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Gydymo rekomendacijos 
 

 
 
 

 
  

 
 

Gydymą skiriančiojo 
gydytojo vadovas 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Šiame vadove pateikiama svarbi informacija apie EYLEA® 40 mg/ml injekcinį tirpalą (2 mg 
aflibercepto dozė) ir EYLEA® 114,3 mg/ml injekcinį tirpalą (8 mg aflibercepto dozė). Joje 
aprašytas pats vaistinis preparatas ir kaip taisyklingai skirti jį pacientams. 

 
Pateikite pacientams EYLEA® paciento brošiūrą, įskaitant jos garso versiją (kurioje 
įgarsintas Paciento brošiūros tekstas) ir pakuotės lapelį. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

injekcinis tirpalas 
afliberceptas 

injekcinis tirpalas 
afliberceptas 
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PAGRINDINĖS INFORMACIJOS APIE EYLEA SUVESTINĖ 
 
KUO SKIRIASI EYLEA 40 MG/ML INJEKCINIS TIRPALAS (2 MG DOZĖ) IR EYLEA 
114,3 MG/ML INJEKCINIS TIRPALAS (8 MG DOZĖ) 
 
 EYLEA 40 MG/ML EYLEA 114,3 MG/ML 
PATVIRTINTOS 
INDIKACIJOS 
SUAUGUSIESIEMS2) 

šSGDD, DGDE, ŠAKOS 
TVO, CENTRINĖ TVO, 

miopinė GNV1) 

šSGDD, DGDE, TVO 
(ŠAKOS, CENTRINĖ IR 

PUSINĖ)1) 
INJEKCIJOS DOZĖ 2 MG 8 MG 
INJEKCIJOS TŪRIS 0,05 ML 0,07 ML 
TALPYKLIŲ 
POBŪDIS 

UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS 
IR FLAKONAS 

UŽPILDYTAS ŠVIRKŠTAS 
SU OCUCLICK DOZAVIMO 

SISTEMA IR FLAKONAS 
PAKUOTĖ 
 

  

FLAKONAS 
 

 
 

 

ETIKETĖ ANT 
FLAKONO 
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UŽPILDYTAS 
ŠVIRKŠTAS 
 

  

ETIKETĖ ANT  
UŽPILDYTO 
ŠVIRKŠTO  

  
 
1)šSGDD – šlapioji senatvinė geltonosios dėmės degeneracija, DGDE – diabetinė geltonosios dėmės 
edema, TVO – tinklainės venos okliuzija, šakos TVO – tinklainės venos šakos okliuzija, centrinė TVO – 
centrinės tinklainės venos okliuzija, pusinė TVO – pusinės tinklainės venos okliuzija, miopinė GNV – 
miopinė gyslainės neovaskuliarizacija 
 
Pastaba. Neišnešiotų kūdikių retinopatijai gydyti galima naudoti tik Eylea 40 mg/ml užpildytą švirkštą su 
dozavimo vaikams įtaisu PICLEO ir mažo neveikos tūrio 30G ½ colio injekcine adata. Nenaudokite Eylea 
114,3 mg/ml užpildyto švirkšto. Žiūrėkite šiame dokumente esantį „Gydymą skiriančiojo gydytojo vadovą, 
skirtą neišnešiotų kūdikių retinopatijos indikacijai“. 
 
Kontraindikacijos 

 
• Padidėjęs jautrumas afliberceptui arba bet kuriai preparato charakteristikų santraukos (PCS) 

6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai 
• Aktyvi arba įtariama akies arba aplinkinių audinių infekcija 
• Aktyvus sunkus vidinis akies uždegimas 

 
Pagrindiniai vartojimo nurodymai 

 
• Flakonuose ir užpildytuose švirkštuose yra didesnis už reikalingą tūris. 

Prieš atliekant injekciją, švirkštus su iš flakono ištrauktu tirpalu ir užpildytus švirkštus reikia paruošti 
injekcijai nustatant teisingą injekcinį tūrį atlikus veiksmus, nurodytus vartojimo instrukcijoje. 

• Ant EYLEA 114,3 mg/ml užpildyto švirkšto (8 mg dozės) nėra dozavimo linijos, nes jis 
sukonstruotas taip, kad dozė būtų nustatoma mechaniškai, kaip pavaizduota pagrindiniuose 
veiksmuose, kurių trumpa santrauka pateikiama toliau, o išsamus aprašymas – šio vadovo skyriuje 
„Eylea vartojimo instrukcija“. Paruošti injekcijai ir nustatyti dozę reikia atliekant veiksmus, 
nurodytus toliau ir skyriuje „Eylea vartojimo instrukcija“. 

• Užtikrinkite tinkamą aseptinę techniką, įskaitant plataus spektro antimikrobinių preparatų vartojimą, 
kad sumažintumėte infekcijos akies viduje riziką. 
 

Injekcijai į stiklakūnį reikia naudoti 30 G x ½ colio injekcinę adatą. Naudojant 
mažesnio nei 30G x ½ colio dydžio (didesnio kalibro) injekcinę adatą, gali 
prireikti didesnės jėgos injekcijai atlikti. 
 

• EYLEA 40 mg/ml užpildytas švirkštas (2 mg dozė): 
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o Prieš injekciją iš užpildyto švirkšto pašalinkite 
tūrio perteklių ir oro burbuliukus bei nustatykite, 
kad stūmoklio kupolo pagrindas (NE viršūnėlė) 
lygiuotų su dozavimo linija 

o Spauskite stūmoklį lėtai ir pastovia jėga; 
nesuleiskite liekamojo tūrio, galinčio 
užsilikti švirkšte po injekcijos 
 

• EYLEA 114,3 mg/ml užpildytas švirkštas (8 mg 
dozė): 
o Ant šio užpildyto švirkšto dozavimo linijos nėra, 

nes jis sukonstruotas taip, kad dozė būtų 
nustatoma atliekant toliau išvardytus veiksmus: 
o Pašalinkite tūrio perteklių ir oro burbuliukus, 

lėtai ir pastovia jėga spausdami stūmoklį, kol 
sustos, t. y. kol ant stūmoklio trauklės 
esantis kreipiklis pasieks atramą pirštams. 

o Sukite stūmoklio trauklės galą 90 laipsnių 
pagal arba prieš laikrodžio rodyklę, kol 
stūmoklio trauklės kreipiklis susilygiuos su 
grioveliu (gali girdėtis spragtelėjimas). Dabar priemonė paruošta dozei į akį suleisti. 

o Įvedę adatą į injekcijos vietą, suleiskite tirpalą, lėtai stumdami stūmoklio trauklę, kol ji 
sustos. Stūmokliui sustojus, papildomai nespauskite. 
 
 
 
 
 
 
   
 
 
 
 
 
 
 

o Atlikus injekciją, švirkšte lieka tirpalo. 
 
 
Atrinkti laikymo ir ruošimo nurodymai 

 
• Laikykite EYLEA šaldytuve (2 °C – 8 °C) 
• Prieš vartojant, neatidarytus EYLEA 40 mg/ml ir 114,3 mg/ml flakonus bei EYLEA 40 mg/ml ir 

EYLEA 114,3 mg/ml užpildytus švirkštus galima laikyti jų dėžutėse kambario temperatūroje 
(žemesnėje nei 25 °C) ne ilgiau kaip 24 valandas. 

• EYLEA nėra registruotas kartotiniam dozavimui, tolesniam maišymui ar flakono turinio 
dalijimui. Naudojant flakoną ar užpildytą švirkštą daugiau kaip vienai injekcijai, gali atsirasti 
užterštumas ir vėlesnė infekcija 

  

 

Stūmoklis 

Trauklė 

Atrama 
pirštams 

Visiškai 
nuspaustas 
stūmoklis 

Kreipiklis 
Kreipiklis 

Stūmoklio 
trauklė 

Griovelis 

SPRAGT! 

                Taisyklinga stūmoklio padėtis         

Stūmoklio kupolas 
 
Stūmoklio kupolo pagrindas 
 

 

Dozavimo 
linija 
 

 

tirpalas pašalinus oro 
burbuliukus ir vaistinio 
preparato perteklių 
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Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 

 
Visais atvejais nurodykite pacientams, kad jie nedelsdami praneštų apie nepageidaujamų 
reiškinių požymius ir simptomus. 
 
Nepageidaujamas reiškinys 
ir (arba) rizika 

Rizikos mažinimo priemonės 

Vidinis akies uždegimas, įskaitant 
endoftalmitą 
 

Ruošdami injekciją ir injekcijos metu laikykitės tinkamos 
aseptinės technikos. 
Naudokite rekomenduojamas antiseptines medžiagas. 
Po injekcijos stebėkite pacientą. 

Trumpalaikis VAS* padidėjimas 
 

Prieš vartojimą tinkamai paruoškite švirkštą injekcijai, 
pašalindami iš jo tūrio perteklių ir oro burbuliukus. 
Po injekcijos stebėkite paciento regėjimą ir VAS. 

Gydymo vaistiniu preparatu klaida Patikrinkite vaistinio preparato dėžutę ir etiketę, kad 
įsitikintumėte, jog turite tinkamą Eylea dozę. 

Tinklainės pigmentinio epitelio 
(TPE) plyšimas 
 

Patikrinkite pigmentinio epitelio atšokos savybes, 
atsižvelgdami į TPE plyšimų riziką. Po injekcijos 
stebėkite pacientą, ar nepasireiškia simptomų, kaip 
ūminis (centrinio) regėjimo suprastėjimas, akloji dėmė 
(centrinė skotoma) ir kreivaregystė su vertikaliųjų arba 
horizontaliųjų linijų iškreipimu (metamorfopsija) 

Katarakta Išmatuokite tinkamą injekcijos vietą ir laikykitės 
taisyklingos suleidimo technikos. 

Vartojimas ne pagal patvirtintas 
indikacijas ir (arba) 
piktnaudžiavimas 

Skirkite vaistinį preparatą tik patvirtintoms indikacijoms 
ir tik patvirtintą dozę. 

Toksinis poveikis embrionui ir 
vaisiui 

Nurodykite pacientui naudoti veiksmingą kontracepcijos 
metodą gydymo metu ir: 
• bent 3 mėnesius po paskutinės injekcijos į stiklakūnį 

vartojant 
    EYLEA 40 mg/ml (2 mg dozę); 
• bent 4 mėnesius po paskutinės injekcijos į stiklakūnį 

vartojant 
    EYLEA 114,3 mg/ml (8 mg dozę). 
EYLEA 40 mg/ml (2 mg dozės) ir EYLEA 114,3 mg/ml 
(8 mg dozės) negalima skirti nėštumo metu, nebent 
galima nauda viršija galimą riziką vaisiui. 

Vartojimas žindymo metu Eylea nerekomenduojama vartoti žindymo metu. 
*Vidinis akispūdis 
 
Po injekcijos 

• Iš karto po injekcijos įvertinkite regėjimą (pajudinkite ranką arba paprašykite suskaičiuoti 
pirštus). 

• Iš karto po injekcijos į stiklakūnį reikia stebėti, ar pacientams nedidėja vidinis akispūdis. 
• Po injekcijos į stiklakūnį pacientams reikia nurodyti, kad jie nedelsdami praneštų apie bet kokius 

endoftalmitui būdingus simptomus (pvz., akies skausmą, akies paraudimą, fotofobiją, neryškų 
regėjimą). 
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BENDROJI INFORMACIJA 
 
Pacientui reikia paaiškinti, kokių pasekmių gali turėti gydymas anti-KEAF (kraujagyslių endotelio augimo 
faktorių slopinančiais) vaistiniais preparatais. Paciento brošiūra – tai priemonė, padėsianti paaiškinti 
pacientui apie ligą ir gydymą. Pateikus užklausą, šią brošiūrą galima gauti iš įmonės „Bayer“; turite 
išplatinti ją savo pacientams. Ji pateikiama pacientams kaip atspausdinta brošiūra ir jos teksto įrašas 
(audiogidas). Joje pateikiama informacija apie nepageidaujamų reakcijų požymius ir simptomus bei kada 
pacientams reikia nedelsiant kreiptis medicininės pagalbos. 
 
