G\EYLEA

Ajanlasok a kezeléshez

Utmutatd kezel6orvosok szamara

Az utmutaté fontos tudnivalokat tartalmaz az EYLEA® 40 mg/ml oldatos
injekciordl (2 mg aflibercept hatéanyaggal), és az EYLEA® 114.3 mg/ml oldatos
injekciorol (8 mg aflibercept hatéanyaggal) illetve ezek helyes beadasarél.

A koraszul6tt retinopathia (retinopathia praematurorum/ROP) kezelésére javallott EYLEA 40
MG/ML OLDATOS INJEKCIO, ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN készitmény
Magyarorszagon nincs forgalomban.

A gyermekgyogyaszati adagoléeszkdz hasznalata kotelez6 és annak megfeleld el6készitése
szlkséges az injekcié beadasa el6tt. A koraszUlétt retinopathia javallatra vonatkozé
intravitrealis injekcié beadasi mddszereinek elsajatitasara kilon oktatbanyag szolgal, melynek
megismerése szukséges a készitmény alkalmazasa el6tt.

Az Eylea 40 mg/ml oldatos injekcio, injekcids tvegben (EU/1/12/797/002) készitmény
nem adhat6 gyermekeknek!

Kérjik, adja at betegeinek a gyégyszerre vonatkozd, betegeknek sz6l6 utmutatot,
felhivva a figyelmet annak audiovaltozatara (a betegeknek sz616 ttmutato felolvasott
valtozatara), valamint a betegtajékoztatot.

Az EYLEA-ra vonatkozé tovabbi informaciokat és részleteket az alkalmazasi el6iras tartalmazza.
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AZ AFLIBERCEPT-RE VONATKOZO KULCSINFORMACIOK OSSZEFOGLALASA

KULONBSEGEK AZ EYLEA 40 mg/ml OLDATOS INJEKCIO (2 mg HATOANYAGGAL) ES
AZ EYLEA 114.3 mg/m| OLDATOS INJEKCIO (8 mg HATOANYAGGAL) KOZOTT

TABLAZAT 1.

EYLEA 40 mg/ml

EYLEA 114.3 mg/ml

FELNOTT INDIKACIOK

wAMD, DMO, BRVO, CRVO, mCNV

wAMD, DMO, RVO (BRVO,

CRVO,HRVO)
HATOANYAG 2 mg 8 mg
TARTALOM
TERFOGAT 0.05 ml 0.07 ml
KISZERELES INJEKCIOS UVEG INJEKCIOS UVEG
CSOMAGOLAS

O EYLEA 40 mg/mL K
solution for injection
in a vial

aflibercept peves

in
Intravitreal use 2mg/0.05 m
filter needle

@ EYLEA114,3 mg/ml
solution for injection

aflibercept

30,1 mg/0,263 ml
Intravitreal use

single dose: 8 mg/0,07 ml

— 1 vial
18 G filter
needle
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Ellenjavallatok

o Az aflibercept hatéanyaggal, vagy az alkalmazasi el6iras 6.1 pontjaban felsorolt barmely
segédanyaggal szembeni ismert talérzékenység

o Aktiv vagy gyanitott ocularis vagy periocularis fert6zés
Aktiv, sulyos intraocularis gyulladas

Az EYLEA-ra vonatkozoé tovabbi informaciokat és részleteket az alkalmazasi eldiras tartalmazza.
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A hasznalati utasitas f6 pontjai

o Az injekcibs lveg az ajanlott adagnal toébbet tartalmaz. Ne adja
be a teljes mennyiséget.

o Az intraocularis fert6zés veszélyének minimalizalasa érdekében
biztositani kell a megfelel6 aszepszist, beleértve a széles
spektruma microbicid anyagok alkalmazasat is.

o Az intravitredlis injekci6zashoz 0,30x13 mm-es injekciods tiit v/ A dugattyl
kell hasznalni. megfeleld helyzete

Az oldat, miutan
eltévolitottak beldle a
légbuborékokat és a

Dugattyd kupola  feleslegben 1évS gyogyszert

Dugattyu
A Adagielé
kupolaalja agjelz6

vonal

Tarolassal és kezeléssel kapcsolatos kiemelt tudnivalék

o Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé

e Tobbadagos készitményként valé alkalmazasa nem engedélyezett, az injekcids
Uveg tartalma nem keverhetd mas gydgyszerekkel, és nem oszthatd. Az injekcids liveg
tobbszori adagolasu hasznalata szennyezédéshez és annak kovetkezményeként
fert6zéshez vezethet.

Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

A beteget minden esetben utasitani kell, hogy haladéktalanul tajékoztassa orvosat az
esetleges nemkivanatos események tiineteirdl.

TABLAZAT 2.
Nemkivanatos Kockazat minimalizalasara iranyulo intézkedések
esemény/kockazat
Intraocularis gyulladas, Megfelel§ aszeptikus technika alkalmazasa az injekcio
beleértve az el6készitése és beadasa soran.
endophthalmitist Az ajanlott antiszeptikus szerek hasznélata.
A betegek monitorozasa az injekcioé beadasa utan.
Az intraocularis nyomas A fecskendd megfeleld el6készitése a

atmeneti megemelkedése | tbbbletmennyiség és a légbuborékok eltavolitasaval az
injekcié beadasa el6tt.

A latas és az intraocularis nyomas ellen6rzése az
injekcié beadasa utan.

Gyobgyszerelési hiba A fecskendd megfeleld elékészitése a
tobbletmennyiség és a lIégbuborékok eltavolitasaval az
injekcid beadasa el6tt.

A latas és az intraocularis nyomas ellenérzése az
injekcid beadésa utan.

Az EYLEA-ra vonatkozo tovabbi informaciokat és részleteket az alkalmazasi el6iras tartalmazza.
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A retinalis pigment A beteg monitorozasa az injekcié beadasa utan.

epithelium szakadasa

Cataracta Az injekcié megfeleld helyének méréssel torténd
meghatarozasa; megfelelé befecskendezési technika
alkalmazéasa.

Az alkalmazasi elirastol A készitmény kizardlag a jévahagyott javallatokra valo

eltérd (off label) / nem alkalmazasa; és az engedélyezett adag hasznélata.

engedélyezett hasznalat,
vagy a gyogyszerrel valé
visszaélés
Embriét/magzatot érinté A betegeknek hatékony fogamzéasgéatlast kell

toxicitas alkalmazniuk a kezelés alatt. A 2 mg-os aflibercept
kezelés esetén folytatni kell a hatékony
fogamzasgatlas alkalmazéséat az injekcio beadasét
kovetben legalabb harom honapig. A 8 mg-os
aflibercept esetén folytatni kell a hatékony
fogamzasgatlas alkalmazéséat az injekcio beadasét
kovetden legalabb négy honapig. A készitményeket
nem szabad a terhesség soran alkalmazni, kivéve, ha
a varhato elénydk meghaladjak a magzatot érint6
lehetséges kockézatokat.

Szoptatas soran torténd A készitmény alkalmazasa nem javallt a szoptatas
expozicid alatt.

Teendék az injekcié beadasa utan

e Azinjekci6 beadasat kovetden a latast haladéktalanul ellendrizni kell (a kéz
mozgatasaval vagy ujjszamlalassal)

e Kozvetleniil az intravitrealis injekciozas utan ellenérizni kell hogy nem
emelkedett-e a beteg szemnyomasa

e Az intravitrealis injekci6zas utan a beteget tajékoztatni kell, hogy haladéktalanul jelezze
ha endophthalmitisre utal6 tlinetet észlel (pl. szemfajdalom, vorés szem, fénykeriilés,
homalyos latas).

ALTALANOS INFORMACIOK

Magyarazza el a betegnek, hogy milyen kockéazatokkal jar az anti-VEGF (vaszkularis endotelialis
novekedési faktor) kezelés. A betegeknek késziilt itmutat6 segit Onnek a betegséggel és a
kezeléssel kapcsolatos kommunikacio soran. A betegeknek sz6l6 Gtmutat6t a Bayer az On
kérésére biztositja, Onnek pedig at kell adnia azt a betegeinek. Az Gtmutato fiizet, és hanganyag
formajaban is elérhet6 a betegei szamara. Az utmutaté ismerteti a nemkivanatos események
tuneteit, valamint azt, hogy a betegnek mikor kell egészségugyi szakember sirgds segitségét
kérnie.

Az alkalmazasi el6iras (SmPC) részletesen ismerteti a gyogyszer jellemzéit és a jovahagyott
indikaciokat. Fontos informécioforras az egészséglgyi szakemberek szaméra az aflibercept
biztonsagos és hatékony alkalmazasaval kapcsolatban.

