ZALECENIA DOTYCZACE LECZENIA PRODUKTEM

O EYLEA4Omg/mL © EYLEATN43 mg/mL

Aflibercept Aflibercept o
roztwor do wstrzykiwarn roztwor do wstrzykiwan

Przewodnik
dla lekarzy

Niniejszy przewodnik zawiera wazne informacje na temat produktu EYLEA®
40 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan (dawka afliberceptu 2 mg) i produktu
EYLEA® 114,3 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan (dawka afliberceptu 8 mg),
samego leku oraz sposobu prawidtowego jego podawania pacjentom.

Prosimy przekaza¢ pacjentom przewodnik dla pacjentow dotyczgcy
produkiu EYLEA®, w tym jego wersje audio (odczytang z przewodnika dla
pacjenta) oraz ulotke informacyjng dla pacjentow.
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STRESZCZENIE NAJWAZNIEJSZYCH
INFORMACII O PRODUKCIE EYLEA®

Réznice miedzy produktem Eylea® 40 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan (dawka 2 mg)

a produktem Eylea® 114,3 mg/ml, roztwodr do wstrzykiwan (dawka 8 mg)

EYLEA® 40 mg/ml

EYLEA® 114,3 mg/ml

ZAREJESTROWANE NnAMD, DME, BRVO, CRVO | nAMD, DME, RVO (BRVO,
WSKAZANIA MCNV" CRVO, HRVO)"
U DOROSLYCH?)
DAWKA W POJEDYNCZYM | 2 MG 8 MG
WSTRZYKNIECIU
WSTRZYl'(llWANA 0,05 ML 0,07 ML
OBJETOSC
RODZA;E OPAKOWANIA AMPULKOSTRZYKAWKA AMPULKOSTRZYKAWKA
BEZPOSREDNIEGO | FIOLKA Z SYSTEMEM DAWKO-
WANIA OcuCLICK
| FIOLKA
Sl AL LIS G EYLEA s0majmt ® EYLEA1143 mg/N
solution for injection solution for injection
. aﬂibe:cept s
Intravitreal use - ;&f:‘:‘ 's"‘:";l"c'::'e‘:‘;“'mg P .:.::Eb -
@ EYLEA114,3 mg/m‘
-~ & EYLEA 40 mg/mL i pre e snge.
) _solution for injs_:ction aflibercept
l wipre ledyrings
aflibercept Intravitreal use -
Intravitreal use . single dose: 8 mg/0,07 ml ?E%g;"
FIOLKA
P ==
et
ETYKIETA NA FIOLCE ’/‘
EYLEA 40 mg/mL J T243 mg/ml .
:ﬁ:;l::cept 2 E% ! %;%?El%‘::;l use :
Intravitreal use § o § %EE ¥§ %
AMPULKOSTRZYKAWKA
o — ———igy Wh
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~
m -
= IAAIE L [N EY LEA%0 mg/ml 25 BEYLEA
AMPULKOSTRZYKAWCE solution for injection 114,3 mg/ml
Aflibercept & injection
Intravitreal use w
o o aflibercept
3.6 mg/90 microlitres S ©
Single dose = § Intravitreal use
2 mg/50 microlitres ?ﬂ g B mg/0,184 ml
86683148 J

A

) nAMD (ang. wet age-related macular degeneration) — wysiekowa postac¢ zwyrodnienia plamki zwiazanego z wiekiem, DME (ang.
Diabetic macular oedema) — cukrzycowy obrzek plamki, RVO (ang. Retinal vein occlusion) — niedroznosc zyty siatkowki, BRVO (ang.
Branch retinal vein occlusion) — niedroznos¢ gatezi zyty srodkowej siatkowki, CRVO (ang. Central retinal vein occlusion) — niedroz-
nosc zyty srodkowej siatkowki, HRVO (ang. Hemiretinal vein occlusion) — niedroznos¢ zyt obejmujacych potowe siatkowki, mMCNV (ang.
Myopic choroidal neovascularisation) — neowaskularyzacja naczynidéwkowa wtérna do krétkowzrocznosci.

Uwaga: W leczeniu przedwczesnie urodzonych niemowlat z retinopatia wczesniakow nalezy stosowac wytacznie amputkostrzykawki
z roztworem o stezeniu 40 mg/ml i pediatrycznym urzgdzeniem dozujacym PICLEO oraz igta iniekcyjna 30G o dtugosci ¥z cala z niska
przestrzenig martwa. Nie uzywac¢ amputkostrzykawki z roztworem o stezeniu 114,3 mg/ml. Prosimy zapoznac sie z czescia niniejszego
przewodnika dla lekarzy dotyczaca wskazania ,retinopatia wczesniakow”.

Przeciwwskazania

Nadwrazliwos¢ na aflibercept lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1
Charakterystyki produktu leczniczego (ChPL)

Czynne lub podejrzewane zakazenie gatki ocznej lub jej okolicy.

Czynne, ciezkie zapalenie wnetrza gatki ocznej.

Najwazniejsze punkty instrukcji stosowania

Fiolki i amputkostrzykawki zawieraja ilos¢ wieksza niz zalecana dawka. Przed wykonaniem wstrzyk-
niecia strzykawki z roztworem pobranym z fiolki oraz amputkostrzykawki nalezy przygotowac do po-
dania prawidtowej objetosci leku zgodnie z opisem podanym w instrukcji stosowania.

Amputkostrzykawka zawierajgca roztwoér produktu EYLEA® o stezeniu 114,3 mg/ml (dawka 8 mg) nie
posiada podziatki z linig dawki, poniewaz dawke ustawia sie w niej mechanicznie, w sposob przedsta-
wiony w skrécie w punktach ponizej oraz szczegdtowo w czesci niniejszego przewodnika zawierajacej
instrukcje stosowania. Nalezy przygotowac strzykawke i ustawi¢ dawke wykonujac czynnosci opisane
ponizej oraz w czesci zawierajacej instrukcje stosowania.

Nalezy zapewni¢ wiasciwa technike aseptyczng, m.in. stosujac substancje bakteriobdjcze o szerokim
spektrum dziatania, aby zminimalizowac ryzyko zakazenia wnetrza gatki ocznej.

W celu wykonania wstrzykniecia do ciata szklistego nalezy uzywac igty iniekcyjnej 30 G x Y2 cala. Uzycie
igty iniekcyjnej mniejszego kalibru niz igta 30 G o dtugosci ¥2 cala moze spowodowac zwiekszenie sity wy-

konania wstrzykniecia.

Wiecej szczegdtowych informacji dotyczacych produktu EYLEA®, znajdg Panstwo w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). MA-EYL-PL-0061-1

Prawidiowe potozenie tioka
Amputkostrzykawka z produktem - ~

EYLEA® 40 mg/ml (dawka 2 mg) Roztwér po usunieciu
pecherzykow powietrza
i nadmiaru leku

Przed wstrzyknieciem nalezy usuna¢ nadmiar produktu
oraz pecherzyki powietrza zamputkostrzykawki i zréwnac
podstawe koputy ttoka (NIE szczyt koputki) z linig dawko-

Koputa tioka

. Podstawa
wania na strzykawce. kopuly tioka - il
Powoli wcisngc¢ ttok, wywierajgc staty nacisk. Nie podawac dawkowania
resztki roztworu pozostatej w strzykawce po wykonaniu
wstrzykniecia.
A e




Amputkostrzykawka z produktem EYLEA® 114,3 mg/ml (dawka 8 mg):

Ta amputkostrzykawka nie ma podziatki z linig dawki, poniewaz dawke ustawia sie w niej wykonujac
nastepujace czynnosci:

Nalezy usuna¢ nadmiar roztworu oraz pecherzyki powietrza, powoli i ze statym naciskiem wciskajac
ttok do oporu, to znaczy do momentu gdy prowadnik na ttoku zetknie sie z uchwytem na palce.

Nalezy obréci¢ koniec ttoka o 90 stopni w kierunku zgodnym z ruchem wskazdwek zegara lub w
kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara do momentu, gdy prowadnik na ttoku wsunie
sie w szczeline (mozna wowczas ustyszec klikniecie). Urzadzenie jest gotowe do podania dawki do
oka.

Po whbiciu igty w miejsce wstrzykniecia nalezy wstrzyknac roztwor, wciskajgc powoli ttok do oporu.
Po wcisnieciu ttoka do oporu nie nalezy wywiera¢ dodatkowego nacisku.

KLIKNIECIE

Ttok
strzykawki

Tiok

Szczelina
| Uchwyt
na palce

— Tiok
— wcishiety
do korca

Prowadnik

Ttok
Prowadnik strzykawki

Po wstrzyknieciu w strzykawce pozostanie resztka roztworu.

Wybrane instrukcje dotyczace przechowywania
produktu i postepowania z nim

Produkt EYLEA® nalezy przechowywac w loddwce (w temperaturze od 2°C do 8°C).

Przed uzyciem nieotwarte fiolki z produktem EYLEA® 40 mg/ml i 114,3 mg/ml oraz amputkostrzykawki
z produktem EYLEA® 40 mg/ml i 114,3 mg/ml mozna przechowywaé w oryginalnych opakowaniach
kartonowych w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C) nie dtuzej niz przez 24 godziny.

Produkt EYLEA® nie zostat zarejestrowany do podawania wielu dawek, sporzadzania dodatkowych
mieszanek ani dzielenia zawartosci fiolki. Wykonanie wiecej niz jednego wstrzykniecia z uzyciem za-
wartosci fiolki lub amputkostrzykawki moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia produktu, a nastepnie
zakazenia.

Wiecej szczegdtowych informacji dotyczacych produktu EYLEA®, znajdg Panstwo w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). MA-EYL-PL-0061-1 (S



Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

We wszystkich przypadkach nalezy poinstruowac pacjentdw, aby bezzwtocznie zgtaszali objawy przed-
miotowe i podmiotowe zdarzen niepozadanych.

Zdarzenie
niepozadane / ryzyko

Dziatania majace na celu minimalizacje ryzyka

Zapalenie wewnatrzgatkowe,
w tym zapalenie wnetrza
gatki ocznej

Nalezy stosowac odpowiednie techniki aseptyczne, przygotowu-
jac wstrzykniecie i w czasie wykonywania wstrzykniecia. Stosowac
zalecane srodki antyseptyczne. Nalezy monitorowac pacjenta po
wstrzyknieciu.

Przemijajacy wzrost |IOP*

Nalezy prawidtowo przygotowac strzykawke, usuwajac nadmiar
produktu oraz pecherzyki powietrza ze strzykawki przed poda-
niem leku

Nalezy monitorowac ostros¢ wzroku pacjenta oraz cisnienie
wewnatrzgatkowe (IOP) po wstrzyknieciu.

Btad w stosowaniu leku

Nalezy sprawdzi¢ opakowanie kartonowe i etykiete na leku, aby miec
pewnosé, ze dawka produktu EYLEA® jest wiasciwa.

Rozerwanie nabtonka
barwnikowego siatkéwki

Nalezy oceni¢ cechy odwarstwienia nabtonka barwnikowego
siatkdwki pod katem ryzyka rozerwania nabtonka barwnikowe-
go. Nalezy monitorowac pacjenta po wstrzyknieciu, kontrolujac
objawy, takie jak nagte pogorszenie widzenia centralnego, ubytki
w polu widzenia (mroczek centralny) oraz znieksztatcenie widzia-
nego obrazu w postaci wygiecia linii poziomych lub pionowych
(metamorfopsje).

Za pomoca miarki ustali¢ wtasciwe miejsce wstrzykniecia, stoso-
wac prawidtowa technike wykonywania wstrzykniec

Zastosowanie poza
zarejestrowanymi wskazania-
mi /niewtasciwe stosowanie

Stosowac lek tylko w leczeniu zatwierdzonych wskazan i podawac
zatwierdzong dawke.

Toksycznos¢ dla zarodka i
ptodu

Nalezy zaleci¢ pacjentce stosowanie skutecznej antykoncepcji
W czasie leczenia:

Przez co najmniej 3 miesigce po ostatnim wstrzyknieciu
doszklistkowym produktu EYLEA® 40 mg/ml (dawka 2 mg)
Przez co najmniej 4 miesigce po ostatnim wstrzyknieciu
doszklistkowym produktu EYLEA® 114,3 mg/ml (dawka 8 mq)
Produkty EYLEA® 40 mg/ml (dawka 2 mg) i EYLEA®
114,3 mg/ml (dawka 8 mg) nie powinny by¢ stosowane w czasie
cigzy, chyba ze potencjalne korzysci dla matki przewyzszaja
potencjalne ryzyko dla ptodu.

