{BAYER
Indlaegsseddel: Information til den voksne patient
Eylea 40 mg/ml injektionsvaske, oplesning, i en fyldt injektionssprejte

aflibercept

VOKSNE

Se informationen til foreldre/vaerger til for tidligt fodte spaedbern pa den anden side af denne
indlegsseddel [relevant for 1 sprog].

Se informationen til foreldre/vaerger til for tidligt fedte spaedbern leengere nede pé siden [relevant for
2 eller flere sprog].

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

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

- Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen
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4. Bivirkninger

5. Opbevaring

6.

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

1. Virkning og anvendelse
Eylea er en oplesning, der indspraejtes i gjet for at behandle gjensygdomme hos voksne, som kaldes

- neovaskuler (vad) aldersrelateret makulaer degeneration hos voksne (vad AMD),

- nedsat syn pa grund af makulagdem sekundert til retinal veneokklusion (grenveneokklusion
(BRVO) eller centralveneokklusion (CRVO)),

- nedsat syn pa grund af diabetisk makulagdem (DME),

- nedsat syn pa grund af myopisk koroidal neovaskularisering (myopisk CNV).

Aflibercept, det aktive stof i Eylea, blokerer for aktiviteten af en gruppe faktorer, der kaldes vaskuler
endotelial vaekstfaktor A (VEGF-A) og placenta-vakstfaktor (PIGF).

Hos patienter med vad AMD og myopisk CNV er disse vakstfaktorer involveret i den unormale
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 vaev i gjet, der gor dig i stand
til at se.

Hos patienter med CRVO sker der en blokering i det sterste blodkar, som transporterer blod vk fra
nethinden. VEGF-niveauerne stiger som en reaktion pa dette og forarsager udsivning af vaske i
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nethinden, hvilket medferer haevelse af makula (den del af nethinden, der er ansvarlig for, at vi kan
opfatte fine detaljer). Dette kaldes et makulagdem. Nér makula er havet pa grund af vaeske, bliver det
centrale syn slaret.

Hos patienter med BRVO er en eller flere grene af det store blodkar, der transporterer blod veek fra
nethinden, blokeret. VEGF-niveauerne stiger som en reaktion pa dette og forarsager en udsivning af
vaske 1 nethinden, hvilket forer til makulagdem.

Diabetisk makulagdem er en haevelse af nethinden, der forekommer hos patienter med sukkersyge pa
grund af, at blodkarrene i den gule plet (makula) leekker veeske. Makula er den del af nethinden, der er
ansvarlig for det skarpe syn. Nér makula haver pa grund af veske, bliver det centrale syn slaret.

Eylea har vist sig at stoppe veeksten af nye unormale blodkar i gjet, der ofte lekker vaske eller blader.
Eylea kan hjelpe med at stabilisere og i mange tilfeelde forbedre det synstab, der er relateret til vad
AMD, CRVO, BRVO, DME og myopisk CNV.

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 aktiv eller formodet infektion i eller rundt om gjet (okular eller periokuleer
infektion).

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

Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt legen, for du far Eylea

- Hvis du har gren ster.

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

- Hvis du er blevet opereret, eller der planlaegges operation i dit gje i de sidste eller naste fire
uger.

- Hvis du har en alvorlig form for CRVO eller BRVO (iskeemisk CRVO eller BRVO), anbefales
behandling med Eylea ikke.

Desuden er det vigtigt for dig at vide, at

- Eyleas sikkerhed og virkning ved administration 1 begge gjne samtidigt ikke er blevet undersogt,
og kan, hvis det anvendes pa denne méde, oge risikoen for bivirkninger.

- Injektioner med Eylea kan medfere et oget tryk i gjet (intraokuleert tryk) hos nogle patienter
inden for 60 minutter efter injektionen. Dette vil blive kontrolleret efter hver injektion.

- Hvis du far beteendelse eller inflammation (betaendelseslignende tilstand) inden i gjet
(endoftalmitis), eller du fir andre komplikationer, kan du fa gjensmerter, gget ubehag,
forveerring af gjenradme, sloret eller nedsat syn og aget lysfolsomhed. Det er vigtigt, at {4 alle
symptomer diagnosticeret og behandlet hurtigst muligt.

- Din gjenlaege vil undersgge, om du har andre risikofaktorer, der kan gge risikoen for rifter i eller
losning af et af lagene bagest i gjet (lasning af eller rift i nethinden eller nethinde-pigment-
epitelet). I disse tilfaelde skal Eylea gives med forsigtighed.

- Eylea ber ikke anvendes under graviditeten, medmindre den potentielle fordel opvejer den
potentielle risiko for det ufedte barn

- Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker kontraception under behandlingen og i mindst
3 maneder efter den sidste injektion af Eylea.