A jovahagyott alkalmazasi el6iras a készitmények adagolasaval és alkalmazasara vonatkozo
javaslataival itt érhetd el: https://www.ema.europa.eu/hu/documents/product-information/eylea-
epar-product-information _hu.pdf

TERMEKINFORMACIOK

A készitmények kizardlag intravitrealis injekciézasra hasznalhatok, és kizarolag
intravitrealis injekciék beadasaban jartas, az injekcios Uiveg kezelésében tapasztalt
szemész szakorvos adhatja azt be.

Az EYLEA-ra vonatkozo tovabbi informaciokat és részleteket az alkalmazasi el6iras tartalmazza.
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TABLAZAT 3.
EYLEA 40 mg/mli EYLEA 114.3 mg/ml

KISZERELES injekcids Uveg injekcids Uveg
Jovahagyott indikaciok felnétt
(18 évesnél id6sebb) betegeknél

neovascularis (nedves) idéskori igen igen

macula-degeneratio (AMD)

latdscsokkenés diabeteses igen igen

macula oedema (DMO)

kdvetkeztében

latdscsokkenés retinalis vena igen igen

occlusio (RVO - retinalis vénas ag
vagy CRVO - vena centralis retinae
elzarodasa) kovetkeztében kialakult
macula oedema kovetkeztében

myopia okozta choroidealis igen nem
neovascularisatio (myopia okozta
CNV) miatti latdsromlas

Ajanlott adag 2 mg 8 mg
Beadandé térfogat 50 mikroliter, azaz 70 mikroliter, azaz
0.05 ml 0.07 mi
Jovahagyott indikacidoknak A jovahagyott indikaciéknak megfelelé adagolas
megfelelé adagolas WAMD-ben, RVO-ban, DMO-ban és mCNV-ben
kilénb6z6.

Az aflibercept 40 mg/ml és az aflibercept 114,3
mg/ml adagolasaval kapcsolatos dsszes
informacid az alkalmazasi eléirasban talalhaté.

A koraszulott retinopathia (retinopathia praematurorum/ROP) kezelésére javallott EYLEA 40
MG/ML OLDATOS INJEKCIO, ELORETOLTOTT FECSKENDOBEN készitmény
Magyarorszagon nincs forgalomban. A gyermekgyogyaszati adagol6eszkdz hasznalata
kotelez6 és annak megfeleld el6készitése szikséges az injekcio beadasa el6tt. A koraszilott
retinopathia javallatra vonatkozé intravitrealis injekcié beadasi médszereinek elsajatitasara kulon
oktatéanyag szolgal, melynek megismerése sziikséges a készitmény alkalmazasa el6tt.

FONTOS GYOGYSZERBIZTONSAGI TUDNIVALOK

Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos dvintézkedések

Az intravitrealis injekcidzassal 6sszefiliggo reakciok
Az intravitrealis injekci6zést 6sszefliggésbe hoztdk endophthalmitis, intraocularis gyulladas,
rhegmatogén retinalevalas, retinaszakadas és iatrogén traumas szurkehalyog kialakulaséaval.

e A készitmény beadasakor mindig megfelel6 aszeptikus injekciézasi
technikat kell alkalmazni.

e Azinjekciozast kovetden a helyi iranyelveknek megfelel6en a beteget
monitorozni kell az esetlegesen kialakulo fert6zés korai kezelésének
biztositasa érdekében.

e A beteget utasitani kell, hogy haladéktalanul szamoljon be minden olyan
tiinetrdl, amely endophthalmitisre vagy barmely, fent emlitett nemkivanatos
reakcidkra utalhat.

Az EYLEA-ra vonatkozo tovabbi informaciokat és részleteket az alkalmazasi el6iras tartalmazza.
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Az injekcids Uveg az ajanlott adagndl (2 mg vagy 8 mg aflibercept, ami
0,05/0,07 ml-nek felel meg) tébbet tartalmaz. Az injekciézas el6tt ki kell nyomni a
tobblettérfogatot és a légbuborékokat a fecskendébdl.

e Az ajanlott adagot kell beadni. A tobbletmennyiség beadasa tilos, mivel hagyobb injekcids
térfogat befecskendezése klinikailag relevans intraocularis nyomas emelkedéshez
vezethet.

Az intraocularis nyomas megemelkedése
Az intravitrealis injekciézast kdvetd 60 percben az intraocularis nyomas atmeneti
emelkedését figyelték meg.

o Az injekciozast kovetéen monitorozni kell a beteget, és kilonleges
elévigyazatossaggal kell eljarni rosszul kontrollalt glaucomaban szenvedé betegeknél
(az injekcio beadasa tilos, amig az intraocularis nyomas 230 Hgmm).

e Tovabbi utasitasokért lasd az injekci6zas utani ellatasra vonatkozé szakaszt.

