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Denna guide innehaller viktig information om Eydenzelt
40 mg/ml injektionsvatska, I6sning (2 mg-dos aflibercept),
bade om lakemedlet och hur du administrerar det pa ratt satt.

Vanligen forse den vuxna patienten med en kopia av bipacksedeln och med Eydenzelt
Patientguide inklusive ljudversionen (dar texten fran patientguiden lases hogt).

For ytterligare information, se produktresumén.
Informationen ovan finns tillganglig pa www.fass.se

For ytterligare information om Eydenzelt och detaljerad produktinformation,
se produktresumén tillgénglig pa www.fass.se.

¥V Detta ldkemedel ar foremal for utokad dvervakning. Detta kommer att géra det
mojligt att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning. Se avsnitt 4.8 i produktresumén
om hur man rapporterar biverkningar.

Scanna QR-kod,
eller besok:
www.fass.se

Instruktionsvideo for intravitreal injektionsteknik.
Eydenzelt 40 mg/ml injektionsvatska, 16sning (2mg-dos).
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Sammanfattning av viktig information

Kontraindikationer

« Overkanslighet mot aflibercept eller mot ndgot hjalpimne som anges i avsnitt 6.1 i
produktresumén (SmPC)

- Aktiv eller misstankt infektion i eller runt 6gat

- Aktiv allvarlig intraokular inflammation

Sarskilda anvisningar for anvdandning

- Varje injektionsflaska/forfylld spruta &r endast avsedd for engangsbruk.

- Injektionsflaskan och de forfyllda sprutorna tillhandahalls med 6verskottsvolym. Innan
injektionen maste sprutor med |6sning som dragits upp fran injektionsflaskan och de
forfyllda sprutorna forberedas till ratt volym for injektion enligt stegen i bruksanvisningen.

- Sakerstall aseptisk teknik inklusive anvandning av bredspektrummikrobicid for att
minimera risken for intraokular infektion.

- For den intravitreala injektionen ska en 30 G 2 inch injektionsnal anvandas. Anvandning
av en nal med en mindre storlek (hégre gauge) an den rekommenderade 30 G x Y2 inch
injektionsnalen 6kar injektionskraften.

&€ Eydenzelt’
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0,05 ml dos-

Eydenzelt 40 mg/ml forfylld spruta (2mg-dos): markering

« Tryck ut 6verskottsvolym och luftbubblor fran den forfyllda sprutan och
justera basen pa kolvens valvda del (INTE spetsen) i nivd med doseringslinjen
fore injektion

« Tryck langsamt ned kolven med jamnt tryck, och injicera inte kvarvarande
[6sning i sprutan efter injektionen

Kolvens
vélvda del

Utvalda instruktioner gallande forvaring och hantering av Eydenzelt

« Forvara Eydenzelt i kylskap (2°C till 8°C)

« Innan anvandning kan den o6ppnade injektionsflaskan forvaras utanfor kylskap vid
hogst 25 °Ci upp till 31 dagar i originalforpackningen.

« Innan anvandning kan den o6ppnade blisterforpackningen férvaras utanfor kylskap
i upp till 7 dagar vid hogst 25 °C. Vid behov kan den o6ppnade blisterférpackningen
laggas tillbaka i kylskapet for senare anvandning, fram till angivet utgangsdatum.
Anvand inte Eydenzelt om forpackningen har exponerats for temperaturer 6ver 25°C.

- Eydenzelt dr endast godkéant for engangsbruk och ar inte godkant for att dela upp
ldkemedelsvolymen fran en injektionsflaska eller administrera flera doser fran en forfylld
spruta. Anvdandning av mer an en injektion fran injektionsflaskan eller den forfyllda
sprutan kan leda till kontaminering och efterfoljande infektion.
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Allman information till vuxna patienter

Innebdrden av anti-VEGF-behandling ska forklaras for patienten. Patientguiden ar ett
verktyg for att hjdlpa dig att kommunicera med patienten om sjukdomen och dess
behandling. Patientguiden finns att fa pa forfragan fran Celltrion Sweden AB och ska
ges till dina patienter. Den finns tillganglig bade som en broschyr i tryckt och digitalt
format och i ljudversion. Den innehaller information om symtom pa biverkningar och
nar patienten ska soka omedelbar vard.