Ekspozycja w czasie karmienia
piersia

Produkt EYLEA® nie jest zalecany do stosowania u pacjentek,
ktére karmia piersia

* Cisnienie wewnatrzgatkowe

Wiecej szczegdtowych informacji dotyczacych produktu EYLEA®, znajdg Panstwo w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). MA-EYL-PL-0061-1




Po wstrzyknieciu

+ Bezposrednio po wstrzyknieciu nalezy oceni¢ wzrok (na podstawie postrzegania ruchdow reki lub
liczenia palcéw).

+ Bezposrednio po wstrzyknieciu do ciata szklistego pacjenci powinni by¢ monitorowani pod
katem wzrostu cisnienia wewnatrzgatkowego.

Po zabiegu wstrzykniecia do ciata szklistego nalezy poinstruowac pacjentdw, aby bezzwitocznie zgta-
szali wszelkie objawy sugerujace zapalenie wnetrza gatki ocznej (np. bol oka, zaczerwienienie oka,
Swiattowstret, niewyrazne widzenie).

INFORMACJE OGOLNE

Nalezy wyjasnic¢ pacjentowi, jakie sg konsekwencje leczenia inhibitorem VEGF. Przewodnik dla pacjentow
pomoze przekazac pacjentowiinformacje ochorobieijejleczeniu. Przewodnik ten jest dostepny na zyczenie
w firmie Bayer i powinien zosta¢ rozprowadzony wsrod pacjentéw. Dostepny jest w formie broszury,
a takze w wersji audio przeznaczonej dla pacjentdw. Zawiera informacje o objawach przedmiotowych
i podmiotowych dziatan niepozadanych oraz o tym, kiedy pacjent powinien niezwitocznie poszukac
fachowej pomocy medycznej.

Wiasciwosci produktu EYLEA® i zatwierdzone wskazania do jego stosowania opisano w charakterystyce
produktu leczniczego (ChPL), ktéra stanowi wazne zréodto informacji dla przedstawicieli fachowego
personelu medycznego, dotyczacych bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu EYLEA®. Jej tres¢
zamieszczono na stronie internetowej (Union Register of medicinal products - Public health - European
Commission (europa.eu)). Petne informacje na temat dawkowania i zalecen dotyczacych dawkowania
produktu EYLEA® 40 mg/ml, roztwdr do wstrzykiwan (dawka 2 mg) i produktu EYLEA® 114,3 mg/ml, roztwor
do wstrzykiwan (dawka 8 mg) mozna znalez¢ w zatwierdzonej ChPL EYLEA®.

(Kod QR i adres strony internetowej umozliwiajacej dostep do ChPL)

Link do ChPL

Wiecej szczegdtowych informacji dotyczacych produktu EYLEA®, znajdg Panstwo w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). MA-EYL-PL-0061-1 8
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INFORMACJE O PRODUKCIE EYLEA®

Produkt EYLEA® jest przeznaczony wytacznie do wstrzykniecia do ciata szklistego. Musi by¢ podawany
wytacznie przez wykwalifikowanego lekarza, doswiadczonego w wykonywaniu wstrzykiwan do ciata
szklistego i znajgcego zasady postepowania z fiolkg/amputkostrzykawka.

EYLEA® 40 mg/ml EYLEA® 114,3 mg/ml
Prezentacje Amputkostrzykawka Amputkostrzykawka
i fiolka z systemem dozujacym
OcuClick oraz fiolka
Zatwierdzone wskazania do
stosowania u pacjentéw dorostych
(w wieku 18 lat i starszych)*
Neowaskularna (wysiekowa) Tak Tak
postac¢ zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem (AMD)
Zaburzenia widzenia Tak Tak
spowodowane cukrzycowym
obrzekiem plamki (DME)
Zaburzenia widzenia spowodowane Tak Tak*
obrzekiem plamki wtérnym do
niedroznosci zyty siatkéwki (RVO),
w tym zyty srodkowej siatkdwki
(CRVO) lub jej gatezi (BRVO)
Zaburzenia widzenia spowodowane Tak Nie
neowaskularyzacja naczyniéwkowa
wtoérng do krétkowzrocznosci
(mMCNV)
Zalecana dawka 2 mg 8 mg
Wstrzykiwana objetosc 50 mikrolitréw 70 mikrolitrow
lub 0,05 ml lub 0,07 ml
Dawkowanie w zatwierdzonych Petne informacje na temat zatwierdzonych
wskazaniach wskazan do stosowania oraz dawkowania i sposobu
podawania produktu EYLEA® 40 mg/ml oraz produktu
EYLEA® 114,3 mg/ml przedstawiono w ChPL.

* W tym HRVO: niedroznos¢ zyty zaopatrujacej potowe siatkowki — dotyczy wytgcznie produktu EYLEA 114,3 mg/mil.

Uwaga: W leczeniu przedwczesnie urodzonych niemowlat z retinopatia wczesniakéw nalezy stosowac
wytgcznie amputkostrzykawki z produktem EYLEA® 40 mg/ml i pediatrycznym urzadzeniem dozujgcym
PICLEO® oraz igta iniekcyjna 30G o dtugosci Y2 cala z niska przestrzenig martwa. Nie uzywac¢ amputko-
strzykawki z produktem EYLEA® 114,3 mg/ml. Prosimy zapoznac sie z czescig niniejszego przewodnika dla
lekarzy dotyczaca wskazania ,retinopatia wczesniakow”.

Wiecej szczegdtowych informacji dotyczacych produktu EYLEA®, znajdg Panstwo w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). MA-EYL-PL-0061-1 9



WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU EYLEA®

PRZECIWWSKAZANIA

Produkt EYLEA® jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:
Nadwrazliwos¢ na aflibercept lub na ktdrakolwiek substancje pomocnicza wymieniona w punkcie 6.1 ChPL.
Czynne lub podejrzewane zakazenie gatki ocznej lub jej okolicy.

Czynne, ciezkie zapalenie wnetrza gatki ocznej.

SPECJALNE OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
DOTYCZACE STOSOWANIA

Reakcje zwigzane ze wstrzyknieciem do ciata szklistego

Wstrzykniecia do ciata szklistego, w tym wstrzykniecia produktu EYLEA®, wigzaty sie z wystepowaniem
zapalenia wnetrza gatki ocznej, zapalenia wewnatrzgatkowego, przedarciowego odwarstwienia siatkowki,
przedarcia siatkdwki oraz jatrogennej zacmy pourazowej.

Podczas podawania produktu EYLEA® nalezy zawsze stosowaé¢ odpowiednie aseptyczne techniki
wstrzyknieé.

+ Nalezy monitorowaé¢ pacjentéw po wstrzyknieciach, zgodnie z lokalng praktyka, aby umozliwi¢
wczesne rozpoczecie leczenia w przypadku zakazenia.

- Nalezy poinstruowa¢ pacjentéw, aby bezzwlocznie zgtaszali wszelkie objawy sugerujace zapale-
nie wnetrza gatki ocznej lub wszelkie wymienione wyzej dziatania niepozadane.

Amputkostrzykawka i fiolka zawieraja wieksza ilos¢ afliberceptu niz zalecana dawka 2 mg
lub 8 mg (dawki s rownowazne objetosci 0,05 ml i 0,07 ml). Przed wstrzyknieciem nalezy usu-
naé ze strzykawki nadmiar produktu i pecherzyki powietrza. Amputkostrzykawka z produktem
EYLEA® 114,3 mg/ml posiada mechanizm przygotowania do wstrzykniecia polegajacy na wcisnieciu
i przekreceniu tloka i rézni sie od innych amputkostrzykawek, w tym od amputkostrzykawki z pro-
duktem EYLEA® 40 mg/ml.

Podac¢ zalecana dawke i nie wstrzykiwac zadnych pozostatosci roztworu, poniewaz zwiekszona
objetos¢ wstrzykniecia moze prowadzi¢ do znaczacego Kklinicznie podwyzszenia cisnienia
wewnatrzgatkowego.

Zwiekszenie cisnienia wewnatrzgatkowego

Obserwowano przemijajgce wzrosty cisnienia wewnatrzgatkowego w ciggu 60 minut po wykonaniu
wstrzykniecia do ciata szklistego, w tym takze wstrzykniecia produktu EYLEA®,

+ Nalezy monitorowa¢ pacjentéw po zabiegu wstrzykniecia i zastosowac specjalne srodki ostrozno-
Sci u pacjentéw z niedostatecznie kontrolowana jaskra. Nie nalezy wstrzykiwac¢ produktu EYLEA®, gdy
cisnienie wewnatrzgatkowe jest 230 mmHg. Nalezy monitorowac zaréwno cisnienie wewnatrzgat-
kowe, jak i perfuzje tarczy nerwu wzrokowego i wdrozy¢ odpowiednie postepowania w przypadku
stwierdzenia zmian.

Dodatkowe instrukcje podano w punkcie dotyczacym postepowania po wstrzyknieciu.
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IMmmunogennosc

Poniewaz EYLEA® jest produktem biatkowym, moze wywotywac odczyny immunologiczne.

Nalezy poinstruowac pacjentéw, aby zgtaszali wszelkie objawy podmiotowe i przedmiotowe za-
palenia wewnatrzgatkowego, tzn. bdl, Swiattowstret lub zaczerwienienie, gdyz moga to by¢ objawy
Swiadczace o nadwrazliwosci.

Dodatkowe instrukcje podano w punkcie dotyczacym postepowania po wstrzyknieciu.

Dziatania ogdlnoustrojowe

Po wstrzyknieciu doszklistkowym inhibitorow VEGF zgtaszano ogdlnoustrojowe dziatania niepozada-
ne, w tym pozagatkowe krwotoki i tetnicze incydenty zakrzepowo-zatorowe; istnieje teoretyczne ryzyko,
ze moze miec to zwigzek z hamowaniem VEGF.

Nalezy zachowac ostroznos¢ podczas leczenia pacjentow, u ktérych w ciggu ostatnich 6 miesiecy
wystgpit udar moézgu, przemijajacy napad niedokrwienny mozgu lub zawat serca, ze wzgledu na
ograniczona ilos¢ danych dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu EYLEA® w tych grupach
pacjentow.

Szczegdlne grupy pacjentow

Ustalono nastepujace zalecenia:

Kobiety w wieku rozrodczym

Nalezy stosowa¢ skuteczng antykoncepcje w czasie leczenia i przez co najmniej 3 miesigce

po wykonaniu ostatniego wstrzykniecia produktu EYLEA® 40 mg/ml (dawka 2 mg)

do ciata szklistego.

Nalezy stosowa¢ skuteczng antykoncepcje w czasie leczenia i przez co najmniej 4 miesigce

po wykonaniu ostatniego wstrzykniecia produktu EYLEA® 114,3 mg/ml (dawka 8 mg)

do ciata szklistego.

Ciaza

Produkty EYLEA® 2 mg i EYLEA® 8 mg nie powinny by¢ stosowane w czasie cigzy, chyba ze potencjal-
ne korzysci dla matki przewyzszaja potencjalne ryzyko dla ptodu.

Karmienie piersia

Bardzo ograniczone dane dotyczace stosowania u ludzi wskazuja na to, ze aflibercept moze
przenika¢ do mleka ludzkiego w niewielkich ilosciach. Aflibercept jest duza czasteczka biatkowa,
w zwigzku z czym ilos¢ leku wchtanianego przez niemowle powinna by¢ minimalna. Wptyw afliber-
ceptu na karmione piersig noworodki/niemowleta nie jest znany. Jako $rodek ostroznosci nie zaleca
sie karmienia piersig podczas stosowania produktu EYLEA®.

POSTEPOWANIE PO WSTRZYKNIECIU

Bezposrednio po wykonaniu wstrzykniecia do ciata szklistego:

Nalezy oceni¢ wzrok pacjenta (na podstawie postrzegania ruchow reki lub liczenia palcow).

Nalezy monitorowac pacjenta pod katem wzrostu cisnienia wewnatrzgatkowego. Odpowiednie mo-
nitorowanie moze polegac¢ na kontroli ukrwienia tarczy nerwu wzrokowego lub mierzeniu cisnienia
wewnatrzgatkowego. Na wypadek koniecznosci wykonania paracentezy komory przedniej powinien
by¢ dostepny sterylny sprzet do paracentezy.

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby bezzwtocznie zgtaszat wszelkie objawy sugerujace zapalenie wne-
trza gatki ocznej (np. bdl oka, zaczerwienienie oka, Swiattowstret, niewyrazne widzenie)

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby po wstrzyknieciu zgtaszat wszelkie objawy podmiotowe i przed-
miotowe, ktdre nasilaja sie z uptywem czasu.
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Dziatania niepozadane

Profile bezpieczernstwa produktu EYLEA® 40 mg/ml (dawka 2 mg) i produktu EYLEA® 114,3 mg/ml (dawka
8 mg) obserwowane w programie badan klinicznych sg zblizone. Petna lista potencjalnych dziatan niepo-
zadanych oraz kategorie ich czestosci wystepowania znajduje sie w punkcie 4.8 odpowiednich ChPL.