Immunogenitas
Mivel ez egy terapias fehérje, ezért a készitménnyel szemben felléphet immunreakcio.

e A betegeknek el kell magyarazni, hogy jelezzék, ha az intraocularis
gyulladas barmely tlinetét észlelik (pl. f4jdalom, fénykeriilés vagy vorésség),
mert ezek a tulérzékenységre utalhatnak.

e Tovabbi utasitasokért lasd az injekci6zas utani ellatasra vonatkoz6 szakaszt.

Szisztémas hatasok

VEGF gatlok intravitrealis injekciojat kovetéen jelentettek szisztémas mellékhatasokat, beleértve
nem szemészeti haemorrhagiakat és artérias thromboemboélias eseményeket és fennall az
elméleti kockazata, hogy ezek dsszefliggésben alinak a VEGF-gatlassal.

e Korlatozott adatok allnak rendelkezésre a CRVO-ban, BRVO-ban, DMO-ban,mCNV-
ben és wWAMD-ben szenvedd olyan betegek kezelésének biztonsagossagaval
kapcsolatban, akiknek a korel6zményében a megel6z6 6 hdnapban stroke, atmeneti
ischaemias rohamok, illetve myocardialis infarctus szerepel. llyen betegek
kezelésekor elévigyazatossag szikséges.

Kulonleges betegcsoportok
A kovetkez6 ajanlasok érvényesek:

Fogamzoéképes nék
lasd a 4. oldalon 1évé 2. sz. tablazatot.
Fogamzoképes néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt

Terhesség
Az aflibercept készitményeket nem szabad a terhesség soran alkalmazni, kivéve, ha a
varhaté elényok meghaladjak a magzatot érint6 lehetséges kockazatokat.

Szoptatas

Nagyon korlatozott mennyiségli human adat alapjan az aflibercept kis mennyiségben
kivalasztodhat a human anyatejbe. Az aflibercept egy nagy fehérjemolekula, és igy a
csecsemd szervezetébe felszivddo hatbanyag mennyisége varhatéan minimalis lesz. Az
aflibercept szoptatott Ujszuléttre/csecsemdre gyakorolt hatasa nem ismert.
Ovintézkedésként a készitmény alkalmazasa alatt a szoptatas nem javasolt.

Az EYLEA-ra vonatkozo tovabbi informaciokat és részleteket az alkalmazasi el6iras tartalmazza.
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Injekciozas uténi ellatas
Kozvetlenil az intravitredlis injekcidézas utan:

e Ellenérizze a beteg latasat (kézmozgassal vagy ujjszamolassal)!

e Ellendrizni kell, hogy nem emelkedett-e a beteg szemnyoméasa. Ennek megitélésére
alkalmas modszer a latéidegfé (papilla) perfuzidjanak vizsgalata vagy tonometria
végzése. Amennyiben szikséges, a paracentesiséhez hasznalatos steril miszereknek
rendelkezésre kell allniuk.

e A beteget tajekoztatni kell, hogy haladéktalanul jelezze, ha barmilyen, az
endophthalmitisre utal6 tlinetet észlel (pl. szemfajdalom, vorés szem, fénykerlés,
homalyos latas).

o A beteget tajékoztatni kell, hogy jelezze, ha az injekcio utan barmely tinet idével
rosszabbodik.

Gyogyszermellékhatasok
A mellékhatasok megegyeznek a 40 mg/ml (2 mg hatéanyaggal) aflibercept és a 114,3 mg/ml
(8 mg hatéanyaggal) aflibercept esetén.

TABLAZAT 4.
Mellékhatasok f6 tinetei
Az intraocularis nyomas Lataszavar léphet fel, példaul atmeneti latasvesztés,
atmeneti megemelkedése szemfajdalom, fényforrasok korili fénykor, vorés szem,
hanyinger, hanyas.
A retinalis pigment epithelium A (centrdlis) latas akut kiesése, vakfolt (centralis scotoma),
szakadasa valamint fliggéleges vagy vizszintes vonalakkal jelentkezd
latastorzulas (metamorphopsia) jelentkezhet.
A retina szakadasa/levalasa Fényfelvillanasok, hirtelen megjelené vagy a korabbinal

nagyobb szamu Uvegtesti homaly, a latétér egy részén
megjelend fatyol, illetve lataszavarok jelentkezhetnek.