Preparato charakteristikų santraukoje (PCS) aprašytos EYLEA savybės ir nurodytos patvirtintos 
vartojimo indikacijos. Tai svarbus informacijos šaltinis sveikatos priežiūros specialistams, kuriame 
nurodyta, kaip saugiai ir veiksmingai naudoti EYLEA. PCS galima rasti 
(https://www.ema.europa.eu/lt/documents/product-information/eylea-epar-product-information_lt.pdf) 
visą informaciją apie dozavimą bei EYLEA 40 mg/ml injekcinio tirpalo (2 mg dozės) ir Eylea 114,3 mg/ml 
injekcinio tirpalo (8 mg dozės) dozavimo rekomendacijas žr. patvirtintoje EYLEA PCS. 
(https://www.ema.europa.eu/lt/documents/product-information/eylea-epar-product-information_lt.pdf) 
 
 
APIE EYLEA 

 
EYLEA vartojamas tik injekcijomis į stiklakūnį. Jį turi suleisti tik kvalifikuotas gydytojas, turintis 
injekcijų į stiklakūnį atlikimo patirties bei mokantis dirbti su flakonu ir (arba) užpildytu švirkštu. 
 
 EYLEA 40 mg/ml EYLEA 114,3 mg/ml 
Talpyklių pobūdis Užpildytas švirkštas ir 

flakonas 
Užpildytas švirkštas su 

OcuClick dozavimo 
sistema ir flakonas 

Patvirtintos indikacijos 
suaugusiems (18 metų ir 
vyresniems) pacientams* 

  

Neovaskulinė (šlapioji) su 
amžiumi susijusi geltonosios 
dėmės degeneracija (SGDD) 

Taip Taip 

Regėjimo sutrikimas dėl 
diabetinės geltonosios dėmės 
edemos (DGDE) 

Taip Taip 

Regėjimo sutrikimas dėl 
geltonosios dėmės edemos, 
atsiradusios po TVO, įskaitant 
tinklainės venos šakos arba 
centrinės tinklainės venos 
okliuziją (TVO) 

Taip Taip* 

Regėjimo sutrikimas dėl 
miopinės gyslainės 
neovaskuliarizacijos (miopinės 
GNV) 

Taip Ne 

Rekomenduojama dozė 2 mg 8 mg 
Tūris, kurį reikia suleisti 50 mikrolitrų arba 

0,05 ml 
70 mikrolitrų arba 0,07 ml 

Dozavimas patvirtintoms 
indikacijoms 

Visą informaciją apie EYLEA 40 mg/ml ir EYLEA 
114,3 mg/ml dozavimą patvirtintoms indikacijoms žr. 

PCS. 
*įskaitant pusinę TVO – pusinės tinklainės venos okliuziją; taikoma tik EYLEA 114,3 mg/ml. 
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Pastaba. Neišnešiotų kūdikių retinopatijai gydyti galima naudoti tik Eylea 40 mg/ml užpildytą švirkštą su 
dozavimo vaikams įtaisu PICLEO ir mažo neveikos tūrio 30G ½ colio injekcine adata. Nenaudokite Eylea 
114,3 mg/ml užpildyto švirkšto. Žiūrėkite šiame dokumente esantį „Gydymą skiriančiojo gydytojo vadovą, 
skirtą neišnešiotų kūdikių retinopatijos indikacijai“. 
 
 
 
SVARBI SAUGUMO INFORMACIJA APIE EYLEA 
 
 

Kontraindikacijos 
EYLEA vartoti draudžiama, jeigu yra: 
 

• Padidėjęs jautrumas afliberceptui arba bet kuriai PCS 6.1 skyriuje išvardytai pagalbinei medžiagai 
• Aktyvi arba įtariama akies arba aplinkinių audinių infekcija 
• Aktyvus sunkus vidinis akies uždegimas 

 
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 
 

Reakcijos, susijusios su injekcija į stiklakūnį 
Injekcijos į stiklakūnį, įskaitant EYLEA injekcijas, yra susijusios su endoftalmitu, vidiniu akies uždegimu, 
plėštine tinklainės atšoka, tinklainės plyšimu ir jatrogenine traumine katarakta. 
 

• Leisdami EYLEA, visuomet laikykitės tinkamos aseptinės injekcijos atlikimo 
technikos. 

• Po injekcijų stebėkite pacientus, atsižvelgdami į vietos praktiką, kad infekcijos 
atsiradimo atveju būtų galima pradėti ankstyvą gydymą. 

• Nurodykite pacientams, kad jie nedelsdami praneštų apie bet kokius požymius ir 
simptomus, galinčius reikšti endoftalmitą ar bet kurią kitą pirmiau nurodytą 
nepageidaujamą reakciją. 
 

Užpildytame švirkšte ir flakone yra didesnis tūris nei rekomenduojama 2 mg arba 8 mg 
aflibercepto dozė (atitinkanti 0,05 ml / 0,07 ml). Prieš injekciją pašalinkite iš švirkšto tūrio 
perteklių ir oro burbuliukus. EYLEA 114,3 mg/ml užpildytame švirkšte įtaisytas 
spaudžiamas ir sukamas ruošimo injekcijai mechanizmas, šis švirkštas yra kitoks nei kiti 
užpildyti švirkštai bei skiriasi nuo EYLEA 40 mg/ml užpildyto švirkšto. 

• Suleiskite rekomenduojamą dozę ir neleiskite tirpalo likučių, nes perteklinis injekcijos tūris gali sukelti 
kliniškai reikšmingą vidinio akispūdžio padidėjimą. 

Vidinio akispūdžio padidėjimas 
Per 60 minučių po injekcijos į stiklakūnį, įskaitant EYLEA injekcijas, buvo trumpalaikio akispūdžio 
padidėjimo atvejų. 

• Stebėkite pacientą po injekcijos procedūros ir imkitės specialių atsargumo priemonių gydydami 
pacientus, kuriems prastai kontroliuojama glaukoma. Neatlikite EYLEA injekcijos, jeigu vidinis 
akispūdis ≥ 30 mmHg. Reikia stebėti ir atitinkamai kontroliuoti vidinį akispūdį ir regos nervo disko 
perfuzijos būklę. 

• Daugiau nurodymų pateikta skyriuje „Priežiūra po injekcijos“. 

Imunogeninės savybės 
EYLEA yra terapinis baltymas, galintis turėti imunogeninį poveikį. 

• Nurodykite pacientams, kad jie praneštų apie bet kokius vidinio akies uždegimo 
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požymius arba simptomus (pvz., skausmą, fotofobiją ar paraudimą), kuriuos gali sukelti 
padidėjusio jautrumo reakcija 

• Daugiau nurodymų pateikta skyriuje „Priežiūra po injekcijos“. 
 
 

Sisteminis poveikis 
Buvo gauta pranešimų apie sisteminius nepageidaujamus reiškinius, suleidus KEAF inhibitorių į stiklakūnį, 
įskaitant hemoragijas už akies ribų ir arterijų tromboembolinius reiškinius. 
Yra teorinė rizika, kad jie gali būti susiję su KEAF slopinimu. 

• Gydant pacientus, kuriems per paskutinius 6 mėnesius buvo insultas, praeinantys smegenų 
išemijos priepuoliai arba miokardo infarktas, reikia imtis atsargumo priemonių, nes duomenų 
apie EYLEA saugumą tokiems pacientams nepakanka. 

 
Ypatingos populiacijos 
Pateikiamos šios rekomendacijos: 
 

• Vaisingos moterys 
Naudoti veiksmingą kontracepcijos metodą gydymo metu ir bent 3 mėnesius po paskutinės 
EYLEA 40 mg/ml (2 mg dozės) injekcijos į stiklakūnį. 
Naudoti veiksmingą kontracepcijos metodą gydymo metu ir bent 4 mėnesius po paskutinės 
EYLEA 114,3 mg/ml (8 mg dozės) injekcijos į stiklakūnį. 

 
• Nėštumas 

EYLEA 2 mg ir EYLEA 8 mg dozių nėštumo metu vartoti negalima, nebent galima nauda viršija 
galimą riziką vaisiui. 

 
• Žindymas 

Remiantis labai ribotais duomenimis su žmonėmis, nedidelis kiekis aflibercepto gali išsiskirti į gydomų 
moterų pieną. Afliberceptas yra didelė baltymo molekulė, todėl tikėtina, kad kūdikio absorbuotas 
vaistinio preparato kiekis bus minimalus. Aflibercepto poveikis žindomiems naujagimiams ar 
kūdikiams nežinomas. Atsargumo sumetimais žindyti vartojant Eylea nerekomenduojama. 

 
Priežiūra po injekcijos 
Iš karto po injekcijos į stiklakūnį: 
 

• Įvertinkite paciento regėjimą (pajudinkite ranką arba paprašykite suskaičiuoti pirštus). 
 

• Stebėkite, ar pacientams nedidėja vidinis akispūdis. Tinkami stebėsenos metodai gali būti regos 
nervo disko perfuzijos tikrinimas arba tonometrijos testas. Turi būti paruošta sterili paracentezės 
įranga tam atvejui, jeigu prireiktų atlikti priekinės kameros paracentezę. 

 
• Nurodykite pacientams, kad jie nedelsdami praneštų apie bet kokius endoftalmitui būdingus 

požymius ir simptomus (pvz., akies skausmą, akies paraudimą, fotofobiją, neryškų regėjimą). 
 

• Nurodykite pacientams, kad jie praneštų apie bet kokius po injekcijos laikui bėgant blogėjančius 
požymius arba simptomus. 

 
 
Nepageidaujamos reakcijos į vaistą 
Klinikinėje EYLEA 40 mg/ml (2 mg dozės) ir EYLEA 114,3 mg/ml (8 mg dozės) programoje nustatyti 
panašūs saugumo duomenys. Visų galimų nepageidaujamų reakcijų sąrašą ir jų dažnius žr. atitinkamos 
PCS 4.8 skyriuje. 



Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA žr. Preparato charakteristikų santraukoje (PCS). 
VVKT patvirtinimo data: 2026 m. gegužės mėn. | MA-EYL_8mg-LT-0002-1 
  11 
 

 
Pagrindiniai nepageidaujamų reakcijų požymiai ir simptomai: 
 

Nepageidaujama reakcija į 
vaistą 

Pagrindiniai požymiai ir simptomai 

 
Trumpalaikis vidinio akispūdžio 
padidėjimas 
 

 
Pacientams gali pasireikšti regėjimo pakitimai, pvz., laikinas 
regėjimo praradimas, akies skausmas, aureolės aplink šviesos 
šaltinius, akies paraudimas, pykinimas ir vėmimas 

 
Tinklainės pigmentinio epitelio 
plyšimas 

 
Pacientams gali pasireikšti ūminis (centrinio) regėjimo 
suprastėjimas, akloji dėmė (centrinė skotoma) ir kreivaregystė 
su vertikaliųjų arba horizontaliųjų linijų iškreipimu 
(metamorfopsija) 
 

Tinklainės plyšimas ar atšoka Pacientai gali matyti staigius šviesos blyksnius, gali staiga 
atsirasti ar padaugėti stiklakūnio drumsčių, išnykti dalis 
regėjimo lauko ar pasireikšti regėjimo pakitimų 

 
Vidinis akies uždegimas, 
įskaitant endoftalmitą 
 

 
Pacientams gali skaudėti akį ar sustiprėti nemalonūs pojūčiai, 
padidėti akies paraudimas, pasireikšti fotofobija ar jautrumas 
šviesai, patinimas ir regėjimo pakitimai, pvz., staigus regėjimo 
pablogėjimas ar neryškus regėjimas 

 
Katarakta (trauminė, 
branduolinė, subkapsulinė, 
žievinė) ar lęšiuko drumstys 

 
Pacientai gali matyti ne tokias ryškias kaip anksčiau linijas ir 
formas, šešėlius ir spalvas, gali pasireikšti regėjimo pakitimų 

Visų galimų nepageidaujamų reakcijų sąrašą žr. PCS 4.8 skyriuje. 