Najwazniejsze podmiotowe i przedmiotowe objawy dziatan niepozadanych to:

Dziatanie niepozadane

Najwazniejsze objawy przedmiotowe i podmiotowe

Przemijajacy wzrost cisnienia
wewnatrzgatkowego

U pacjentéw moga wystapi¢ zmiany widzenia, takie jak tymczaso-
wa utrata wzroku, bél oka, efekt halo wokodt Zzrodet Swiatta, zaczer-
wienienie oka, nudnosci i wymioty.

Rozdarcie nabtonka
barwnikowego siatkowki

U pacjentow moze wystapi¢ nagte pogorszenie widzenia (cen-
tralnego), moze pojawic sie ciemna plama (mroczek centralny)
w polu widzenia oraz znieksztatcenie widzianego obrazu z zakrzy-
wieniem linii poziomych lub pionowych (metamorfopsje)

Przedarcie
lub odwarstwienie
siatkowki

Pacjenci moga postrzega¢ nagte rozbtyski sSwiatta, moga
u nich nagle pojawic sie mety w ciele szklistym lub moze zwiek-
szy¢ sie liczba widocznych metow, moga pojawic sie  ubytki
w polu widzenia oraz zmiany widzenia.

Zapalenie wewnatrzgatkowe,
w tym zapalenie wnetrza
gatki ocznej

Pacjenci moga odczuwac bdl oka lub zwiekszony dyskomfort,
moze nasili¢ sie zaczerwienienie oka, Swiattowstret lub nadwrazli-
WwosS¢ na Swiatto, moga pojawic sie obrzek i zmiany ostrosci wzro-
ku, takie jak nagte pogorszenie widzenia lub niewyrazne widzenie

Zacma (pourazowa, jadrowa,
podtorebkowa, korowa) lub

Pacjenci moga mniej wyraznie widziec¢ linie i ksztatty, moga po-
strzegac cienie i barwy inaczej niz wczesniej oraz moga pojawic

zmetnienia soczewki sie u nich zmiany ostrosci wzroku

Petny wykaz mozliwych dziatan niepozadanych — patrz punkt 4.8 ChPL.

Postepowanie w przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych

W przypadku wystapienia jakichkolwiek dziatan niepozadanych, ktére zaniepokoja pacjenta, powinien
on niezwitocznie zgtosic sie do okulisty.
Wszystkie dziatania niepozadane, w tym dziatania zwigzane z zabiegiem wstrzykniecia do ciata szklistego,

nalezy odpowiednio leczy¢ zgodnie z zasadami praktyki klinicznej i/lub postepujac wedtug ujednolico-
nych wytycznych.

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé¢
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak zgta-
sza¢ zdarzenia niepozadane - patrz punkt 4.8 ChPL
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PRZECHOWYWANIE PRODUKTU
| POSTEPOWANIE Z PRODUKTEM EYLEA®

Roztwor produktu EYLEA® 40 mg/ml (dawka 2 mg) jest przezroczysty, a roztwoér produktu EYLEA®
114,3 mg/ml (dawka 8 mg) jest przezroczysty do lekko opalizujgcego. Obydwa roztwory sg bezbarwne do
barwy jasnozoéttej i sg izoosmotyczne.

Przed podaniem roztwér nalezy skontrolowa¢ wzrokowo pod katem obecnosci statych substancji
obcych i/lub przebarwien (roztwér moze by¢ jasnozotty, jest to prawidtowy kolor) badz tez zmian wy-
gladu fizycznego. W przypadku wystgpienia jednego z wyzej wymienionych nie nalezy stosowac
produktu leczniczego.

Fiolka i amputkostrzykawka produktu EYLEA® 40 mg/ml sg inne niz fiolka i amputkostrzykawka produktu
EYLEA® 114,3 mg/ml réwniez pod wzgledem wygladu, co umozliwia tatwa identyfikacje. Nalezy wzig¢ to
pod uwage przy wyborze produktu przeznaczonego do podania (patrz ilustracje ponizej).

Nie nalezy dzieli¢ zawartosci fiolki/amputkostrzykawki na wiecej niz jedng dawke. Kazda fiolka/am-
putkostrzykawka jest przeznaczona do podania tylko do jednego oka. Pobranie wielu dawek z jednej fiolki/
amputkostrzykawki moze zwiekszy¢ ryzyko zanieczyszczenia i wynikajacego z tego zakazenia u pacjenta.

EYLEA® 40 mg/ml:

Kazda amputkostrzykawka z produktem EYLEA® 40 mg/ml, roztwor
do wstrzykiwan (dawka 2 mg) zawiera ilosé wieksza niz zalecana
- — dawka 0,05 ml afliberceptu. Ze strzykawki nalezy usunaé¢ nad-
miar produktu i pecherzyki powietrza przed wstrzyknieciem za-
lecanej dawki pacjentowi.

g -~ Kazda fiolka z produktem EYLEA® 40 mg/ml, roztwér do wstrzyki-
~ . ] . . el sz e .o

; EYLEA 40 mg/mL wan (c.lawka 2 mg) z.aW|era ilos¢ \.qukszq niz .zalecarna dawka 0,05

yisuomse e ent ml afliberceptu. Z jednorazowej strzykawki nalezy usunaé¢ nad-
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miar produktu i pecherzyki powietrza przed wstrzyknieciem za-
lecanej dawki pacjentowi.
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EYLEA® 114,3 mg/ml:

Kazda amputkostrzykawka z produktem EYLEA® 114,3 mg/ml, roz-
twor do wstrzykiwan (dawka 8 mg), zawiera ilos¢ wieksza niz zale-
cana dawka 0,07 ml afliberceptu. Przed wstrzyknieciem produktu

ze strzykawki nalezy usunac¢ nadmiar produktu i pecherzyki po-
—e=T0 | T wietrza zgodnie z opisem przygotowania strzykawki podanym w

instrukcji stosowania. Nalezy pamieta¢ o tym, ze procedura przy-
gotowania tej strzykawki do wstrzykniecia rézni sie w poréwna-
niu z innymi amputkostrzykawkami. Nalezy uwaznie przeczytaé
podane nizej instrukcje.

Kazda fiolka z produktem EYLEA® 114,3 mg/ml, roztwér do wstrzyki-

=1 b X EYLER wan (dawka 8 mg) zawiera ilos¢ wieksza niz zalecana dawka 0,07
RS Eg e i | | ml produktu EYLEA®. Z jednorazowej strzykawki nalezy usuna¢
—— |5 55@-% & nadmiar produktu i pecherzyki powietrza przed wstrzyknie-
S__’L?f ciem zalecanej dawki pacjentowi.
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Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac w loddwce (2-8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac¢ amputkostrzykawke w blistrze i zewnetrznym
opakowaniu kartonowym w celu ochrony przed swiattem.

Przechowywac fiolke w zewnetrznym opakowaniu kartonowym
w celu ochrony przed swiattem.

Przed uzyciem nieotwarte fiolki i amputkostrzykawki z produktem

EYLEA® 40 mg/ml oraz z produktem EYLEA® 114,32 mg/mI| mozna przechowywac
w oryginalnych opakowaniach kartonowych w temperaturze pokojowej

Beiow 556 (ponizej 25°C) nie dtuzej niz przez 24 godziny.

Whnetrze szczelnie zamknietego blistra zawierajacego amputkostrzykawke z produktem EYLEA®
40 mg/ml (dawka 2 mg) i EYLEA® 114,3 mg/ml (dawka 8 mg), roztwdr do wstrzykiwan, jest jatowe. Nie
otwierac blistra z amputkostrzykawka poza czystym pomieszczeniem zabiegowym.

Po otwarciu blistra lub fiolki dalsze czynnosci nalezy
wykonywaé w warunkach aseptycznych.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA PRODUKTU EYLEA®

Ogolne przygotowanie do wykonania wstrzykniecia

Zabiegi wstrzykniecia do ciata szklistego musza by¢ wykonywane przez
wykwalifikowanego lekarza, doswiadczonego w wykonywaniu iniekcji do ciata
szklistego i znajgcego zasady postepowania z fiolka/amputkostrzykawka, zgodnie
Z medycznymi standardami i obowigzujacymi wytycznymi.

Zalecana jest chirurgiczna dezynfekcja rgk oraz uzycie aseptycznych rekawiczek,
jatowego obtozenia chirurgicznego i jatowej rozwérki do powiek (lub odpowiednika).

W celu wykonania wstrzykniecia do ciata szklistego nalezy uzywac igly iniekcyjnej
30 G x Y2 cala. Uzycie igty mniejszego kalibru niz igta 30 G o dtugosci ¥2 cala moze
spowodowac zwiekszenie sity wykonania wstrzykniecia.

Amputkostrzykawka 40 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan (dawka 2 mg)

Uwaga: nalezy zapoznac sie z obstuga tej strzykawki przed jej uzyciem u pacjentéw.
Amputkostrzykawka z produktem EYLEA® 40 mg/ml jest szklang strzykawka z gumowym ttokiem,
ktdérego wcisniecie wymaga nieco wiekszej sity niz w przypadku strzykawek wykonanych z plastiku (takich
jak strzykawki uzywane do produktu w fiolkach).

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ amputkostrzykawke i jej zawartosé.

Nie uzywac¢ amputkostrzykawki, jesli jakikolwiek element jest uszkodzony lub poluzowany. Nie uzywac
amputkostrzykawki, jesli nasadka strzykawki jest odtaczona od koncoéwki Luer Lock. Nalezy sprawdzié,
czy roztwdr nie zawiera czgstek statych i/lub czy nie ma nietypowego zabarwienia lub czy nie ma réznic
w wygladzie fizycznym. W przypadku wystapienia jednego z wyzej wymienionych nie nalezy stosowac
tego produktu leczniczego.

1. Przygotowaé¢ amputkostrzykawke do podania produktu

Nalezy stosowac odpowiednie techniki aseptyczne, przygotowujac amputkostrzykawke.
Asystent powinien: Wyja¢ z lodéwki opakowanie kartonowe zawierajace amputkostrzykawke.
Otworzy¢ opakowanie kartonowe i wyja¢ z niego blister z amputkostrzykawka. Blistra nie
wolno ktas¢ na aseptycznym podtozu, poniewaz jego zewnetrzna powierzchnia nie jest jatowa.
Wewnetrzna powierzchnia szczelnie zamknietego blistra oraz amputkostrzykawka sa jatowe.
Ostroznie otworzy¢ blister. Po otwarciu blistra nalezy zachowaé warunki aseptyczne.

Pozostate czynnosci wykonuje wykwalifikowany lekarz z zachowaniem zasad aseptyki,
w tym z uzyciem rekawic aseptycznych (biate rekawice na rysunkach) podczas obchodzenia
sie z produktem: dwoma palcami wyja¢ amputkostrzykawke z blistra, obejrze¢ amputkostrzy-
kawke i umiescic ja na jatowej tacce do chwili zakonczenia przygotowan do montazu.

\

2. Zdjac¢ nasadke ze strzykawki K

Trzymac strzykawke w jednej rece i chwyci¢ nasadke kciukiem
i palcem wskazujacym drugiej reki. Nasadke strzykawki
nalezy odkrecic, a nie odtamac¢.

ODKREC!

3. Nie wolno ciggna¢ za ttok.
Moze to spowodowac utrate jatowosci produktu.
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4. Natozy¢ igte

Zachowujac zasady aseptyki, mocno przykrecic¢
igte 30 G x ¥z cala do koncéwki Luer Lock strzykawki.

5. Sprawdzi¢ czy nie ma pecherzykéw powietrza

Trzymajac strzykawke z igta skierowana w gére, sprawdzié
obecnos$é¢ pecherzykéw powietrz w strzykawce. Jesli sa
pecherzyki powietrza, delikatnie postuka¢ w strzykawke
palcem, aby zebraty sie w gérnej czesci strzykawki.

6. Usung¢ pecherzyki powietrza i nadmiar leku

Wiasciwy sposéb obchodzenia sie z amputkostrzykaw-
ka jest istotny, aby uniknaé¢ btedéw w podawaniu leku.
Dotyczy to takze usuwania nadmiaru produktu oraz pe-

cherzykéw powietrza w celu unikniecia przedawkowania. \:z;‘,z:;“

Aby  wyeliminowac wszystkie pecherzyki powietrza
i usuna¢ nadmiar produktu leczniczego, powoli naciskac
ttok strzykawki az do wyrdéwnania podstawy koputy ttoka
(nie szczytu koputki) z linig dawkowania na strzykawce.

