det inte kommer att fungera, och eftersom
kontaminering 6kar risken for intraokular infektion

1. Holje

2. Anslutning for spruta (hon-Luer-koppling)
3. Anslutning fér nal (han-Luer-koppling

4. Doseringsknapp

5. Inspektionsfénster

6. Greppomrade

Forfylld spruta

Obs! Eylea 2 mg forfylld spruta ar en glasspruta med en kolv av gummi som kraver nagot mer kraft
vid anvandning jamfért med plastsprutor. Bekanta dig med sprutan innan du séatter fast den i det
pediatriska doseringshjdlpmedIlet PICLEO.

Foérberedelse infér administrering

1 Forbered Eylea 2 mg forfylld spruta for montering med det pediatriska doseringshjdlpmed|let
PICLEO

Det ar viktigt att Eylea 2 mg forfylld spruta och det pediatriska doseringshjdlpmedlet PICLEO
forbereds med aseptisk teknik.

37

For ytterligare information om EYLEA® och detaljerad produktinformation, se produktresumén.
Eylea férskrivarguide version 11.0, Sept 2024.



| bilderna anger morkare handskar kontakt med icke-steril yta.

Ta ut kartongen innehallande den forfyllda sprutan ur kylskapet. Observera att den forfyllda
sprutan kan forvaras i kartongen i rumstemperatur i upp till 24 timmar. Oppna kartongen och ta
ut blistret innehallande sprutan. Blistret ska inte placeras pa en steril yta eftersom utsidan av
blistret inte ar steril. Insidan av det forseglade blistret och den forfyllda sprutan ar sterila.
Oppna blistret forsiktigt. Aseptisk teknik maste anvindas nir blistret ir dppnat.

Oppna kartongen med det pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO och avldgsna den
forseglade blisterférpackningen. Oppna blistret forsiktigt. Aseptisk teknik maste anvindas nir
blistret ar 6ppnat. Obs! Blisterforpackningens utsida ar icke-steril. Blisterférpackningens

insida ar steril. Placera inte blistret pa en steril yta.

Utfor resterande steg med aseptisk teknik inkluderande anvandning av sterila handskar.

Forbered det pediatriska doseringshjdlpmedIet PICLEO fér administrering

Anvand tva fingrar for att ta ut den forfyllda sprutan ur blistret. Inspektera sprutan visuellt for
att upptacka l6sa eller skadade delar och inspektera I6sningen i sprutan for att upptacka
frammande partiklar och missfargning. Forvara sprutan pa den sterila brickan tills du ar redo att
montera den.

Med aseptisk teknik, ta med tva fingrar forsiktigt ut det pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO
ur blisterférpackningen medan blistret halls fran utsidan sdsom visas i bild a. Alternativt kan
blisterférpackningen 6ppnas och det pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO sldppas ned pa
en steril yta sasom visas i bild b.

Endast insidan av blisterférpackningen och det inneslutna pediatriska doseringshjdlpmedlet
PICLEO &r sterila. For att undvika kontaminering, vidror inte Luer-kopplingarna.

Bild a Bild b
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Sa hér satter du ihop Eylea 2 mg forfylld spruta med doseringshjdlpmedlet.

Ta av locket pa den forfyllda sprutan genom att halla sprutan i en hand samtidigt som du med
den andra handen tar tag i sprutans lock med tummen och pekfingret. Du ska vrida av (inte
bryta av) sprutans lock.

/ VRID! \

/

Hall det pediatriska doseringshjalpmedIlet PICLEO i fingergreppen. Skruva fast sprutan i hon-
Luer-kopplingen pa det pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO. Kontrollera att kopplingarna
sitter stadigt.

Anslut 30 G x % inch (13 mm) injektionsnalen med lag dédvolym till det pediatriska
doseringshjilpmedlet PICLEO

Hall det pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO i avsett greppomrade och ta forsiktigt av
skyddet fran PICLEO pediatriskt doseringshjdlpmedel genom att dra det rakt ut.

Vidror inte doseringsknappen under monteringen. Om den av misstag trycks in, helt eller
delvis, kommer rekommenderad dos inte att levereras. Om den trycks in maste modulen
kasseras och du maste bérja om med ett nytt doseringshjalpmedel och en ny forfylld spruta.
Tryck inte ner sprutkolven under monteringen.

d
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Ta tag i det pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO i greppomradet och skruva fast 30 G x %
inch (13 mm) injektionsnalen med Iag dédvolym i PICLEO-enhetens han-Luer-koppling.
Doseringshjdlpmedlet har endast validerats med Eylea 2 mg forfylld spruta och en 30 G x %5
inch (13 mm) injektionsnal.
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Eylea 2 mg forfylld spruta och injektionsnal maste sitta stadigt i det pediatriska
doseringshjalpmedlet PICLEO for att undvika att de lossnar fran varandra och for att undvika
lackage.