Intraocularis gyulladas, Szemfajdalom vagy fokozott kellemetlenség, fokozddo

beleértve az endophthalmitist szemvorosség, fokozott fénykeriilés, a szem duzzanata,
latasromlas vagy homalyos latas jelentkezhet.

Cataracta (traumas, nuclearis, A betegek a kordbbinal kevéshé élesen érzékelhetik a

subcapsularis, corticalis) vagy a = vonalakat, alakokat, arnyékokat és a szineket, latasromlas,
szemlencse elhomalyosodéasa valamint latdszavarok jelentkezhetnek.

A lehetséges mellékhatasok teljes korl felsorolasa megtalalhaté az alkalmazasi elbiras
4.8 pontjaban.

A nemkivénatos események kezelése

Nemkivanatos esemény jelentkezésekor betegének haladéktalanul szemészeti ellatasban kell
részesuinie.

Minden egyes nemkivanatos eseménnyel (ide értve az intravitrealis injekcidézassal 6sszefliggd
eseményeket is) kapcsolatos beavatkozast az elfogadott klinikai gyakorlatnak és a iranyelveknek
megfeleléen kell elvégezni.

Az egészséglgyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat.
A mellékhatasok bejelentésének médjat az alkalmazasi el6iras 4.8 pontja ismerteti.

Az EYLEA-ra vonatkozo tovabbi informaciokat és részleteket az alkalmazasi el6iras tartalmazza.
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AZ AFLIBERCEPT TAROLASA ES KEZELESE

Az oldat atlatszo, szintelen vagy halvanysarga, és izoozmotikus.

Felhasznalas elétt az oldatot organoleptikusan meg kell vizsgalni (tisztdnak és
szalmentesnek kell lennie), hogy tartalmaz-e idegen szemcséket és/vagy elszinezddést
(az oldat halvanyséarga lehet, ez normalis), vagy barmilyen eltérést a fizikai
megjelenésében. Amennyiben az elébbiek barmelyike megfigyelhetd, a gyégyszert
dobja el.

A 40 mg/ml (2 mg-os adag) aflibercept injekcios Uvege mashogy néz ki, mint a 114,3 mg/ml
(8 mg-os adag) aflibercept injekcios lvege, a konnyl megkulonbdztethetéseg érdekében.
Ezt figyelembe kell venni, amikor a beadand6 készitmény kivalasztasra kerdl.

Az injekcids liveg tartalma nem oszthatd tobb adagra. Az injekciés Uveg kizarélag
egyszeri alkalommal hasznélatos. Az injekcios lveg tdbbszéri adagolasu alkalmazasa
ndvelheti a kontaminacié és a késébbi fertézések kockazatat.

TABLAZAT 5.
__ Az 40 mg/ml oldatos injekcio injekciés Uvegben
‘_ 1 e\ ; (2 mg-os adag) tobb aflibercept-et tartalmaz,
EYLEA 0 mgim mint az ajanlott 0,05 ml adag. A
AN momne €D 4 tébblettérfogatot és az eldobhat6
Sees fecskendében 1évé Iégbuborékokat el kell
= tavolitani, miel6tt a betegnek beadna az
ajanlott adagot.
Az 114,3 mg/ml oldatos injekci6 injekcids
ﬁ'—t a3 Uvegben (8 mg-os ad_gg) tobb aflibercept-et
£ . tartalmaz, mint az ajanlott 0,07 ml adag. A
B3 kA - tobblet térfogatot és az eldobhatd
e 850 F & EMm e fecskendében 1évé Iégbuborékokat el kell
tavolitani, miel6tt a betegnek beadna az
— ajanlott adagot.

Az EYLEA-ra vonatkozo tovabbi informaciokat és részleteket az alkalmazasi el6iras tartalmazza.
NNGYK joévahagyas datuma: 2026. juni. 17. Verzi6 szam: 4
Bels6 jovahagyéas datuma: 2026. marc. 11. CF jovéhagyéas szdma: MA-EYL-HU-0027-1



TABLAZAT 6.

Kiilonleges tarolasi eldirasok

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthato!

A fénytdl valé védelem érdekében az injekcids lUveget az eredeti
csomagolasban kell tartani.

Felhasznalas el6tt a készitmény bontatlan injekciés Uvegét legfeljebb
24 6raig lehet a hitészekrényen kivl, legfeljebb 25 °C-on tarolni.