Trzeba pamietac, ze ta strzykawka nalezy postugiwac sie z in- Rottw po suniecis
nym wyczuciem niz w przypadku strzykwek jednorazowych. Kopulatioka ©— " nadiar ek
llos¢ pozostata po zrownaniu koputy ttoka z linig dawkowania Podstawa

zapewnia objeto$¢ wstrzykniecia wynoszaca 0,05 ml. oo

dawkowania
Precyzyjne ustawienie tloka ma decydujace znacze-
nie. Nieprawidlowe ustawienie tloka moze prowadzi¢ do
podania dawki wiekszej lub mniejszej od dawki podanej
na etykiecie.

Roztwér po usunigciu
pecherzykéw powietrza

Koputa tioka inadmiaru leku

Podstawa
kopuly tloka

dawkowania

7 | Wstrzykna¢ produkt EYLEA®

Wstrzyknac¢ roztwor do gatki ocznej, ostroznie wciskajac ttok ze statym naciskiem.
Nie nalezy wywiera¢ dodatkowego nacisku, gdy ttok osiggnie dno strzykawki.

Nie podawac zadnych pozostatosci roztworu zaobserwowanych w strzykawce.

8. | Amputkostrzykawka przeznaczona jest wytgcznie do jednorazowego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usunac¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Amputkostrzykawka 114,3 mg/ml, roztwér do wstrzykiwan (dawka 8 mg)

Uwaga: nalezy zapoznac sie z obstugg tej strzykawki przed jej uzyciem u pacjentéw.
Amputkostrzykawka z produktem EYLEA® 114,3 mg/ml nie posiada podziatki z linig dawki, poniewaz dawke
ustawia sie w niej wykonujac opisane nizej czynnosci. Po podaniu wstrzykniecia w strzykawce pozostaje
resztka roztworu, ktéra nalezy wyrzucic.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ amputkostrzykawke i jej zawartosé. Nie uzywac¢ amputkostrzykawki,
jesli jakikolwiek element jest uszkodzony lub poluzowany. Nie uzywac¢ amputkostrzykawki, jesli nasadka
jest poluzowana lub odtgczona od strzykawki. Nalezy sprawdzi¢, czy roztwor nie zawiera czastek statych
i/lub czy nie ma nietypowego zabarwienia, albo czy nie ma réznic w wygladzie fizycznym. W przypadku
wystapienia jednego z wyzej wymienionych nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego.

1. Przygotowaé¢ amputkostrzykawke do podania produktu
Przygotowujac amputkostrzykawke nalezy stosowac odpowiednie techniki aseptyczne.

Nalezy wyjac¢ z loddwki opakowanie kartonowe zawierajgce amputkostrzykawke. Otworzy¢
opakowanie kartonowe i wyjac z niego blister z amputkostrzykawka. Blistra nie wolno ktas¢ na
aseptycznym podtozu, poniewaz jego zewnetrzna powierzchnia nie jest jatowa. Wewnetrzna po-
wierzchnia szczelnie zamknietego blistra oraz amputkostrzykawka sg jatowe. Ostroznie otworzy¢
blister. Po otwarciu blistra nalezy zachowacé¢ warunki aseptyczne.

Pozostate czynnosci musi wykonac¢ wykwalifikowany lekarz z zachowaniem zasad aseptyki,
w tym z uzyciem jatowych rekawic (biate rekawice na rysunkach) podczas obchodzenia sie
z produktem. Dwoma palcami wyja¢ amputkostrzykawke z blistra, obejrze¢ amputkostrzykawke
i umiescic ja na jatowej tacce do chwili zakonczenia przygotowan do montazu.

2.| ODLAMAC (nie odkrecad) nasadke strzykawki, przytrzymujac {omm\

strzykawke jedna reka, a nasadke strzykawki chwytajac kciukiem N/
i palcem wskazujgcym drugiej reki.
Uwaga: nie odcigga¢ ttoka strzykawki.

3. | Zatozyé igte
Mocno przykrecic igte iniekcyjng 30 G x Y2 cala do koncowki Luer-

Luer-lock
Lock strzykawki. Uzycie igty mniejszego kalibru (wiekszej liczbie
na skali grubosci Gauge) niz igta 30G o ditugosci %2 cala moze
spowodowac zwiekszenie sity wykonania wstrzykniecia
4.| sprawdzié, czy nie ma pecherzykéw powietrza N

Trzymajac strzykawke z igta skierowang ku gorze, sprawdzic |
obecnos¢ pecherzykdw powietrza w strzykawce. Jesli sg pecherzyki
powietrza, delikatnie postukac¢ w strzykawke palcem, aby zebraty
sie w gornej czesci strzykawki.

Wiecej szczegdtowych informacji dotyczacych produktu EYLEA®, znajdg Panstwo w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). MA-EYL-PL-0061-1 17



Usungc¢ pecherzyki powietrza i nadmiar leku
Amputkostrzykawka zawierajgca roztwor produktu  EYLEA®
114,3 mg/ml nie posiada podziatki z linig dawki, poniewaz dawke
ustawia sie w niej mechanicznie. Nalezy przygotowac strzykawke
i ustawic¢ dawke, wykonujac czynnosci opisane ponizej. Aby usunac
pecherzyki powietrza i nadmiar leku, nalezy powoli wcisna¢ ttok
strzykawki (rysunek u goéry) do oporu, to znaczy do momentu,
gdy prowadnik na ttoku zetknie sie z uchwytem na palce (rysunek
u dotu).

Upewnié sig,

e pecherzyki
powietrza sa

u géry i moga
zostaé usunigte

Pecherzyk
powietrza

I }» Uchwyt na palce

'\ Catkowicie
Ek’ wciénigty' tiok
Prowadnik

Thok
strzykawki

Tiok

Uchwyt
na palce

Tiok

weignigty
do konca

Prowadnik

Ustawi¢ dawke

Obraci¢ koniec ttoka o 90 stopni w kierunku zgodnym z ruchem
wskazéwek zegara lub w kierunku przeciwnym do ruchu wskazéwek
zegara do momentu, gdy prowadnik na ttoku wsunie sie w szczeline.
Mozna wdwczas ustyszec klikniecie. Uwaga: urzadzenie jest gotowe
do podania dawki. Nie wciskac ttoka strzykawki przed wktuciem igty
w gatke oczna.

Tiok

KLIKNIECIE

Prowadnik

Wykonaé wstrzykniecie

Wktuc igte w gatke oczna w miejsce wstrzykniecia. Wstrzyknac
roztwor, weiskajac ttok strzykawki do oporu, to znaczy do momentu,
gdy prowadnik catkowicie schowa sie w szczelinie. Nie wywierac
dodatkowego nacisku, gdy prowadnik znajdzie sie w szczelinie.

Niewielka ilos¢ resztek roztworu pozostata w strzykawce jest
normalnym zjawiskiem.

Szczelina

*m,

trzpieniem

Prowadnik

Amputkostrzykawka przeznaczona jest wylacznie do jednorazowego uzycia.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy

usunac zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Fiolka 40 mg/ml (dawka 2 mg) i 114,3 mg/ml (dawka 8 mg), roztwér do wstrzykiwan

1. | Skontrolowac fiolke i zdjg¢ wieczko fiolki.
Nalezy stosowac odpowiednie techniki aseptyczne, przygotowujac (A \

strzykawke z produktem EYLEA® pobieranym z fiolki. Nalezy
zwrdci¢ uwage na to, ze ciemniejsze/szare rekawice przedstawione
na rysunkach nie sg aseptyczne, a biate rekawice s3 aseptyczne.
Asystent powinien wykonac nastepujace czynnosci (na ilustracjach ; A
asystent uzywa ciemniejszych/szarych rekawiczek): Wyja¢ z lodowki —e
opakowanie kartonowe zawierajgce fiolke. Zaczekac, az opakowanie \ 4
wraz z zawartoscia ogrzeje sie do temperatury pokojowej. Otworzy¢
opakowanie, wyjac z niego fiolke i postawic jg pionowo na ptaskim
podtozu, umozliwiajac zebranie sie roztworu na dnie fiolki. Sprawdzié
kartonik, fiolke i etykiete, aby upewnic¢ sie, ze zostat wybrany
wilasciwy roztwoér produktu EYLEA®.

Fiolki nie wolno kfas¢ na aseptycznym podtozu, poniewaz jej
zewnetrzna powierzchnia nie jest jatowa. Wnetrze fiolki jest jatowe
Sprawdzi¢, czy ptyn znajduje sie na dnie fiolki. Skontrolowac
wzrokowo fiolke i jej zawartos¢ (ptyn). Zdjac plastikowe wieczko i
zdezynfekowac zewnetrzna powierzchnie gumowego korka fiolki

2. | Natozy¢ igte z filtrem

Pozostate czynnosci powinien wykonac¢ wykwalifikowany lekarz
z zachowaniem zasad techniki aseptycznej, w tym z uzyciem
aseptycznych rekawic:

Stosujac technike aseptyczng, przykreci¢ dostarczong

w pudetku igte 18 G z filtrem 5 mikronéw do 1-mililitrowej jatowej
strzykawki z koncéwka Luer-Lock

3. | Wktué igte do fiolki

Wktuc igte z filtrem przez srodkowa czesc korka fiolki, az do jej
catkowitego wsuniecia do wnetrza, tak aby koncéwka igty dotkneta
dna fiolki lub dolnej krawedzi fiolki.

4. | Pobraé roztwér

Powoli pobrac catg zawartosc¢ produktu EYLEA® z fiolki do strzykawki,
trzymajac fiolke w pozycji pionowej, lekko przechylona w celu
utatwienia catkowitego pobrania zawartosci. To pomoze uniknac
powstania pecherzykdw powietrza. Aby zapobiec wprowadzeniu
powietrza, nalezy upewnic sie, ze skos igty z filtrem jest zanurzony w N
ptynie. Sukcesywnie nachylac fiolke w trakcie pobierania ptynu, aby

ey . . . . ) Scigcie ity
umozliwi¢ zebranie sie ptynu w rogu fiolki. erﬁér k.erox;r‘.ewy

Utrzymywac skos igty z filtrem zanurzony w ptynie.
Upewnic sie, ze ttok strzykawki jest dostatecznie odciggniety podczas
oprozniania fiolki, aby catkowicie opréznic igte z filtrem.

5. | Zdja€ igte z filtrem
Odkrecic¢ igte z filtrem i wyrzuci¢ zgodnie z przepisami.
Nie uzywac igty z filtrem do wykonania wstrzykniecia do ciata szklistego.
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6. | Zamontowac igte iniekcyjna / o
Zachowujac zasady aseptyki, mocno przykrecic igte iniekcyjna 30
G x Y2 cala do koncdéwki Luer-Lock strzykawki. Uzycie igty mniejszej
(wiekszej liczbie na skali grubosci Gauge) niz igta 30G o dtugosci 2
cala moze spowodowac zwiekszenie sity wstrzykniecia.

7. | Sprawdzié, czy nie ma pecherzykéw powietrza

Trzymajac strzykawke z igta skierowana w gore, skontrolowac
wzrokowo zawartos$¢ strzykawki. Sprawdzié, czy w roztworze
nie ma pecherzykéw powietrza. Jesli s3 pecherzyki powietrza,
delikatnie postukac¢ w strzykawke palcem,

aby zebraty sie w gérnej czesci strzykawki.

N

8.| Usunaé pecherzyki powietrza i nadmiar leku
Wiasciwy sposéb obchodzenia sie z napetniong strzykawka jest istotny, aby unikna¢

ryzyka btedéw w podawaniu leku. Dotyczy to takze usuwania nadmiaru produktu oraz
pecherzykéw powietrza w celu unikniecia przedawkowania.

Uwaga: Dawka 2 mg produktu EYLEA® odpowiada 0,05 ml roztworu produktu EYLEA® 40 mg/
ml. Dawka 8 mg produktu EYLEA® odpowiada 0,07 ml roztworu produktu EYLEA® 114,3 mg/ml.

