Informationsguide till

lakare om Pavblu®Y
(aflibercept)

Den har guiden ger dig viktig information om Pavblu och hur du
administrerar den pa ratt satt till dina patienter.

Mer detaljerad information finns i produktresumen till
Pavblu, se www.fass.se.

Informationsguiden ar en ytterligare riskminimeringsatgard och
uppfyller villkoren for godkannandet for forsaljning.

V Detta lakemedel &r foremal for utokad dvervakning.
Detta kommer att gdra det mdjligt att snabbt identifiera ny sékerhetsinformation.
Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.
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Informationsguide till lakare

Information att ge patienterna

Du ansvarar fOr att forklara effekterna av anti-VEGF-behandling for patienterna.

Patientguiden ar ett verktyg for att gora det lattare att informera patienterna om

behandlingen. Patientguiden innehaller information om tecken och symtom pa
biverkningar och om nar patienter bor séka lakarvard.

Se till att alla patienter far ett exemplar av:
* Bipacksedel
+ Patientguide

En ljudversion av patientguiden finns tillganglig online. | den skriftliga versionen
av patientguiden finns detaljerade anvisningar om hur man kommer at
ljudversionen. Se till att patienterna kanner till denna majlighet.

Fler exemplar av materialet

Om du vill bestalla fler exempel av Patientguide till Pavblu och/eller
Informationsguide till Iakare om Pavblu kontakta Amgens avdelning for
medicinsk information, telefonnummer 08-695 11 00 eller per e-post {ill

medinfo.sweden@amgen.com

Informationsguiden till Iakare och patientguiden finns aven online via
www.fass.se




Indikationer

Vuxna patienter med:
* neovaskular (vat) aldersrelaterad makuladegeneration (AMD)

* nedsatt syn till foljd av makuladdem sekundart till retinal venocklusion
(grenvensocklusion (BRVO) eller centralvensocklusion (CRVO))

* nedsatt syn till foljd av diabetiska makuladdem (DME)

* nedsatt syn till foljd av myopisk koroidal neovaskularisering (myopisk CNV)

Informationsguide till lakare

Viktig sakerhetsinformation om Pavblu

Varningar och forsiktighet

Kvinnor i fertil alder

Instruera kvinnor om att de ska anvanda preventivmedel under behandlingen och i minst 3 manader
efter den sista injektionen.

Graviditet och amning

Anvand inte Pavblu pa patienter som &r gravida om inte den potentiella nyttan for modern ar stdrre an
den potentiella risken for fostret. Pavblu rekommenderas inte for patienter som ammar.

Reaktioner i samband med intravitreala injektioner

Intravitreala injektioner, daribland injektioner med Pavblu, har forknippats med endoftalmit, intraokular inflammation,
regmatogen nathinneavlossning, nathinneruptur och iatrogen traumatisk katarakt.

+ Anvéand alltid korrekt aseptisk injektionsteknik vid administrering av Pavblu

« Overvaka patienterna efter injektionen enligt lokal praxis for att kunna satta in tidig behandling om en infektion uppstar

* Instruera patienterna att omedelbart rapportera tecken och symtom som tyder pa endoftalmit eller nagon
av de biverkningar som ndmns nedan

* Se avsnittet om vard efter injektionen for narmare anvisningar

Okat intraokulart tryck

« Overgaende 6kning av det intraokuléra trycket har observerats inom 60 minuter efter intravitreal
injektion, inklusive efter injektioner med Pavblu.

« Overvaka patienten efter injektionen och var sérskilt uppméarksam pa patienter med daligt
kontrollerat glaukom (injicera inte Pavblu om det intraokulara trycket ar 230 mmHg).