25 °C alatti
szobahémérséklet

Az injekciés Uveg felbontasa utan aszeptikus kdrilmények ko6zott jarjon el.

Az EYLEA-ra vonatkozo tovabbi informaciokat és részleteket az alkalmazasi el6iras tartalmazza.
NNGYK joévahagyas datuma: 2026. juni. 17. Verzi6 szam: 4
Bels6 jovahagyéas datuma: 2026. marc. 11. CF jovéhagyéas szdma: MA-EYL-HU-0027-1
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HASZNALATI UTASITAS AZ AFLIBERCEPT-HEZ
Altalanos elékésziiletek az injekci6zashoz

o A készitményt kizarblag intravitrealis injekcié beadasaban jartas szemész
szakorvos adhatja be, aki ismeri a vonatkozo orvosi el6irasokat és az
alkalmazand¢ iranyelveket.

o A sebészi kézfertbtlenités, aszeptikus keszty(, steril kendé és steril
szemhéjterpesztd (vagy egyenértékii miszer) alkalmazasa javasolt.

e Az intravitredlis injekcidozashoz 0,30x13 mme-es injekcios tiit kell alkalmazni.

TABLAZAT 7.
Injekcids lGveg 40 mg/ml oldatos injekcié (2 mg hatéanyaggal) és 114.3 mg/ml
oldatos injekci6 (8 mg hatéanyaggal)

1. Organoleptikusan ellenérizze az injekcids Uveget, majd tavolitsa el a
mdanyag kupakot
Fontos, hogy az injekcids Gvegbdl felszivott, aflibercept-tel megtdltott ,
fecskendd el6készitése aszeptikus technikaval térténjen. Megjegyzés: a i \-'
képeken a sotétebb/szirke kesztyli nem aszeptikus, mig a fehér kesztyli | - ==
steril. ! =5
A kovetkez6 lépéseket egy asszisztensnek kell elvégeznie (az abrakon az y =y :
asszisztens sotétebb kesztydt visel): ~—E
Vegye ki az injekcids Uveget tartalmazoé papirdobozt a hiitészekrénybdl. \ '

Nyissa ki a dobozt, és vegye ki az injekcids lUveget.

Ellenérizze a dobozt, az injekcios liveget, és a cimkét, és gy6zodjék
meg arrél, hogy a megfelel6 készitmény lett kivalasztva. Az injekcids
Uveget ne helyezze steril fellletre, mert a kilsé felllete nem steril. Az
injekcios Uveg belseje steril.

Organoleptikusan ellenérizze az injekcios Uveget, hogy tartalmaz-e idegen
szemcséket és/vagy elszinezddést. Tavolitsa el a miianyag kupakot, és
fertétlenitse az injekcids Uveg gumidugodjanak kilsé részét.

2. A szirével rendelkez6 tii csatlakoztatasa /
A tovabbi Iépéseket a szakorvosnak kell elvégeznie aszeptikus technika ' 4
alkalmazéasaval, beleértve az aszeptikus kesztyli hasznalatat a kezelés
soran: Aszeptikus technika alkalmazéasaval csatlakoztassa a dobozban
mellékelt, 18 G-s, 5 mikronos sz(irével (filter) rendelkezé tit egy 1 ml-es
steril, Luer-zaras fecskendére.

Az EYLEA-ra vonatkozo tovabbi informaciokat és részleteket az alkalmazasi el6iras tartalmazza.
NNGYK joévahagyas datuma: 2026. juni. 17. Verzi6 szam: 4
Bels6 jovahagyéas datuma: 2026. marc. 11. CF jovéhagyéas szdma: MA-EYL-HU-0027-1
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3. Al beszurasa az injekciés uvegbe
Nyomja bele a filteres t(it az injekciés Uveg gumidugdjanak kézepébe
olyan mélyre, hogy teljesen belemenjen az Gvegbe és a tli hegye elérje az
injekcios Uveg aljat vagy az aljanak a peremét.

A tli ferde
része lefelé
mutat

Needle w
Pointing Down
4. Az oldat felszivasa

Szivja fel a fecskendébe az injekcids Uveg teljes tartalmat ugy, hogy ekézben az injekcids tveget
fuggébleges helyzetben, kicsit dontve tartja, ezzel elésegitve az liveg teljes tartalmanak felszivasat. A
levegd bejutasanak megakadalyozasa érdekében biztositsa, hogy a filteres ti ferde része elmertljon
a folyadékban. Az Gveget tartsa megdodntve a felszivas alatt, hogy a filteres t{i ferde része elmer(ljén
a folyadékban.