Dawka 2 mg produktu EYLEA® Dawka 8 mg produktu EYLEA®
Uzy¢ objetosci 0,05 ml Uzyc¢ objetosci 0,07 ml
roztworu EYLEA® 40 mg/ml roztworu EYLEA® 114,3 mg/ml
Wyeliminowac wszystkie pecherzyki Wyeliminowac¢ wszystkie pecherzyki
i usuna¢ nadmiar produktu leczniczego, i usuna¢ nadmiar produktu leczniczego,
powoli naciskajac ttok strzykawki, powoli naciskajac ttok strzykawki,
tak aby zrownac ptaska krawedz ttoka tak aby zrownac ptaska krawedz ttoka
z linig na strzykawce oznaczajaca 0,05 ml z linig na strzykawce oznaczajaca 0,07 ml
w przypadku fiolki z produktem EYLEA® w przypadku fiolki z produktem EYLEA®
o stezeniu 40 mg/ml. o stezeniu 114,3 mg/mil.

Precyzyjne ustawienie tloka w sposéb pokazany na schematach powyzej ma decydujace
znaczenie. Nieprawidlowe ustawienie ttoka moze prowadzi¢ do podania dawki wiekszej lub
mniejszej niz zalecana.

9. | Kazda fiolka jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzycia.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady
nalezy usunac zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Procedura wykonywania wstrzykniecia

Dodatkowe informacje dotyczace procedury wykonywania wstrzykniecia do ciata szklistego, technik
aseptycznych (w tym dezynfekcji okolicy oka i oka) oraz znieczulenia znajduja sie w lokalnych i/lub
krajowych wytycznych postepowania klinicznego.

1. Nalezy podac znieczulenie miejscowe. Rozszerzenie zrenicy
przed wykonaniem wstrzykniecia nie jest konieczne.

2. Zastosowac srodek dezynfekujacy (na przyktad 5% roztwor
jodopowidonu lub odpowiednik), na powieki, brzegi powiek
i do worka spojéowkowego. Srodek dezynfekujacy powinien
pozosta¢ na powierzchni przez czas zalecany w lokalnych
wytycznych postepowania.

3. Nalezy réwniez zastosowac¢ srodek dezynfekujacy (na
przyktad 10% roztwdr jodopowidonu lub odpowiednik), na
skore w okolicy oka, powieki i rzesy, unikajac jednoczesnie
nadmiernego ucisku na gruczoty okolicy oka. Srodek
dezynfekujacy powinien pozostac na powierzchni przez czas
zalecany w lokalnych wytycznych postepowania

4. Okolice oka przykry¢ jatowym obtozeniem chirurgicznym
i zatozy¢ jatowa rozworke do powiek. Mozna podac srodek
dezynfekujacy, na przyktad 5% roztwor jodopowidonu, drugi
raz do worka spojéwkowego. Srodek dezynfekujacy powinien
pozosta¢ na powierzchni przez czas zalecany w lokalnych
wytycznych postepowania

5. Zaleci¢ pacjentowi, aby patrzyt w kierunku przeciwnym
do miejsca wstrzykniecia. Odpowiednio ustalic potozenie
gatki ocznej. Zaznaczy¢ miejsce wstrzykniecia 3,5-4,0 mm
za rabkiem rogowki.

6. Wprowadzi¢ igte iniekcyjna do jamy ciata szklistego, unikajac
potudnika poziomego i kierujac sie w strone srodka gatki
ocznej. Ostroznie wstrzyknac zalecang dawke, wywierajgc staty
nacisk na ttok. Nie nalezy wywiera¢ dodatkowego nacisku, gdy
ttok osiggnie dno strzykawki. Nie wstrzykiwac resztki roztworu
pozostatej w strzykawce po wykonaniu wstrzykniecia. Kolejne
iniekcje nalezy podawac w inne miejsca twarddwki.
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INNE ZRODLA INFORMACII

Zalecenia PTO dotyczace przygotowania pacjenta i wykonania iniekcji doszklistkowych 2017 r.
Polskie Towarzystwo Okulistyczne, https://mwww.pto.com.pl/wytyczne?page=4,
dostep na dzien 10.12.2025

Grzybowski A et al. 2018 Update on Intravitreal Injections: Euretina Expert
Consensus Recommendations, Ophthalmologica DOI: 10.1159/00048614.

Zapis wideo zabiegu wstrzykniecia do ciata szklistego.

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Prosimy, aby fachowi pracownicy ochrony zdrowia zgtaszali wszelkie przypadki podejrzenia wystapie-
nia dziatania niepozadanego zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego EYLEA® do Urzedu
Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, korzystajac
Z nastepujacych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C,

02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa:_https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub

do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego - firmy Bayer Sp. z o.0.
korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:

Adres:

Al. Jerozolimskie 158,
02-326 Warszawa
Tel: +48 22 572 35 00

Data zatwierdzenia przez URPLWMIPB. ..........c.........

Wiecej informacji na temat produktu EYLEA® mozna znalez¢ na stronie
https://ophthalmology.bayer.com

Bayer AG, D-13342 Berlin, Niemcy Copyright © 2024
www.pharma.bayer.com
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ZALECENIA DOTYCZACE LECZENIA

O EYLEA 40 mg/mL

Aflibercept
roztwér do wstrzykiwan

NAJWAZNIEJSZE INFORMACJE
DLA LEKARZY DOTYCZACE
BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO
STOSOWANIA LEKU EYLEA®

WE WSKAZANIU: RETINOPATIA
WCZESNIAKOW*

Niniejszy przewodnik zawiera istotne informacje dotyczace
produktu EYLEA®, samego leku oraz sposobu prawidtowego
podawania go pacjentom.

Nalezy przekazac rodzicowi/opiekunowi pacjenta instrukcje
dla rodzica/opiekuna dotyczace produktu EYLEA® oraz
ulotke informacyjna dla pacjenta.

W tym dokumencie pacjent oznacza wczesniaka
= niemowle urodzone przedwczesnie.

*To wskazanie nie jest zatwierdzone we wszystkich regionach; przed przepisaniem produktu
nalezy zapoznac sie z lokalnymi drukami informacyjnymi.
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NAJWAZNIEJSZE PODSTAWOWE INFORMACJE DOTYCZACE
STOSOWANIA PRODUKTU EYLEA® W LECZENIU RETINOPATII
WCZESNIAKOW

Wskazania u wczesniakow

leczenie retinopatii wczesniakdw (ang. retinopathy of prematurity, ROP) w strefie | (stadium 1+, 2+, 3
lub 3+), w strefie Il (stadium 2+ lub 3+) lub agresywnej tylnej postaci ROP (ang. aggressive posterior
ROP, AP-ROP).

Przeciwwskazania

Nadwrazliwosc¢ na substancje czynna aflibercept lub na ktérgkolwiek substancje pomocnicza,
wymieniona w punkcie 6.1 w ChPL.

Czynne lub podejrzewane zakazenie gatki ocznej lub jej okolicy.

Czynne, ciezkie zapalenie wnetrza gatki ocznej.

Kluczowe wskazowki dotyczace instrukcji stosowania

Amputkostrzykawka z produktem EYLEA® 2 mg jest stosowana w leczeniu wczesniakéw z ROP
i musi by¢ stosowana w potaczeniu z pediatrycznym urzadzeniem dozujacym PICLEO® oraz igta
iniekcyjng 30G o dtugosci Y2 cala (13 mm) o niskiej martwej przestrzeni, aby zapewni¢ podanie
zalecanej dawki. Nie nalezy uzywac¢ amputkostrzykawki z produktem EYLEA® w dawce 8 mg w lecze-
niu przedwczesnie urodzonych niemowlat z retinopatia wczesniakdw.

Pediatryczne urzadzenie dozujace PICLEO"

Igta iniekcyjna 30G Amputkostrzykawka z produktem EYLEA® 2 mg
o diugosci ¥ cala (13 mm) o
niskiej martwej przestrzeni

Zabieg musi by¢ wykonywany w sterylnym srodowisku z zastosowaniem odpowiedniej techniki asep-
tycznej, co obejmuje uzycie srodka bakteriobdjczego o szerokim spektrum dziatania w celu zmini-
malizowania ryzyka zakazenia wewnatrzgatkowego. Igta iniekcyjna musi zosta¢ wprowadzona do oka
pacjenta w taki sposob, aby uniknac uszkodzenia soczewki i siatkowki. Nalezy zapoznac sie z punktem
JInstrukcja stosowania” niniejszego przewodnika.

Amputkostrzykawka EYLEA® 2 mg jest przeznaczona do jednorazowego uzytku, wytgcznie do jedne-
go oka.

Pediatryczne urzadzenie dozujace PICLEO® jest przeznaczone do jednorazowego uzytku, wytacznie
do jednego oka.
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Do wstrzykniecia do ciata szklistego nalezy uzywac igly iniekcyjnej 30G o diugosci ¥ cala (13 mm)
o niskiej martwej przestrzeni. Igta o niskiej martwej przestrzeni ma zmniejszona nadmierna przestrzen
pozostawiong w piascie iglty. Amputkostrzykawka EYLEA® 2 mg zawiera ilo$¢ wiekszg niz zalecana
dawka 0,4 mg (odpowiadajaca 0,01 ml produktu EYLEA®). Nie nalezy wstrzykiwac¢ catej objetosci
zawartej w strzykawce.

Nalezy uwaznie zapoznaé¢ sie z trescig instrukcji stosowania dolaczonej do opakowania
z pediatrycznym urzadzeniem dozujacym PICLEO®, w tym z punktem ,Wazne informacje”.
Nalezy tez zapoznac sie z instrukcjami wtasciwego przechowywania, przygotowania i stosowania
urzadzenia zawartymi w niniejszym Przewodniku dla lekarzy.

Niektore instrukcje dotyczace przechowywania i stosowania produktu EYLEA®

Produkt EYLEA® przechowywaé¢ w lodéwce (2°C do 8°C); mozna go przechowywac¢ w temperatu-
rze pokojowej (ponizej 25°C) w nieotwartym blistrze, w opakowaniu kartonowym, przez maksymalnie
24 godziny.

Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu nie przewiduje wielorazowego uzycia produktu EYLEA®
ani dalszego mieszania czy dzielenia. Wykonanie wiecej niz jednego wstrzykniecia z amputkostrzy-
kawki moze prowadzi¢ do zanieczyszczenia produktu, a w konsekwencji do zakazenia.
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Specjalne ostrzezenia i srodki ostroznosci dotyczace stosowania

We wszystkich przypadkach nalezy obserwowac pacjentdw bezposrednio po zabiegu pod katem obja-
woéw podmiotowych i przedmiotowych zdarzen niepozadanych oraz poinstruowac rodzicéw/opiekundw,

aby zwracali uwage na wszelkie niepozadane objawy i bezzwtocznie je zgtaszali.

Ryzyko/zdarzenie

niepozadane

Stan zapalny wewnatrz
oka w tym zapalenie
whnetrza gatki ocznej

Dziatania majace na celu minimalizacje ryzyka

Nalezy stosowac odpowiednie techniki aseptyczne przygotowujac
wstrzykniecie i w czasie wykonywania wstrzykniecia.

Nalezy stosowac zalecane srodki antyseptyczne, takie jak masc¢
i/lub krople z antybiotykiem. Nalezy monitorowacé pacjentéw po
wstrzyknieciu i poinstruowac rodzicow /opiekunow, aby takze
prowadzili obserwacje.

Przemijajacy
Wzrost cisnienia
wewnatrzgatkowego

W leczeniu retinopatii wczesniakow produkt leczniczy EYLEA®
2 mg w amputkostrzykawce nalezy stosowac w potagczeniu

Z pediatrycznym urzadzeniem dozujacym PICLEO®.
Bezposrednio po wstrzyknieciu nalezy monitorowac

cisnienie wewnatrzgatkowe i perfuzje nerwu wzrokowego.

Btad w stosowaniu
produktu leczniczego

W leczeniu retinopatii wczesniakow produkt leczniczy EYLEA®

2 mg w amputkostrzykawce nalezy stosowac w potagczeniu

z pediatrycznym urzadzeniem dozujacym PICLEO®. Przed uzyciem
nalezy usunac pecherzyki powietrza z zestawu sktadajacego sie

Z pediatrycznego urzadzenia dozujacego PICLEO® potgczonego

z amputkostrzykawka EYLEA® 2 mg oraz z igfa iniekcyjna 30G

o dtugosci ¥z cala (13 mm) o niskiej martwej przestrzeni, celem
podania wymaganej dawki.

Za pomocg miarki ustali¢ wtasciwe miejsce wstrzykniecia,
stosowac prawidtowa technike wykonywania wstrzyknie¢

Stosowanie niezgodne

Z zarejestrowanymi
zaleceniami/niewtasciwe
stosowanie

W leczeniu retinopatii wczesniakéw produkt leczniczy EYLEA®

2 mg w amputkostrzykawce nalezy stosowac w potaczeniu z pedia-
trycznym urzadzeniem dozujacym PICLEO® oraz igtg iniekcyjna

o niskiej martwej przestrzeni.

