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Indlzegsseddel: Information til patienten

Eylea 114,3 mg/ml injektionsvaske, oplesning, i fyldt injektionsspraojte
aflibercept

Lezes denne indleegsseddel grundigt, inden du begynder at fa dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

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

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

- Kontakt legen, hvis du féar bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Se den nyeste indlaegsseddel p4 www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Virkning
Eylea indeholder det aktive stof aflibercept. Det tilherer en gruppe leegemidler, der kaldes
antineovaskulariseringsmidler.

Din leege vil indsprejte Eylea i dit gje for at behandle gjensygdomme hos voksne, som kaldes:
- vad aldersrelateret makuler degeneration (vad AMD)
- nedsat syn pa grund af diabetisk makulagdem (DME).

Disse sygdomme rammer makula. Makula er den centrale del af den lysfelsomme membran bagest i
gjet. Den er ansvarlig for et skarpt syn.

Vad AMD forarsages nér unormale blodkar dannes og vokser under og i makula. De unormale blodkar
kan laekke vaske eller blod ind i gjet. Laeekkende blodkar, der medferer haevelse af makula, forarsager
DME. Begge sygdomme kan péavirke dit syn.

Anvendelse
Eylea stopper vakst af nye unormale blodkar i gjet. Eylea kan hjelpe med at stabilisere og ofte
forbedre synet.

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)
- har en infektion i eller rundt om gjet

- har smerter eller redme i gjet (alvorlig gjenbetendelse).


http://www.indlaegsseddel.dk/

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du far Eylea, hvis du:

- har gron ster — en gjensygdom forarsaget af hgjt tryk i gjet

- tidligere har set blinkende lyse eller merke “flyvende fluer”, og hvis sterrelsen og antallet af
dem pludselig ages

- er blevet opereret i dit gje 1 de sidste 4 uger, eller der planleegges operation i dit gje 1 de naeste
4 uger.

Fortael det straks til laegen, hvis du udvikler:

- redme i gjet

- gjensmerter

- oget ubehag

- sloret eller nedsat syn

- oget lysfalsomhed

Disse kan vaere symptomer pa en inflammation eller infektion, og leegen kan holde op med at give dig
Eylea.

Desuden er det vigtigt for dig at vide, at:

- Eyleas sikkerhed og virkning ved administration i begge gjne samtidigt ikke er blevet undersegt,
og sadan anvendelse kan oge risikoen for bivirkninger.

- injektioner med Eylea kan medfore et gget tryk i gjet hos nogle patienter inden for 60 minutter
efter injektionen. Dette vil blive kontrolleret efter hver injektion.

- din gjenlege vil undersoge andre risikofaktorer, der kan ege risikoen for rifter i eller losning af
et af lagene bagest i gjet. I sddanne tilfelde vil din leege give dig Eylea med forsigtighed.

- kvinder, som kan blive gravide, skal anvende sikker praeevention under behandlingen og i mindst
4 maneder efter den sidste injektion af Eylea.

Brugen af stoffer, der ligner dem, der findes i Eylea, er muligvis forbundet med risiko for blodpropper,
hvilket kan fere til hjerteanfald eller slagtilfaelde. Teoretisk kunne dette ogsa finde sted efter at Eylea
er blevet indsprejtet i gjet. Hvis du har haft et slagtilfelde eller mini-slagtilfelde eller hjerteanfald
inden for de sidste 6 méneder, vil din laege give dig Eylea med forsigtighed.

Born og unge

Anvendelsen af Eylea til bern eller unge under 18 ar er ikke blevet undersogt, da de indikerede
sygdomme hovedsageligt foreckommer hos voksne. Dets brug er derfor ikke relevant til denne
aldersgruppe.

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

Graviditet og amning

- Kvinder, som kan blive gravide, skal anvende sikker praevention under behandlingen og i
mindst 4 maneder efter den sidste injektion af Eylea.

- Der er begrenset erfaring med at bruge Eylea til gravide kvinder. Kvinder mé ikke fa Eylea
under graviditeten, medmindre den potentielle fordel for kvinden opvejer den potentielle risiko
for det ufedte barn.

- Smé mengder af Eylea kan udskilles i modermalk. Virkningen pa nyfedte/spaedbern som bliver
ammet er ukendt . Eylea bar ikke anvendes samtidig med amning.

Derfor skal du sperge din gjenlaege til rads, for du far legemidlet, hvis du er gravid eller ammer, har

mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive gravid.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Efter injektion af Eylea kan du opleve nogle midlertidige synsproblemer. Du mé ikke fore
motorkeretgj eller betjene maskiner, sé leenge disse synsforstyrrelser varer ved.



Eylea indeholder polysorbat 20
Dette leegemiddel indeholder 0,021 mg polysorbat 20 pr. 0,07 ml dosis, svarende til 0,3 mg/ml.
Polysorbater kan forérsage allergiske reaktioner. Kontakt din leege, hvis du har nogen kendte allergier.