 
Nepageidaujamų reakcijų valdymas 
 
Pasireiškus bet kokioms pacientui nerimą keliančioms nepageidaujamoms reakcijoms, jam ar jai turi būti 
sudaryta galimybė nedelsiant kreiptis į oftalmologą. 
 
VISŲ nepageidaujamų reakcijų atvejais, įskaitant reakcijas, susijusias su injekcijos į stiklakūnį procedūra, 
turi būti suteikta reikiama pagalba, atsižvelgiant į klinikinę praktiką ir (arba) standartizuotas gaires. 
 

Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas 
reakcijas. 
Apie tai, kaip pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, žr. PCS 4.8 skyriuje. 
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EYLEA LAIKYMAS IR RUOŠIMAS    
 
 
EYLEA 40 mg/ml (2 mg dozės) tirpalas yra skaidrus, o EYLEA 114,3 mg/ml (8 mg dozės) tirpalas yra 
skaidrus arba lengvai opalinis. Abu tirpalai yra bespalviai arba gelsvi. Tai yra izoosmosinis tirpalas.  
Prieš vartojant apžiūrėkite, ar tirpale nėra matomų dalelių ir (arba) nepakitusi jo spalva (tirpalas gali 
būti gelsvas, tai yra normalu) arba nėra jokių kitų fizinės išvaizdos pokyčių. Jeigu yra bent vienas iš 
išvardytų pokyčių, vaistinio preparato vartoti negalima. 
 
EYLEA 40 mg/ml flakonas ir užpildytas švirkštas skiriasi nuo EYLEA 114,3 mg/ml flakono ir užpildyto 
švirkšto (taip pat iš išvaizdos), todėl juos lengva atpažinti. Atsižvelkite į tai, pasirinkdami vaistinį preparatą, 
kurį reikia suleisti (vadovaukitės toliau pateiktomis iliustracijomis). 

 
Nedalykite flakono ar užpildyto švirkšto turinio į daugiau nei vieną dozę. Kiekvieną flakoną ir (arba) 
užpildytą švirkštą reikia naudoti tik vienai akiai gydyti. Kartotinių dozių vartojimas iš užpildyto švirkšto gali 
padidinti užkrėtimo ir vėlesnių infekcijų pavojų pacientui. 
 
Eylea 40 mg/ml 
 
 

 
Kiekviename EYLEA 40 mg/ml injekcinio tirpalo 
užpildytame švirkšte (2 mg dozės) yra didesnis 
aflibercepto kiekis už rekomenduojamą 0,05 ml dozę. 
Prieš leidžiant rekomenduojamą dozę pacientui, iš 
švirkšto būtina išstumti tūrio perteklių ir pašalinti oro 
burbuliukus. 

  
Kiekviename EYLEA 40 mg/ml injekcinio tirpalo flakone 
(2 mg dozės) yra didesnis aflibercepto kiekis už 
rekomenduojamą 0,05 ml dozę. Prieš leidžiant 
rekomenduojamą dozę pacientui, iš vienkartinio 
švirkšto būtina pašalinti tūrio perteklių ir oro 
burbuliukus. 
 

Eylea 114,3 mg/ml 
 
 

 
Kiekviename EYLEA 114,3 mg/ml injekcinio tirpalo 
užpildytame švirkšte (8 mg dozės) yra didesnis 
aflibercepto kiekis už rekomenduojamą 0,07 ml dozę. 
Prieš leidžiant injekciją pagal ruošimo veiksmus vartojimo 
instrukcijoje, iš švirkšto būtina išstumti tūrio perteklių ir 
pašalinti oro burbuliukus. Atkreipkite dėmesį, kad šio 
švirkšto ruošimo injekcijai veiksmai skiriasi nuo kitų 
užpildytų švirkštų. Atidžiai peržiūrėkite toliau 
pateiktus nurodymus. 
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Kiekviename EYLEA 114,3 mg/ml injekcinio tirpalo flakone 
(8 mg dozės) yra didesnis EYLEA kiekis už 
rekomenduojamą 0,07 ml dozę. Prieš leidžiant 
rekomenduojamą dozę pacientui, iš vienkartinio 
švirkšto būtina pašalinti tūrio perteklių ir oro 
burbuliukus. 
 

 
Specialios laikymo sąlygos 

 

 

 
 
Laikyti šaldytuve (2-8 °C). 
 
 

  
 
Neužšaldyti. 
 
 
 

  
Užpildytą švirkštą laikyti lizdinėje plokštelėje ir išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas 
būtų apsaugotas nuo šviesos. 
 
Flakoną laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
 

 

 
Prieš vartojant, neatidarytus EYLEA 40 mg/ml ir 114,3 mg/ml flakonus bei EYLEA 
40 mg/ml ir EYLEA 114,3 mg/ml užpildytus švirkštus galima laikyti jų dėžutėse kambario 
temperatūroje (žemesnėje nei 25 °C) ne ilgiau kaip 24 valandas. 
 

 
Sandarios EYLEA 40 mg/ml (2 mg dozės) ir EYLEA 114,3 mg/ml (8 mg dozės) injekcinio tirpalo lizdinės 
plokštelės pakuotės vidus yra sterilus. Negalima atidaryti užpildyto švirkšto lizdinės plokštelės už švaraus 
procedūrinio kabineto ribų. 
 
Atidarius lizdinę plokštelę ar flakoną, reikia laikytis aseptinių sąlygų. 

 
  

Kambario 
temperatra 
žemesnė nei 
25 °Cv 
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EYLEA VARTOJIMO INSTRUKCIJA  

 
Bendras paruošimas injekcijai 

 
• Injekcijas į stiklakūnį turi atlikti medicininiais standartais ir atitinkamomis gairėmis 

vadovaudamasis kvalifikuotas gydytojas, turintis injekcijų į stiklakūnį atlikimo patirties ir 
mokantis dirbti su flakonu ir (arba) užpildytu švirkštu. 
 

• Rekomenduojama atlikti chirurginę rankų dezinfekciją, mūvėti aseptines pirštinės, naudoti sterilią 
uždangą ir sterilizuotą akies vokų skėtiklį (arba analogišką įtaisą). 

 
• Injekcijai į stiklakūnį reikia naudoti 30 G x ½ colio injekcinę adatą. Naudojant mažesnio nei 

30G x ½ colio dydžio (didesnio kalibro) injekcinę adatą, gali prireikti didesnės jėgos injekcijai atlikti. 
 
Užpildytas švirkštas, 40 mg/ml (2 mg dozės) injekcinis tirpalas 

 
Pastaba. Prieš naudodami švirkštą pacientams, susipažinkite su jo naudojimu. 
EYLEA 40 mg/ml užpildytas švirkštas – tai stiklinis švirkštas su guminiu stūmokliu, kuriam nuspausti reikia 
šiek tiek daugiau jėgos, palyginti su plastikiniais švirkštais (pvz., kurie naudojami flakone tiekiamam 
vaistiniam preparatui). 
 
Prieš naudojant reikia apžiūrėti užpildytą švirkštą ir jo turinį. Nenaudokite užpildyto švirkšto, jei 
apgadinta arba atsipalaidavusi bet kuri jo dalis. Nenaudokite užpildyto švirkšto, jei nuo Luer-lock jungties 
atsijungęs švirkšto dangtelis. Apžiūrėkite, ar tirpale nėra dalelių ir (arba) nepakitusi jo spalva, ar nėra jokių 
kitų fizinės išvaizdos pokyčių. Jeigu yra bent vienas iš išvardytų pokyčių, vaistinio preparato vartoti 
negalima. 
 

1 Paruoškite užpildytą švirkštą naudojimui 
Svarbu paruošti užpildytą švirkštą, laikantis aseptinės technikos. 
 
Asistentas atlieka šiuos veiksmus: Išimkite iš šaldytuvo dėžutę, kurioje yra užpildytas švirkštas. 
Atidarykite dėžutę ir išimkite lizdinę plokštelę, kurioje yra švirkštas. Negalima dėti lizdinės 
plokštelės ant sterilaus paviršiaus, nes lizdinės plokštelės išorinis paviršius nesterilus. Uždarytos 
lizdinės plokštelės vidus ir užpildytas švirkštas yra sterilūs. Atsargiai atplėškite lizdinę plokštelę.  
Atidarius lizdinę plokštelę, būtina laikytis aseptinės technikos. 
 
Kvalifikuotas gydytojas atlieka tolesnius veiksmus, laikydamasis sterilios technikos, įskaitant 
sterilių pirštinių (iliustracijoje pavaizduotos baltos) mūvėjimą ruošimo metu: dviem pirštais išima 
užpildytą švirkštą iš lizdinės plokštelės, apžiūri švirkštą ir padeda jį į sterilų dėklą, kol pasiruoš jį 
surinkti. 
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2 Nuimkite švirkšto dangtelį 
Laikydami švirkštą vienoje rankoje, kitos rankos nykščiu ir smiliumi 
suimkite švirkšto dangtelį. 
Nusukite švirkšto dangtelį – nenulaužkite. 

 
 

3 Netraukite stūmoklio atgal. Tai gali pažeisti vaistinio preparato sterilumą. 
 

4 Pritvirtinkite adatą 
Laikydamiesi aseptinės technikos, tvirtai užsukite 30 G × ½ colio 
injekcinę adatą ant Luer-lock švirkšto antgalio. 
 

 
 

5 Patikrinkite, ar nėra burbuliukų 
Laikydami švirkštą adata į viršų, patikrinkite, ar tirpale nėra oro 
burbuliukų. Jeigu yra burbuliukų, reikia švelniai pastuksenti 
per švirkštą pirštu, kol burbuliukai pakils į viršų. 
 
 
 
 
 

 

 
6 Pašalinkite oro burbuliukus ir vaistinio preparato perteklių 

Svarbu taisyklingai ruošti užpildytą švirkštą, kad būtų išvengta 
gydymo vaistiniu preparatu klaidų rizikos. Tai apima tūrio 
pertekliaus ir oro burbuliukų pašalinimą, kad būtų išvengta 
perdozavimo. 
Pašalinkite oro burbuliukus ir vaistinio preparato perteklių, lėtai 
spausdami stūmoklio trauklę, kad jo kupolo pagrindas (ne kupolo 
viršūnėlė) lygiuotų su dozavimo linija ant švirkšto. Atminkite, kad šio 
švirkšto jutimas (pasipriešinimas spaudžiant) skiriasi nuo 
vienkartinių švirkštų. 
Liekamasis tūris po sulygiavimo pagal dozavimo liniją užtikrina 
0,05 ml injekcijos tūrį. 
 
 
 
 

 

 

PASUKITE! 

Oro 
burbuliukas 
 
Tirpalas 

Dozavimo 
linija 

Stūmoklio 
kupolo 
pagrindas 
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Labai svarbu tiksliai nustatyti stūmoklio padėtį. Dėl netikslios 
stūmoklio padėties gali būti suleistas didesnis ar mažesnis 
vaistinio preparato kiekis už etiketėje nurodytą dozę. 

 Taisyklinga stūmoklio padėtis  Netaisyklinga stūmoklio 

padėtis 
 
 
 

 
7 

 
Suleiskite EYLEA 
Suleiskite tirpalą į akį, atsargiai ir pastovia jėga spausdami stūmoklį. Nenaudokite papildomos 
jėgos, kai stūmoklis pasieks švirkšto pagrindą. 
 
Nesuleiskite liekamojo tirpalo, matomo švirkšte. 

 
8 Užpildytas švirkštas skirtas naudoti tik vieną kartą. 

Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas tvarkykite, laikydamiesi vietinių reikalavimų. 
 