For att bestalla fler kopior av patientguiden och/eller forskrivarguiden fér Eydenzelt,
vanligen kontakta contact_se@celltrionhc.com. Patientguiden som digital broschyr
ochiljudversion finns aven pa www.fass.se. Patienten bor informeras om detta for
att ha informationen latt tillganglig.

Viktig sakerhetsinformation om Eydenzelt

Varningar och forsiktighet

Reaktioner i samband med intravitreal injektion

Intravitreala injektioner, inklusive injektioner med Eydenzelt, har forknippats
med endoftalmit, intraokuldr inflammation, regmatogen nathinneavlossning,
nathinneruptur och iatrogen traumatisk katarakt.

 Anvand alltid aseptisk injektionsteknik nar Eydenzelt administreras

- Overvaka patienterna under veckan efter injektionen fér att méjliggéra tidig
behandling om en infektion skulle uppsta

- Instruera patienterna att omedelbart rapportera alla symtom som tyder pa
endoftalmit eller ndgon av biverkningarna namnda nedan

- Se avsnittet Vard efter injektionen for ytterligare instruktioner

Okning av intraokulart tryck

Overgéende 6kat intraokuldrt tryck har setts inom 60 minuter efter en intravitreal
injektion, dven med Eydenzelt.

- Overvaka patienten efter injektionen och var sarskilt uppmarksam pd patienter med
daligt kontrollerat glaukom. Injicera inte Eydenzelt nar det intraokuldra trycket ar
>30 mmHg. Bade det intraokulara trycket och synnervspapillens perfusionsstatus
maste dvervakas och hanteras pa lampligt satt.

- Se avsnittet Vard efter injektionen for ytterligare instruktioner

Eydenzelt (aflibercept) Version: 1.0 / April 2026
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Vuxna patienter ska instrueras att omedelbart rapportera alla symtom
pa biverkningar

Biverkning/risk Atgérder for att minska risken

Intraokular
inflammation
inklusive
endoftalmit

Overgaende 6kning
av det intraokuldra
trycket

Medicineringsfel

Sar pa nathinnans
pigmentepitel

Katarakt

Anvandning utanfor
indikation/felaktig
anvandning

Embryo-
fostertoxicitet

Exponering vid
amning

Eydenzelt (aflibercept)

Anvand aseptisk teknik nar du forbereder injektionen och
under sjdlva injektionen.

Anvand rekommenderat antiseptiskt medel.

Overvaka patienten efter injektionen.

Forbered sprutan genom att ta bort 6verskottsvolym och
luftbubblor fran sprutan fére administrering.

Overvaka patientens syn och intraokuléra tryck efter
injektionen.

Kontrollera lakemedlets ytterkartong och etikett for att
forsakra dig om att Eydenzelt-dosen ar korrekt

Granska karakteristika for avlossning av retinala
pigmentepitelet for att bedéma risk for ruptur av nathinnans
pigmentepitel. Overvaka patienten efter injektionen med
avseende pa symtom som akut minskning av (central) syn,
blind flack (centralt skotom) och férvrangd syn med avvikelser
i antingen vertikala eller horisontella linjer (metamorfopsi).

Mat upp korrekt injektionsstalle, anvand korrekt
injektionsteknik.

Anvand endast lakemedlet for behandling enligt godkanda
indikationer och anvand godkand dosering.

Instruera kvinnor i fertil alder att anvanda ett effektivt
preventivmedel under behandlingen och i minst 3 manader
efter den sista injektionen av Eydenzelt 40 mg/ml (2 mg-dos).

Eydenzelt 40 mg/ml (2 mg-dos) ska inte anvandas till patienter
som ar gravida om inte de eventuella fordelarna dvervager de
eventuella riskerna for fostret.

Eydenzelt rekommenderas inte till ammande patienter.

Version: 1.0 / April 2026 Forskrivarguide
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Biverkningar

Se avsnitt 4.8 i produktresumén for en fullstandig lista 6ver potentiella biverkningar
och deras frekvenser.