Brug af VEGF-hammere, stoffer, der ligner det stof, der findes i Eylea, i kroppen (systemisk brug), er
muligvis forbundet med risiko for blodpropper (arterielle tromboemboliske bivirkninger), hvilket kan
fore til hjerteanfald eller slagtilfaelde. Der er en teoretisk risiko for sdidanne handelser, efter at Eylea er
blevet indsprajtet i gjet. Der er begraensede data for sikkerhed ved behandling af patienter med CRVO,
BRVO, DME og myopisk CNV med tidligere slagtilfalde eller mini-slagtilfaelde (transitorisk
iskeemisk anfald) eller hjerteanfald inden for de sidste 6 maneder. Hvis noget af dette galder for dig,
vil du med stor forsigtighed blive behandlet med Eylea.

Der er kun begranset erfaring ved behandling af

- patienter med DME, der skyldes type I-sukkersyge.

- sukkersygepatienter med meget hgjt gennemsnitligt blodsukker (HbAlc over 12 %).

- sukkersygepatienter med en gjensygdom forarsaget af sukkersyge, der kaldes proliferativ
diabetisk retinopati.

Der er ingen erfaring ved behandling af

- patienter med akutte infektioner.

- patienter med andre gjensygdomme, sdsom losning af nethinden eller et hul i makula.

- sukkersygepatienter med ukontrolleret hajt blodtryk.

- ikke-asiatiske patienter med myopisk CNV.

- patienter, der tidligere er blevet behandlet for myopisk CNV.

- patienter med skader uden for den centrale del af makula (ekstrafoveale laesioner) for myopisk
CNV.

Hvis noget af det ovenstéende gelder for dig, kan gjenleegen overveje behandling med Eylea pa trods
af den manglende erfaring.

Beorn og unge
Anvendelsen af Eylea til barn og unge under 18 ar for andre indikationer end praematuritets-retinopati
(ROP) er ikke blevet undersogt.

Brug af anden medicin sammen med Eylea
Forteel altid gjenlaegen, hvis du bruger anden medicin, for nylig har brugt anden medicin eller
planleegger at bruge anden medicin.

Graviditet og amning
- Kvinder i den fertile alder skal anvende sikker praevention under behandlingen og i mindst
3 maneder efter den sidste injektion af Eylea.

- 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 planlaegger at blive gravid, skal du diskutere dette med din gjenlege
inden behandlingen med Eylea.

- Smé mengder af Eylea kan udskilles i modermalk. Virkningen pd ammede nyfedte/spedbern
som bliver ammet er ukendt. Eylea ber ikke anvendes undersamtidig med amning. Hvis du er en
kvinde, der ammer, skal du diskutere dette med laegen inden behandlingen med Eylea.

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

Eylea indeholder

- mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosisenhed, dvs. det er i det vesentlige natriumfrit.

- 0,015 mg polysorbat 20 pr. 0,05 ml dosis, svarende til 0,3 mg/ml. Polysorbater kan forarsage
allergiske reaktioner. Kontakt din laege, hvis du har nogen kendte allergier.



3. Sadan vil du fa Eylea

En gjenleege 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 (0,05 ml).
Eylea gives som en injektion i gjet (intravitreal injektion).

Far injektionen vil din gjenlaege anvende et desinficerende gjenbad, sa dit gje bliver renset grundigt,
for at forebygge en infektion. Din gjenlaege vil ogsa give dig et lokalbedovende middel for at reducere
eller forhindre smerter, som du kan opleve under injektionen.

Viad AMD

Patienter med vdd AMD vil blive behandlet med én injektion om méneden i tre pa hinanden felgende
maneder, efterfulgt af én injektion efter yderligere to maneder.

Din gjenlage vil beslutte om behandlingsintervallet mellem injektionerne skal forblive pa to maneder
eller gradvist forlaenges med 2- eller 4-ugers tillaegsperioder, hvis din tilstand er stabil. Hvis din

tilstand forvarres, kan intervallet mellem injektionerne forkortes.

Medmindre der opstér problemer, eller du far anden besked af din gjenlage, er det ikke nedvendigt, at
du bliver undersogt af gjenleegen mellem injektionerne.

Makulasdem sekundzert til RVO (grenveneokklusion eller centralveneokklusion)

Din gjenlage vil fastlegge en behandlingsplan, der passer til dig. Din behandling starter med en raekke
manedlige Eylea-injektioner.

Afstanden mellem to injektioner ber ikke vaere kortere end én méaned.