 
           

Stūmoklio 
kupolas 

Stūmoklio 
kupolo 
pagrindas 

Tirpalas, pašalinus oro 
burbuliukus ir vaistinio 
preparato perteklių 

Tirpalas, pašalinus oro 
burbuliukus ir vaistinio 
preparato perteklių 

Stūmoklio 
kupolas 

Stūmoklio 
kupolo 
pagrindas 

Dozavimo 
linija 

Dozavimo 
linija 
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Užpildytas švirkštas, 114,3 mg/ml (8 mg dozės) injekcinis tirpalas  
 
Pastaba. Prieš naudodami švirkštą pacientams, susipažinkite su jo naudojimu. Ant EYLEA 
114,3 mg/ml stiklinio užpildyto švirkšto dozavimo linijos nėra, nes jis sukonstruotas taip, kad dozė būtų 
nustatoma atliekant toliau nurodytus veiksmus. Atlikus injekciją, švirkšte liks tirpalo, kurį reikia išmesti. 
 
Prieš naudojant reikia apžiūrėti užpildytą švirkštą ir jo turinį. Nenaudokite užpildyto švirkšto, jei 
apgadinta arba atsipalaidavusi bet kuri jo dalis. Nenaudokite užpildyto švirkšto, jei atsipalaidavo arba 
atsijungė švirkšto dangtelis. Apžiūrėkite, ar tirpale nėra dalelių ir (arba) nepakitusi jo spalva, ar nėra jokių 
kitų fizinės išvaizdos pokyčių. Jeigu yra bent vienas iš išvardytų pokyčių, vaistinio preparato vartoti 
negalima. 
 

1 Paruoškite užpildytą švirkštą naudojimui 
Svarbu paruošti užpildytą švirkštą, laikantis aseptinės technikos. 
Išimkite iš šaldytuvo dėžutę, kurioje yra užpildytas švirkštas. Atidarykite dėžutę ir išimkite lizdinę 
plokštelę, kurioje yra švirkštas. Negalima dėti lizdinės plokštelės ant sterilaus paviršiaus, nes 
lizdinės plokštelės išorinis paviršius nesterilus. Uždarytos lizdinės plokštelės vidus ir užpildytas 
švirkštas yra sterilūs. Atsargiai atplėškite lizdinę plokštelę. Atidarius lizdinę plokštelę, būtina 
laikytis aseptinės technikos. 
 
Tolesnius veiksmus atlieka kvalifikuotas gydytojas, laikydamasis aseptinės technikos, įskaitant 
sterilių pirštinių (iliustracijoje pavaizduotos baltos) mūvėjimą ruošimo metu. 
Dviem pirštais išimkite užpildytą švirkštą iš lizdinės plokštelės, apžiūrėkite švirkštą ir padėkite jį į 
sterilų dėklą, kol pasiruošite jį surinkti. 
 

2 Nuimkite švirkšto dangtelį 
NULAUŽKITE (nesukdami) švirkšto dangtelį, vienoje rankoje 
laikydami švirkštą, o kitos rankos nykščiu ir smiliumi suėmę 
švirkšto dangtelį 
 
Pastaba. Netraukite stūmoklio trauklės atgal. 
 
 
 
 
 

3 Pritvirtinkite adatą 
Ant Luer-lock švirkšto antgalio tvirtai užsukite 30 G × ½ colio 
injekcinę adatą. Naudojant mažesnio nei 30G x ½ colio dydžio 
(didesnio kalibro) injekcinę adatą, gali prireikti didesnės jėgos 
injekcijai atlikti. 
 
 
 
 
 
 

TRAKŠT! 

Luer-lock 
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4 Pašalinkite oro burbuliukus 
Laikydami švirkštą su į viršų nukreipta adata, patikrinkite, ar švirkšte 
nėra oro burbuliukų. Jeigu yra oro burbuliukų, švelniai pastuksenkite 
per švirkštą pirštu, kol burbuliukai pakils į viršų. 
 
 
 
 
 
 

5 Pašalinkite orą ir tūrio perteklių ruošdami injekcijai 
Ant Eylea 114,3 mg/ml stiklinio užpildyto švirkšto dozavimo 
linijos nėra, nes jis sukonstruotas taip, kad dozė būtų 
nustatoma mechaniniu būdu. Paruošti injekcijai ir nustatyti 
dozę reikia atliekant toliau nurodytus veiksmus. Kad 
pašalintumėte oro burbuliukus iš išstumtumėte tūrio 
perteklių, lėtai spauskite stūmoklio trauklę (paveikslas viršuje), kol 
sustos, t. y. kol ant stūmoklio trauklės esantis kreipiklis pasieks 
atramą pirštams (paveikslas apačioje). 
 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

6 Nustatykite dozę 
Sukite stūmoklio trauklės galą 90 laipsnių pagal arba prieš laikrodžio 
rodyklę, kol stūmoklio trauklės kreipiklis susilygiuos su grioveliu. 
Galite išgirsti spragtelėjimą. 
Pastaba. Dabar priemonė paruošta dozei suleisti. Nestumkite 
stūmoklio trauklės, kol neįsmeigėte adatos į akį. 
 
 
 
 
 
 

STUKT! 

Įsitikinkite, ar oro 
burbuliukai viršuje, kad 
juos būtų galima 
pašalinti 

Oro 
burbuliukas 

Atrama pirštams 

Tirpalas 

Stūmoklis 

Krepiklis 

Stūmoklis 

Krepiklis 

Visiškai įspaustas 
stūmoklis 

Trauklė 

Atrama pirštams 

SPRAGT! 

Griovelis 

Kreipiklis 
Stūmoklio 
trauklė 
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7 Atlikite injekciją 
Įsmeikite adatą į akies injekcijos vietą. 
Leiskite tirpalą stumdami stūmoklio trauklę, kol jis sustos, t. y. kol 
visas kreipiklis įeis į griovelį. Nenaudokite papildomos jėgos, kai 
kreipiklis įėjęs į griovelį. 
Normalu, jei švirkšte matote nedidelį likusio tirpalo kiekį. 
 
 
 
 
 

8 Užpildytas švirkštas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. 
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas tvarkykite, laikydamiesi vietinių reikalavimų. 
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Flakonas, 40 mg/ml (2 mg dozės) ir 114,3 mg/ml (8 mg dozės) injekcinis 
tirpalas 

 
1 Apžiūrėkite flakoną ir nuimkite flakono dangtelį 

Svarbu paruošti švirkštą su iš flakono ištrauktu EYLEA, laikantis 
aseptinės technikos. Atkreipkite dėmesį, kad iliustracijose nesterilios 
pirštinės vaizduojamos tamsesnės ir (arba) pilkos, o sterilios – baltos. 
Asistentas turi atlikti šiuos veiksmus (asistentas iliustracijose 
vaizduojamas mūvintis tamsesnes ir (arba) pilkas pirštines): išimti iš 
šaldytuvo dėžutę, kurioje yra flakonas. Palaukti, kol dėžutė ir jos 
turinys pasieks kambario temperatūrą. Atidaryti dėžutę, išimti flakoną 
ir pastatyti jį stačią ant lygaus paviršiaus, kad tirpalas subėgtų į 
flakono apačią. Patikrinti dėžutę, flakoną ir etiketę, kad įsitikintų, 
jog pasirinktas reikiamas EYLEA tirpalas. Negalima dėti flakono 
ant aseptinio paviršiaus, nes flakono išorinis paviršius nesterilus. 
Flakono vidus yra sterilus. 
Patikrinti, ar skystis subėgo ant flakono dugno. Apžiūrėti flakoną ir 
turinį (skystį). Nuimti plastikinį dangtelį ir dezinfekuoti flakono guminio 
kamščio išorinę dalį. 
 

 
 

2 Pritvirtinkite filtro adatą  
Kvalifikuotas gydytojas atlieka tolesnius veiksmus, laikydamasis 
aseptinės technikos, įskaitant aseptinių pirštinių mūvėjimą: 
laikydamasis aseptinės technikos, prie 1 ml sterilaus Luer-lock švirkšto 
pritvirtina 18 G, 5 mikronų filtro adatą, esančią dėžutėje. 
 

 
 

3 Įsmeikite adatą į flakoną 
Stumkite filtro adatą į flakono kamščio centrą, kol adata bus visiškai 
įstumta į flakoną, o adatos smaigalys pasieks flakono dugną arba 
dugno kraštą. 
 
 
 
 
 
 

 

 
4 Ištraukite tirpalą 

Ištraukite visą EYLEA flakono turinį į švirkštą, laikydami flakoną 
stačioje padėtyje, šiek tiek pakreiptą, kad būtų lengviau ištraukti tirpalą. 
Tai padeda neįtraukti oro. Kad nebūtų įtraukta oro, įsitikinkite, kad 
nuožulnus filtro adatos smaigalys panardintas į skystį. Traukdami 
tirpalą, dar labiau pakreipkite flakoną, kad nuožulnus filtro adatos 
smaigalys liktų panardintas į skystį. 
Baigdami ištraukti tirpalą iš flakono, įsitikinkite, kad stūmoklio trauklė 
pakankamai atitraukta, kad filtro adata liktų visiškai tuščia. 
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5 Nuimkite filtro adatą  
Atsukite filtro adatą ir tinkamai ją išmeskite. Nenaudokite filtro adatos injekcijai į stiklakūnį. 
 

6 Pritvirtinkite injekcinę adatą 
Laikydamiesi aseptinės technikos, ant Luer-lock švirkšto antgalio 
tvirtai užsukite 30 G × ½ colio injekcinę adatą. Naudojant mažesnio 
nei 30G x ½ colio dydžio (didesnio kalibro) injekcinę adatą, gali 
prireikti didesnės jėgos injekcijai atlikti. 
 
 
 
 
 
 

 

7 Patikrinkite, ar nėra oro burbuliukų 
Laikydami švirkštą su į viršų nukreipta adata, patikrinkite švirkšto 
turinį. Patikrinkite, ar tirpale nėra burbuliukų. Jeigu yra 
burbuliukų, reikia švelniai pastuksenti per švirkštą pirštu, kol 
burbuliukai pakils į viršų. 
 
 
 

 
 

8 Pašalinkite oro burbuliukus ir vaistinio preparato perteklių 
Svarbu taisyklingai ruošti užpildytą švirkštą, kad būtų išvengta 
gydymo vaistiniu preparatu klaidų rizikos. Tai apima tūrio 
pertekliaus ir oro burbuliukų pašalinimą, kad būtų išvengta 
perdozavimo. 
 
Dėmesio! EYLEA 2 mg dozei naudojamas 0,05 ml EYLEA 
40 mg/ml tirpalo tūris. EYLEA 8 mg dozei naudojamas 0,07 ml 
EYLEA 114,3 mg/ml tirpalo tūris. 
 

EYLEA 2 mg dozė EYLEA 8 mg dozė 
Naudoti 0,05 ml EYLEA 
40 mg/ml tirpalo tūrį 

Naudoti 0,07 ml EYLEA 
114,3 mg/ml tirpalo 

Pašalinkite visus oro 
burbuliukus ir vaistinio 
preparato perteklių, lėtai 
nuspausdami stūmoklio trauklę, 
kad plokščias stūmoklio kraštas 
susilygiuotų su 0,05 ml linija 
Eylea 40 mg/ml flakono 
švirkšto. 

Pašalinkite visus oro burbuliukus 
ir vaistinio preparato perteklių, 
lėtai nuspausdami stūmoklio 
trauklę, kad plokščias stūmoklio 
kraštas susilygiuotų su 0,07 ml 
linija Eylea 114,3 mg/ml flakono 
švirkšto. 
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Labai svarbu tiksliai nustatyti stūmoklio padėtį, kaip parodyta 
diagramose toliau. Dėl netikslios stūmoklio padėties gali būti 
suleistas didesnis ar mažesnis vaistinio preparato kiekis už 
rekomenduojamą dozę. 
 

9 Kiekvienas flakonas skirtas naudoti tik vieną kartą. 
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas tvarkykite, laikydamiesi vietinių reikalavimų. 
 