Symtom pa intravitreala injektions-relaterade biverkningar inkluderar:

aflibercept

Overgdende 6kning Patienter kan uppleva synférandringar som tillféllig synforlust,
av det intraokulara O6gonsmarta, ljusringar runt ljuskallor (halofenomen), réda
trycket ogon, illamaende och krakningar

Ruptur pa nathinnans

Patienter kan uppleva akut minskning av (central) syn, blind
flack (central skotom), och férvrangd syn med avvikelse av

pigmentepitel antingen vertikala eller horisontella linjer (metamorfopsi)

Patienter kan uppleva pl6tsliga ljusblixtar, pl6tsligt

R kie=ning upptradande eller 6kning av antalet flackar i synfaltet, en

av néthinnan gardin over del av synfaltet och synférandringar
o B Pfatiz'e'nt.er kan t'J'ppI€va égonsméltta eIIerubka'nde olaeh.ag,

. . forvarring av roda 6gon, fotofobi eller kanslighet for ljus,
mation inklusive oo n o Lo

doftalmi svullnad och synférandringar, sdsom en plotslig synférsamring

Ll bl eller suddig syn
Katarakt (traumatisk,
nukledr, subkapsular, Patienter kan uppleva mindre levande linjer och former,
kortikal) eller skuggor och fargseende an tidigare, och synférandringar
linsformad opacitet

Vard efter injektionen

Omedelbart efter den intravitreala injektionen:
« Kontrollera patientens syn (handrdrelse eller fingerrakning).

- Overvaka patienten med hansyn till 5kning av det intraokuléra trycket. Limplig
overvakning kan besta av kontroll av perfusion av synnerven eller utfora ett tonometritest.
Vid behov ska steril utrustning for paracentes finnas tillganglig om det blir behov for
framre kammarparacenes.

« Instruera patienterna att omedelbart rapportera alla symtom som tyder pa endoftalmit
(t.ex. dgonsmarta, 6gonrodnad, fotofobi, dimsyn).

- Instruera patienten att rapportera alla symtom efter injektionen som blir varre dver tid.

Eydenzelt (aflibercept)
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Hantering av biverkningar

Vid eventuella biverkningar som beror din patient maste patienten ha omedelbar
tillgang till en 6gonlakare.

Lamplig hantering av ALLA biverkningar, inklusive de som ar associerade med
den intravitreala injektionen, ska ske i enlighet med klinisk praxis och/eller
standardiserade riktlinjer.

Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning.

Se avsnitt 4.8 i produktresumén for detaljer om hur du rapporterar biverkningar.

Risk for medicineringsfel vid anvandning hos vuxna

Eydenzelt finns som 40 mg/ml (2 mg-dos) forfylld spruta och injektionsflaska.

For Eydenzelt 40 mg/ml injektionsvatska, 16sning (2 mg-dos) innehaller den forfyllda
sprutan och injektionsflaskan mer an den rekommenderade vuxendosen pa 2 mg
aflibercept (motsvarande 0,05 ml).

Spruta ut 6verskottsvolymen (for att undvika overdosering) och luftbubblor fran
sprutan innan injektion.

Till skilinad fran originalprodukten, Eylea® ar Eydenzelt inte indicerat for pediatrisk

anvandning.

Graviditet och amning
Foljande rekommenderas:

Fertila kvinnor

Anvand effektiv preventivmetod under behandling och i minst 3 manader efter den
sista intravitreala injektionen av Eydenzelt 40 mg/ml (2 mg-dos).

Graviditet

Det finns inga data fran anvandning av aflibercept hos gravida kvinnor. Djurstudier har
visat embryofetal toxicitet. Eydenzelt 40 mg/ml (2 mg-dos) ska inte anvéandas under
graviditet om inte de eventuella fordelarna dvervager de eventuella riskerna for fostret.

Amning

Baserat pa mycket begransade humana data kan aflibercept utsondras i brostmjolk

i laga nivaer. Aflibercept ar en stor proteinmolekyl och mangden lakemedel som
absorberas av spadbarn férvantas vara minimal. Effekterna av aflibercept pa ammade
nyfodda barn/spadbarn ar okanda. Som en forsiktighetsatgard rekommenderas inte
amning under anvandning av Eydenzelt.

Eydenzelt (aflibercept) Version: 1.0 / April 2026 | Férskrivarguide
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Forvaring och hantering av Eydenzelt

Eydenzelt 40 mg/ml (2 mg-dos) ar en klar till svagt opaliserande och farglos till mycket
blekt brungul isoosmotisk 16sning.