Ojenlaegen kan beslutte at stoppe behandlingen med Eylea, hvis du ikke har nogen gavn af fortsat
behandling.

Behandlingen vil fortsztte med en injektion én gang om maneden, indtil din tilstand er stabil. Det kan
vaere ngdvendigt at give 3 eller flere injektioner.

Jjenlaegen overvager, hvordan du reagerer pa behandlingen. For at bevare en stabil tilstand kan
gjenleegen fortsaette behandlingen ved gradvist at gge tiden mellem injektionerne. Hvis din tilstand
begynder at bliver forvarret, nér intervallet mellem behandlingerne oges, vil gjenlaegen afkorte
intervallet derefter.

Afhengigt af hvordan du reagerer pa behandlingen, fastleegger din gjenlaege en plan for efterfolgende
undersogelser og behandlinger.

Diabetisk makulasdem (DME)

Patienter med DME vil blive behandlet med én injektion om méneden i de forste fem pa hinanden
folgende maneder, efterfulgt af én injektion hver anden méned.

Behandlingsintervallet fastholdes pa to méneder eller justeres efter behov baseret pa gjenlaegens
undersogelse. Din gjenlege vil bestemme forlgbet af de opfelgende undersogelser.

Ojenlagen kan valge at stoppe med behandlingen med Eylea, hvis det viser sig, at du ikke har gavn af
fortsat behandling.



Myopisk CNV

Patienter med myopisk CNV vil blive behandlet med en enkelt injektion. Du vil kun fa flere
injektioner, hvis de underseggelser, din gjenlage foretager, viser, at din sygdom ikke er blevet bedre.

Intervallet mellem to injektioner ber ikke vare kortere end én méned.
Hyvis din sygdom forsvinder og igen vender tilbage, kan din gjenleege genstarte behandlingen.
Din gjenlaege vil fastlagge en plan for opfalgende undersogelser.

En detaljeret brugsanvisning kan ses sidst i indleegssedlen under ”Sédan forberedes og administreres
Eylea til voksne”.

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

Hyvis du holder op med Eylea-behandlingen
Kontakt gjenleegen, for du holder op med behandlingen.

Sperg gjenlaegen, hvis der er noget, du er i tvivl om, om anvendelsen af dette laegemiddel.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Der kan muligvis forekomme allergiske reaktioner (overfolsomhed). Disse kan veere alvorlige og
kraeve, at du kontakter leegen gjeblikkeligt.

I forbindelse med injektion af Eylea kan der pa grund af injektionsproceduren optraede nogle
bivirkninger, der pavirker gjnene. Nogle af disse kan vere alvorlige, herunder blindhed, en alvorlig
infektion eller betzendelse i ajet (endoftalmitis), lesning af nethinden eller rift eller bledning i
nethinden (det lysfalsomme lag bag i gjet (nethindelgsning eller rift i nethinden)), uklarhed i linsen
(katarakt), bledning i gjet (bladning i glaslegemet), lesning af den geléagtige substans i gjet fra
nethinden (glaslegemelosning) og stigning i trykket i gjet, se punkt 2. Disse alvorlige bivirkninger,
der pavirker gjnene, forekom ved faerre end 1 ud af 1.900 injektioner i kliniske studier.

Hvis du oplever pludseligt nedsat syn eller gget smerte og redme i gjet efter din injektion, skal du
kontakte lzegen ejeblikkeligt.

Liste over bivirkninger

Folgende er en liste over de bivirkninger, der er indberettet som varende muligvis relaterede til
injektionsproceduren eller medicinen. Bliv ikke bekymret; det er ikke sikkert, at du far nogen af disse
bivirkninger. Tal altid med din laege, hvis du har mistanke om eventuelle bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 behandlede):

- forringet syn

- bladning bagerst i gjet (retinalbledning)

- blodskudt gje pa grund af bledning fra de smé blodkar i gjets ydre lag (konjunktivalbledning)
- gjensmerter

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

- losning af eller rift i et af lagene bag i gjet, hvilket giver lysglimt, der beveeger sig som flyvende
fluer og nogle gange udvikler sig til synstab (lesning eller rift i det retinale-pigment-
epitel*/nethindelosning/rift)



o * Rifti det retinale-pigment-epitel er forbundet med vad AMD); kun observeret hos patienter
med vad AMD.
- nedbrydning af nethinden (medferer synsforstyrrelser)
- bladning i gjet (bledning i glaslegemet)
- visse former for uklarhed af linsen (katarakt)
- beskadigelse af gjeaeblets yderste lag (hornhinden)
- stigning af trykket inden i gjet
- sma pletter i synsfeltet ("flyvende fluer”)
- lesning af den geléagtige substans inde i gjet fra nethinden (glaslegemelesning, hvilket
medferer lysglimt/og eller flyvende fluer)
- en folelse af at have noget i gjet
- oget taredannelse
- haevelse af gjenléget
- bladning pa injektionsstedet
- radt gje

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):
- allergiske reaktioner (overfelsomhed)**
o ** Der blev set allergiske reaktioner sdsom udslat, klee (pruritus), neldefeber (urticaria) og fa
tilfeelde af alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner).