Az injekcids Uvegbdl torténd felszivas soran gy6z6djon meg réla, hogy a dugattyuszar teljes
mértékben hatra van huzva azért, hogy a filteres tl teljesen kitruljon.

5. Afilteres ti eltavolitédsa
Csavarja le afilteres tiit, majd a megfelel6 mddon dobja ki. A filteres tii nem hasznalhaté
intravitrealis injekci6ézashoz.

6. Az injekcios tii csatlakoztatasa e
Aszeptikus technika alkalmazasaval stabilan csavarjon egy w
0,30x13 mm-es injekciods tiit a fecskend6 végének Luer-zarjaba.

7. Alégbuborékok ellenbrzése
A fecskendét a tlivel felfelé tartva ellenérizze hogy nincs-e buborék a
fecskendbében. Ha buborékokat lat, akkor az ujjaval 6vatosan
kocogtassa meg a fecskendé6t, amig a buborékok fol nem szallnak.

Az EYLEA-ra vonatkozo tovabbi informaciokat és részleteket az alkalmazasi el6iras tartalmazza.
NNGYK joévahagyas datuma: 2026. juni. 17. Verzi6 szam: 4
Bels6 jovahagyéas datuma: 2026. marc. 11. CF jovéhagyéas szdma: MA-EYL-HU-0027-1
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8 A légbuborékok és a tdbblet adag eltavolitasa
A gyogyszerelési hibdk kockézatanak elkertlése érdekében fontos a
megtoltott fecskendd megfelel6 kezelése. Ez magaban foglalja a
tobbletben lévé gyégyszer és a légbuborékok eltavolitasat, amivel
elkeriilhetd a taladagolas.

Figyelem! Az aflibercept 2 mg-os adagjahoz 0,05 ml térfogatu,
40 mg/ml koncentracioju oldat sziikséges. Az aflibercept 8 mg-os

adagjahoz pedig 0,07 ml térfogatu, 114,3 mg/ml koncentracioju oldat
sziikséges. Az aflibercept 2 mg-os dézishoz hasznaljon 0,05 ml,

40 mg/ml oldatot, mig az aflibercept 8 mg-os dézishoz 0,07 ml, 114,3
mg/ml oldatot kell hasznalni.

Aflibercept 2 mg hatéanyaggal | Aflibercept 8 mg hatbanyaggal

Hasznaljon 0,05 ml, 40 mg/ml Hasznaljon 0,07 ml, 114,3 mg/ml
oldatot oldatot

Az Osszes légbuborék valamint a | Az 6sszes légbuborék valamint a
tobbletben |évé gyoégyszer tébbletben Iévé gyogyszer
eltavolitdsahoz lassan nyomja eltavolitasdhoz lassan nyomja
elére a dugattyut addig, amig a elére a dugattyut addig, amig a

dugattyu sik pereme egyvonalba | dugattyu sik pereme egyvonalba
keriil a fecskendoén 1évé 0,05 mi-t | keridl a fecskend6n 1évé 0,07 mi-t

jelzé vonallal a 40 mg/ml mg jelzé vonallal a 114.3 mg/ml mg
injekcids liveg esetén. injekcids liveg esetén.
/ =\;

A dugattyl pontos helyzetbe allitasa nagyon fontos, mivel a nem megfelelé
dugattyu helyzet az el6irt adagnal tobb, vagy kevesebb mennyiség
beadasahoz vezethet. Lasd az alabbi példat a 0,05 ml-es térfogatra, és
ugyanez vonatkozik a 0,07 ml-es térfogatra is.

Az EYLEA-ra vonatkozo tovabbi informaciokat és részleteket az alkalmazasi el6iras tartalmazza.
NNGYK joévahagyas datuma: 2026. juni. 17. Verzi6 szam: 4
Bels6 jovahagyéas datuma: 2026. marc. 11. CF jovéhagyéas szdma: MA-EYL-HU-0027-1
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\/A dugattya megfelel6 helyzete XA dugattyd nem megfelel6 helyzete
Az oldat, miutan eltavolitotta Az oldat, miutan
belSle a légbuborékokat ésa eltavolitottak beldle a
feleslegben 1évo gyogyszert 2 @jelzﬁ vonal légbuborékokat és a \
Adagjelz6 vonal 0,05 ml-hez felesiegben 1évG gyogyszert

A dugattyd

sik pereme A dugattyd

sik pereme

- 2N /

9. A fel nem hasznalt készitmény, illetve hulladékanyag megsemmisitését a helyi eléirasok
szerint kell végrehajtani.

Az injekci6ézas menete

Az intravitrealis injekcidzasi eljarasra, az aszeptikus technikakra (ideértve a szem és a
szemkornyeék fertétlenitését) és az érzéstelenitésre vonatkozé tovabbi informaciokért lasd a
helyi és/vagy orszagos klinikai iranyelveket.

