FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

Eylea

40 mg/ml injektionsvatska, |0sning i en injektionsflaska
aflibercept

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta lakemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

~ Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till din lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:

1. Vad Eylea ar och vad det anvands for

2. Vad du behdver veta innan du far Eylea

3. Hur du far Eylea

4. Eventuella biverkningar

5. Hur Eylea ska forvaras

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

1. Vad Eylea ar och vad det anvands for
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Eylea ar en 16sning som injiceras i 0gat for att behandla
ogonsjukdomar hos vuxna som kallas

® neovaskular (vat) aldersrelaterad makuladegeneration
(vat AMD)

® nedsatt syn till féljd av makuladdem sekundart till retinal
venocklusion (grenvensocklusion (BRVO) eller
centralvensocklusion (CRVO))
nedsatt syn till foljd av diabetiska makuladodem (DME)
nedsatt syn till foljd av myopisk koroidal neovaskularisering
(myopisk CNV).

Aflibercept, den aktiva substansen i Eylea, blockerar aktiviteten
hos en grupp faktorer som kallas vaskular endotel

tillvaxtfaktor A (VEGF-A) och placentatillvaxtfaktor (P1GF).

Hos patienter med vat AMD och myopisk CNV bidrar ett 6verskott
av dessa faktorer till ett onormalt bildande av nya blodkarl i 6gat.
Dessa nya blodkarl kan leda till lackage av blodkomponenter i 6gat
och eventuellt orsaka skada pa de vavnader som svarar for synen.

Hos patienter med CRVO sker en blockering i det stora blodkarl
som transporterar blod fran retina (nathinnan). VEGF-nivaerna okar
som en reaktion pa detta vilket leder till Idckage av vatska till
nathinnan och orsakar darmed svullnad av gula flacken (den del av
nathinnan som svarar for detaljseendet), vilket kallas makuladdem.
Nar gula flacken svullnar upp med vatska blir centralseendet
suddigt.

Hos patienter med BRVO sker en blockering i en eller flera grenar
av det stora blodkarl som transporterar blod fran retina
(nathinnan). VEGF-nivaerna 6kar som en reaktion pa detta vilket
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leder till lackage av vatska till nathinnan och orsakar darmed
makuladdem.

Diabetiska makuladdem ar en svullnad av nathinnan som drabbar
patienter med diabetes pa grund av att vatska lacker ut fran
blodkarlen i makula (gula flacken). Makula ar den del av nathinnan
som svarar for synskarpan. Nar makula svullnar upp med vatska,
blir synen suddig.

Eylea har visat sig stoppa tillvaxten av nya onormala blodkarl i
0gat som ofta lacker vatska eller bloder. Eylea kan stabilisera och i
manga fall forbattra den syn som forlorats i samband med vat
AMD, CRVO, BRVO, DME och myopisk CNV.

2. Vad du behdver veta innan du far Eylea

Du far inte behandlas med Eylea

" om du ar allergisk mot aflibercept eller nagot annat
innehallsdmne i detta |dkemedel (anges i avsnitt 6)

- om du har en aktiv eller misstankt infektion i eller runt dgat (
okular eller periokular infektion)

- om du har en allvarlig inflammation i 6gat (visar sig genom
smarta eller rodnad).

Varningar och forsiktighet

Tala med din lakare innan du far Eylea:

- om du har gron starr (glaukom)

- om du tidigare har sett ljusblixtar eller prickar/flackar i synfalt
et och om du upplever en plotslig 6kning i antalet och
storleken pa prickarna/flackarna
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~ om en operation av 0gat har utforts de senaste fyra veckorna
eller planeras inom de kommande fyra veckorna

- om du har en allvarlig form av CRVO eller BRVO (ischemisk
CRVO eller BRVO) rekommenderas inte Eylea-behandling.