- alvorlig inflammation (beteendelseslignende reaktion) eller beteendelse inden 1 gjet
(endoftalmitis)

- betandelse i regnbuchinden eller andre dele af gjet (iritis, uveitis, iridocyklitis, reaktion i
forreste kammer)

- unormal fornemmelse i gjet

- irritation af gjenlaget

- haevelse af gjexblets yderste lag (hornhinden)

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

- blindhed

- uklarhed i linsen pa grund af en skade (traumatisk katarakt)

- inflammation (betendelseslignende reaktion) i den geléagtige substans inden i gjet
- pus i gjet

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenverende data):
- betaendelse i den hvide del af gjet forbundet med redme og smerte (skleritis)

I kliniske studier var der en gget forekomst af bledning fra de sma blodkar i de ydre lag af gjet
(konjunktival bledning) hos patienter med vdd AMD, der fik blodfortyndende medicin. Den ogede
forekomst var sammenlignelig mellem patienter behandlet med ranibizuman og Eylea.

Brug af VEGF-hemmere, stoffer, der ligner det stof, der findes i Eylea, i kroppen (systemisk brug) er
muligvis forbundet med risiko for blodpropper, der blokerer blodkar (arterielle trombotiske
bivirkninger), hvilket kan medfere hjerteslag eller slagtilfeelde. Der er en teoretisk risiko for saidanne
handelser efter injektion af Eylea i gjet.

Som med alle proteiner, der anvendes i behandlingsegjemed, er der en mulighed for en immunreaktion
(dannelse af antistoffer) ved anvendelse af Eylea.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din leege. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen
Axel Heides Gade 1
DK-2300 Kgbenhavn S



Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

S. Opbevaring

- Opbevar laegemidlet utilgaengeligt for bern.

- Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der stér pa etiketten og asken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

- Opbevares i kaleskab (2 °C - 8 °C). Ma ikke nedfryses.

- Den uébnede blister kan opbevares uden for keleskab ved temperaturer under 25 °C i op til
24 timer.

- Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys.

- Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma du
ikke smide medicinrester i aflabet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Eylea indeholder:

- Aktivt stof: aflibercept. En fyldt injektionssprejte indeholder et ekstraherbart volumen p& mindst
0,09 ml svarende til mindst 3,6 mg aflibercept. En fyldt injektionssprejte giver en dosis pa 2 mg
aflibercept i 0,05 ml.

- Ovrige indholdsstoffer: polysorbat 20 (E 432), natriumdihydrogenphosphatmonohydrat (til
justering af pH), dinatriumhydrogenphosphatheptahydrat (til justering af pH), natriumchlorid,
saccharose, vand til injektionsvasker.

Se ’Eylea indeholder’ i punkt 2 for flere oplysninger.

Udseende og pakningssterrelser

Eylea er en injektionsveske, oplesning (injektion) i en fyldt injektionssprejte. Oplasningen er farvelas
til let gul.

Pakningssterrelse 1 stk. fyldt injektionssprajte.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

Fremstiller
Bayer AG
Miillerstraf3e 178
13353 Berlin
Tyskland

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

Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 235 000

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 06/2025
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Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Legemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Skan her for at se hjemmesiden med lokal information: https://www.pi.bayer.com/eyleal.
QR-koden med link til indlaegssedlen er inkluderet.

<
Nedenstiende oplysninger er til sundhedspersoner:

Sadan forberedes og administreres Eylea til voksne

Den fyldte injektionssprajte ma kun anvendes til behandling af et enkelt gje.
Det sterile fyldte blisterkort med injektionssprejte méa ikke abnes uden for det rene rum, hvor
administrationen finder sted.

Den fyldte injektionssprgjte indeholder mere end den anbefalede dosis pa 2 mg aflibercept (svarende
til 0,05 ml). Det overskydende volumen skal kasseres inden administration.