W leczeniu retinopatii wczesniakow stosowac wytacznie produkt
leczniczy EYLEA® 2 mg w amputkostrzykawce wraz z urzadzeniem
PICLEO® i podawac zatwierdzong dawke (0,4 mg, odpowiadajaca
0,01 ml roztworu).

Po wstrzyknieciu

Rodzicow i opiekundw nalezy réwniez poinstruowac, aby obserwowali pacjenta pod katem objawdw

Bezposrednio po wstrzyknieciu do ciata szklistego, pacjenci powinni by¢ monitorowani pod
katem wzrostu cisnienia wewnatrzgatkowego.

W dniach po zabiegu wstrzykniecia do ciata szklistego nalezy obserwowac, czy u pacjenta nie
wystepuja objawy wskazujgce na zapalenie wnetrza gatki ocznej (np. zaczerwienienie/podraznienie
oka, wydzielina z oka, obrzek powiek, swiattowstret).

wskazujacych na zapalenie wnetrza gatki ocznej i bezzwitocznie je zgtaszali.
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INFORMACIJE OGOLNE

Nalezy wyjasni¢ rodzicowi/opiekunowi pacjenta, jakie sg konsekwencje leczenia produktami leczniczy-
mi anty-VEGF. Przewodnik dla rodzicéw/opiekundw jest narzedziem, ktére pomoze w przekazywaniu ro-
dzicom/opiekunom pacjenta informacji na temat choroby i leczenia. Przewodnik ten ma forme broszury
i jest dostepny w firmie Bayer na zyczenie. Nalezy go przekazac rodzicom/opiekunom pacjentéw. Zawiera
on informacje na temat oznak i objawow dziatan niepozadanych oraz sytuacji, w ktérych rodzic/opiekun
pacjenta powinien niezwitocznie zwrocic sie o pomoc medyczna.

INFORMACJE O PRODUKCIE EYLEA®

EYLEA® 40 mg/ml jest to roztwor afliberceptu do wstrzykiwan w amputkostrzykawce.

« Produkt EYLEA® przeznaczony jest wytacznie do wstrzykniecia do ciata szklistego Musi by¢ poda-
wany wytacznie przez wykwalifikowanego lekarza, doswiadczonego w wykonywaniu wstrzykiwan do
ciata szklistego i znajacego zasady postepowania z amputkostrzykawka EYLEA® 2 mg oraz pediatrycz-
nym urzadzeniem dozujacym PICLEO®.

Oprécz leczenia retinopatii wczesniakéw  produkt EYLEA® jest rowniez zarejestrowany do
stosowania w leczeniu okreslonych chordb siatkowki u osdb dorostych. Wiecej informacji
mozna znalez¢ w Przewodniku dla lekarzy dotyczacym stosowania produktu EYLEA® u oséb doro-
stych. Petne informacje znajduja sie réwniez w zatwierdzonej Charakterystyce Produktu Leczniczego
(ChPL) EYLEA® w amputkostrzykawce.

ChPL jest dokumentem, w ktérym opisano witasciwosci produktu EYLEA® oraz zatwierdzone
warunki jego stosowania. Stanowi ona wazne zrédto informacji dla przedstawicieli fachowego
personelu medycznego dotyczacych bezpiecznego i skutecznego stosowania produktu
EYLEA®. Jej tres¢ zamieszczono na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http:/Mmww.ema.europa.eu Union Register of medicinal products - Public health - European Com-
mission (europa.eu)

Produkt EYLEA® jest wskazany do stosowania u wczesniakow w celu leczenia:

retinopatii wczesniakdw (ang. retinopathy of prematurity, ROP) w strefie | (stadium 1+, 2+, 3 lub 3+),
w strefie Il (stadium 2+ lub 3+) lub agresywnej tylnej postaci ROP (ang. aggressive posterior ROP,
AP-ROP).

Zalecenia dotyczace dawkowania w leczeniu retinopatii wczesniakow:

Zalecana dawka produktu EYLEA® w leczeniu retinopatii wczesniakdéw wynosi 0,4 mg aflibercep-
tu, co odpowiada 0,01 ml. Nalezy zauwazyé, ze zalecana dawka w leczeniu pacjentéw z ROP
jest mniejsza niz dawka stosowana w leczeniu dorostych pacjentéw w innych zarejestrowa-
nych wskazaniach do stosowania produktu EYLEA®. 7 tego powodu, aby zapewni¢ podanie
pacjentowi witasciwej dawki, nalezy uzy¢ pediatrycznego urzadzenia dozujgcego PICLEO®
z amputkostrzykawka EYLEA® oraz z igta iniekcyjna o niskiej martwej przestrzeni. Igta o niskigj
martwej przestrzeni ma zmniejszong nadmierng przestrzen pozostajgca w piascie igty.
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WAZNE INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA PRODUKTU EYLEA®

Bezpieczenstwo stosowania produktu EYLEA® w leczeniu ROP oceniano w 6-miesiecznym badaniu fazy I,
do ktdérego witaczono 75 wczesniakéw leczonych afliberceptem w dawce 0,4 mg w punkcie poczatkowym.
Nie okreslono dtugoterminowego profilu bezpieczenstwa stosowania u wczesniakow.

Przeciwwskazania
Produkt EYLEA® jest przeciwwskazany w nastepujacych przypadkach:

Rozpoznana nadwrazliwosc¢ na substancje czynna aflibercept lub na ktérgkolwiek substancje
pomocnicza, wymieniona w punkcie 6.1 w ChPL.

Czynne lub podejrzewane zakazenie gatki ocznej lub jej okolicy.

Czynne, ciezkie zapalenie wnetrza gatki ocznej.

Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania
Wzrost cisnienia wewnatrzgatkowego

Obserwowano wzrost cisnienia wewnatrzgatkowego w ciggu 60 minut od wstrzykniecia do ciata szklistego,
w tym takze produktu EYLEA®.

+ Bezposrednio po wstrzyknieciu do ciata szklistego nalezy monitorowaé¢ pacjenta pod katem
wzrostu ciSnienia wewnatrzgatkowego i zapewni¢ dostep do jalowego sprzetu na wypadek
koniecznosci wykonania paracentezy.

Dodatkowe instrukcje podano w punkcie dotyczacym postepowania po wstrzyknieciu.

Inna reakcje zwigzane z procedurg wstrzykniecia do ciata szklistego

Wstrzykniecia do ciata szklistego, w tym wstrzykniecia produktu EYLEA®, miaty zwiazek z wystepowaniem
zapalenia wnetrza gatki ocznej (ang. Endophthalmitis), stanu zapalnego wewnatrz oka (ang. Intraocular
inflammation), przedarciowego odwarstwienia siatkdwki, przedarcia siatkdwki oraz jatrogennej zacmy
urazowej.

Podczas podawania produktu EYLEA® nalezy zawsze stosowaé¢ odpowiednie aseptyczne techniki
wstrzykiwan.

+ Nalezy monitorowac pacjentéw przez tydzien po wstrzyknieciu, co pozwoli na wczesne rozpocze-
cie leczenia ewentualnego zakazenia.

+ Nalezy uwaznie obserwowaé¢ swoich pacjentéw pod katem wszelkich objawéw przedmiotowych
i podmiotowych wskazujacych na zapalenie wnetrza gatki ocznej lub ktérkolwiek z innych dziatan
niepozadanych wymienionych powyzej. Nalezy poinstruowac rodzica/opiekuna, aby réwniez uwaznie
obserwowat pacjenta pod katem wymienionych ponizej objawéw przedmiotowych i podmiotowych
oraz bezzwitocznie je zgtaszat.

+ Amputkostrzykawka zawiera wiekszg ilos¢ niz zalecana dawka 0,4 mg afliberceptu
(co odpowiada objetosci 0,01 ml). W leczeniu ROP u wczesniakéw, amputkostrzykawke nalezy
stosowacé w potaczeniu z pediatrycznym urzadzeniem dozujacym PICLEO® oraz z igtg iniekcyjna
o niskiej martwej przestrzeni, aby uniknaé¢ podania niewtasciwej dawki, ktéra mogtaby dopro-
wadzi¢ do wzrostu cisnienia wewnatrzgatkowego.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z tresciag instrukcji stosowania dotgczonej do opakowania z pediatrycz-
nym urzadzeniem dozujacym PICLEQ®.
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Stan zapalny wewnatrz oka / zapalenia wnetrza gatki ocznej

+ Nalezy obserwowac¢ pacjentéw pod katem objawéw przedmiotowych lub podmiotowych stanu
zapalnego wewnatrz oka (np. zaczerwienienie/podraznienie oka, wydzielina z oka,obrzek powiek,
Swiattowstret), ktore moga wskazywac na zakazenie. Nalezy poinstruowaé rodzica/opiekuna, aby
rowniez uwaznie obserwowat pacjenta pod katem tych objawdw przedmiotowych i podmiotowych
oraz bezzwtocznie je zgtaszat.

Dodatkowe instrukcje podano w punkcie dotyczacym postepowania po wstrzyknieciu.

Immunogennosc

EYLEA® jest produktem biatkowym i moze wywotywac odczyny immunologiczne.

+ Nalezy obserwowaé pacjentéw pod katem objawéw przedmiotowych lub podmiotowych stanu
zapalnego wewnatrz oka (np. zaczerwienienie/podraznienie oka, wydzielina z oka, obrzek powiek),
ktore moga $wiadczy¢ o reakcji nadwrazliwosci. Nalezy poinstruowac rodzica/opiekuna, aby réwniez
uwaznie obserwowat pacjenta pod katem tych objawéw przedmiotowych
i podmiotowych oraz bezzwitocznie je zgtaszat.

Dodatkowe instrukcje podano w punkcie dotyczacym postepowania po wstrzyknieciu.

Dziatania ogdlnoustrojowe

Po wstrzyknieciu do ciata szklistego inhibitorow VEGF zgtaszano ogdlnoustrojowe zdarzenia niepozadane,
m.in. krwotoki poza gatka oczng i tetnicze zdarzenia zakrzepowo-zatorowe; istnieje teoretyczne ryzyko,
ze moze miec to zwiazek z hamowaniem VEGF.

Postepowanie po wstrzyknieciu

Bezposrednio po wstrzyknieciu doszklistkowym:

Natychmiast po zabiegu nalezy obserwowac pacjenta pod katem wzrostu cisnienia wewnatrzgatko-
wego. Odpowiednie monitorowanie moze polega¢ na wykonaniu badania dna oka, w tym kontroli
perfuzji przez tetnice srodkowa siatkéwki lub wykonaniu tonometrii. W razie potrzeby wykonania pa-
racentezy komory przedniej powinien byc¢ dostepny sterylny sprzet do paracentezy.

Po wstrzyknieciu doszklistkowym:

Nalezy bezzwtocznie monitorowac pacjenta pod katem wszelkich objawdw przedmiotowych i pod-
miotowych wskazujacych na zapalenie wnetrza gatki ocznej (np. zaczerwienienie oka, podraznienie
oka, wydzielina z oka, obrzek powiek).

Nalezy obserwowac pacjenta pod katem wszelkich objawoéw przedmiotowych lub podmiotowych
po wstrzyknieciu, ktére nasilajag sie z uptywem czasu i poinstruowac rodzica/opiekuna, aby rowniez
uwaznie obserwowat pacjenta pod katem tych objawdw przedmiotowych i podmiotowych oraz bez-
zwitocznie je zgtaszat.

Dziatania niepozadane leku

Dziatania niepozadane zgtaszane u wiecej niz jednego pacjenta leczonego afliberceptem w dawce
0,4 mg to odwarstwienie siatkowki, krwotok spojowkowy, krwotok w miejscu wstrzykniecia, wzrost
cisnienia wewnatrzgatkowego, obrzek powiek i krwotok w obrebie siatkowki.

Ponadto dziatania niepozadane okreslone dla wskazan dla dorostych sg uwazane za mogace wystapic
u wczesniakéw z ROP, chociaz nie wszystkie byty obserwowane w badaniu fazy Ill.
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Najwazniejsze podmiotowe i przedmiotowe objawy dziatan niepozadanych zwigzanych
ze wstrzyknieciem do ciata szklistego to:

Przemijajace zwiekszenie U wczesniakdw moga wystapic: zmetnienie przedniego odcinka
cisnienia wewnatrzgatkowego gatki ocznej (obrzek rogoéwki), gatka oczna twarda jak kamien,
zaczerwienienie oka, napadowy ptacz, nudnosci i wymioty.