I~
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Inspektion och forberedelse av systemet

Hall Eylea 2 mg forfylld spruta med injektionsnalen riktad uppat

och inspektionsfonstret pa det pediatriska doseringshjalpmedlet
PICLEO vant mot dig. Inspektera lakemedlet och det pediatriska
doseringshjalpmedlet PICLEO for att upptacka partiklar. Anvand

inte om partiklar férekommer. Kontrollera att sprutan inte /
innehaller luftbubblor. Om det finns bubblor, knacka forsiktigt
pa sprutan med fingret tills bubblorna stiger uppat.

Ta av locket fran nalen. Prima systemet genom att langsamt trycka in kolvstangen samtidigt
som du tittar i inspektionsfonstret. Avlagsna luftbubblor fran sprutan och fran det pediatriska
doseringsverktyget PICLEO. Systemet ar nu klart for intravitreal injektion.
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Varning: Sprutkolven behdover inte placeras i niva med doseringslinjen pa sprutan. Efter
priming och avlagsnande av luft innehaller det pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO och
injektionsnalen den 6nskade dosen. Dra inte ut kolven eftersom det innebar risk for att
lakemedlets sterilitet paverkas.

Systemet ar nu klart for intravitreal injektion.

Efter injektionen ska ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

Injektionsforfarande

For ytterligare information om intravitreala injektionsprocedurer, steril teknik (inklusive periokular
och okular desinfektion) samt anestesi, se lokala och/eller nationala kliniska riktlinjer.

Administrera lokalbed6vning
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Applicera desinfektionsmedel (t.ex. joderad povidon-16sning eller
motsvarande) pa periokular hud, 6gonfransar, 6gonlock och ini
konjunktivalsacken. Undvik kraftigt tryck pa 6gonkértlar.
Desinfektionsmedlet ska anvdndas pa ytan i enlighet med lokala
kliniska riktlinjer.

Tack med steril duk efter behov och for in ett sterilt
ogonlocksspekulum for att halla 6gonlocken 6ppna. Applicera
desinfektionsmedel en andra gang (t.ex. joderad povidon-16sning).
Desinfektionsmedlet ska anvdandas pa den okulara ytan
(konjunktivalsdcken) i enlighet med lokala kliniska riktlinjer.

Positionera 6gat adekvat. Markera ett injektionsstalle pa ett omrade
1,0-2,0 mm posteriort om limbus.

Hall det pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO med fastsatt nal i
fingergreppen med den bla doseringsknappen vand uppat. Pekfingret ska
vara fritt for att kunna trycka ner doseringsknappen.

Injektionsnalen ska vara vinklad och inford pa ett sadant satt att skada pa
lins och nathinna undviks. For in injektionsnalen i glaskroppens kavitet vid injektionsstallet,
riktad mot det bakre segmentet. Nalen ska endast foras in till det djup som behovs for att
administrera injektionen, det vill sdga mindre &@n halva ldangden av % inch (13 mm)-nalen.
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Nalens insticksstalle for intravitreal
injektion 1,0-2,0 mm fran limbus

Bakre

‘ Nalen ska riktas mot det bakre
ogonsegment  ffrf

ogonsegmentet

Nalen ska endast féras in till det djup
som behdvs for att administrera
injektionen (dvs. mindre &n halva
langden av 13 mm-nalen)

Nar du ar redo, tryck ner doseringsknappen pa det pediatriska
doseringshjdlpmedlet PICLEO hela vagen for att administrera
dosen utan att flytta pa sprutan eller kolven. Du kommer att
hora ett klick nar doseringsknappen ar helt nedtryckt. Detta
bekraftar att dosen har levererats.

Dra forsiktig ut injektionsnalen pa sadant satt att skada pa
eller kontakt med linsen unduviks.

Administrera aldrig dosen genom att trycka in sprutkolven
eftersom dessa kan resultera i felaktig dos. Eftersom endast
ldkemedlet i nalen och det pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO injiceras kommer
resterande mangder ldkemedel att forbli i sprutan och PICLEO-enheten. Injicera inte
kvarvarande mangd lakemedel. Det pediatriska doseringshjalpmedlet PICLEO &r endast avsett
for engangsbruk i ett 6ga. Efter injektion ska ej anvant ldkemedel kasseras. Undvik att nalen
vidror linsen och skadar den.

Du hittar information om vard efter injektion i avsnittet Viktig sdkerhetsinformation om Eylea.
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OVRIGA INFORMATIONSKALLOR

Ta kontakt med Bayer AB for ytterligare information om Eylea.
e-post: medinfo.scand@bayer.com
Tel: 08-580 223 00

Postadress: Bayer AB, Box 606, 169 26 Solna, Sweden
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