Dessutom ar det viktigt att du vet att:

- sakerheten och effekten for Eylea inte har studerats nar det
administreras i bada 6gonen samtidigt och kan ge 6kad risk for
biverkningar om det anvands pa det sattet

" injektioner med Eylea kan orsaka en okning av trycket i ogat (
intraokulart tryck) hos vissa patienter inom 60 minuter efter
injektionen. Din Iakare kommer att kontrollera detta efter varje
injektion

- om du utvecklar en infektion eller inflammation i 6gat (
endoftalmit) eller far andra komplikationer, kan du fa
ogonsmarta eller okat obehag, forvarring av égonrodnad,
suddig eller samre syn samt okad ljuskanslighet. Det ar viktigt
att alla symtom diagnostiseras och behandlas sa fort som
mojligt

~ din lakare kommer att kontrollera om du har andra riskfaktorer
som kan Oka risken for bristning eller avlossning av ett av
skikten i de bakre delarna av 6gat (nathinneavlossning/ -ruptur
och ruptur/aviossning pa det retinala pigmentepitelet), i sa fall
maste Eylea ges med forsiktighet

"~ Eylea ska inte anvandas vid graviditet om inte de eventuella
fordelarna overvager de eventuella riskerna for det ofodda
barnet

- fertila kvinnor ska anvanda effektiv preventivmetod under
behandling och under minst 3 manader efter den sista injektion
en av Eylea.
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Systemisk anvandning av VEGF-hammare, substanser som liknar
de som finns i Eylea, ar eventuellt forknippad med en O0kad risk for
blodproppar som blockerar blodkarl (arteriella tromboemboliska
handelser) och det kan leda till hjartinfarkt eller slaganfall (stroke).
Det finns en teoretisk risk for sddana handelser efter injektion i
0gat med Eylea. Det finns begransade data om sakerheten vid
behandling av patienter med CRVO, BRVO, DME och myopisk CNV
som har haft en stroke eller en ministroke (transitorisk ischemisk
attack) eller en hjartinfarkt under de senaste 6 manaderna. Om
nagot av detta galler dig, ska Eylea ges med forsiktighet.

Det finns endast begransad erfarenhet vid behandling av:

" patienter med DME pa grund av typ I-diabetes

" diabetespatienter med mycket hoga genomsnittliga
blodsockervarden (HbAlc over 12 %)

- diabetespatienter med en 6gonsjukdom orsakad av diabetes
som kallas proliferativ diabetesretinopati.

Det saknas erfarenhet av behandling av:

- patienter med akuta infektioner

" patienter med andra 6gonsjukdomar, t.ex. nathinneavlossning
eller makulahal

" patienter med okontrollerat hogt blodtryck

" icke-asiatiska patienter med myopisk CNV

" patienter som tidigare behandlats for myopisk CNV

- myopisk CNV hos patienter med skada utanfor den mittersta
delen av gula flacken (extrafoveala lesioner).
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Om nagot av ovanstaende galler dig, kommer lakaren att 6vervaga
denna avsaknad av information nar du behandlas med Eylea.

Barn och ungdomar

Anvandning av Eylea till barn och ungdomar under 18 ar har inte
studerats da vat AMD, CRVO, BRVO, DME och myopisk CNV framst
drabbar vuxna. Darfor ar anvandning hos den har aldersgruppen
inte relevant.

Andra lakemedel och Eylea

Tala om for Iakaren om du anvander, nyligen har anvant eller kan
tankas anvanda andra lakemedel.

Graviditet och amning

" Fertila kvinnor ska anvanda effektiv preventivmetod under
behandling och under minst 3 manader efter den sista injektion
en av Eylea.

- Det finns ingen erfarenhet av att anvanda Eylea till gravida
kvinnor. Eylea ska inte anvandas under graviditet om inte de
eventuella fordelarna overvager de eventuella riskerna for det
ofddda barnet. Om du ar gravid eller planerar att skaffa barn,
diskutera detta med lakaren fore behandling med Eylea.

- Sma mangder av Eylea kan ga over i brostmjolk. Effekterna pa
ammade nyfodda barn/spadbarn ar okanda. Eylea
rekommenderas inte under amning. Om du ar en ammande
kvinna, ska du diskutera detta med din lakare innan du
behandlas med Eylea.
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Korformaga och anvandning av maskiner

Efter en injektion av Eylea kan du uppleva tillfalliga synstorningar.
Kor inte bil och anvand inte maskiner sa lange dessa kvarstar.

