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Indlzegsseddel: Information til patienten

Eylea 40 mg/ml injektionsvaeske, oplesning i et haetteglas
Aflibercept

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette l2egemiddel, da den indeholder
vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.

- Sperg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Tal med leegen, hvis en bivirkning bliver vaerre, eller du far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indlaegssedlen
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1. Virkning og anvendelse

Eylea er en oplesning, der indsprojtes i gjet for at behandle en gjensygdom, som kaldes neovaskuler (vad)
aldersrelateret makulaer degeneration hos voksne, normalt kaldet vad AMD. Aflibercept, det aktive stof i
Eylea, blokerer aktiviteten af en gruppe faktorer, der kaldes vaskular endothelial veekstfaktor A (VEGF-A) og
placenta-vakstfaktor (PIGF), som udleser en unormal dannelse af nye blodkar i gjet, hvis der er overskud af
dem. Disse nye blodkar kan medfere, at der leekkes bestanddele fra blodet ind i gjet, og dette kan evt.
beskadige det vev i gjet, der gor dig i stand til at se.

Eylea har vist sig at stoppe veksten af nye unormale blodkar i gjet, der ofte lekker vaeske eller bleder. Eylea
kan hjalpe med at stabilisere og i mange tilfeelde forbedre det synstab, der er relateret til vid AMD.

2. Det skal du vide, for du begynder at fa Eylea

Du vil ikke fa Eylea:

- hvis du er allergisk over for aflibercept eller et af de gvrige indholdsstoffer i Eylea (angivet i punkt 6)
- hvis du har en sver gjenbetandelse (indikeret ved smerter eller radmen)

- hvis du har en alvorlig gjenbetaendelse (indikeret ved smerter eller radmen)

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen, for du far Eylea:

- da en injektion med Eylea kan udlgse et oget tryk i gjet (intraokuleert tryk) hos nogle patienter inden for
60 minutter efter injektionen. Din laege skal kontrollere dette efter hver injektion.

- hvis du har gren ster.

- hvis du far en infektion i gjet eller du far andre komplikationer, kan du have gjensmerter, oget ubehag,
forvaerring af rede gjne, sloret eller nedsat syn og eget lysfolsomhed. Det er vigtigt, at alle symptomer
bliver diagnosticeret og behandlet hurtigst muligt.

- Din laege vil undersege, om du har risikofaktorer for en seerlig gjensygdom (rifter i det retinale
pigmentepitel), hvor Eylea vil blive givet med forsigtighed.

- hvis du tidligere har set blinkende lys eller ”flyvende fluer”, og hvis de "flyvende fluer" pludselig stiger
i antal eller bliver storre.

Nar der indspregjtes VEGF-ha&mmere (stoffer, der er ssmmenlignelige med dem, der findes i Eylea) ind i
kroppen og ikke kun i gjet, er der en potentiel risiko for blodpropper, der blokerer blodkar (arterielle
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tromboemboliske bivirkninger), hvilket kan fere til hjerteanfald eller slagtilfelde. Der er en teoretisk risiko for
sadanne handelser, efter at Eylea er blevet indsprejtet i gjet.

Hvis noget af ovennavnte gaelder for dig, skal du tale med din leege, for du far Eylea.

Bern og teenagere

Anvendelsen af Eylea til barn eller teenagere under 18 ér er ikke blevet undersegt, da vad AMD er en sygdom,
der kun forekommer hos @ldre. Derfor er der ikke nogen relevant brug af Eylea til denne aldersgruppe i
forbindelse med vad AMD.

Brug af anden medicin sammen med Eylea
Forteel altid laegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette geelder ogsa medicin, som
ikke er kabt pé recept, f.eks. naturleegemidler og vitaminer og mineraler.

Graviditet og amning

- Der er ingen erfaring med at bruge Eylea til gravide kvinder. Eylea ber ikke anvendes under
graviditeten, medmindre den potentielle fordel opvejer den potentielle risiko for det ufedte barn. Hvis
du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal du diskutere dette med din leege inden behandlingen
med Eylea.

- Eylea ber ikke anvendes under amning, da det er ukendt, om Eylea udskilles i human malk. Sperg din
leege til rads, for du starter behandling med Eylea.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Efter din injektion med Eylea kan du opleve nogle midlertidige synsforstyrrelser. Du mé ikke fore
motorkeretej eller betjene maskiner sé laenge disse synsforstyrrelser varer ved.

Vigtig information om nogle af de avrige indholdsstoffer i Eylea
Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (22 mg) natrium pr. dosis, dvs. den er i det vaesentlige
natriumfti.