Przedarcie lub U wczesniakdw moga wystapic: biata zrenica (leukokoria),
odwarstwienie siatkdwki nowo zaobserwowane skrzyzowane oczy (zez) i zmiany widzenia
Stan zapalny wewnatrz U wczesniakdw moga wystapic: bdol oka lub nasilony

oka w tym zapalenie dyskomfort, nasilajace sie zaczerwienienie oka, wrazliwos¢
whnetrza gatki ocznej na swiatto (Swiattowstret), obrzek powiek, napadowy ptacz

i wydzielina z oka.

Zacma (urazowa) U wczesniakdw moga wystgpic: biata zrenica, brak czerwonego
refleksu z dna oka i zmiany widzenia.

W celu zapoznania sie z petna listg dziatan niepozadanych — patrz sekcja 4.8 Charakterystyki Produktu Leczniczego

Postepowanie w przypadku wystgpienia dziatan niepozadanych

Nalezy zapewni¢, aby pacjent w kazdym przypadku wystapienia jakiegokolwiek niepokojacego go dziata-
nia niepozadanego miat niezwtoczny dostep do lekarza okulisty.

Wiasciwe postepowanie i leczenie wszystkich dziatan niepozadanych, tacznie z tymi, ktére zwigzane sg z
procedura wstrzykniecia do ciata szklistego, powinno odbywac sie zgodnie z ustalong praktyka kliniczna
i/lub wedtug obowigzujgcych wytycznych.

Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sie, jak
zgtaszaé zdarzenia niepozadane - patrz punkt 4.8 ChPL.
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LOKALNE, DODATKOWE INFORMACIJE
DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Prosimy, aby fachowi pracownicy ochrony zdrowia zgtaszali wszelkie przypadki podejrzenia wystapienia
dziatania niepozadanego zwigzanego ze stosowaniem produktu leczniczego EYLEA® do Urzedu Rejestracji
Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych, korzystajac z nastepujacych
danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktdow Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktow Biobdjczych.

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.. +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

lub

do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego - firmy Bayer Sp. z o.0.
korzystajac z nastepujacych danych kontaktowych:

Adres:

Al. Jerozolimskie 158,
02-326 Warszawa
Tel: +48 22 572 35 00
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PRZECHOWYWANIE | POSTEPOWANIE Z PRODUKTEM EYLEA®

Roztwor produktu EYLEA® jest izoosmotyczny, przezroczysty i bezbarwny do jasnozéttego.

Przed podaniem roztwér nalezy skontrolowaé wzrokowo pod katem zanieczyszczen w postaci substancji
statych i/lub przebarwien (roztwér moze by¢ jasnozotty, jest to prawidtowy kolor) badz tez zmian wygladu
fizycznego. W przypadku stwierdzenia jednego z wyzej wymienionych objawdw, nie nalezy stosowac

produktu leczniczego.

Skontrolowac strzykawke. Jesli jakakolwiek czes¢ jest uszkodzona lub luzna badz jesli nasadka strzykawki
zostata odtaczona od koncowki Luer Lock, nie nalezy jej uzywac.

Nie nalezy dzieli¢ zawartosci amputkostrzykawki na wiecej niz jedng dawke. Kazda amputkostrzykawka
jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku, do leczenia jednego oka. Wykonanie wiecej
niz jednego wstrzykniecia z amputkostrzykawki moze zwiekszy¢ ryzyko zanieczyszczenia produktu i w

konsekwencji prowadzi¢ do zakazenia u pacjenta.

= AC40 mg/mI; ‘

Kazda amputkostrzykawka zawiera
ilos¢ wieksza niz zalecana dawka
0,4 mg EYLEA® (co odpowiada

0,01 ml roztworu).

Pediatryczne urzadzenie dozujace PICLEO”

——
-

T E——
— IR

o diugosci % cala (13 mm) o
niskiej martwej przestrzeni

Igia iniekcyjna 30G Amputkostrzykawka z produktem EYLEA® 2 mg

Aby zapewnic¢ podanie zalecanej

dawki, nalezy uzy¢ amputkostrzykawki

Z pediatrycznym urzadzeniem dozujacym
PICLEO® i igta 30G o dtugosci ¥z cala

(13 mm) o niskiej martwej przestrzeni.
Patrz punkt ,Wazne informacje

dotyczace pediatrycznego urzadzenia
dozujacego PICLEO®" w tym przewodniku.
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Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania
amputkostrzykawki z produktem EYLEA®

™ |
| BAYER |
| E |
| R |

ESNAEE 40 ma/mi)

solution for injection
In pre-filled syringe
aflibercept
Intravitreal use.

— Delivers
1single

dose of
2mg/0.05 mL

Przechowywac w szczelnie zamknietym blistrze
w opakowaniu zewnetrznym w lodéwce (2°C do 8°C).

Nie zamrazac.

W celu ochrony przed swiattem nalezy amputkostrzykawke
przechowywac w blistrze i w opakowaniu zewnetrznym.

Room temp
below 25°C

Przed uzyciem, nieotwarty blister z produktem EYLEA® w opakowaniu
zewnetrznym mozna przechowywac w temperaturze pokojowej
(ponizej 25°C) do 24 godzin.

Wewnetrzna powierzchnia szczelnie zamknietego blistra z amputkostrzykawka i amputkostrzykawka sa
jatowe. Nie otwierac blistra z amputkostrzykawka poza czystym pomieszczeniem zabiegowym.

Po otwarciu blistra nalezy zachowac¢ warunki aseptyczne.
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Instrukcja przechowywania i postepowania z pediatrycznym
urzadzeniem dozujgacym PICLEO®

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig instrukcji stosowania dotgczonej do opakowania z pediatrycznym
urzadzeniem dozujacym PICLEQ®.

Nie nalezy uzywa¢ urzadzenia PICLEO® do podania wiecej niz jednej dawki. Pediatryczne urzadzenie
dozujgce PICLEO® przeznaczone jest wytacznie do jednorazowego uzytku, do leczenia jednego oka.
Nigdy nie nalezy uzywac urzadzenia ponownie, poniewaz moze dziata¢ nieprawidtowo, a zanieczyszczenie
zwieksza ryzyko zakazenia wnetrza gatki ocznej u pacjenta.

Zaleca sie przechowywanie pediatrycznego urzadzenia
dozujgcego PICLEO® w temperaturze pokojowej. picleo’

Przechowywac w oryginalnym opakowaniu. R’
Chroni¢ przed swiattem stonecznym. g

Nie otwierac szczelnie zamknietego blistra przed
uzyciem. Nie stosowac po uptywie terminu waznosci. —

U g

Whnetrze blistra stanowigcego szczelnie zamkniete opakowanie z pediatrycznym urzadzeniem
dozujacym PICLEO® oraz samo pediatryczne urzadzenie dozujgce PICLEO® s3 jatowe.

Nie otwieraé blistra z pediatrycznym urzadzeniem dozujacym PICLEO® poza czystym pomieszczeniem
zabiegowym. Po otwarciu blistra dalsze czynnosci nalezy wykonywaé¢ w warunkach aseptycznych.
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INSTRUKCJA UZYCIA PRODUKTU EYLEA® W LECZENIU ROP

Ogdlne przygotowanie do wykonania wstrzykniecia

Zabiegi wstrzykniecia do ciata szklistego u wczesniakdw musza by¢ wykonywane zgodnie z medycz-
nymi standardami i obowigzujacymi wytycznymi przez wykwalifikowanego lekarza, doswiadczonego
w wykonywaniu wstrzyknie¢ do ciata szklistego. Lekarz musi zosta¢ przeszkolony w zakresie pra-
widltowego stosowania amputkostrzykawki EYLEA® 2 mg w potaczeniu z pediatrycznym urza-
dzeniem dozujacym PICLEO® i z iglg iniekcyjna o niskiej martwej przestrzeni. Wymagane jest
szkolenie z montazu zestawu z uzyciem préobek demonstracyjnych.

+ Nalezy zapoznac sie z trescig instrukcji uzycia dotaczonej
do pediatrycznego urzadzenia dozujgcego PICLEO®.

Zalecana jest chirurgiczna dezynfekcja ragk oraz uzycie jatowych rekawiczek, jatowego obtozenia
chirurgicznego i jatowej rozwdrki do powiek (lub odpowiednika).

Do wstrzykniecia do ciata szklistego nalezy uzywac igty iniekcyjnej 30G o diugosci ¥z cala (13 mm)
o niskiej martwej przestrzeni. Zalecane sg nastepujace igty do wstrzykiwan:

TSK, 30G x ¥%5" / 0,3 x 13 mm (nr kat. LDS-300131-100)
OcuJect — OcuSafe®, 30G x ¥2" /0,3 x 13 mm (nr kat. PN0403-03)

Producent urzadzenia nie zaleca stosowania zadnych innych potaczen

Nalezy sprawdzi¢ termin waznosci amputkostrzykawki EYLEA® 2 mg oraz pediatrycznego urzadzenia
dozujacego PICLEO®. Nie nalezy uzywac amputkostrzykawki ani pediatrycznego urzadzenia dozu-
jacego, jesli opakowanie jest uszkodzone/otwarte lub jesli ktérakolwiek z czesci tych urzadzen jest
uszkodzona lub odtgczona.

Wazne informacje dotyczace pediatrycznego urzadzenia dozujgcego PICLEO®

Pediatryczne urzadzenie dozujgce PICLEO® nalezy stosowac wytagcznie w potgczeniu z amputkostrzy-
kawka produktu EYLEA® 2 mg i z igta iniekcyjna 30G o dtugosci %2 cala (13 mm) o niskiej martwej
przestrzeni, poniewaz jest ono przeznaczone do stosowania wytgcznie w potaczeniu z tymi dwoma
elementami. Nalezy uzywac wyitacznie igty do wstrzykiwan o niskiej martwej przestrzeni, poniewaz
uzycie innych igiet moze prowadzi¢ do podania niewtasciwej dawki.

Pediatryczne urzadzenie dozujace PICLEO® jest dostarczane w postaci jatowej. Nie stosowac,
jesli opakowanie zostato uszkodzone lub naruszone.

Podczas wyjmowania pediatrycznego urzadzenia dozujgcego PICLEO® z blistra i podczas wszystkich
nastepnych czynnosci nalezy stosowac technike aseptyczng, aby zapobiec zanieczyszczeniu.

Strzykawka i igta iniekcyjna musza by¢ doktadnie przymocowane do pediatrycznego urzadzenia
dozujacego PICLEO®, aby nie doszto do przypadkowego odtgczenia i wycieku leku.

Nalezy usunac¢ pecherzyki powietrza ze strzykawki i urzadzenia oraz napetnic¢ caty system. Podczas
uzywania pediatrycznego urzadzenia dozujgcego PICLEO® z dotgczong amputkostrzykawka nie jest
konieczne zrownanie ttoka strzykawki z linig dozowania na strzykawce.

Przed podaniem produktu leczniczego, nie nalezy dotykac niebieskiego przycisku dawkowania pe-
diatrycznego urzadzenia dozujacego PICLEO®. W razie przypadkowego wcisniecia przycisku dawko-

wania podczas montazu, nalezy przerwac dalsze czynnosci i wyrzucic urzadzenie oraz amputkostrzy-
kawke. Nalezy wzig¢ nowe pediatryczne urzadzenie dozujgce PICLEO® i wykonac czynnosci montazu
Z uzyciem nowej amputkostrzykawdki.

Wiecej szczegdtowych informacji dotyczacych produktu EYLEA®, znajdg Panstwo w Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). MA-EYL-PL-0061-1 35



Produkt leczniczy pozostanie w strzykawce i w pediatrycznym urzadzeniu dozujgcym PICLEO®
po prawidtowym podaniu dawki. Pozostatego roztworu nie nalezy podawac, nalezy go wyrzucic.

Pediatryczne urzadzenie dozujace PICLEO® przeznaczone jest wytacznie do jednorazow go uzytku,
do leczenia jednego oka. Nigdy nie nalezy uzywac urzadzenia ponownie, poniewaz moze dziatac nie-
prawidtowo, a zanieczyszczenie zwieksza ryzyko zakazenia wnetrza gatki ocznej u pacjenta.

e
0\0 U

1. Ostona

2. Potaczenie dla strzykawki (zeriskie ztacze Luer)
3. Potaczenie dla strzykawki (meskie ztgcze Luer)
4. Przycisk dozujacy

5. Okno podgladu

6. Powierzchnia chwytu
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Amputkostrzykawka

Uwaga: amputkostrzykawka z produktem EYLEA® jest szklang strzykawka z gumowym ttokiem, ktérego
wcisniecie wymaga nieco wiekszej sity niz w przypadku strzykawek wykonanych z plastiku. Nalezy zapo-
znac sie ze strzykawka przed podtaczeniem jej do pediatrycznego urzagdzenia dozujacego PICLEO®.