Viktig information om nagra innehallsamnen i
Eylea

Detta lakemedel innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per
dosenhet, d.v.s. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du far Eylea

En lakare med erfarenhet av att ge ogoninjektion kommer att
injicera Eylea i 6gat under aseptiska (rena och sterila) férhallanden.

Den rekommenderade dosen ar 2 mg aflibercept (0,05 mil).
Eylea ges som en injektion i 6gat (intravitreal injektion).

Fore injektionen kommer lakaren att anvanda en desinficerande
ogontvatt for att noggrant rengora 6gat for att forhindra infektion.
Lakaren ger dig ocksa lokalbeddvning for att minska eller forhindra
den smarta du kan uppleva i samband med injektionen.

vat AMD

Patienter med vat AMD behandlas med en injektion i manaden
under tre manader i foljd och far darefter en till injektion efter
ytterligare tva manader.

Din lakare kommer sedan att besluta om behandlingsintervallet
med en injektion varannan manad kan kvarsta eller om intervallet
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gradvis ska utékas med 2 eller 4 veckor, om ditt tillstand har varit
stabilt. Om ditt tillstand forsémras kan intervallet mellan injektion
erna forkortas.

Om du inte upplever nagra problem, eller har fatt ett annat rad av
lakaren, behover du inte besoka din lakare mellan injektionerna.

Makulaédem sekundart till RVO (grenvensocklusion eller
centralvensocklusion)

Din [akare kommer att avgora vilket behandlingsschema som ar
lampligast for dig. Din behandling kommer att starta med Eylea-
injektioner en gang i manaden.

Intervallet mellan tva injektioner ska inte vara kortare an en
manad.

Lakaren kan besluta att avsluta behandlingen med Eylea om du
inte har nagon nytta av fortsatt behandling.

Behandlingen ska fortsatta med en injektion en gang i manaden
tills tillstandet ar stabilt. Det kan behovas tre eller flera injektioner.

Lakaren 6vervakar hur du svarar pa behandling och kan fortsatta
din behandling genom att gradvis oka intervallet mellan injektion
erna for att bevara ett stabilt tillstand. Om ditt tillstand borjar
forsamras med langre behandlingsintervall, kan lakaren forkorta
intervallet.

Baserat pa hur du svarar pa behandlingen beslutar |dkaren om
uppfoljningsundersokningar och behandlingar.

Diabetiska makulaédem (DME)
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Patienter med DME far behandling med en injektion en gang i
manaden for de forsta fem doserna och darefter en injektion
varannan manad.

Behandlingsintervallet kan hallas till varannan manad eller
anpassas efter ditt tillstand, utifran ldkarens bedémning.
Behandlande lakare bestammer hur ofta kontrollbesoken ska ske.

Om det faststalls att du inte har nytta av fortsatt behandling kan
din Iakare besluta att avsluta behandlingen med Eylea.

Myopisk CNV

Patienter med myopisk CNV behandlas med en engangsinjektion.
Du kommer endast att fa ytterligare injektioner om lakarens
undersdkning visar att ditt tillstand inte har forbattrats.

Intervallet mellan tva injektioner ska inte vara kortare an en
manad.

Om ditt tillstand forsvinner och sedan kommer tillbaka kan lakaren
borja om med behandlingen.

Behandlande lakare bestammer hur ofta kontrollbesdoken ska ske.

Om man missar att ge dig en dos av Eylea

Boka ett nytt besok for undersokning och injektion.

Innan behandlingen med Eylea stoppas

Kontakta lakare innan du slutar med behandlingen.

Om du har ytterligare fragor om detta ldakemedel, kontakta lakare.
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4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem.

Allergiska reaktioner (6verkanslighet) kan eventuellt férekomma.
Dessa kan vara allvarliga och krava att du omedelbart kontaktar
|lakaren.

Vid administrering av Eylea kan det forekomma biverkningar som
paverkar 6gonen pa grund av injektionsproceduren. Vissa av dessa
kan vara allvarliga och omfatta blindhet, en allvarlig infektion eller
inflammation i 6gat (endoftalmit), avlossning, bristning eller
blédning i det ljuskansliga skiktet i bakre delen av 6gat
(nathinneavlossning eller -ruptur), grumling av égonlinsen (
katarakt), blédning i dgat (glaskroppsblddning), avlossning av den
gelliknande substansen i 6gat fran nathinnan
(glaskroppsavlossning) och 6kning av trycket i 6gat, se avsnitt 2.
Dessa allvarliga biverkningar som paverkar 6gonen intréffade vid
farre an 1 av 1 900 injektioner i kliniska studier.