Viktig sakerhetsinformation om Pavblu

(fortsattning)

Instruera alltid patienter att omedelbart rapportera tecken och symtom pa biverkningar

Biverkning/risk

Intraokular inflammation inklusive
endoftalmit

Overgaende okning av intraokulart
tryck (IOP)

Medicineringsfel

Ruptur av det retinala
pigmentepitelet

Gra starr

Off label-anvandning/annan
anvandning an den avsedda

Atgarder for riskminimering

Anvand korrekt aseptisk teknik nar du férbereder injektionen
och under sjalva injektionen

Anvand rekommenderade antiseptiska medel
Overvaka patienten efter injektionen

Forbered sprutan korrekt genom att aviagsna overflodig volym
och luftbubblor fére administrering

Overvaka patientens syn och IOP efter injektionen

Forbered sprutan korrekt genom att avlagsna dverflodig volym
och luftbubblor fére administrering

Overvaka patienten efter injektionen

Mat for korrekt injektionsstalle
Anvand korrekt injektionsteknik

Anvand lakemedlet endast for behandling av godkanda
indikationer och anvand godkand dos
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Viktiga tecken och symtom pa biverkningar i samband med

intravitreala injektioner

Intraokular inflammation inklusive
endoftalmit

Overgaende okning av det
intraokulara trycket

Ruptur av det retinala pigmentepitelet

Retinal ruptur eller avlossning

Katarakt (traumatisk, nuklear,
subkapsular, kortikal) eller
linsgrumling

Patienterna kan uppleva 6gonsmarta eller okat obehag i
ogat, forvarrad rodnad i 6gat, fotofobi eller ljuskanslighet,
svullnad och synférandringar, till exempel en plétslig
forsamring av synen eller dimsyn

Patienter kan uppleva synforandringar, till exempel tillfallig
synforlust, dgonsmarta, gloria runt ljuskéllor, rott 6ga,
illamaende och krakningar

Patienterna kan uppleva akut forsamrad (central) syn, blind
flack (centralt skotom) och forvrangd syn med avvikelse av
antingen vertikala eller horisontella linjer (metamorfopsi)

Patienter kan uppleva plétsliga ljusblixtar, prickar i synfaltet
som plotsligt dyker upp eller 6kar i antal, en skugga dver en
del av synfaltet och synforandringar

Patienterna kan uppleva att de inte ser linjer, former och
skuggor lika tydligt som tidigare, att fargseendet forsamras,
samt att de far andra synforandringar.

For fullstandig information om biverkningar, se avsnitt 4.8 i produktresumén.
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Vard efter injektion Anvisningar for anvandning och hantering av Pavblu
Omedelbart efter intravitreal injektion: « Losningen ar klar till opalescent, farglos till svagt gulaktig, och vasentligen fri fran partiklar
* Bedom patientens syn (handrorelse eller fingerrakning) * Inspektera losningen visuellt fore anvandningen for att upptacka frammande partiklar och/eller ovanlig farg

. _ ) ) o _ ) (I6sningen kan vara ljusgul, vilket ar normalt) eller nagon avvikelse i dess fysiska utseende. Kassera l6sningen
* Overvaka patienten for att upptacka forhdjning av det intraokulara trycket | om nagot av detta observeras.

0 Lamplig vervakning kan besta av en kontroll av perfusion av synnervshuvudet eller en tonometri » Dela inte upp en injektionsflaska/férfylld spruta i mer &n en dos. Varje injektionsflaska/forfylld spruta ar

O Steril utrustning for paracentes ska finnas tillganglig om framre kammarparacentes kravs enbart avsedd for engangsbruk. Extrahering av flera doser fran en injektionsflaska/forfylld spruta kan dka
risken for kontaminering och efterfoljande infektion hos patienten.
* Instruera patienterna att utan drojsmal rapportera alla symtom som tyder pa endoftalmit (t.ex. 6gonsmarta,

rodnad i 6gat, fotofobi, dimsyn) * Injektionsflaskan och den forfyllda sprutan innehaller mer an den rekommenderade dosen Pavblu. Mat upp

dosen noggrant och injicera inte hela volymen.