3. Sadan vil du fa Eylea
Den anbefalede dosis er 8 mg aflibercept pr. injektion.

- Du vil fa 1 injektion hver méned i de forste 3 maneder.

- Derefter kan du fa injektioner op til hver 6. méned. Lagen vil beslutte hyppigheden baseret pa
dit gjes tilstand.

- Hyvis din laege @ndrer din behandling til Eylea 114,3 mg/ml, vil din laege beslutte hyppigheden
efter den forste injektion.

Administration
Din gjenlage vil indsprejte Eylea i dit gje (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 give dig gjendréber (lokalbedevende middel) for at
bedove gjet og reducere eller forhindre smerter fra injektionen.

Hvis du har glemt en dosis af Eylea
Aftal et nyt besgg med gjenlaegen snarest muligt.

For du holder op med Eylea-behandlingen
Tal med gjenlaegen, for du holder op med behandlingen. Det kan gge risikoen for synstab og dit syn
kan blive veerre, hvis du holder op med behandlingen.

Sperg legen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger

Dette legemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Bivirkningerne af Eylea-injektionen er enten fra selve leegemidlet eller fra injektionsproceduren, og
forekommer hyppigst i gjet.

Nogle bivirkninger kan vare alvorlige
Kontakt straks laegen, hvis du har noget af felgende:
- almindelig bivirkning, som kan forekomme hos op til 1 ud af 10 behandlede
uklarhed af linsen (gra staer/katarakt)
- bledning bagerst i gjet (retinal bledning)
- forhejet tryk i gjet
- bledning inde i gjet (glaslegemebladning)
- ikke almindelig bivirkning, som kan forekomme hos op til 1 ud af 100 behandlede
- visse former for uklarhed af linsen (gré steer subkapsulaer/nuklezer)
- lesning af nethinden eller rift eller bledning i nethinden, det lysfalsomme lag bag i gjet,
hvilket forer til lysglimt med flydere, der undertiden udvikler sig til synstab
(nethindelosning eller rift i nethinden)

Andre mulige bivirkninger

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

- allergiske reaktioner

- pletter, der bevaeger sig i dit synsfelt ("flyvende fluer”)

- losning af den geléagtige substans i gjet (glaslegemelasning)



- nedsat synsskarphed

- gjensmerter

- bledning i gjet (konjunktivalbledning)

- beskadigelse af gjeeblets klare lag foran iris (keratitis punctata, hornhindeabrasion)

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

- losning af eller rift i et af lagene bag i gjet, hvilket medfarer lysglimt, der bevager sig som
”flyvende fluer” og nogle gange udvikler sig til synstab (rift/lesning i nethinde-pigment-
epitelet)

- inflammation (beteendelseslignende reaktion) i iris, i andre dele af gjet eller i den geléagtige
substans i gjet (uveitis, iritis, iridocyklitis, vitritis)

- visse former for uklarhed af linsen (kortikal katarakt)

- beskadigelse af gjexblets yderste lag (hornhindeerosion)

- sloret syn

- gjensmerter pa injektionsstedet

- en folelse af at have noget i gjet

- oget tdredannelse

- bladning pa injektionsstedet

- redt gje

- havelse af gjenlaget

- redme i gjet (okular hyperaemi)

- irritation pa injektionsstedet

Sjeelden (kan forekomme hos op til 1 ud af 1 000 behandlede):

- haevelse 1 det forreste lag af gjet (hornehindeadem)

- uklarhed i linsen (linseuklarheder)

- degeneration af den lysfelsomme membran bagest i gjet (retinal degeneration)
- irritation af gjenlaget

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

Udover de ovenfor nzvnte bivirkninger kan felgende bivirkninger forekomme:

- unormal fornemmelse i gjet

- beskadigelse af overfladen af den klare del foran i gjet (korneal epiteldefekt)

- betendelse i andre dele af gjet (reaktion i forreste kammer)

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

- blindhed

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

- pus inde i gjet (hypopyon)

- sveaere allergiske reaktioner

Indberetning af bivirkninger

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

Leagemiddelstyrelsen

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 laegemiddel.


http://www.meldenbivirkning.dk/

5. Opbevaring

. Opbevar leegemidlet utilgeengeligt for bern.

o Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa etiketten og asken efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den navnte méned.

o Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

o Opbevar den fyldte injektionssprgjte i blisteren og i den ydre karton for at beskytte mod lys.

o For brug kan den uabnede blister opbevares uden for kaleskab ved temperaturer under 25 °C i
op til 24 timer.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Eylea indeholder:

- Aktivt stof: aflibercept. 1 ml oplesning indeholder 114,3 mg aflibercept. Hver fyldt
injektionssprejte indeholder 0,184 ml. Dette giver en anvendelig mangde til at administrere en
enkelt dosis pa 0,07 ml, der indeholder 8 mg aflibercept.

- @vrige indholdsstoffer: saccharose, argininhydrochlorid, histidinhydrochloridmonohydrat,
histidin, polysorbat 20, vand til injektionsvaesker.