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

Den uabnede blister kan opbevares uden for keleskab ved temperaturer under 25 °C i op til 24 timer.
Efter at blisteren er abnet, fortseattes proceduren under aseptiske betingelser.
Der skal bruges en 30 G x ’2”-kanyle til intravitreal injektion.
Brugsanvisning til fyldt injektionssprajte:
1. Nar du er klar til at administrere Eylea, abner du @sken, og fjerner den steriliserede blister.
Blisteren abnes forsigtigt, sa indholdet forbliver sterilt. Opbevar injektionssprejten pa den sterile

bakke, indtil du er klar til at samle den.

2. Injektionssprejten fjernes fra den steriliserede blister ved at bruge en aseptisk teknik.

3. Hold injektionssprejten i én hand for at fjerne laget pa
injektionssprejten, mens den anden hand bruges til at
gribe fat i laget pa injektionssprajten med tommel- og DREJ!
pegefinger. Bemerk: Du skal dreje laget pd
injektionssprejten af (mé ikke braekkes).

4.  For at bibeholde produktets sterilitet ma stemplet ikke treekkes tilbage.


https://www.ema.europa.eu/
https://www.pi.bayer.com/eylea1

S.

Med en aseptisk teknik drejes kanylen godt fast pa
spidsen af Luer-lock-injektionssprejten. /

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

Fjern alle bobler og sprejt overskydende leegemiddel ud ved langsomt at trykke stemplet ned,
s& basen pa stempelhovedet (ikke spidsen af stempelhovedet) er pa linje med doseringslinjen
pa injektionssprejten (svarer til 0,05 ml, dvs. 2 mg aflibercept).

Bemeark: Denne pracise placering af stemplet er meget vigtig, da en ukorrekt placering af
stemplet kan fore til injektion af mere eller mindre oplesning end den anbefalede dosis.

Oplegsning efter luftbobler
og overskydende
Stempel- leegemiddel er fiernet
|_— hovedet
=
Basen pa

Luftboble

Doserings stempel-
-linje hovedet

\ Basen pa
stempel-

hovedet

Doserings-

Oplesning linje

Injicér samtidig med at stemplet forsigtigt presses ned og med konstant tryk. Pres ikke yderligere,
nar stemplet rammer bunden af injektionssprejten. Benyt ikke den resterende oplesning, som
kan ses i injektionssprejten.

Den fyldte injektionssprgjte er kun til engangsbrug. Ekstraktion af flere doser fra én fyldt
injektionssprajte kan ege risikoen for kontaminering og efterfelgende infektion.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.
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Indlaegsseddel: Information til foraeldre/veerger for for tidligt fedte spaedbern

Eylea 40 mg/ml injektionsvaeske, oplesning, i en fyldt injektionsspraojte
aflibercept

FOR TIDLIGT FODTE SPADBORN

Se informationen til voksne pa den anden side af denne indleegsseddel [relevant for 1 sprog].

Se informationen til voksne gverst pa siden [relevant for 2 eller flere sprog].

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden spzedbarnet begynder at fa dette laegemiddel, da den

indeholder vigtige oplysninger.

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

- Sperg spadbarnets lege, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt spadbarnets laege, hvis du bemaerker symptomer pé bivirkninger, herunder mulige
symptomer og bivirkninger, som ikke er naevnt i denne indlegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for spaedbarnet begynder at fa Eylea
Sadan far spadbarnet Eylea

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

AR e

1. Virkning og anvendelse

Eylea er en oplesning, der sprojtes ind i gjet. Eylea tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes
antineovaskulariseringsstoffer. Det indeholder det aktive stof, der kaldes aflibercept.

Eylea anvendes til for tidligt fedte speedbern til at behandle en gjensygdom, der kaldes preematuritets-
retinopati (ROP). Speedbern med ROP har unormal vakst af nye blodkar bagest i gjet (nethinden)
induceret af vaskulaer endotelial vaekstfaktor (VEGF). Dette kan forarsage synsnedsattelse og i svere
tilfzelde permanent blindhed.

Aflibercept, det aktive stof i Eylea, blokerer for aktiviteten af en gruppe faktorer, der kaldes vaskuler
endotelial vaekstfaktor A (VEGF-A) og placental-veekstfaktor (PIGF).

Eylea har vist sig at stoppe vaeksten af nye unormale blodkar i gjet, der ofte leekker vaske eller bleder.
Eylea kan hjelpe med at stabilisere og i mange tilfeelde forbedre det synstab, der er relateret til ROP.
2. Det skal du vide, for spedbarnet begynder at fa Eylea

Spzdbarnet vil ikke fa Eylea hvis han eller hun

- er allergisk over for aflibercept eller et af de @vrige indholdsstoffer i Eylea (angivet i punkt 6).