Przygotowanie do podania leku

1. | Przygotowaé amputkostrzykawke z produktem EYLEA® 2 mg do podigczenia
do pediatrycznego urzadzenia dozujacego PICLEOS.

Wazne jest, aby przygotowac amputkostrzykawke z produktem EYLEA® 2 mg i pediatryczne
urzadzenie dozujace przy uzyciu techniki aseptycznej.

Na rysunkach asystent jest przedstawiony w ciemniejszych rekawiczkach, co wskazuje na kon-
takt z niejatowa powierzchnia.

Asystent powinien wyjac¢ z lodowki opakowanie kartonowe zawierajgce amputkostrzykawke.
Nalezy pamietac¢, ze amputkostrzykawka moze by¢ przechowywana w opakowaniu zewnetrz-
nym w temperaturze pokojowej do 24 godzin. Otworzy¢ opakowanie i wyjac blister z amputko-
strzykawka. Blistra nie wolno ktas¢ na jatowym podtozu, poniewaz jego zewnetrzna powierzch-
nia nie jest jatowa. Wnetrze szczelnie zamknietego blistra oraz amputkostrzykawka sa jatowe.
Ostroznie otworzyc¢ blister zamputkostrzykawka. Po otwarciu blistra nalezy zastosowa¢ tech-
nike aseptyczna.

Asystent powinien otworzy¢ opakowanie kartonowe z pediatrycznym urzadzeniem dozu-
jacym PICLEQO® i wyja¢ szczelnie zamkniety blister. Ostroznie otworzy¢ blister z urzadzeniem.
Po otwarciu blistra nalezy zastosowac technike aseptyczna. Uwaga: Zewnetrzna powierzch-
nia blistra nie jest jalowa. Wnetrze blistra jest jatlowe. Nie nalezy umieszcza¢ blistra na jato-
wej powierzchni.

Pozostate czynnosci wykonuje wykwalifikowany lekarz z zachowaniem zasad techniki aseptycz-
nej, w tym z uzyciem jatowych rekawiczek.

Przygotowaé pediatryczne urzadzenie dozujgce PICLEO® do podania leku.

Dwoma palcami wyja¢ amputkostrzykawke z blistra. Obejrze¢ strzykawke pod katem luznych
lub uszkodzonych czesci i sprawdzic, czy roztwdr w strzykawce nie zawiera czastek statych i nie
zmienit barwy. Umiescic¢ strzykawke na jatowej tacce do chwili, gdy jest sie gotowym do jej zto-
zenia.

Stosujac technike aseptyczna, ostroznie wyja¢ pediatryczne urzadzenie dozujace PICLEO®
z blistra, wyjmujac je dwoma palcami, przy czym w tym czasie blister powinien by¢ trzymany
od zewnatrz przez asystenta, jak pokazano na Rysunku A. Alternatywnie blister moze zostac
otwarty przez asystenta, ktory upusci pediatryczne urzadzenie dozujace PICLEO® na sterylna
powierzchnig, jak pokazano na Rysunku B.

Tylko wnetrze blistra i dotaczone pediatryczne urzadzenie dozujgce PICLEO® sg jatowe.
Nie dotykac ztaczy typu Luer, aby uniknac ich zanieczyszczenia.

Rysunek A Rysunek B
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Dotaczenie amputkostrzykawki z produktem EYLEA® 2 mg do urzadzenia dozujgcego.

Aby zdja¢ nasadke strzykawki, nalezy trzymac strzykawke w jednej rece i chwyci¢ nasadke kciu-
kiem i palcem wskazujgcym drugiej reki. Nalezy odkreci¢ nasadke strzykawki, a nie odtamac.

4 )

ODKREC!

Trzymac pediatryczne urzadzenie dozujgce PICLEO® w miejscu uchwytu na palce. Mocno przy-
kreci¢ strzykawke do zenskiego ztgcza Luer w pediatrycznym urzadzeniu dozujacym PICLEO®.
Upewnic sie, ze potgczenie jest stabilne.

2 —
¥ N ACR0WG/ME S

Przymocowac igte iniekcyjng 30 G o dtugosci ¥ cala (13 mm) o niskiej martwej przestrzeni do
pediatrycznego urzadzenia dozujgcego PICLEO®.

Trzymajac pediatryczne urzadzenie dozujace PICLEO® w miejscu uchwytu, ostroznie zdjg¢ z niego
ostone, pociggajac ja prosto.

Podczas montazu nie nalezy dotykaé¢ przycisku dozujacego. Jesli zostanie on omytkowo
wcisniety lub czesciowo nacisniety, nie zostanie podana zalecana dawka. Po nacisnieciu
przycisku system nalezy wyrzuci¢ i rozpocza¢ cata procedure ponownie z uzyciem nowego
urzadzenia i nowej amputkostrzykawki. Nie nalezy naciskac¢ ttoka strzykawki podczas montazu.

&

Trzymajac pediatryczne urzadzenie dozujace PICLEO® w miejscu uchwytu, mocno wkrecic¢ igte
iniekcyjna 30 G o dtugosci ¥ cala (13 mm) o niskiej martwej przestrzeni do meskiego ztgcza Luer
w pediatrycznym urzadzeniu dozujacym PICLEO®. Urzadzenie zostato zwalidowane wytacznie
do stosowania w potaczeniu z amputkostrzykawka EYLEA® 2 mg oraz z igta iniekcyjng 30 G
o dtugosci ¥z cala (13 mm) o niskiej martwej przestrzeni.

Amputkostrzykawka z produktem EYLEA® 2 mg i igta iniekcyjna musza by¢ mocno przymocowa-
ne do pediatrycznego urzadzenia dozujacego PICLEO®, w celu unikniecia przypadkowego odta-
czenia i nie dopuszczenia do wycieku.
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5. Kontrola i napetnianie systemu

Trzymac amputkostrzykawke z produktem EYLEA® 2 mg
zigtainiekcyjna skierowana ku goérzeizokienkiem kontrolnym
pediatrycznego urzadzenia dozujacego PICLEO® skierowa-
nym w strone uzytkownika. Sprawdzic, czy produkt leczniczy
i pediatryczne urzadzenie dozujace PICLEO® nie zawieraja
czastek statych. Nie stosowag, jesli widoczne s3 czastki sta-
te. Sprawdzi¢, czy w strzykawce nie znajdujg sie pecherzy-
ki powietrza. W razie obecnosci pecherzykéw powietrza, :
nalezy delikatnie postukac w strzykawke palcem, aby zebraty \ |
sie w gornej czesci strzykawki.

Zdjac nasadke z igty. Napetnic¢ system, powoli naciskajac ttok strzykawki, jednoczesnie patrzac
na okienko kontrolne urzadzenia. Usunac¢ pecherzyki powietrza ze strzykawki i z pediatrycznego
urzadzenia dozujgcego PICLEO®. System jest teraz gotowy do wykonania wstrzykniecia do ciata
szklistego.

Uwaga: Nie jest wymagane zréwnanie ttoka strzykawki z linig dozowania na strzykawce.
Po usunieciu powietrza i wstepnym napetnieniu pediatryczne urzadzenie dozujgce PICLEO®
i igta do wstrzykiwan zawieraja wymaganga objetosc. Aby uniknac utraty jatowosci produktu
leczniczego, nie nalezy odciggac ttoka.

6. System jest teraz gotowy do wykonania wstrzykniecia do ciata szklistego.

Po wykonaniu wstrzykniecia wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego
odpady nalezy usunac zgodnie z lokalnymi przepisami.
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Procedura wstrzykniecia

Dodatkowe informacje dotyczace procedury wykonywania wstrzykniecia do ciata szklistego, technik
aseptycznych (w tym dezynfekcji okolicy oka i oka) oraz znieczulenia znajdujg sie w lokalnych i/lub
krajowych wytycznych klinicznych.

1. | Zastosowac znieczulenie migjscowe.

2. | Zaaplikowac¢ srodek dezynfekujacy (np. roztwoér powidonu jodowanego
lub rownowazny) na skore w okolicy oka, rzesy, powieki i do worka
spojowkowego, unikajac jednoczesnie nadmiernego ucisku na gruczoty
okotogatkowe. Srodek dezynfekujgcy nalezy stosowaé powierzchniowo,
zgodnie z lokalnymi wytycznymi klinicznymi.

3. | W razie potrzeby okolice oka ostonic¢ jatowym obtozeniem chirurgicznym
i zatozy¢ jatowa rozworke do powiek. Powtérzy¢ aplikacje srodka
dezynfekujgcego (np. roztworu powidonu jodowanego). Srodek
dezynfekujacy nalezy stosowac¢ na powierzchnie gatki ocznej (worka
spojéwkowego) zgodnie z lokalnymi wytycznymi klinicznymi.

4. | Odpowiednio ustawi¢ oko. Wyznaczy¢ miejsce wstrzykniecia w obszarze
od 1,0 do 2,0 mm za rgbkiem rogowki.

5. | Trzymac pediatryczne urzadzenie dozujgce PICLEO® z zamontowang igta
i strzykawka za uchwyt na palce, tak aby niebieski przycisk dozujacy byt
skierowany ku gorze. Palec wskazujacy powinien by¢ dostepny, tak aby
mozna nim byto nacisnac¢ przycisk dawkowania.
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Igte iniekcyjna nalezy ustawic¢ i wprowadzi¢ pod takim katem, aby unikna¢ uszkodzenia soczewki i
siatkowki: wprowadzic igte iniekcyjng do komory ciata szklistego w miejscu wstrzykniecia, kierujac
ja w strone tylnego bieguna gatki ocznej. Igte nalezy wprowadzac tylko na gtebokos¢ konieczna
do wykonania wstrzykniecia, a wiec mniejsza niz potowa dtugosci igty ¥z cala (13 mm).
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Miejsce wstrzykniecia w obszarze od 1,0 do 2,0 mm
za rgbkiem rogowki

Igla powinna byc¢ skierowana w strone tylnego

Biegun tylny
bieguna gatki ocznej

Igte nalezy wprowadzac tylko na giebokosc konieczng
do wykonania wstrzykniecia (tzn. mniejsza niz polowa
diugosci igly 13 mm)

Gdy wszystko jest przygotowane, nalezy catkowicie wci-
snac przycisk dawkowania pediatrycznego urzadzenia do-

zujacego PICLEQ®, aby podac¢ dawke leku, bez poruszania =

strzykawka lub ttokiem.

Po catkowitym wecisnieciu przycisku dawkowania stychac ( (}?’f‘%\ —
bedzie klikniecie. Potwierdza ono, ze dawka zostata poda- \%88383;4’ //' Pu /\ -
na prawidtowo. — MEL ,/j —
Nalezy ostroznie wyjac igte iniekcyjna, tak aby uniknac = - N

uszkodzenia lub kontaktu z soczewka. =y

Nigdy nie nalezy podawa¢ dawki poprzez wcisniecie tloka strzykawki, poniewaz moze to
spowodowaé niewtasciwe dawkowanie.

Poniewaz wstrzykiwany jest tylko produkt leczniczy znajdujacy sie w igle i w pediatrycznym
urzadzeniu dozujacym PICLEO®, resztki produktu leczniczego pozostana w strzykawce
i w pediatrycznym urzadzeniu dozujacym PICLEO®. Nie podawac pozostatosci produktu
leczniczego. Pediatryczne urzadzenie dozujace PICLEO® nalezy stosowac do jednorazowego
podania produktu tylko do jednego oka. Po wykonaniu wstrzykniecia wszelkie niewykorzystane
resztki produktu leczniczego nalezy usunac. Igta nie powinna dotykac¢ soczewki, poniewaz moze
ja uszkodzic.

Informacje dotyczace opieki nad pacjentem po wstrzyknieciu produktu znajdujg sie w czesci
Wazne informacje dotyczace bezpieczenstwa stosowania produktu EYLEA®".
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INNE ZRODLA INFORMACII:

Zalecenia PTO dotyczace przygotowania pacjenta i wykonania iniekcji doszklistkowych 2017r. Polskie
Towarzystwo Okulistyczne, https:/www.pto.com.pl/wytyczne?page=4, dostep na dzier 10.12.2025

Grzybowski A et al. 2018 Update on Intravitreal Injections: Euretina Expert Consensus
Recommendations, Ophthalmologica DOI: 10.1159/00048614.

Zapis wideo zabiegu wstrzykniecia do ciata szklistego.

Data zatwierdzenia przez URPLWMIiPB: 04.03.2026

Wiecej informacji na temat produktu EYLEA® mozna znalez¢ na stronie
https://ophthalmology.bayer.com

Bayer AG, D-13342 Berlin, Niemcy Copyright © 2024
www.pharma.bayer.com
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