 
  

 0,05 ml 0,07 ml 
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Injekcijos procedūra 
 
Išsami informacija apie injekcijos į stiklakūnį procedūrą, sterilią techniką (įskaitant akių dezinfekciją ir 
dezinfekciją aplink akis) bei skausmo malšinimą pateikiama vietinėse ir (arba) nacionalinėse klinikinėse 
gairėse. 
 
1 Taikykite vietines nejautros priemones. Prieš atliekant injekciją, vyzdžio 

praplėsti nereikia. 
 

 
2 Ant akių vokų, akių vokų kraštų ir į junginės maišelį įlašinkite dezinfekanto 

(pvz., 5 % joduoto povidono tirpalo arba jo atitikmens). Dezinfekantas ant 
paviršiaus turi išlikti vietos praktikos gairėse rekomenduojamą laiką 
 
 
 

 
3 Nespaudžiant ašarų liaukų, odą aplink akis, vokus ir blakstienas taip pat 

reikia patepti dezinfekantu (pvz., 10 % joduoto povidono tirpalu arba jo 
atitikmeniu). Dezinfekantas ant paviršiaus turi išlikti laiką, 
rekomenduojamą vietos praktikos gairėse 
 
 
 
   

4 Apdenkite sterilia uždanga ir įstatykite sterilų vokų skėtiklį. Galima antrą 
kartą į junginės maišelį įlašinti dezinfekanto, pvz., 5 % joduoto povidono 
tirpalo.  Dezinfekantas ant paviršiaus turi išlikti vietos praktikos gairėse 
rekomenduojamą laiką 
 

 
5 Paprašykite paciento nukreipti žvilgsnį nuo injekcijos vietos. 

Nustatykite reikiamą akies padėtį. Srityje, esančioje 3,5-4,0 mm už limbo, 
pažymėkite injekcijos vietą. 
 

 
6 Injekcinę adatą įdurkite į stiklakūnio ertmę, vengdami horizontalaus 

meridiano ir nukreipdami ją į akies obuolio centrą. 
Suleiskite rekomenduojamą dozę, atsargiai ir pastovia jėga spausdami 
stūmoklį. Nenaudokite papildomos jėgos, kai stūmoklis pasieks švirkšto 
apačią. Nesuleiskite liekamojo tūrio, likusio švirkšte po injekcijos. 
Kiekvienai paskesnei injekcijai reikia parinkti skirtingą odenos vietą. 
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KITA INFORMACIJA 
 

Injekcijos į stiklakūnį procedūros vaizdo įrašą ir Eylea gydymą skiriančiojo gydytojo vadovą galite peržiūrėti 
Eylea gydymą skiriančiojo gydytojo vadovas | BERMITS Lithuania 

 
   PRANEŠIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMĄ REAKCIJĄ Į VAISTĄ 
 
   Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai 
leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto 
pranešimas apie įtariamą nepageidaujamą reakciją gali būti teikiamas šiais būdais: 
- tiesiogiai užpildant pranešimo formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos 
sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-
web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC; 
- užpildant Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri 
skelbiama https://vvkt.lrv.lt/lt, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt). 
 
   BENDROVĖS KONTAKTINIAI DUOMENYS 
 
Jeigu turite klausimų dėl šio laiško ar pageidaujate gauti daugiau informacijos apie šį vaistinį preparatą, prašome 
kreiptis į „Bayer“ medicinos informacijos skyrių mi.baltic@bayer.com.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Bayer AG, D-13342 Berlynas, Vokietija Autoriaus teisės © 2025 
www.pharma.bayer.com 
  

https://www.edumaterial.bayer.lt/lt-eylea
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
mailto:mi.baltic@bayer.com
http://www.pharma.bayer.com/
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Gydymo rekomendacijos 

 
 
 
 
 
 
 

Gydymą skiriančiojo gydytojo 
vadovas, skirtas  
neišnešiotų kūdikių 
retinopatijos indikacijai* 

 
 
 
 
Šiame vadove pateikiama svarbi informacija apie EYLEA®. Joje aprašytas pats vaistinis 
preparatas ir kaip taisyklingai skirti jį pacientams. 
 
Perduokite EYLEA® tėvų (prižiūrinčiojo asmens) informacinį vadovą ir pacientui skirtą 
pakuotės lapelį paciento tėvams arba prižiūrinčiajam asmeniui. 
 
Šiame dokumente pacientu vadinamas neišnešiotas kūdikis. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

*Ši indikacija patvirtinta ne visuose regionuose. Prieš skirdami vaistinį preparatą, vadovaukitės su juo susijusia 
vaistinio preparato informacija. 

  

injekcinis tirpalas 
afliberceptas 
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PAGRINDINĖS INFORMACIJOS APIE EYLEA SUVESTINĖ, 
SKIRIANT NEIŠNEŠIOTŲ KŪDIKIŲ RETINOPATIJAI GYDYTI 
 
Indikacija neišnešiotiems kūdikiams 

 
• Neišnešiotų kūdikių retinopatija (NKR), esant I zonos (1+, 2+, 3 arba 3+ stadijos), II zonos (2+ arba 

3+ stadijos) arba agresyvi užpakalinės dalies NKR (AU NKR) liga. 
 

Kontraindikacijos 
 

• Padidėjęs jautrumas afliberceptui arba bet kuriai preparato charakteristikų santraukos (PCS) 
6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai 

• Aktyvi arba įtariama akies arba aplinkinių audinių infekcija 
• Aktyvus sunkus vidinis akies uždegimas 

 
Pagrindiniai vartojimo nurodymai 

 
• Siekiant užtikrinti, kad būtų suleista rekomenduojama dozė, gydant NKR sergančius 

neišnešiotus naujagimius EYLEA 2 mg užpildytą švirkštą reikia naudoti kartu su dozavimo 
vaikams įtaisu PICLEO® ir mažo neveikos tūrio 30G ½ colio (13 mm) injekcine adata. NKR 
sergantiems neišnešiotiems naujagimiams gydyti negalima naudoti EYLEA 8 mg užpildyto 
švirkšto. 

                                          
• Užtikrinkite, kad procedūra būtų atliekama sterilioje aplinkoje ir taikant tinkamą aseptinę techniką, 

įskaitant plataus spektro antimikrobinių preparatų vartojimą, kad sumažėtų infekcijos akies viduje 
rizika. Injekcinę adatą į paciento akį įsmeikite taip, kad būtų išvengta lęšiuko ir tinklainės pažaidos. 
Vadovaukitės skyriumi „Vartojimo instrukcija“ šiame vadove. 

• EYLEA 2 mg užpildytas švirkštas skirtas tik vienkartiniam vartojimui į vieną akį. 
• Dozavimo vaikams įtaisas PICLEO skirtas tik vienkartiniam vartojimui į vieną akį. 
• Injekcijai į stiklakūnį reikia naudoti mažo neveikos tūrio 30G injekcinę adatą, kurios ilgis ½ colio 

(13 mm). Mažo neveikos tūrio adatos įvorėje yra sumažinta perteklinė ertmė. EYLEA 2 mg 
užpildytame švirkšte yra didesnis tūris nei rekomenduojama 0,4 mg dozė (atitinkanti 0,01 ml 
EYLEA dozę). Nesuleiskite viso švirkšte esančio tūrio. 

• Atidžiai perskaitykite vartojimo instrukciją, esančią dozavimo vaikams įtaiso PICLEO 
pakuotėje, įskaitant skyrių, kuriame pateikta svarbi informacija. Taip pat perskaitykite šio 
gydymą skiriančiojo gydytojo vadovo skyrius, kuriuose pateikti tinkamo laikymo, ruošimo ir 
vartojimo nurodymai. 
 

Dozavimo vaikams įtaisas PICLEO 

mažo neveikos tūrio 
30G ½ colio (13 mm) adata 

Eylea 2 mg užpildytas 
švirkštas 
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Atrinkti EYLEA laikymo ir ruošimo nurodymai 

 
• Laikykite EYLEA šaldytuve (2 °C – 8 °C); neatidarytoje lizdinėje plokštelėje dėžutėje jį galima 

laikyti kambario temperatūroje (žemesnėje nei 25 °C) ne ilgiau kaip 24 valandas. 
• EYLEA registracija neapima kartotinio dozavimo, tolesnio maišymo ar turinio dalijimo. Naudojant 

užpildytą švirkštą daugiau kaip vienai injekcijai, gali atsirasti užterštumas ir vėlesnė infekcija. 
 
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 
 
Bet kuriuo atveju, iš karto stebėkite pacientus, ar nepasireiškia nepageidaujamų reakcijų 
požymių ir simptomų, bei nurodykite tėvams (prižiūrintiems asmenims) taip pat stebėti dėl 
požymių ir nedelsiant informuoti jiems atsiradus. 
 
Nepageidaujama reakcija 
ir (arba) rizika 

Rizikos mažinimo priemonės 

Vidinis akies uždegimas, 
įskaitant endoftalmitą 
 

Ruošdami injekciją ir injekcijos metu laikykitės tinkamos aseptinės 
technikos. 
Naudokite rekomenduojamas antiseptines medžiagas, pvz., antibiotikų 
tepalą ir (arba) lašus. 
Po injekcijos dažnai stebėkite pacientus ir nurodykite 
tėvams (prižiūrintiems asmenims) taip pat juos stebėti. 

Trumpalaikis VAS 
padidėjimas 
 

Gydant neišnešiotus kūdikius, sergančius NKR, EYLEA 2 mg užpildytą 
švirkštą reikia naudoti kartu su dozavimo vaikams įtaisu PICLEO. 
Iš karto po injekcijos reikia patikrinti VAS ir regos nervo perfuziją. 

Gydymo vaistiniu 
preparatu klaida 

Gydant neišnešiotus kūdikius, sergančius NKR, EYLEA 2 mg užpildytą 
švirkštą reikia naudoti kartu su dozavimo vaikams įtaisu PICLEO. 
Prieš naudojimą iš dozavimo vaikams įtaiso PICLEO + EYLEA 2 mg 
užpildyto švirkšto + 30G ½ colių (13 mm) injekcinės adatos bloko neveikos 
ertmės reikia pašalinti oro burbuliukus, kad nebūtų suleista per maža dozė. 

Katarakta Išmatuokite tinkamai injekcijos vietai nustatyti ir laikykitės taisyklingos 
suleidimo technikos. 

Vartojimas ne pagal 
patvirtintas indikacijas ir 
(arba) piktnaudžiavimas 

Gydant neišnešiotų kūdikių retinopatiją, EYLEA 2 mg užpildytą švirkštą 
reikia naudoti tik kartu su dozavimo vaikams įtaisu PICLEO ir mažo 
neveikos tūrio injekcine adata. 
Skirkite vaistinį preparatą tik neišnešiotų kūdikių retinopatijai gydyti ir 
suleiskite patvirtintą dozę (0,4 mg, atitinkančią 0,01 ml). 
 

 
Po injekcijos  

 
• Iš karto po injekcijos į stiklakūnį reikia stebėti, ar pacientams nedidėja vidinis akispūdis 
• Kelias paras po injekcijos į stiklakūnį pacientus reikia stebėti, ar nepasireiškia bet kokių endoftalmitui 

būdingų simptomų (pvz., akies skausmo, paraudimo, išskyrų iš akies, voko paburkimo, fotofobijos) 
 

Tėvams ir prižiūrintiesiems asmenims taip pat reikia nurodyti, kad stebėtų dėl endoftalmitą galinčių reikšti 
požymių ir nedelsdami apie juos praneštų. 



 

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA žr. preparato charakteristikų santraukoje (PCS). 
VVKT patvirtinimo data: 2026 m. gegužės mėn. | MA-EYL_8mg-LT-0002-1 
 
  28 
 
 

 

Bendroji informacija 
 

Paciento tėvams (prižiūrintiems asmenims) reikia paaiškinti, kokių pasekmių gali turėti gydymas anti-KEAF 
vaistiniais preparatais. Tėvų (prižiūrinčių asmenų) vadovas – tai priemonė, padėsianti paaiškinti tėvams 
(prižiūrintiems asmenims) apie ligą ir gydymą. Šis vadovas yra brošiūra, kurią galima gauti pateikus 
užklausą įmonei „BAYER“. Turite išplatinti ją savo pacientų tėvams (prižiūrintiems asmenims). Joje 
pateikiama informacija apie nepageidaujamų reakcijų požymius ir simptomus bei kada paciento 
tėvams (prižiūrintiems asmenims) reikia nedelsiant kreiptis medicininės pagalbos pacientui. 
 