- har en aktiv eller formodet infektion i eller rundt om gjet (okuleer eller periokular infektion).
- har alvorlig gjenbetaendelse (indikeret ved smerter eller radmen).
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Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt spedbarnets lege, for spedbarnet far Eylea

- Hvis spaedbarnet er blevet opereret indenfor de sidste 4 uger, eller der planleegges operation i
spadbarnets gje indenfor de neeste fire uger.

Desuden er det vigtigt for dig at vide, at

- Injektioner med Eylea kan medfere et aget tryk i gjet (intraokuleert tryk) hos nogle patienter
inden for 60 minutter efter injektionen. Dette vil blive kontrolleret af spadbarnets laege efter
hver injektion.

- Hvis spadbarnet udvikler beteendelse eller inflammation (betendelseslignende tilstand) inde i
gjet (endoftalmitis), eller spaedbarnet far andre komplikationer, kan spaedbarnet &
redme/irritation i gjet, ajenflad, haevede gjenlig og oget lysfolsomhed. Det er vigtigt, at fa
alle symptomer diagnosticeret og behandlet hurtigst muligt.

Forteel straks spaedbarnets lzege, hvis spaedbarnet udvikler de beskrevne tegn eller
symptomer.

- Spadbarnets leege vil undersege, om spaedbarnet har andre risikofaktorer, der kan ege risikoen
for en rift eller lasning af et af lagene bagest i gjet (losning af eller rift i nethinden). I disse
tilfeelde skal Eylea gives med forsigtighed.

Brug af VEGF-ha&mmere i kroppen (systemisk brug), stoffer der ligner det stof der findes i Eylea, er
muligvis forbundet med risiko for blodpropper (arterielle tromboemboliske bivirkninger), hvilket kan
fore til hjerteanfald eller slagtilfeelde. Der er en teoretisk risiko for sdidanne handelser, efter at Eylea er
blevet indsprojtet i gjet.

Der er ingen erfaring ved behandling af
- patienter med akutte infektioner.
- patienter med andre gjensygdomme, sdsom lgsning af nethinden eller et hul i makula.

Hvis noget af det ovenstéende geelder for spaedbarnet, kan spadbarnets leege overveje behandling med
Eylea pa trods af den manglende erfaring.

Brug af anden medicin sammen med Eylea
Fortzal altid spaedbarnets lege, hvis spadbarnet far anden medicin, for nylig har faet anden medicin
eller planlegger at f4 anden medicin.

Eylea indeholder

- mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosisenhed, dvs. det er i det vaesentlige natriumfrit.

- 0,003 mg polysorbat 20 pr. 0,01 ml dosis, svarende til 0,3 mg/ml. Polysorbater kan forarsage
allergiske reaktioner. Kontakt din laege, hvis dit barn har nogen kendte allergier.

3. Sadan far spzedbarnet Eylea

En gjenlaege med erfaring i at give gjeninjektioner vil sprajte Eylea ind i speedbarnets gje under
aseptiske (rene og sterile) forhold.

Den anbefalede dosis er 0,4 mg aflibercept (0,01 ml).
Eylea gives som en injektion i spaedbarnets gje (intravitreal injektion).

Feor injektionen vil spadbarnets leege anvende et desinficerende middel, s& spaedbarnets gje bliver
renset grundigt, for at forebygge en infektion. Spadbarnets laege vil ogsa give spedbarnet et
lokalbedevende middel for at reducere eller forhindre smerter, som spadbarnet kan opleve under
injektionen.
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Behandlingen startes med en enkelt injektion pr. gje, og kan gives i det andet gje den samme dag.
Speaedbarnets laege vil overvége tilstanden af speedbarnets gje/ojne. Athaengigt af hvordan spadbarnet
reagerer pa behandlingen, vil spedbarnets laege beslutte, om og hvornar yderligere behandling er
nedvendig. Behandlingsintervallet mellem de 2 doser injiceret i det samme gje skal vaere mindst

4 uger.

En detaljeret brugsanvisning kan ses sidst i indleegssedlen under ”Sadan forberedes og administreres
Eylea til for tidligt fedte spaedbern”.

Hyvis spaedbarnet holder op med at fi Eylea

Hvis du overvejer at stoppe spedbarnets behandling med Eylea, skal du diskutere det med spadbarnets
leege ved dit naeste besog. Spaedbarnets laege vil radgive dig og beslutte hvor laenge spadbarnet skal
behandles med Eylea.