Losningen ska inspekteras visuellt fore anvandning for att upptacka frammande
partiklar och/eller missfargning (I6sningen kan vara ljusgul, vilket ar normalt) eller
nagon annan form av avvikelse. Om nagot av detta observeras ska produkten inte
anvandas.

Den forfyllda sprutan ska inspekteras fore anvandning. Anvand inte den forfyllda
sprutan om ndgon del &r skadad eller har lossnat, eller om sprutans lock har lossnat
fran Luer-lockfattningen.

Anvéand inte injektionsflaskan eller den forfyllda sprutan till mer &n en dos.
Varje injektionsflaska/forfylld spruta dr endast avsedd for engangsbruk i ett 6ga.
Uppdragning av flera doser ur en injektionsflaska/forfylld spruta kan 6ka risken for
kontaminering och efterféljande infektion.

Eydenzelt 40 mg/ml forfylld spruta och injektionsflaska for anvandning till vuxna:

Varje forfylld spruta med Eydenzelt 40 mg/ml injektionsvatska,
[6sning (2 mg-dos) innehaller mer an den rekommenderade
0,05 ml-dosen av aflibercept.

PP 2mg 005 Lot
40mgmL solution)
(aflibercept) CELLTRION,

Korrekt hantering av den forfyllda sprutan ar viktigt for att
undvika medicineringsfel. Detta inkluderar avldagsnande av
overskottsvolym (for att undvika 6verdosering) och luftbubblor
fran sprutan innan injektion.

Varje injektionsflaska med Eydenzelt 40 mg/ml -
injektionsvatska, l6sning (2 mg-dos) innehaller mer an B |

. < Eydenzelt T
den rekommenderade 0,05 ml-dosen av aflibercept. .g e : S

4 I solution for injection in pre-filled synng:b 1ptre-:|)II;;| sy:mgf:ont(:r)\s&é/ ng'

. . olac Eydenzelt . aflibercept in 0.09 mL solution (40 mg/ml

Korrekt hantering av den fyllda sprutan ar viktigt = aflibercept .

. N . e . . { aflibercept Intravitreal use G:I§@s

for att undvika medicineringsfel. Detta inkluderar = o
H 4mg/0.1 mL el

avlagsnande av dverskottsvolym (for att undvika
overdosering) och luftbubblor fran engangssprutan
innan injektion.
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Sarskilda anvisningar for forvaring av Eydenzelt injektionsflaska och
forfylld spruta

Forvara den forfyllda sprutan i forseglat blister i ytterkartongen i
kylskap (2-8°C).

Forvara injektionsflaskan i kylskap (2-8°C).

“or—v’
« Innan anvandning kan den o6ppnade Eydenzelt 40 mg/ml-

injektionsflaskan forvaras utanfor kylskap vid hogst 25 °Ci upp
till 31 dagar i originalférpackningen.

N
N
O,

« Innan anvandning kan den o6ppnade Eydenzelt 40 mg/ml
blisterférpackningen forvaras utanfor kylskap i upp till
7 dagar vid hogst 25 °C. Vid behov kan den o6ppnade
blisterforpackningen laggas tillbaka i kylskapet for senare
anvandning, fram till angivet utgangsdatum.

Far ej frysas

Forvara den forfyllda sprutan i dess blister i ytterkartongen
for att skydda den mot solljus.

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen for att skydda
den mot solljus.

@ ®

Insidan av den férseglade forfyllda sprutans blisterférpackning och den férfyllda
sprutan med Eydenzelt 40 mg/ml (2 mg-dos) injektionsvitska, 16sning ar sterila. Oppna
inte den forfyllda sprutans blister utanfor det rena administrationsrummet.

Efter 6ppnande av blister eller injektionsflaska, fortsatt under aseptiska forhallanden.

Eydenzelt (aflibercept) Version: 1.0 / April 2026 | Férskrivarguide
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Instruktioner for anvandning av Eydenzelt hos vuxna

Allmanna forberedelser infor injektionen

- Intravitreala injektioner maste utforas i enlighet med medicinsk standard och
tillampliga riktlinjer av en kvalificerad lakare med erfarenhet av administrering
av intravitreala injektioner och kunskap om hantering av injektionsflaskan/den
forfyllda sprutan.