3. Sadan vil du fi Eylea

En leege med erfaring i at give gjeninjektioner vil indsprejte Eylea i dit gje under aseptiske (rene og sterile)
forhold.

Den anbefalede dosis er 2 mg aflibercept (50 mikroliter).
Eylea gives som en injektion i gjet (intravitreal injektion) begyndende med én injektion om maneden i tre pa
hinanden felgende maneder, efterfulgt af én injektion hver anden maned.

Efter de forste 12 méneders behandling med Eylea kan behandlingsintervallet blive forleenget baseret pa
leegens undersogelse.

Medmindre der opstar problemer eller du far anden besked af din lege, er det ikke nedvendigt, at du bliver
undersogt af l&gen mellem injektionerne.

For injektionen vil din laege anvende et desinficerende gjenbad, sa dit gje renses grundigt og en infektion
forebygges. Din leege vil ogsé give dig et lokalbedovende middel for at reducere eller forhindre smerter, som
du kan opleve under injektionen.

Hyvis en dosis af Eylea springes over
Aftal et nyt besgg for underseggelse og injektion.

Hyvis du holder op med Eylea-behandlingen
Kontakt legen for du holder op med behandlingen.
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Sperg legen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

I det folgende er en liste med de mest alvorlige bivirkninger, der er indberettet som varende muligvis relateret
til injektionsproceduren eller til denne medicin. Droft altid alle mistanker om bivirkninger med legen.

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):
. infektion eller betendelse inden i gjet (endophthalmitis)

. uklarhed af linsen pa grund af en skade (traumatisk katarakt)

. midlertidig stigning i trykket inden i gjet

Desuden kan der potentielt forekomme generelle allergiske reaktioner (overfolsomhed).
Hvis du far en af disse alvorlige bivirkninger, skal du kontakte leegen gjeblikkeligt.
I det folgende er en liste med de mest almindelige bivirkninger.

Meget almindelig (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 behandlede):
e blodskudt gje pa grund af bladning fra de smé blodarer i gjets ydre lag (konjunktival bledning)
e gjensmerter

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):
e losning af den geléagtige substans inden 1 gjet (glaslegemelosning)
e sma partikler eller pletter i synsfeltet ("flyvende fluer”)

I det folgende er en liste over andre bivirkninger, der er indberettet som varende muligvis relateret til
injektionsproceduren eller medicinen.

Almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede):

. nedsat synsstyrke (losning af nethinden, rifter i nethindens ydre lag (rift i retinalt pigmentepitel)),
losning af nethindens ydre lag (lesning af retinalt pigmentepitel)

. degeneration af nethinden

. sloret syn (nuklezer katarakt)

uklarhed af linsen (cataracta corticalis)
beskadigelse af gjenaeblets yderste lag (abrasion af cornea)
haevelse af gjenablets yderste lag (edem i cornea)
smerter pa injektionsstedet
en folelse af at have noget i gjet
oget taredannelse
heaevelse af gjenlaget
bladning pa injektionsstedet
radt gje (okulaer hyperaemi, konjunktival hyperaemi)

Ikke almindelig (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):

e bladning i den transparente gelé, der udfylder rummet mellem nethinden og linsen i gjet (bledning i
glaslegemet)

uklarhed af linsen (cataracta corticalis)

forstyrret/slaret syn (rift i nethinden, linseuklarheder)

beskadigelse af gjenablets yderste lag (erosion af cornea, corneaepiteldefekt)

irritation pé injektionsstedet

unormal fornemmelse i gjet
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. irritation af gjenlaget
. betendelse forskellige steder 1 gjet (vitritis, uveitis, iritis, iridocyklitis, lysvej 1 forreste kammer)

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 behandlede):

e pusigjet (hypopyon)

[ ]

I kliniske forseg var der en gget forekomst af bledning fra de sméa blodérer i de ydre lag af gjet (konjunktival
bledning) hos patienter, der fik blodfortyndende medicin. Den ggede forekomst var sammenlignelig mellem
patienter behandlet med ranibizuman og Eylea.

Tal med leegen eller apotekspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke fremgar af
denne indlegsseddel.

5. Opbevaring

Opbevar dette legemiddel utilgengeligt for bern. Brug ikke dette legemiddel efter den udlebsdato, der
star pa pakningen efter EXP. Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte méaned.

Opbevares i keleskab (2 °C til 8 °C). Mé ikke nedfryses.

For brug kan det uadbnede haetteglas opbevares ved stuetemperatur (under 25 °C) i op til 24 timer.
Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Af hensyn til miljoet ma du ikke smide medicinrester i aflgbet eller skraldespanden. Sperg pa apoteket,
hvordan du skal bortskaffe medicinrester.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Eylea indeholder:

- Aktivt stof: Aflibercept. Et hztteglas indeholder 100 mikroliter svarende til 4 mg aflibercept.