* Instruera patienterna att rapportera tecken eller symtom efter injektionen som forvarras med tiden . . _ o , L o , L L ,
« Sakerstall korrekt aseptisk teknik inklusive bredspektrummikrobicid for att minimera risken for intraokulér infektion

Injicera Pavblu

Handlaggning av injektionsrelaterade biverkningar o . |
* Intravitreala injektioner maste utforas i enlighet med vedertagen medicinsk praxis och

tilldmpliga riktlinjer av en kvalificerad I&kare med erfarenhet av att administrera intravitreala
Om din patient drabbas av biverkningar maste patienten omedelbart kunna fa kontakt med en dgonlékare. P19 J

| injektioner
Lamplig atgard och behandling av ALLA biverkningar, inklusive de som ar forknippade med den intravitreala * Kirurgisk handdesinfektion, sterila handskar, en steril duk och ett sterilt 6gonspekulum (eller
injektionen, ska utforas i enlighet med etablerad klinisk praxis och/eller i enlighet med standardiserade riktlinjer. motsvarande) rekommenderas

* For den intravitreala injektionen ska en 30 G x % tum injektionsnal anvandas

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt till:

Lakemedelsverket Dosering
Box 26
75103 Uppsala » Rekommenderad dos av Pavblu &r 2 mg aflibercept, vilket motsvarar 0,05 ml injektionsldsning

www.lakemedelsverket.se
« Injektionsflaskan och den forfyllda sprutan innehaller mer &n den rekommenderade dosen Pavblu. Det ar viktigt

med korrekt hantering for att undvika risken for medicineringsfel. Detta inkluderar att avliagsna 6verflodig volym
(for att undvika dverdosering) och luftbubblor fran sprutan fore injektionen.

« En 30 G x 1/2 tum steril injektionsnal behdvs men medfdljer inte

* Varje injektionsflaska/forfylld spruta ar enbart avsedd for engangsbruk. Extrahering av flera doser fran
en injektionsflaskal/forfylld spruta kan oka risken for kontaminering och efterféljande infektion hos
patienten.



Forfylld spruta - Bruksanvisning

For att forbereda den forfyllda sprutan for administrering till vuxna, f6lj alla steg nedan.

1. Nér du &r redo att administrera Pavblu, dppna kartongen och ta bort det steriliserade blistret. Dra forsiktigt
upp blistret och se till att innehallet halls sterilt. Férvara sprutan i den sterila forpackningen tills du ar redo
att forbereda den for administrering.

2. Ta med aseptisk teknik ut sprutan ur det steriliserade blistret

VRID!
3. For att ta bort sprutans lock, hall sprutan i ena handen f\

medan du anvander den andra handen for att fatta tag
i sprutans lock med tummen och pekfingret.

Observera: Du ska vrida av locket (bryt inte). /

4. Med aseptisk teknik, vrid fast injektionsnalen pa Luer-lock-
sprutan sa att den sitter ordentligt fast.

Obs: Nar du ar redo att administrera Pavblu
ska du ta bort nalskyddet av plast fran 7 &
injektionsnalen och placera det i en behallare 5

for stickande och skarande avfall.

30 Gx Y-
tum
injektion
snal
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5. Hall sprutan med nalen uppat och kontrollera om det finns bubblor i
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sprutan. Om det finns bubblor, knacka forsiktigt pa sprutan med
fingret tills bubblorna stiger uppat.

Luftbubblor | % Doserings-

L@

. Overskottsvatskan ska kasseras fore administreringen. L e linie

Avligsna alla luftbubblor och allt 6verskott av Iakemedel Losning —
genom att langsamt trycka ned kolven sa att basen av
kolvens spetsiga ande (inte sjalva spetsen) ar i linje med
dosmarkeringen pa sprutan (motsvarande 0,05 ml, dvs. 2 mg
aflibercept).

A

—®
! Kant pa
kolvens

/zévda del

—Kolvens

Obs: Det &r viktigt att kolven &r i exakt ritt l4ge, Kant pa Z/% valvda del
NV
[Na

g

. o . . kolvens Justera sa
eftersom felaktig kolvpositionering kan leda till véllvda att kanten

att patienten far mer eller mindre én den angivna pa kolvens

valvda del
dosen hamnar i

niva med
doserings-
linjens
dversta
markering

S

7. Injicera samtidigt som kolven trycks in forsiktigt och med konstant tryck. Lagg inte pa ytterligare tryck nar

kolven har natt sprutans botten. Administrera inte nagon kvarvarande I6sning som finns i sprutan.

8. Den forfylida sprutan ar enbart avsedd for engangsbruk. Extrahering av flera doser fran en forfylld spruta

kan dka risken for kontaminering och efterféljande infektion hos patienten.