- Kirurgisk handdesinfektion, sterila handskar, en steril duk och ett sterilt
ogonlocksspekulum (eller motsvarande) rekommenderas.

« En 30 G x 2 inch injektionsnal ska anvdndas for den intravitreala injektionen.
Anvandning av en ndl med en mindre storlek (hdgre gauge) an 30 G x V2 inch for
injektion 6kar injektionskraften.

Injektionsvatska, 16sing i forfylld spruta 40 mg/ml (2 mg-dos)

Den forfyllda sprutan och dess innehall maste inspekteras visuellt fore anvandning.
Anvand inte den forfyllda sprutan om nagon del ar skadad eller har lossnat. Anvand
den inte om sprutans lock har lossnat fran Luer-lockfattningen. Kontrollera att
[6sningen inte innehaller nagra partiklar, ar missfargad eller avviker pa nagot annat
satt. Om nagon avvikelse forekommer ska lakemedlet inte anvandas.

Forbered den forfyllda sprutan for administrering
Det ar viktigt att forbereda den forfyllda sprutan med aseptisk teknik.

Utfor féljande steg: Ta ut kartongen innehallande den forfyllda sprutan ur
kylsképet. Oppna kartongen och ta ut blistret innehallande sprutan. Blistret far
inte placeras pa en steril yta eftersom utsidan av blistret inte ar sterilt. Insidan
av det férseglade blistret och den forfyllda sprutan &r sterila. Oppna blistret
forsiktigt. Aseptisk teknik maste anvandas nar blistret ar 6ppnat.

Utfor resterande steg med steril teknik inkluderande anvandning av sterila
handskar under hantering: Ta ut den forfyllda sprutan fran blistret med tva
fingrar. Inspektera sprutan visuellt. Férvara sprutan pa den sterila brickan tills du
ar redo att montera den.

Vrid av sprutans lock

Vrid!

For att ta av sprutans lock, haller du den forfyllda sprutan i ena handen medan du
tar tag i sprutans lock med den andra handen mellan tummen och pekfingret.

Vrid av - snapp inte av - sprutans lock.

For att undvika att dventyra produktens sterilitet, ska kolven inte dras tillbaka.
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Fast nalen vid den forfyllda sprutan

Anvand aseptisk teknik, skruva fast en 30 G ¥z inch injektionsnal ordentligt pa
Luer-locksprutans spets.

Kontrollera luftbubblor

Hall den forfyllda sprutan med nélen uppat, kontrollera att det inte finns
bubblor i sprutan. Om det finns bubblor, knacka forsiktigt pa sprutan med
fingret tills bubblorna stiger uppat.

Avlagsna luftbubblor och justera dosen

0,05 ml dos-
markering

0,05 ml dos-

Avldgsna alla luftbubblor och tryck ut 6verskottet markering

av lskemedel genom att LANGSAMT trycka in
kolvstangen sa att kanten pa kolvens valvda del
(inte yttersta spetsen pa den vélvda delen) ar i linje
med dosmarkeringen utanpa den forfyllda sprutan
(motsvarande 0,05 ml, dvs 2 mg aflibercept)

Kolvens
valvda del

Kolvens
véalvda del

OBS: Det ar valdigt viktigt att positionera kolvstangen
korrekt eftersom felaktig positionering kan leda till att
en for hog eller for 1ag dos ges.

Ta av nalskyddet

Ta av ndlskyddet i plast frdn ndlen nar du ar redo att administrera Eydenzelt.

Eydenzelt (aflibercept) Version: 1.0 / April 2026 | Férskrivarguide




&€ Eydenzelt’

aflibercept

Nar du ar redo, utfor den intravitreala injektionen

Den intravitreala injektionen ska utféras under kontrollerade aseptiska
forhallanden vilket inkluderar kirurgisk handdesinfektion, sterila handskar,
en steril duk och ett sterilt dgonlocksspekulum (eller motsvarande). Adekvat
anestesi och lokal bredspektrummikrobiocid ska ges innan injektionen.