Om du upplever plotslig forsamring av synen, eller en 6kning av
smarta och rodnad i 6gat efter injektionen ska du omedelbart
kontakta lakaren.

Lista 6ver rapporterade biverkningar

Foljande forteckning ar en lista over biverkningar som rapporterats
och som har ett eventuellt samband med injektionsproceduren
eller ldkemedlet. Bli inte radd, du kanske inte drabbas av nagon av
dessa. Diskutera alltid misstankta biverkningar med lakaren.
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Mycket vanliga biverkningar (kan forekomma hos fler én 1 av
10 personer):

- forsamring av syn

- blodning i bakre delen av 6gat (blodning i nathinnan)

- roda 6gon som en foljd av blédning fran sma blodkarl i 6gats
yttre lager (konjunktival blodning)

- 0gonsmarta

Vanliga biverkningar (kan forekomma hos upp till 1 av
10 personer):

- avlossning eller bristning i ett av skikten i 6gats bakre del
vilket ger ljusblixtar med synflackar och kan ibland utvecklas
till forlust av synen (ruptur*/avlossning pa det retinala
pigmentepitelet, nathinneavlossning/ -ruptur)

" degenerering av nathinnan (som fororsakar synstorning)

- blodning i ogat (glaskroppsblodning)

" vissa typer av grumling av linsen (katarakt)

" skada pa det framre skiktet av 6gongloben (hornhinnan)

- Okat tryck i ogat

- rorliga flackar i synfaltet (grumlingar)

" avlossning av den gelliknande substansen i 6gat fran
nathinnan (glaskroppsavlossning som fororsakar ljusblixtar
med synflackar)

" kansla av att ha nagot frammande i 6gat

" Okat tarflode

"~ svullna 6gonlock

~ blodning vid injektionsstallet

"~ roda ogon
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* Tillstand som forknippas med vat AMD, bara observerat hos
patienter med vat AMD

Mindre vanliga biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av
100 personer):

- allergiska reaktioner (overkanslighet)**

- allvarlig inflammation eller infektion i 6gat (endoftalmit)

~ inflammation i iris eller andra delar av 0gat (irit, uveit,
iridocyklit, ljusvag i framre kammaren)

- onormal kansla i 6gat

" 0gonlocksirritation

- svullnad av det framre skiktet av dgongloben (hornhinneodem)
** Allergiska reaktioner sasom utslag, klada (pruritus),
nasselutslag (urtikaria) och nagra fall av allvarliga allergiska
(anafylaktiska/anafylaktoida) reaktioner har rapporterats.

Sallsynta biverkningar (kan férekomma hos upp till 1 av
1 000 personer):

- blindhet

" grumling av linsen pa grund av skada (traumatisk katarakt)
~ inflammation i gelliknande substansen i 6gat

" var i ogat

| kliniska studier har det rapporterats 0kad incidens av blodning
fran sma blodkarl i 6gats yttre vavnadslager (konjunktival
bléddning) hos patienter med vat AMD som far blodfértunnande
medel. Den dkade incidensen var likartad mellan patienter
behandlade med ranibizumab och Eylea.
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Systemisk anvandning av VEGF-hammare, substanser som liknar
dem som finns i Eylea, ar eventuellt forknippad med en okad risk
for blodproppar som blockerar blodkarl (arteriella tromboemboliska
handelser) och det kan leda till en hjartinfarkt eller slaganfall (
stroke). Det finns en teoretisk risk for sadana handelser efter
injektion av Eylea i 0gat.

| likhet med alla terapeutiska proteiner finns en risk for en
immunreaktion (bildande av antikroppar) med Eylea.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Eylea ska forvaras

Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.
Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och
etiketten efter "EXP”. Utgangsdatumet ar den sista dagen i
angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C - 8 °C). Far ej frysas.