 
 
APIE EYLEA 

 
• EYLEA – tai 40 mg/ml aflibercepto tirpalas injekcijai į stiklakūnį, tiekiamas užpildytame švirkšte 
• EYLEA vartojamas tik injekcijomis į stiklakūnį. Jį turi suleisti tik kvalifikuotas gydytojas, turintis 

injekcijų į stiklakūnį atlikimo patirties ir mokantis dirbti su EYLEA 2 mg užpildytu švirkštu ir 
dozavimo vaikams įtaisu PICLEO. 

• Be neišnešiotų kūdikių NKR gydymo, EYLEA taip pat patvirtintas suaugusiesiems tam tikroms 
suaugusiųjų tinklainės ligoms gydyti. Daugiau informacijos žr. EYLEA gydymą skiriančiojo gydytojo 
vadove, skirtame vaistinį preparatą naudojant suaugusiesiems. Išsamią informaciją taip pat 
žiūrėkite EYLEA užpildyto švirkšto preparato charakteristikų santraukoje (PCS). 
• PCS – tai dokumentas, kuriame aprašytos EYLEA savybės ir nurodytos patvirtintos vartojimo 

sąlygos. Tai svarbus informacijos šaltinis sveikatos priežiūros specialistams, kuriame nurodyta, 
kaip saugiai ir veiksmingai vartoti EYLEA. Jį galima rasti 
(https://www.ema.europa.eu/lt/documents/product-information/eylea-epar-product-
information_lt.pdf). 

 
EYLEA skirtas neišnešiotiems kūdikiams, kai gydoma: 
 
• Neišnešiotų kūdikių retinopatija (NKR), esant I zonos (1+, 2+, 3 arba 3+ stadijos), II zonos (2+ arba 

3+ stadijos) arba agresyvi užpakalinės dalies NKR (AU NKR) liga. 

 
Dozavimo rekomendacijos gydant neišnešiotų kūdikių retinopatiją:  
 
• Rekomenduojama EYLEA dozė NKR gydyti yra 0,4 mg aflibercepto, atitinkanti 0,01 ml. 

Atkreipkite dėmesį, kad NKR sergantiems pacientams gydyti skiriama mažesnė dozė, nei 
vartojama gydant suaugusiuosius dėl kitų patvirtintų EYLEA indikacijų. Todėl, siekiant 
suleisti tinkamą dozę pacientui, dozavimo vaikams įtaisą PICLEO reikia naudoti su EYLEA 
užpildytu švirkštu ir mažo neveikos tūrio adata. Mažo neveikos tūrio adatos įvorėje yra sumažinta 
perteklinė ertmė. 
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SVARBI SAUGUMO INFORMACIJA APIE EYLEA 
 

EYLEA saugumas gydant NKR įvertintas 6 mėnesių trukmės III fazės tyrimu, kuriame dalyvavo 
75 neišnešioti kūdikiai, kuriems suleista 0,4 mg aflibercepto pradinio vertinimo metu. Ilgalaikis 
saugumas neišnešiotiems kūdikiams neištirtas. 

Kontraindikacijos 
EYLEA vartoti draudžiama, jeigu yra: 

 
• Padidėjęs jautrumas afliberceptui arba bet kuriai PCS 6.1 skyriuje išvardytai pagalbinei medžiagai 
• Aktyvi arba įtariama akies arba aplinkinių audinių infekcija 
• Aktyvus sunkus vidinis akies uždegimas 

 
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės 
 
Vidinio akispūdžio padidėjimas 
Per 60 minučių po injekcijos į stiklakūnį, įskaitant EYLEA injekcijas, buvo akispūdžio padidėjimo atvejų. 

• Iš karto po injekcijos į stiklakūnį patikrinkite pacientą, ar nepakilo vidinis akispūdis, ir 
būkite pasiruošę sterilią įrangą tam atvejui, jeigu reikėtų atlikti paracentezę 

Daugiau nurodymų pateikta skyriuje „Priežiūra po injekcijos“ 
 
Kitos reakcijos, susijusios su injekcija į stiklakūnį 
 
Injekcijos į stiklakūnį, įskaitant EYLEA, yra susijusios su endoftalmitu, vidiniu akies uždegimu, plėštine 
tinklainės atšoka, tinklainės plyšimu ir jatrogenine traumine katarakta. 
 
• Leisdami EYLEA, visuomet laikykitės tinkamos aseptinės injekcijos atlikimo technikos 

• Savaitę po injekcijos stebėkite pacientus, kad infekcijos atsiradimo atveju būtų galima pradėti 
ankstyvą gydymą 

• Atidžiai stebėkite pacientus, ar nepasireiškia bet kokių požymių ir simptomų, galinčių reikšti 
endoftalmitą ar bet kurią kitą toliau nurodytą nepageidaujamą reakciją. Nurodykite 
tėvams (prižiūrintiems asmenims), kad taip pat atidžiai stebėtų pacientą dėl toliau nurodytų 
požymių ir simptomų ir kad nedelsdami apie juos praneštų 

• Užpildytame švirkšte yra didesnis tūris nei rekomenduojama 0,4 mg aflibercepto dozė 
(atitinkanti 0,01 ml). Gydant neišnešiotus kūdikius, sergančius NKR, užpildytą švirkštą 
reikia naudoti kartu su dozavimo vaikams įtaisu PICLEO ir mažo neveikos tūrio adata, kad 
nebūtų suleistas didesnis už rekomenduojamą tūris, dėl kurio gali padidėti vidinis akispūdis 

• Atidžiai perskaitykite vartojimo instrukciją, esančią dozavimo vaikams įtaiso PICLEO 
pakuotėje 
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Vidinis akies uždegimas arba endoftalmitas 
 
• Stebėkite pacientus dėl bet kokių vidiniam akies uždegimui būdingų požymių arba simptomų 

(pvz., akies paraudimo arba sudirginimo, išskyrų iš akies, voko paburkimo, fotofobijos), kurie galėtų 
rodyti infekciją. Nurodykite tėvams (prižiūrinčiajam asmeniui), kad taip pat stebėtų pacientą dėl šių 
požymių ir simptomų ir kad nedelsdami apie juos praneštų 

• Daugiau nurodymų pateikta skyriuje „Priežiūra po injekcijos“ 

 
Imunogeninės savybės 
 
EYLEA yra terapinis baltymas, galintis turėti imunogeninį poveikį. 

• Stebėkite pacientus dėl bet kokių vidiniam akies uždegimui būdingų požymių arba simptomų 
(pvz., akies paraudimo arba sudirginimo, išskyrų iš akies, voko paburkimo), kurie galėtų rodyti 
padidėjusį jautrumą. Nurodykite tėvams (prižiūrintiems asmenims), kad taip pat stebėtų pacientą dėl 
šių požymių ir simptomų ir kad nedelsdami apie juos praneštų. 

• Daugiau nurodymų pateikta skyriuje „Priežiūra po injekcijos“ 
 
Sisteminis poveikis 
 
Gauta pranešimų apie sisteminį nepageidaujamą poveikį suleidus KEAF inhibitorių į stiklakūnį, įskaitant 
hemoragijas už akies ribų ir arterijų tromboembolinius reiškinius, jie gali būti susiję su KEAF slopinimu. 
 

Priežiūra po injekcijos 
Iš karto po injekcijos į stiklakūnį: 
 
• Iš karto stebėkite pacientą, ar nedidėja vidinis akispūdis. Tinkami stebėsenos metodai gali būti akies 

dugno apžiūra, įskaitant centrinės tinklainės arterijos perfuzijos tikrinimą arba tonometrijos testą. 
Turi būti paruošta sterili paracentezės įranga tam atvejui, jeigu prireiktų atlikti priekinės kameros 
paracentezę. 

 
Po injekcijos į stiklakūnį: 
 
• Iš karto stebėkite pacientą dėl bet kokių endoftalmitui būdingų požymių ir simptomų (pvz., akies 

paraudimo, fotofobijos, akies sudirginimo, išskyrų iš akies, voko paburkimo). 
 

• Po injekcijos stebėkite, ar pacientui neatsiranda kokių nors laikui bėgant stiprėjančių požymių ar 
simptomų; nurodykite tėvams (prižiūrinčiajam asmeniui) daryti tą patį bei nedelsiant pranešti apie bet 
kokius pastebėtus požymius ir simptomus. 
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  Nepageidaujamos reakcijos į vaistą 

 
Nepageidaujamos reakcijos, registruotos daugiau kaip vienam 0,4 mg aflibercepto vartojusiam pacientui, 
buvo tinklainės atšoka, junginės hemoragija, hemoragija injekcijos vietoje, padidėjęs akispūdis, akies voko 
edema ir tinklainės hemoragija. Be to, manoma, kad nepageidaujamos reakcijos, nustatytos suaugusiųjų 
indikacijoms, gali išsivystyti ir NKR sergantiems neišnešiotiems kūdikiams, nors III fazės tyrimo metu 
pastebėtos ne visos šios reakcijos. 
 
Pagrindiniai su injekcija į stiklakūnį susijusių nepageidaujamų reakcijų požymiai ir simptomai: 
 
Trumpalaikis vidinio akispūdžio 
padidėjimas 

Neišnešiotam kūdikiui gali pasireikšti priekinio akies obuolio 
segmento susidrumstimas (ragenos edema), labai kietas akies 
obuolys, akies paraudimas, paroksizminis verkimas, pykinimas ir 
vėmimas. 

Tinklainės plyšimas ar atšoka Neišnešiotam kūdikiui gali pabalti vyzdys (leukokorija), 
naujai atsiradęs žvairumas (strabizmas) ir regėjimo pakitimai. 

 
Vidinis akies uždegimas, įskaitant 
endoftalmitą 
 

Neišnešiotam kūdikiui gali skaudėti akį ar sustiprėti nemalonūs 
pojūčiai, paryškėti akies paraudimas, pasireikšti jautrumas šviesai 
(fotofobija), voko paburkimas, paroksizminis verkimas ir išskyros iš 
akies. 

Katarakta (trauminė)  Neišnešiotam kūdikiui gali pabalti vyzdys, raudonojo reflekso 
išnykimas ir pakisti matymas. 

Išsamų galimų nepageidaujamų reakcijų sąrašą žr. PCS 4.8 skyriuje. 

 
Nepageidaujamų reakcijų, susijusių su injekcija į stiklakūnį, valdymas 

 
Atsiradus bet kokių nepageidaujamų reiškinių, pacientui turi būti užtikrinta galimybė nedelsiant kreiptis į 
oftalmologą. 
 
VISŲ nepageidaujamų reakcijų atvejais, įskaitant reakcijas, susijusias su injekcija į stiklakūnį, 
turi būti suteikta reikiama pagalba, atsižvelgiant į klinikinę praktiką ir (arba) standartizuotas gaires. 

 
Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas 
reakcijas. 
Apie tai, kaip pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, žr. PCS 4.8 skyriuje. 
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EYLEA LAIKYMAS IR RUOŠIMAS 
 
 

EYLEA tirpalas yra izoosmosinis, skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas. 
 
Prieš vartojant apžiūrėkite, ar tirpale nėra matomų dalelių ir (arba) nepakitusi jo spalva (tirpalas 
gali būti gelsvas, tai yra normalu) arba nėra jokių kitų fizinės išvaizdos pokyčių. Jeigu yra bent vienas iš 
išvardytų pokyčių, vaistinio preparato vartoti negalima. 
 