Varje steril forfylld spruta ar endast for engangsbruk i ett 6ga. Om det andra 6gat
behover behandlas ska en ny steril forfylld spruta anvandas och steril yta, spruta,
handskar, duk, dgonlocksspekulum, filter, och injektionsnalar ska bytas innan
Eydenzelt ges i det andra 6gat.

Injicera genom att trycka in kolven forsiktigt med konstant tryck.

« Tryck inte ytterligare nar kolven har natt botten pa sprutan. En liten
residualvolym kan finnas kvar i sprutan efter att hela dosen har injicerats,
detta ar normalt.

« Om du ser en residualvolym i sprutan ska den inte administreras.

Den forfyllda sprutan ar endast for engangsbruk

Extraktion av flera doser fran en forfylld spruta kan 6ka risken for kontaminering
och efterfoljande infektion.

Ej anvant ldkemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.

Efter injektion ska patienten 6vervakas

Omedelbart efter injektionen ska patienten 6vervakas med avseende pa 6kat
intraokulart tryck. Lamplig 6vervakning kan besta av kontroll av perfusion av
synnerven eller tonometri. Vid behov ska en steril paracentesnal finnas tillganglig.

Efter den intravitreala injektionen ska patient/vardnadshavare instrueras att
genast rapportera alla symtom som tyder pa endoftalmit eller nathinneavlossning
(t ex dgonsmarta, 6gonrodnad, fotofobi, dimsyn).
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Injektionsvatska, I6sning 40 mg/ml (2 mg-dos) i injektionsflaska

Inspektera Eydenzelt

Titta pa injektionsflaskan och forsdkra dig om att du har ratt Idkemedel

f—
—
—
)
(Eydenzelt) och dos. '
Kontrollera utgdngsdatumet pa etiketten for att sikerstalla att det inte har Utgangsdatum 3
passerats. E
« Anvand inte Eydenzelt om du ser partiklar, grumlighet eller missfargningar. Losning -

« Anvand inte om utgangsdatum har passerats.

Ta av det skyddande plastlocket fran injektionsflaskan

Rengor ovansidan av injektionsflaskan med en spritservett

Fast filternalen pa sprutan

Ta ut 18 G x 1 Ya-inch, 5-micron filterndlen (medfdljer i kartongen) och en
1 ml Luer-lockspruta (medféljer inte) ur sin férpackning.

Fast filternalen pa sprutan genom att vrida fast den pa Luer-lockspetsen.
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Skjut in filternalen i injektionsflaskan

Med aseptisk teknik, skjut in filternalen i mitten av injektionsflaskans propp tills
nalen har forts in helt i injektionsflaskan och spetsen vidror injektionsflaskans
botten eller nedre kant.

Luta injektionsflaskan medan du drar upp l6sningen. Se till att avfasningen pa
filterndlen ar nedsankt i [dsningen for att forhindra att du drar in luft i sprutan.

Dra upp hela innehallet i Eydenzelt-injektionsflaskan i sprutan.

Notera: Kontrollera att kolvstangen ar tillrackligt uppdragen nar du tdmmer
injektionsflaskan for att helt tomma filterndlen.

Ta bort filternalen

Ta bort filternalen fran sprutan.

Kassera filterndlen pa lampligt satt.

« Anvand inte filterndlen for intravitreal injektion.

« For att undvika nalstick, satt inte tillbaka nalskyddet pa filternalen.

Fast injektionsnalen pa sprutan (omedelbart efter uppdragning av
flaskinnehallet)

Ta ut en 30 G x Y2-inchnal (medfdljer inte) ur sin férpackning.

Med aseptisk teknik, fast injektionsnalen i sprutan genom att vrida fast ndlen
pa Luer-lockspetsen.

Kontrollera luftbubblor
Hall sprutan med nalen uppat, kontrollera att det inte finns bubblor i sprutan.

Om det finns bubblor, knacka forsiktigt pa sprutan med fingret tills bubblorna
stiger uppat.
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Lésning
0,05 ml
Ta bort luftbubblor och justera dosen
Ta bort alla bubblor och tryck ut 6verskottet av ’ \
lskemedel genom att LANGSAMT trycka ner kolvstangen
sa att kanten pa kolvstangen ar i linje med markeringen "
for 0,05 ml pa sprutan. | Platt kolvkant
02l

Ta av nalskyddet nar du ar redo att administrera Eydenzelt

Nar du ar redo, utfor den intravitreala injektionen

Den intravitreala injektionen ska utféras under kontrollerade aseptiska
forhallanden vilket inkluderar kirurgisk handdesinfektion, sterila handskar,
en steril duk och ett sterilt dgonlocksspekulum (eller motsvarande). Adekvat
anestesi och lokal bredspektrummikrobiocid ska ges innan injektionen.