Den odppnade injektionsflaskan kan forvaras utanfor kylskap,
vid hogst 25 °C,
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http://www.lakemedelsverket.se/

| upp till 24 timmar.

® Forvaras i originalférpackningen. Ljuskansligt.

® | Skemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushallsavfall.
Fraga apotekspersonalen hur man kastar lakemedel som inte
langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar aflibercept. En injektionsflaska
innehaller en extraherbar volym pa minst 0,1 ml, motsvarande
minst 4 mg aflibercept. En injektionsflaska ger en dos pa 2 mg
aflibercept i 0,05 ml.

- Ovriga innehallsamnen ar: polysorbat 20 (E 432),
natriumdivatefosfatmonohydrat (for pH justering),
dinatriumvatefosfatheptahydrat (for pH justering),
natriumklorid, sackaros, vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar

Eylea ar en injektionsvatska, |0sning (injektion), i en
injektionsflaska.
Losningen ar farglos till blekt gul.

Forpackningsstorlek om 1 injektionsflaska + 1 filternal.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Bayer AG
51368 Leverkusen
Tyskland
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Tillverkare
Bayer AG
MullerstralSe 178
13353 Berlin
Tyskland

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Sverige
Bayer AB
Tel: +46-(0)8-580 223 00

Denna bipacksedel andrades senast 09/2023

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska
lakemedelsmyndighetens webbplats http://www.ema.europa.eu.

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Injektionsflaskan ska endast anvandas fér behandling av ett 6ga.
Injektionsflaskan innehaller mer dn den rekommenderade dosen pa

2 mg aflibercept (motsvarande 0,05 ml). Overskottsvolymen maste
kasseras fore administrering.
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Losningen ska inspekteras visuellt innan anvandning for att
upptacka frammande partiklar och/eller missfargning eller nagon
annan form av avvikelse. Om nagon avvikelse forekommer ska
lakemedlet kasseras.

Den odppnade injektionsflaskan kan forvaras utanfor kylskap (vid
hogst 25 °C) i upp till 24 timmar. Anvand aseptisk teknik efter att

injektionsflaskan har oppnats.

Anvand en 30 G x ¥ inch injektionsnal for den intravitreala
injektionen.

Bruksanvisning for injektionsflaskan:

1. Ta bort plastlocket och desinficera den yttre delen av
injektionsflaskans gummipropp.

2. Anslut den 18 G, 5 mikrometer filternal som medféljer kartongen
till en 1 ml steril, Luer-lock-spruta.
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3. Tryck in filternalen i mitten pa injektionsflaskans propp tills nalen
nar botten pa injektionsflaskan eller kanten av injektionsflaskans
botten.

4. Anvand aseptisk teknik och dra upp allt innehall ur
injektionsflaskan i sprutan samtidigt som du haller injektionsflaskan
uppratt och lutar den nagot for att underlatta uppdragandet. Se till
att avfasningen pa filternalen ar nedsankt i 16sningen, for att
forhindra luft fran att komma in. Fortsatt med att luta
injektionsflaskan under uppdragandet for att halla avfasningen pa
filternalen nedsankt i l6sningen.

Losning pekar nedat

5. Kontrollera att kolvstangen ar tillrackligt uppdragen nar du
tdmmer injektionsflaskan for att helt tomma filternalen.
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6. Ta bort filternalen och kassera den enligt gallande riktlinjer.
Obs! Filternalen far inte anvandas for intravitreal injektion.

7. Anvand aseptisk teknik och skruva fast en 30 G x %2 inch
injektionsnal ordentligt pa Luer-lock-sprutans spets.

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

9. Ta bort alla luftbubblor och allt overskott av lakemedel genom
att langsamt trycka ned kolven sa att den platta kolvkanten ligger i
linje med markeringen 0,05 ml pa sprutan.
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Doseringslinje !
for 0,05 ml av lakemedel

Lésning efter borttagande
av bubblor och dverskott

Platt
kolvkant

10. Injektionsflaskan ar endast avsedd for engangsbruk.

Uppdragning av flera doser ur en engangsflaska kan oka risken for

kontaminering och efterfoljande infektion.

Ej anvant [akemedel och avfall ska kasseras enligt gallande

anvisningar.
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