Apžiūrėkite švirkštą. Jei yra apgadintų arba atsipalaidavusių dalių arba jei nuo Luer-lock jungties 
atsijungęs švirkšto dangtelis, nenaudokite. 
 
Nedalykite užpildyto švirkšto turinio į daugiau nei vieną dozę. Kiekvieną flakoną ir (arba) užpildytą 
švirkštą reikia naudoti tik vienai akiai gydyti. Kartotinių dozių vartojimas iš užpildyto švirkšto gali padidinti 
užkrėtimo ir vėlesnių infekcijų pavojų pacientui. 
 

 
 

 

Kiekviename užpildytame švirkšte 
yra didesnis tūris nei 
rekomenduojama 0,4 mg EYLEA 
dozė (atitinkanti  
0,01 ml) 
 
 
 
 
 
 

Norint užtikrinti 
rekomenduojamos dozės 
suleidimą, užpildytą švirkštą reikia 
naudoti su dozavimo vaikams 
įtaisu PICLEO ir mažo neveikos 
tūrio 30G ½ colio (13 mm) adata. 
Žiūrėkite skyrių „Svarbi 
informacija apie dozavimo 
vaikams įtaisą PICLEO“ šiame 
vadove 

 
 

 
  

Dozavimo vaikams įtaisas PICLEO 
 

mažo neveikos tūrio 
30G ½ colio (13 mm) adata 

Eylea 2 mg užpildytas 
švirkštas 
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Specialios EYLEA užpildyto švirkšto laikymo sąlygos 

 

 

 
 

 

Laikyti sandarioje lizdinėje plokštelėje išorinėje dėžutėje šaldytuve (2-8 °C). 
 
 

 

Neužšaldyti. 
 
 

 

Užpildytą švirkštą laikyti lizdinėje plokštelėje ir išorinėje dėžutėje, kad vaistinis 
preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos. 
 

 

Prieš vartojant, neatidarytą EYLEA lizdinę plokštelę, įdėtą į išorinę dėžutę, galima 
laikyti kambario temperatūroje (žemesnėje nei 25 °C) ne ilgiau kaip 24 valandas. 

 
Sandarios užpildyto švirkšto lizdinės plokštelės pakuotės vidus ir pats užpildytas švirkštas yra sterilūs. 
Neatidarykite užpildyto švirkšto lizdinės plokštelės už švaraus procedūrinio kabineto ribų. 
 
Atidarius lizdinę plokštelę ar flakoną, reikia laikytis aseptinių sąlygų. 
 

  

Kambario 
temperatra 
žemesnė nei 
25 °Cv 



 

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA žr. preparato charakteristikų santraukoje (PCS). 
VVKT patvirtinimo data: 2026 m. gegužės mėn. | MA-EYL_8mg-LT-0002-1 
 
  34 
 
 

 
Dozavimo vaikams įtaiso PICLEO laikymo ir ruošimo  
nurodymai 
 
Atidžiai perskaitykite vartojimo instrukciją, esančią dozavimo vaikams įtaiso PICLEO 
pakuotėje 
Nenaudokite įtaiso PICLEO daugiau nei vienai dozei suleisti. Dozavimo vaikams įtaisas PICLEO 
skirtas vienkartiniam naudojimui į vieną akį. Jokiu būdu nenaudokite įtaiso kartotinai, nes jis neveiks 
tinkamai, o dėl užteršimo padidėja paciento akies vidinės infekcijos rizika 
 

 
Dozavimo vaikams įtaisą PICLEO rekomenduojama laikyti kambario 
temperatūroje. 
Laikykite įtaisą gamintojo pakuotėje. Saugokite nuo saulės šviesos. 
Neatidarykite lizdinės plokštelės pakuotės, kol nesate pasiruošę naudoti. 
Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui. 
 

 
Sandaraus dozavimo vaikams įtaiso PICLEO lizdinės plokštelės pakuotės vidus ir pats 
dozavimo vaikams įtaisas PICLEO yra sterilūs. Neatidarykite dozavimo vaikams įtaiso PICLEO 
lizdinės plokštelės už švaraus procedūrinio kabineto ribų. Atidarius lizdinę plokštelę, reikia 
laikytis aseptinių sąlygų. 
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EYLEA VARTOJIMO NKR GYDYTI INSTRUKCIJA 

 
Bendras paruošimas injekcijai 
 
• Injekcijas į stiklakūnį neišnešiotiems kūdikiams turi atlikti kvalifikuotas gydytojas, vadovaudamasis 

medicininiais standartais ir atitinkamomis gairėmis ir turintis injekcijų į stiklakūnį atlikimo patirties. 
Gydytojas turi būti apmokytas tinkamai naudoti EYLEA 2 mg užpildytą švirkštą su dozavimo 
vaikams įtaisu PICLEO ir mažo neveikos tūrio injekcine adata. Būtina išmokti surinkti 
priemonę naudojant demonstracinius pavyzdžius 

 
• Būtina perskaityti vartojimo instrukciją, pateikiamą su dozavimo vaikams įtaisu 

PICLEO 
 

• Rekomenduojama atlikti chirurginę rankų dezinfekciją, mūvėti sterilias pirštines, naudoti sterilią 
uždangą ir sterilizuotą akies vokų skėtiklį (arba analogišką įtaisą) 

 
• Injekcijai į stiklakūnį reikia naudoti 30 G x ½ colio (13 mm) mažo neveikos tūrio injekcinę adatą. 

Rekomenduojama naudoti šias injekcines adatas: 
 TSK, 30G x ½ colio / 0,3 x 13 mm (Art. Nr. LDS-30013I-100)  
          OcuJect - OcuSafe®, 30G x ½ colio / 0,3 x 13 mm (Art. Nr. PN0403-03)  

 Kitų derinių įtaiso gamintojas nepatvirtino 
 

• Patikrinkite EYLEA 2 mg užpildyto švirkšto ir dozavimo vaikams įtaiso PICLEO tinkamumo datą. 
Nenaudokite užpildyto švirkšto arba dozavimo vaikams įtaiso, jeigu pakuotė pažeista arba atidaryta 
ar jeigu kurios nors gaminių dalys sulūžusios arba atsipalaidavusios 

 
Svarbi informacija apie dozavimo vaikams įtaisą PICLEO 
 
• Dozavimo vaikams įtaisą PICLEO naudokite tik su EYLEA 2 mg užpildytu švirkštu ir mažo 

neveikos tūrio 30G ½ colio (13 mm) injekcine adata, nes jis sukonstruotas naudoti tik su šiais 
dviem komponentais. Naudokite tik mažo neveikos tūrio injekcinę adatą, nes naudojant kitas 
adatas gali būti suleista per maža dozė 
 

• Dozavimo vaikams įtaisas PICLEO tiekiamas sterilus. Nenaudokite, jei sterili pakuotė pažeista ar 
matyti akivaizdžių bandymo ją atidaryti požymių 
 

• Kad išvengtumėte užteršimo, išimdami dozavimo vaikams įtaisą PICLEO iš lizdinės plokštelės 
pakuotės ir atlikdami tolesnius veiksmus taikykite aseptinę techniką 
 

• Tvirtai sumontuokite švirkštą, sujungtą su injekcine adata, su dozavimo vaikams įtaisu PICLEO, 
kad nepratekėtų ir netyčia neatsijungtų 
 

• Iš švirkšto ir priemonės reikia pašalinti oro burbuliukus ir paruošti sistemą injekcijai. Dozavimo 
vaikams įtaisą PICLEO naudojant su užpildytu švirkštu, užpildyto švirkšto stūmoklio nereikia 
sulygiuoti su dozavimo linija ant švirkšto, kai naudojamas dozavimo vaikams įtaisas PICLEO  
 

• Būkite atsargūs, kad prieš vaistinio preparato suleidimą neprisiliestumėte prie mėlyno dozavimo 
mygtuko, esančio ant dozavimo vaikams įtaiso PICLEO. Jeigu surinkimo metu netyčia paspausite 
dozės mygtuką, netęskite – įtaisą ir užpildytą švirkštą išmeskite. Paimkite naują dozavimo vaikams 
įtaisą PICLEO ir atlikite surinkimo procedūros veiksmus naudodami naują užpildytą švirkštą 
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• Tinkamai suleidus dozę, švirkšte ir dozavimo vaikams įtaise PICLEO liks vaistinio preparato. 
Nesuleiskite šio likusio tirpalo, išmeskite jį 
 

• Dozavimo vaikams įtaisas PICLEO skirtas naudoti tik vieną kartą vienai akiai. Jokiu būdu nenaudokite 
įtaiso kartotinai, nes jis neveiks tinkamai, o dėl užteršimo padidėja akies vidinės infekcijos rizika 

 
 

Užpildytas švirkštas 
 

Pastaba: EYLEA 2 mg užpildytas švirkštas – tai stiklinis švirkštas su guminiu stūmokliu, kuriam nuspausti 
reikia šiek tiek daugiau jėgos, palyginti su plastikiniais švirkštais. Susipažinkite su šio švirkšto 
savybėmis, prieš pritvirtindami jį prie dozavimo vaikams įtaiso PICLEO. 
 
Paruošimas vartoti 

 
 
1 

 
Paruoškite EYLEA 2 mg užpildytą švirkštą tvirtinimui prie dozavimo vaikams įtaiso PICLEO 
 
Svarbu paruošti EYLEA 2 mg užpildytą švirkštą ir dozavimo vaikams įtaisą, laikantis aseptinės 
technikos. 
 
Paveiksluose asistentas vaizduojamas mūvintis tamsesnes pirštines; tai reiškia, kad jis liečiasi 
su nesteriliu paviršiumi. 
 
Asistentas turi išimti iš šaldytuvo dėžutę, kurioje yra užpildytas švirkštas. Atkreipkite dėmesį, 
kad užpildytą švirkštą dėžutėje kambario temperatūroje galima laikyti ne ilgiau kaip 
24 valandas. Atidarykite dėžutę ir išimkite lizdinę plokštelę, kurioje yra švirkštas. Negalima 
dėti lizdinės plokštelės ant sterilaus paviršiaus, nes lizdinės plokštelės išorinis paviršius 
nesterilus. Uždarytos lizdinės plokštelės vidus ir užpildytas švirkštas yra sterilūs. Atsargiai 
atplėškite užpildyto švirkšto lizdinę plokštelę. Atidarius lizdinę plokštelę, būtina laikytis 
aseptinės technikos. 
 

1. Dėklas 
2. Jungtis švirkštui (moteriška Luer jungtis) 
3. Jungtis adatai (vyriška Luer jungtis) 
4. Dozavimo mygtukas 
5. Stebėjimo langelis 
6. Atrama pirštams 
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Asistentas turi atidaryti dozavimo vaikams įtaiso PICLEO dėžutę ir išimti sandarią lizdinės 
plokštelės pakuotę. Atsargiai atplėšti įtaiso lizdinę plokštelę. Atidarius lizdinę plokštelę, 
būtina laikytis aseptinės technikos. Pastaba. Lizdinės plokštelės pakuotės išorė 
nesterili. Lizdinės plokštelės pakuotės vidus nesterilus. Nedėkite lizdinės plokštelės 
ant sterilaus paviršiaus. 
Kvalifikuotas gydytojas atlieka tolesnius veiksmus, laikydamasis aseptinės technikos, įskaitant 
sterilių pirštinių mūvėjimą. 
 

 
2 

 
Paruoškite dozavimo vaikams įtaisą PICLEO naudojimui 
 
Dviem pirštais išimkite užpildytą švirkštą iš lizdinės plokštelės. Apžiūrėkite švirkštą, ar nėra 
atsipalaidavusių arba apgadintų dalių ir apžiūrėkite tirpalą švirkšte, ar nėra dalelių ir nepakitusi 
spalva. Padėkite švirkštą į sterilų dėklą ir laikykite jį ten, kol būsite pasiruošę jį surinkti. 
 