Varje flaska ska endast anvandas for engangsbruk i ett 6ga. Om det andra 6gat
behover behandlas ska en ny flaska anvandas och steril yta, spruta, handskar,
duk, 6gonlocksspekulum, filter, och injektionsnalar ska bytas innan Eydenzelt ges
i det andra 6gat.

Injektionsflaskan ar endast avsedd for engangsbruk
Oanvant lakemedel och restmaterial ska kasseras enligt gangse rutiner.

Extraktion av flera doser fran injektionsflaskan kan 6ka risken for kontaminering
och efterfoljande infektion.

Efter injektion ska patienten 6vervakas

Omedelbart efter injektionen ska patienten dvervakas med avseende pa okat
intraokulart tryck. Limplig 6vervakning kan besta av kontroll av perfusion av
synnerven eller tonometri. Vid behov ska en steril paracentesnal finnas tillganglig.

Efter den intravitreala injektionen ska patient/vardnadshavare instrueras att
genast rapportera alla symtom som tyder pa endoftalmit eller nathinneavlossning
(t ex dgonsmarta, 6gonrodnad, fotofobi, dimsyn).
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Injektionsforfarande for vuxna

For ytterligare information om intravitrealt injektionsforfarande, sterilteknik (inklusive
periokuldr och okuldr desinfektion) och anestesi hanvisas till lokala och/eller nationella
riktlinjer.

Administrera lokalbeddvning.
Dilatation av pupillen fore injektionen ar inte nddvandigt.

Administrera desinfektionsmedel (t.ex. joderad povidon 5 % eller motsvarande)
pa 6gonlocken, 6gonlockskanterna och i konjunktivalsacken.

Desinfektionsmedlet ska vara kvar pé ytan i minst 30 sekunder.'

Desinfektionsmedel (t.ex. joderad povidon 10 %, 16sning eller motsvarande) ska
ocksa appliceras pa periokular hud, dgonlock och 6gonfransar. Undvik kraftigt
tryck pa 6gonkortlar. Desinfektionsmedlet ska vara kvar pa ytan i atminstone
30 sekunder.’

Tack med en steril duk och for in ett sterilt dgonlocksspekulum. En andra
applicering av desinfektionsmedel, t.ex. joderad povidon 5 % I6sning, kan goras
i konjunktivalsacken. Desinfektionsmedlet ska vara kvar pa ytan i atminstone
30 sekunder.'

1 Grzybowski, A et al. 2018 Update on intravitreal injections: EURETINA expert consensus recommendations. Ophthalmologica. 2018;239 (4): 181-193.
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Be patienten titta bort fran injektionsstallet. Positionera 6gat adekvat. Markera ett
injektionsstalle pa ett omrade 3,5 till 4 mm posteriort om limbus.

For in injektionsnalen i glaskroppens kavitet. Undvik den horisontella meridianen
och rikta nalen mot 6gonglobens centrum.

Injicera den rekommenderade dosen genom att forsiktigt trycka ned kolven
med ett jamnt tryck. Tryck inte ytterligare pa kolven nar den har natt botten av
sprutan. Injicera inte ndgon kvarvarande [0sning i sprutan efter injektionen.

Anvand ett annat skleralt injektionsstalle vid efterfoljande injektioner.

Lokal sakerhetsinformation

Rapportering av misstankta biverkningar

Det &r viktigt att rapportera misstankta biverkningar efter att lakemedlet godkants.
Det gor det mojligt att kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférhallande.
Halso- och sjukvardspersonal uppmanas att rapportera varje misstankt biverkning via:

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Biverkningar och klagomal pa produktens kvalitet kan ocksa rapporteras via e-post till
Celltrion: drugsafety_se@celltrionhc.com

aRMM SE-EYDE-26-00001 04/2026

Eydenzelt (aflibercept) Version: 1.0 / April 2026 | Férskrivarguide