Sperg spadbarnets laeege, hvis der er noget, du er i tvivl om vedrerende anvendelsen af dette
leegemiddel.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre l&egemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger rapporteret hos mere end ét for tidligt foedt spaedbarn var

- losning af laget bag i gjet (nethindelosning)

- bledning bag i gjet (nethindebladning)

- blodskudt gje pa grund af bledning fra smé blodkar i gjets ydre lag (konjunktivalblgdning)
- bledning pa injektionsstedet

- stigning af trykket i gjet

- haevelse af gjenliget (gjenlagsadem)

Yderligere bivirkninger, der er blevet observeret med Eylea hos voksne er anfort nedenfor. Disse
bivirkninger kan ogsé forekomme hos for tidligt fodte speedbern

- allergiske reaktioner (overfelsomhed).

Disse kan vaere alvorlige og kraeve, at du kontakter spadbarnets laege gjeblikkeligt.

Bivirkninger, der pavirker gjnene pa grund af injektionsproceduren kan vare alvorlige, herunder

- blindhed

- en alvorlig infektion eller betaendelse i gjet (endoftalmitis)

- losning af nethinden, rift eller bledning i nethinden (det lysfelsomme lag bag i gjet
(nethindelesning eller rift i nethinden)

- uklarhed i linsen (katarakt)

- bledning i gjet (bledning i glaslegemet)

- lesning af den geléagtige struktur i gjet fra nethinden (glaslegemelosning)

- stigning i trykket i gjet (oget intraokulert tryk), se punkt 2

Disse alvorlige bivirkninger, der pavirker gjnene, forekom ved ferre end 1 ud af 1.900 injektioner i

kliniske studier hos voksne.

Det er vigtigt at identificere og behandle alvorlige bivirkninger, sdsom infektion inden i gjet eller
nethindelgsning sa hurtigt som muligt.

Fortzel det straks til spaedbarnets leege, hvis du bemzerker symptomer i spaedbarnets gje efter
injektion, sasom

- rodme/irritation

- gjenflad

- havede gjenlig

- oget lysfolsomhed

Andre bivirkninger observeret hos voksne er beskrevet nedenfor.
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Liste over bivirkninger

Falgende er en liste over de bivirkninger, der er indberettet som vaerende muligvis relaterede til
injektionsproceduren eller medicinen. Bliv ikke bekymret; det er ikke sikkert, at spaedbarnet far nogen
af disse bivirkninger. Tal altid med spadbarnets laege, hvis du har mistanke om eventuelle
bivirkninger.

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos mere end 1 ud af 10 behandlede):

- forringet syn

- bledning bagerst i gjet (nethindebledning)

- blodskudt gje pé grund af bledning fra de sma blodkar i gjets ydre lag (konjunktivalbledning)
- gjensmerter

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

- losning af eller rift i et af lagene bag i gjet, hvilket giver lysglimt, der bevaeger sig som flyvende
fluer og nogle gange udvikler sig til synstab (lesning eller rift i det retinale pigment-epitel* eller
nethindelesning/rift)

o * Rift i nethinde-pigment-epitelet vides at vere forbundet med vdd AMD; kun observeret hos
patienter med vad AMD.

- funktionstab af nethinden (medferer synsforstyrrelser)

- bladning i gjet (bledning i glaslegemet)

- flere former for uklarhed af linsen (katarakt)

- Dbeskadigelse af gjezeblets yderste lag (hornhinden)

- stigning af trykket inden i gjet

- sma pletter i synsfeltet (“flyvende fluer”)

- losning af den geléagtige struktur inde i gjet fra nethinden (glaslegemelesning, hvilket medferer
lysglimt/og eller flyvende fluer)

- fremmedlegemefornemmelse (en folelse af at have noget i gjet)

- pget taredannelse

- havelse af gjenlaget

- bladning pa injektionsstedet

- rodt gje

Ikke almindelige bivirkninger (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede):
- allergiske reaktioner (overfolsomhed)**
o ** Der blev set allergiske reaktioner sdsom udslet, klge (pruritus), neldefeber (urticaria) og fa
tilfeelde af alvorlige allergiske reaktioner (anafylaktiske/anafylaktoide reaktioner).
- alvorlig inflammation (betendelseslignende reaktion) eller betaendelse inden i gjet (endoftalmitis)
- betzndelse i regnbuehinden eller andre dele af gjet (iritis, uveitis, iridocyklitis, reaktion i forreste
kammer)
- unormal fornemmelse i gjet
- irritation af gjenlaget
- hevelse af gjexblets yderste lag (hornhinden)

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

- Dblindhed

- uklarhed i linsen pa grund af en skade (traumatisk katarakt)

- inflammation (betendelseslignende reaktion) i den geléagtige struktur inden i gjet
- pusigjet

Ikke kendt (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra forhandenvarende data):
- betaendelse i den hvide del af gjet forbundet med redme og smerte (skleritis)

Brug af VEGF-h&mmere i kroppen (systemisk brug), stoffer der ligner det stof der findes i Eylea, er
muligvis forbundet med risiko for blodpropper, der blokerer blodkar (arterielle trombotiske
bivirkninger), hvilket kan medfere hjerteslag eller slagtilfeelde. Der er en teoretisk risiko for sdidanne
haendelser efter injektion af Eylea i gjet.
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Som med alle proteiner, der anvendes i behandlingsgjemed, er der en mulighed for en immunreaktion
(dannelse af antistoffer) ved anvendelse af Eylea.