TABLAZAT 8.
1. Alkalmazzon helyi érzéstelenitést.

2. Cseppentsen a szem koruli bérre, a szemhéj szélére és a
kotéhartyazsakba fertétlenitészert (pl. 5%-0s povidon-jod oldatot vagy
ezzel egyenértéki fertStlenitészert). A fertétlenitészernek legalabb 30
méasodpercig a fellleten kell maradnia.

Nem szikséges a pupilla tagitasa az injekcidé beadasa el6tt.

3. Vigyen fel fertétlenitészert (pl. 10%-0s povidon-jod oldatot vagy ezzel
egyenértéki fert6tlenitészert) a szem koérlli bérre, a szemhéjakra és a
szempillakra is, kerlilve a szemkdrnyéki mirigyek tulzott megnyomasat. A
fertétlenitészernek legaldbb 30 masodpercig a fellleten kell maradnia.

Az EYLEA-ra vonatkozoé tovabbi informaciokat és részleteket az alkalmazasi eldiras tartalmazza.
NNGYK jovahagyas datuma: 2026. juni. 17. Verzi6 szam: 4
Bels6 jovahagyas datuma: 2026. marc. 11. CF jovahagyas szama: MA-EYL-HU-0027-1
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4. Takarja le steril kendével, majd helyezze be a steril szemhéjterpesztét. A
kotéhartyazsak masodjara is kezelhet6 fertétlenitészerrel, pl. 5%-0s
povidon-jod oldattal. A fertétlenitészernek legalabb 30 masodpercig a
feluleten kell maradnia.

5. Kérje meg a beteget, hogy a tekintetét forditsa el az injekcié beadasanak
helyétdl.
Megfeleléen pozicionalja a szemet. A limbustdl 3,5-4,0 mm-rel hatrébb es6
terlleten jeldlje meg az injekcié beadasanak helyét.

6. Szurja az injekcios tiit az lvegtestbe, elkerllve a vizszintes meridiant, a
bulbus k6zéppontja felé irdnyitva azt.
A dugattyut dvatosan, valtozatlan nyomassal tolja el6re. Ne fejtsen ki
tovabbi nyoméerét, miutan a dugattyu elérte a fecskendé aljat. Az
injekcidzast kovetbéen a megmaradt készitmeényt ki kell dobni.
Az egymast kdvetd injekciokat kiilénb6zé sclera-pontokon kell beszurni.

A gybgyszer engedélyezését kovetden lIényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése,
mert ez fontos eszkbze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan
figyelemmel lehessen kisérni.

Az egészségligyi szakembereket arra kérjuk, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatast a Nemzeti Népegészségligyi és Gydgyszerészeti Kdzpontnak (NNGYK) a
https://nngyk.gov.hu/hu/ honlapon talalhaté online bejelenté-feltleten keresztil, vagy a
honlaprél letdltheté mellékhatas-bejelentd lap kitdltésével, mely elkiildhetd e-mailen
(adr.box@nngyk.gov.hu), levélben (NNGYK, 1372 Postafiék 450).

A mellékhatdsokat a forgalomba hozatali engedély jogosult magyarorszagi
képviseletének is jelentheti az alabbi elérhetéségeken:

Bayer Hungaria Kft

e-mail: PV.CEE@bayer.com

telefon: +36 1 487 4100

Kérjluk, hogy a bejelentését csak az egyik elérhetéségre kildje el.

A gybgyszerrel kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért latogasson el a
https://ophthalmology.bayer.com weboldalra.

Bayer AG, D-13342 Berlin, Németorszag Copyright © 2021
www.pharma.bayer.com

Az EYLEA-ra vonatkozoé tovabbi informaciokat és részleteket az alkalmazasi eldiras tartalmazza.
NNGYK jovahagyas datuma: 2026. juni. 17. Verzi6 szam: 4
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