Se ’Eylea indeholder polysorbat 20’ i punkt 2 for flere oplysninger.

Udseende og pakningsstorrelser

Eylea 114,3 mg/ml injektionsvaske, oplesning, i fyldt injektionssprejte er en injektionsvaske,
oplesning (injektion). Oplesningen er farveles til let gul.

Pakningssterrelse: 1 fyldt injektionssprojte.

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 23 50 00

Denne indlaegsseddel blev senest zendret 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/eylea4.
QR-koden med link til indlaegssedlen er inkluderet.



https://www.ema.europa.eu/
https://www.pi.bayer.com/eylea4

Nedenstaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Den fyldte injektionssprejte med OcuClick doseringssystem er kun til engangsbrug og kun til et gje.
Udtreekning af flere doser fra en enkelt fyldt injektionssprajte med OcuClick doseringssystem kan gge
risikoen for forurening og efterfelgende infektion.

Ma ikke bruges, hvis pakningen eller dets komponenter er udlebet, beskadiget eller er blevet
manipuleret med. Kontroller etiketten pa den fyldte injektionssprgjte med OcuClick doseringssystem
for at sikre, at du har den styrke af Eylea, som du har til hensigt at bruge. Det er nedvendigt at bruge
den fyldte injektionssprejte med Eylea 114,3 mg/ml til dosen pa 8 mg.

Den intravitreale injektion skal udferes med en 30 G x /2”-injektionskanyle (medfelger ikke).
Anvendelse af en mindre kanylesterrelse (hojere gauge) end den anbefalede injektionskanyle pa
30 G x > tomme kan medfore oget injektionsmodstand.

Beskrivelse af fyldt injektionssprejte med integreret OcuClick doseringssystem
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1. | Forberedelse

Naér du er klar til at administrere Eylea 114,3 mg/ml, abner du @sken, og du tager den
steriliserede blister ud. Treek forsigtigt for at abne blisteren, sa indholdet forbliver sterilt.
Opbevar injektionssprgjten pa den sterile bakke, indtil du er klar til at sette injektionskanylen

pa.

Anvend en aseptisk teknik til at udfere trin 2-9.

2. | Tag sprajten ud

Tag sprejten ud af den steriliserede blister.

3. | Inspicer sprgjten og injektionsvaesken, oplgsningen




Den fyldte injektionssprejte ma ikke bruges, hvis

- der er synlige partikler, uklarhed eller misfarvning
- nogle dele af den fyldte injektionssprajte med OcuClick doseringssystem er beskadigede

eller lase
- sprejtehaetten er taget af Luer-locken.

Knzk sprgjtehaetten af

For at knaekke sprojteheatten af (den mé ikke
drejes af) skal du holde sprgjten i den ene hand
og sprejtehatten mellem tommel- og pegefinger
pa den anden hénd.

Bemzrk: Stempelstangen ma ikke treekkes
tilbage.

Y

Seet kanylen pa

Drej 30 G x Y%”-injektionskanylen godt fast pa
spidsen af Luer-lock-injektionssprejten.

Luer-lock '




Fjern luftbobler

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

Fjern luft og overskydende volumen under priming

Sprajten har ikke en dosislinje, fordi den er designet til at indstille dosis mekanisk, som forklaret
i nedenstaende trin.

Priming og indstilling af dosis skal udferes ved at ga igennem de folgende trin.

Alle luftbobler og overskydende leegemiddel fjernes ved at trykke stempelstangen langsomt ned
(figur nedenfor til venstre), indtil den stopper, dvs. nér referencemarkeringen pa stempelstangen
steder pé fingergrebet (figur nedenfor til hgjre).

Var opmaerksom

pa at boblerne er i
toppen, si de kan
fjernes.

luftboble

stempelstang

— fingergreb

stempelstang
— trykket helt
stempelstang ned
x, . reference-
referencemarkering .
markering




8. | Indstil dosis

Drej enden af stempelstangen 90 grader med
uret eller mod uret, indtil stempelstangens
referencemarkering flugter med indhakket. Du
herer muligvis et ‘klik’.

Bemzerk: Nu er udstyret klar til at dosere. Du
ma ikke trykke stempelstangen ned, for
indfering 1 gjet.

referencen;
arkeing

stempelst
ang

9. | Administrer injektionen

Indfer kanylen svarende til det okulare
injektionsstedet. Injicer oplesningen ved at
skubbe stempelstangen ind, indtil den stopper,
dvs. indtil referencemarkeringen er helt inde i
indhakket.

referencema
rkering

indhak

Tryk ikke yderligere, nar referencemarkeringen
er inde i indhakket. Det er normalt at se en lille
mangde restoplesning tilbage i sprejten.

10. | Den fyldte injektionssprgjte er kun til administration af en enkeltdosis og til engangsbrug.
Efter injektion bortskaffes den brugte sprgjte i en kanyleboks.

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