- @vrige indholdsstoffer: Polysorbat 20, natiumdihydrogenphosphat, monohydrat (til justering af pH),
dinatriumhydrogenphosphat, heptahydrat (til justering af pH), natriumchlorid, saccharose, vand til
injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstoerrelser

Eylea er en injektionsvaske, oplesning, i et haetteglas (4 mg/100 mikroliter). Oplesningen er farveles til let
gul.

Pakningssterrelse 1 stk.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Bayer Pharma AG

D-13342 Berlin

Tyskland

Fremstiller:
Bayer Pharma AG
Miillerstrale 178
D-13353 Berlin
Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette legemiddel, skal du henvende dig til den lokale repraesentant
for indehaveren af markedsferingstilladelsen:



Belgié¢ / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Bbarapus

baiiep bearapust EOO/]
Tex: +359-(0)2-81 401 01
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420-266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 235 000
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372-655 85 65
EArada

Bayer EAMLGg ABEE

Tni: +30-210-618 75 00
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer Santé

Tél: +33-(0)3-28 16 34 00
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-(0)1-2999 313
Island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 80 00
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-3978 1
Kvnpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357-22-48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371-67 84 55 63
Lietuva

UAB Bayer

Tel: +370-5-233 68 68

agen Bayer HealthCare

Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel: +36-1-487 4100
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)297-28 06 66
Norge

Bayer AS

TIf: +47-24 11 18 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 460
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal S.A

Tel: +351-21-416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel: +40-(0)21-528 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel: +386-(0)1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

Tel: +421-(0)2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-(0)20-78521
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom

Bayer plc

Tel: +44-(0)1635-563000

Denne indlaegsseddel blev senest sendret 11/2012

Du kan finde yderligere information om dette leegemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside: http://www.ema.europa.eu/.

<

Folgende oplysninger er tilteenkt leeger og sundhedspersonale:
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Hvert hatteglas mé kun anvendes til behandling af et enkelt gje.

Fer injektion skal injektionsvaesken inspiceres visuelt for fremmedlegemer, misfarvning eller enhver
forandring i det fysiske udseende. Produktet bortskaffes, hvis en af disse observeres.

For brug kan det uabnede hatteglas med Eylea opbevares ved stuetemperatur (under 25 °C) 1 op til 24 timer.

Efter at haetteglasset er abnet, fortsaettes proceduren under aseptiske betingelser.
Der skal bruges en 30 G x %2”-kanyle til intravitreal injektion.

Brugsanvisning til haetteglas:

1. Plasticlaget fjernes, og den ydre del af hetteglassets
gummiprop desinficeres.

2. Den 18 G, 5-mikron-filterkanyle, som leveres i &sken
med 1 ml steril Luer-lock-injektionssprgjte, sattes pa. ’

3. Pres filterkanylen ned midt i heetteglassets gummiprop, indtil kanylen er stukket helt ned i
hatteglasset og spidsen bergrer bunden af haetteglasset.

4.  Med en aseptisk teknik traekkes hele indholdet af
haetteglasset med Eylea ind i injektionssprejten, mens
hatteglasset holdes lodret og en smule pé skra, sé alt
indholdet trackkes op. For at undg, at der komme luft
med, skal du sikre dig, at nalens skraspids er
neddyppet i veesken. Fortsaet med at holde
haetteglasset vippet mens vasken treekkes op, samtidig
med at du holder filternélens skraspids neddyppet i
vasken.

5. Serg for, at stempelstangen er trukket tilstreekkeligt tilbage, nir hatteglasset temmes, for at
temme filterkanylen helt.

6.  Fjern filterkanylen og bortskaf den pé korrekt vis.
Bemark: Filterkanylen mé ikke bruges til intravitreal injektion.
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7. Med en aseptisk teknik drejes 30 G x '4”-kanylen godt
fast pa spidsen af Luer-lock-injektionssprajten.

8. Nar du er klar til at administrere Eylea fjernes plasticbeskyttelsen fra kanylen.

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

10. Fjern alle bobler og sprejt overskydende leegemiddel ud ved langsomt at trykke stemplet ned, s&
toppen af stemplet er pa linje med 0,05 ml-markeringen pé injektionssprejten.

Oplgsning efter luftbobler og
Doseringslinje til overskydende laegemiddel er

0,05 ml fiernet

Flad .
stempelkant

11. Hatteglassene er kun til engangsbrug.
Ikke anvendt leegemiddel og affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