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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Injektionsflaska — Bruksanvisning

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

2. Fast en 18 G, 5 mikron filternal pa en 1 ml steril Luer-lock-spruta.

OBS: Nér du ar redo att administrera Pavblu ska du ta bort nalskyddet av plast fran
injektionsnalen och placera det i en behallare for stickande och skarande avfall.

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 Pavblu-injektionsflaskan i sprutan samtidigt som du
haller injektionsflaskan uppréatt nagot lutad for att gora det lattare att dra upp innehallet. Se till att
avfasningen pa filternalen ar nedsankt i Iosningen for att forhindra att luft kommer in. Fortsatt luta
injektionsflaskan under uppdragandet for att halla avfasningen pa filternalen nedsankt i I6sningen.

Lésning Nélens avfasning
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 géllande riktlinjer.

OBS: Filternalen far inte anvandas for intravitreal injektion.

7. Anvand aseptisk teknik och vrid fast en 30 G x % tum injektionsnal pa Luer-lock-sprutans spets sa att den
sitter stadigt.
OBS: Nar du ar redo att administrera Pavblu ska du ta bort nalskyddet av plast fran
injektionsnalen och placera det i en behallare for stickande och skéarande avfall.

30 G x¥-
tum
injektions-
nal

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

9. Avlagsna alla luftbubblor och allt Gverskott av ldkemedel genom att langsamt trycka ned kolven s att den
platta kolvkanten ligger i linje med markeringen 0,05 ml pa sprutan

Losning efter utdrivning
av luftbubblor och
dverskott av Iéikemed;\

s

Il
4

markering;\
for 0,05 ml L,

10. Injektionsflaskan ar endast avsedd for engangsbruk. Extrahering av flera doser fran en injektionsflaska for
engangsbruk kan dka risken for kontaminering och efterféljande infektion hos patienten.

| Platt
kolvkant

T T TIT T T

Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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Injektionsprocedur

For ytterligare information om intravitreal injektion, sterilteknik (inklusive periokular och okulér desinfektion) och
anestesi, se lokala och/eller nationella kliniska riktlinjer.

1. Administrera topikal lokalbeddvning

2. Applicera desinfektionsmedel (t.ex. 5 % povidonjodIGsning eller

motsvarande) pa dgonlocken, dgonlockskanterna och in i
konjunktivalsacken. Desinfektionsmedlet ska ligga pa ytan i minst
30 sekunder.!

Det &r inte nddvéandigt med dilatation av pupillen fore
injektionsproceduren.

3. Applicera desinfektionsmedel (t.ex. 10 % povidonjodiGsning eller

motsvarande) pa huden runt dgonen, égonlocken,
ogonlockskanterna och dgonfransarna. Undvik att trycka alltfor hart
pa dgonlocken. Desinfektionsmedlet ska ligga pa ytan i minst 30
sekunder.’

4. Tack med en steril duk och sétt in ett sterilt gonspekulum. En

andra applicering av desinfektionsmedel, t.ex. 5%
povidonjodIldsning, kan gdras pa konjunktivalsacken.
Desinfektionsmedlet ska ligga pa ytan i minst 30 sekunder.’

1.

5. Ség till patienten att titta bort

fran injektionsstallet. Se till att
ogat som ska behandlas ar i
lamplig position. Markera ett
injektionsstéalle i ett omrade 3,5
till 4,0 mm posteriort pa limbus.

. For in injektionsnalen i

glaskroppsrummet men undvik
samtidigt den horisontella
meridianen. Rikta nalen mot
dgonglobens centrum.

Injektionsmangden pa 0,05 ml
injiceras darefter, med ett
varsamt och konstant tryck pa
kolven. Lagg inte pa ytterligare
tryck nar kolven har natt
sprutans botten. Forsok inte
injicera nagon kvarvarande
volym i sprutan efter injektionen.

Anvand ett annat skleralt
injektionsstélle vid pafdljande
injektioner.
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Grzybowski A, et al. 2018. Update on intravitreal injections: EURETINA expert consensus recommendations.
Ophthalmologica. 2018;239 (4):181-193.
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Video som visar intravitreal injektion av
Pavblu

Skanna QR-koden:

Eller ga till;

www.fass.se

Sok pa Pavblu och ga in pa fliken for Utbildningsmaterial
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