Hvis du har spergsmal om bivirkninger, bedes du sperge spedbarnets lege.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du observerer bivirkninger, ber du tale med spadbarnets lege. Dette gaelder ogsad mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen via:

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

- Opbevar legemidlet utilgeengeligt for bern.

- Brug ikke leegemidlet efter den udlebsdato, der star pa etiketten og asken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

- Opbevares i keleskab (2 °C - 8 °C). M4 ikke nedfryses.

- Den uébnede blister kan opbevares uden for keleskab ved temperaturer under 25 °C i op til
24 timer.

- Opbevares i den originale emballage for at beskytte mod lys.

- Sperg apotekspersonalet, hvordan du skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljeet mé du
ikke smide medicinrester i aflgbet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Eylea indeholder:

- Aktivt stof: aflibercept. En fyldt injektionssprejte indeholder et ekstraherbart volumen p& mindst
0,09 ml svarende til mindst 3,6 mg aflibercept. En fyldt injektionssprajte giver en enkelt dosis
pa 0,4 mg aflibercepti 0,01 ml.

- Ovrige indholdsstoffer: polysorbat 20 (E 432), natriumdihydrogenphosphatmonohydrat (til
justering af pH), dinatriumhydrogenphosphatheptahydrat (til justering af pH), natriumchlorid,
saccharose, vand til injektionsvasker.

Se ’Eylea indeholder’ i punkt 2 for flere oplysninger.

Udseende og pakningssterrelser

Eylea er en injektionsvaske, oplesning (injektion) i en fyldt injektionssprejte. Oplosningen er farveles
til let gul.

Pakningssterrelse 1 stk. fyldt injektionssprgjte.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Bayer AG

51368 Leverkusen

Tyskland

Fremstiller

Bayer AG
Miillerstrafle 178

14


http://www.meldenbivirkning.dk/

13353 Berlin
Tyskland

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

Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 235 000

Denne indlaegsseddel blev senest seendret 06/2025

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&gemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside https://www.ema.europa.eu.

Skan her for at se hjemmesiden med lokal information: https://www.pi.bayer.com/eyleal.
QR-koden med link til indleegssedlen er inkluderet.

<

Nedenstidende oplysninger er til sundhedspersoner:
Sadan forberedes og administreres Eylea til for tidligt fodte spaedbern

Den fyldte injektionssprejte ma kun anvendes til behandling af et enkelt gje. Optreekning af flere
doser fra én fyldt injektionssprejte kan gge risikoen for kontaminering og efterfelgende infektion.

Det sterile fyldte blisterkort med injektionssprgjte ma ikke &bnes uden for det rene rum, hvor
administrationen finder sted. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til
lokale retningslinjer.

Den fyldte injektionssprejte indeholder mere end den anbefalede dosis pa 0,4 mg aflibercept (svarende
til 0,01 ml). Til behandling af for tidligt fedte speedbern skal PICLEO pediatrisk doseringsudstyr i
kombination med den fyldte sprejte anvendes til administration af en enkeltdosis pa 0,4 mg aflibercept
(svarende til 0,01 ml). Se folgende punkt ”Brugsanvisning til fyldt injektionssprajte”.

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

Den uédbnede blister kan opbevares uden for keleskab ved temperaturer under 25 °C i op til 24 timer.
Efter at blisteren er dbnet, fortsettes proceduren under aseptiske betingelser.
Der skal bruges en 30 G x '4”-kanyle til intravitreal injektion.

Brugsanvisning til fyldt injektionssprajte:

For at forberede den fyldte injektionssprejte til administration til for tidligt fedte spaedbern skal trin 1
og 2 nedenfor folges, og brugesanvisningen, der medfelger i pakningen med PICLEO padiatrisk
doseringsudstyr skal ogsé folges.
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Nar du er klar til at administrere Eylea, abner du asken og fjerner den steriliserede blister.

Blisteren abnes forsigtigt, sé indholdet forbliver sterilt. Opbevar injektionssprejten pa den
sterile bakke, indtil du er klar til at samle den.

Injektionssprgajten fjernes fra den steriliserede blister med aseptisk teknik.
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