Taikydami aseptinę techniką, atsargiai dviem pirštais išimkite dozavimo vaikams įtaisą 
PICLEO iš jo lizdinės plokštelės pakuotės, asistentui prilaikant lizdinę pakuotę iš išorės, kaip 
parodyta a paveiksle. Kitu atveju asistentas gali atidaryti lizdinės plokštelės pakuotę ir išstumti 
iš jos dozavimo vaikams įtaisą PICLEO ant sterilaus paviršiaus, kaip pavaizduota b paveiksle. 
 
Sterilūs tik lizdinės plokštelės pakuotės vidus ir joje esantis dozavimo vaikams įtaisas 
PICLEO. Siekdami išvengti užteršimo, neprisilieskite prie Luer jungčių. 
 
a paveikslas                                                                b paveikslas 
 
 

 
 

 
3 

 
Pritvirtinkite EYLEA 2 mg užpildytą švirkštą prie įtaiso 
 
Nuimkite užpildyto švirkšto dangtelį, laikydami švirkštą vienoje rankoje, o kitos rankos nykščiu 
ir smiliumi suėmę švirkšto dangtelį. Nusukite švirkšto dangtelį – nenulaužkite. 
 



 

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA žr. preparato charakteristikų santraukoje (PCS). 
VVKT patvirtinimo data: 2026 m. gegužės mėn. | MA-EYL_8mg-LT-0002-1 
 
  38 
 
 

 
 
Laikykite dozavimo vaikams įtaisą PICLEO už atramų pirštams. Tvirtai užsukite švirkštą ant 
lizdinės dozavimo vaikams įtaiso PICLEO Luer jungties. Patikrinkite, ar jungtis tvirta. 

 
 

 
4 

 
Prijunkite mažo neveikos tūrio 30 G x ½ colio (13 mm) injekcinę adatą prie dozavimo 
vaikams įtaiso PICLEO 

 
Laikydami dozavimo vaikams įtaisą Picleo už atramos srities, atsargiai nuimkite dangtelį nuo 
dozavimo vaikams įtaiso PICLEO, traukdami jį tiesiai. 
 
Surinkdami neprisilieskite prie dozės mygtuko. Jeigu netyčia jį nuspausite ar iš dalies 
nuspausite, rekomenduojamos dozės suleisti negalėsite. Paspaudus mygtuką, sistemą 
reikia išmesti ir vėl pradėti veiksmus su nauju įtaisu ir užpildytu švirkštu. Surinkdami 
nepaspauskite švirkšto stūmoklio trauklės. 
 
 

 
 

 
Laikydami dozavimo vaikams įtaisą PICLEO už atramos srities, tvirtai užsukite mažo 
neveikos tūrio 30G ½ colio (13 mm) ilgio injekcinę adatą ant kištukinės dozavimo vaikams 
įtaiso PICLEO Luer jungties. Įtaisas patikrintas tik su EYLEA 2 mg užpildytu švirkštu ir mažo 
neveikos tūrio 30G ½ colio (13 mm) injekcine adata. 

 
Siekiant išvengti netyčinio atsijungimo arba pratekėjimo, EYLEA 2 mg užpildytą švirkštą su 
injekcine adata reikia tvirtai prijungti prie dozavimo vaikams įtaiso PICLEO. 
 
 

PASUKITE! 
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5 

 
Apžiūrėkite ir paruoškite sistemą injekcijai 
 
Laikykite EYLEA 2 mg užpildytą švirkštą injekcine adata į 
viršų, o dozavimo vaikams įtaisą PICLEO – stebėjimo 
langeliu į save. Apžiūrėkite vaistinį preparatą ir dozavimo 
vaikams įtaisą PICLEO, ar nėra dalelių. Nenaudokite, jei 
matote dalelių. Patikrinkite, ar švirkšte nėra burbuliukų. 
Jeigu yra oro burbuliukų, švelniai pastuksenkite per 
švirkštą pirštu, kol burbuliukai pakils į viršų. 
Nuimkite dangtelį nuo adatos. Paruoškite sistemą 
injekcijai, lėtai spausdami stūmoklio trauklę ir stebėdami 
langelyje. Pašalinkite oro burbuliukus iš švirkšto ir dozavimo vaikams įtaiso PICLEO. Dabar 
sistema paruošta injekcijai į stiklakūnį. 
 
Atsargiai: švirkšto stūmoklio su dozavimo linija ant švirkšto sulygiuoti nereikia. Pašalinus 
orą ir paruošus injekcijai, dozavimo vaikams įtaise PICLEO ir injekcinėje adatoje yra 
reikiamas vaistinio preparato tūris. Kad nebūtų pažeistas vaistinio preparato sterilumas, 
negalima traukti stūmoklio atgal. 
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Dabar sistema paruošta injekcijai į stiklakūnį. 
 
Po injekcijos nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas tvarkykite, laikydamiesi vietinių 
reikalavimų. 
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Injekcijos procedūra 

 
Išsami informacija apie injekcijos į stiklakūnį procedūrą, sterilią techniką (įskaitant akių dezinfekciją ir 
dezinfekciją aplink akis) bei skausmo malšinimą pateikiama vietinėse ir (arba) nacionalinėse klinikinėse 
gairėse. 
 

 
1 

 
Taikykite vietines nejautros priemones. 
 
 

 

 
2 

 
Nespausdami ašarų liaukų, odą aplink akis, blakstienas ir vokus 
patepkite dezinfekantu (pvz., joduoto povidono tirpalu arba jo 
atitikmeniu), taip pat jo įlašinkite į junginės maišelį. 
Dezinfekantas ant paviršiaus turi išlikti vietos praktikos gairėse 
rekomenduojamą laiką. 
 
 
 
  
 

 

 
3 

 
Apdenkite sterilia uždanga, kaip reikia, ir įstatykite sterilų vokų 
skėtiklį. Dar kartą įlašinkite dezinfekanto (pvz., joduoto povidono 
tirpalo). Dezinfekantas ant paviršiaus (junginės maišelyje) turi 
išlikti vietos praktikos gairėse rekomenduojamą laiką. 

 

 
4 

 
Nustatykite reikiamą akies padėtį. Srityje, esančioje 1,0-2,0 mm 
už limbo, pažymėkite injekcijos vietą. 

 

 
5 

 
Laikykite dozavimo vaikams įtaisą PICLEO su adata ir pritvirtintu 
švirkštu už atramų pirštams, kad dozavimo mygtukas būtų nukreiptas 
aukštyn. Smilius turi būti laisvas dozavimo mygtukui paspausti. 
 
 
Injekcinė adata į akį turi būti įsmeigta kampu, kad būtų išvengta lęšiuko 
ir tinklainės pažaidos: įsmeikite injekcinę adatą į stiklakūnio ertmę injekcijos vietoje, 
nukreipdami ją į užpakalinį polių. Adatą reikia įvesti į gylį, reikalingą injekcijai atlikti, taigi, 
mažiau nei pusę adatos (½ colio (13 mm)) ilgio. 
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Kai būsite pasiruošę, nejudindami švirkšto arba stūmoklio, iki 
galo nuspauskite dozavimo vaikams įtaiso PICLEO 
dozavimo mygtuką. Iki galo nuspaudę dozavimo mygtuką, 
išgirsite spragtelėjimą. Tai patvirtina, kad dozė suleista 
taisyklingai. 

 
 
Atsargiai ištraukite injekcinę adatą, kad nesužalotumėte 
lęšiuko ir neprisiliestumėte prie jo. 

 
Jokiu būdu neleiskite dozės spausdami švirkšto 
stūmoklio trauklę, nes galite suleisti netinkamą dozę. 
Kadangi suleidžiamas tik adatoje ir dozavimo vaikams įtaise PICLEO esantis vaistinis 
preparatas, švirkšte ir dozavimo vaikams įtaise PICLEO liks vaistinio preparato likučių. 
Nesuleiskite likusio vaistinio preparato. Dozavimo vaikams įtaisas PICLEO skirtas naudoti tik 
vieną kartą į vieną akį. Po injekcijos nesuvartotą vaistinį preparatą reikia išmesti. Venkite 
adata prisiliesti prie lęšiuko ir jį pažeisti. 

 
Informaciją apie priežiūrą po injekcijos rasite skyriuje „Svarbi saugumo informacija apie 
EYLEA“. 

  
 

  

Adata turi būti nukreipta į užpakalinį polių. 
 

Adatos įvedimo sritis, atliekant injekciją į stiklakūnį, 
yra 1,0-2,0 mm už limbo. 

 

Adatą reikia įvesti į gylį, reikalingą 
injekcijai atlikti (t. y. mažiau nei pusę 
adatos (½ colio (13 mm)) ilgio) 

  Užpakalinis polius 
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 KITA INFORMACIJA 
 

Injekcijos į stiklakūnį procedūros vaizdo įrašą ir Eylea gydymą skiriančiojo gydytojo vadovą galite peržiūrėti 
Eylea gydymą skiriančiojo gydytojo vadovas | BERMITS Lithuania 

 
  PRANEŠIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMĄ REAKCIJĄ Į VAISTĄ 
 
  Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio preparato registracijos, nes tai 
leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto 
pranešimas apie įtariamą nepageidaujamą reakciją gali būti teikiamas šiais būdais: 
- tiesiogiai užpildant pranešimo formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos prie Lietuvos Respublikos 
sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-
web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC; 
- užpildant Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją formą, kuri 
skelbiama https://vvkt.lrv.lt/lt, ir atsiunčiant elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).  
 
  BENDROVĖS KONTAKTINIAI DUOMENYS 
 
Jeigu turite klausimų dėl šio laiško ar pageidaujate gauti daugiau informacijos apie šį vaistinį preparatą, prašome 
kreiptis į „Bayer“ medicinos informacijos skyrių mi.baltic@bayer.com.  
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Bayer AG, D-13342 Berlynas, Vokietija Autoriaus teisės © 2025 
www.pharma.bayer.com 
 

https://www.edumaterial.bayer.lt/lt-eylea
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC
https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
mailto:mi.baltic@bayer.com
http://www.pharma.bayer.com/

	PAGRINDINĖS INFORMACIJOS APIE EYLEA SUVESTINĖ
	Kontraindikacijos
	Pagrindiniai vartojimo nurodymai
	Atrinkti laikymo ir ruošimo nurodymai
	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės
	Po injekcijos

	BENDROJI INFORMACIJA
	Kontraindikacijos
	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės
	Priežiūra po injekcijos

	APIE EYLEA
	EYLEA LAIKYMAS IR RUOŠIMAS
	Specialios laikymo sąlygos
	Bendras paruošimas injekcijai
	Užpildytas švirkštas, 40 mg/ml (2 mg dozės) injekcinis tirpalas
	Užpildytas švirkštas, 114,3 mg/ml (8 mg dozės) injekcinis tirpalas
	Flakonas, 40 mg/ml (2 mg dozės) ir 114,3 mg/ml (8 mg dozės) injekcinis tirpalas
	Injekcijos procedūra

	KITA INFORMACIJA
	PAGRINDINĖS INFORMACIJOS APIE EYLEA SUVESTINĖ, SKIRIANT NEIŠNEŠIOTŲ KŪDIKIŲ RETINOPATIJAI GYDYTI
	Indikacija neišnešiotiems kūdikiams
	Kontraindikacijos
	Pagrindiniai vartojimo nurodymai
	Atrinkti EYLEA laikymo ir ruošimo nurodymai
	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės
	Po injekcijos

	Bendroji informacija
	Kontraindikacijos
	Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės
	Priežiūra po injekcijos

	APIE EYLEA
	SVARBI SAUGUMO INFORMACIJA APIE EYLEA
	EYLEA LAIKYMAS IR RUOŠIMAS
	Specialios EYLEA užpildyto švirkšto laikymo sąlygos
	Dozavimo vaikams įtaiso PICLEO laikymo ir ruošimo
	nurodymai
	Bendras paruošimas injekcijai
	Svarbi informacija apie dozavimo vaikams įtaisą PICLEO
	Injekcijos procedūra

	EYLEA VARTOJIMO NKR GYDYTI INSTRUKCIJA
	KITA INFORMACIJA

