Gydymo rekomendacijos

O EYLEA40 mg/mL

injekcinis tirpalas
afliberceptas

w EYLEA 114,3 mg/ml

injekcinis tirpalas
afliberceptas

Gydyma skirianciojo
gydytojo vadovas

Siame vadove pateikiama svarbi informacija apie EYLEA® 40 mg/ml injekcinj tirpala (2 mg
aflibercepto dozé) ir EYLEA® 114,3 mg/ml injekcinj tirpalg (8 mg aflibercepto dozé). Joje
aprasytas pats vaistinis preparatas ir kaip taisyklingai skirti jj pacientams.

Pateikite pacientams EYLEA® paciento brosiiira, jskaitant jos garso versija (kurioje
jgarsintas Paciento brositiros tekstas) ir pakuotés lapel;.

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zzr. Preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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PAGRINDINES INFORMACIJOS APIE EYLEA SUVESTINE

KUO SKIRIASI EYLEA 40 MG/ML INJEKCINIS TIRPALAS (2 MG DOZE) IR EYLEA
114,3 MG/ML INJEKCINIS TIRPALAS (8 MG DOZE)

EYLEA40MG/ML [ EVLEA114,3 MG/ML ™|
PATVIRTINTOS $§SGDD, DGDE, _SAKOS §SGDD, DGDE, TVO
INDIKACIJOS TVO, CENTRINE TVO, (SAKOS, CENTRINE IR
SUAUGUSlESlEM$2) miopiné GNV" PUSINE)"
INJEKCIJOS DOZE 2 MG 8 MG
INJEKCIJOS TURIS 0,05 ML 0,07 ML
TALPYKLIY UZPILDYTAS SVIRKSTAS | UZPILDYTAS SVIRKSTAS
POBUDIS IR FLAKONAS SU OCUCLICK DOZAVIMO
SISTEMA IR FLAKONAS
PAKUOTE ]
¢ EYLEA 40 mg/mL @ E{YLfEK 114,3 mg/ml
isr?l:f/i ic;] T for injection ::l::z:es: injection
aflibercept ~ st J 30.1mg/0.263 ml
Intravitreal use ppnent Simgle dose 2 mgf007 ml e
| » EYLEA114,3 mg/ml
& EYLEA 40 mg/mL o re-flled synmge.
\ ;oluti_on for injgction aflibercept
in pre-filled syringe
afibercept st e
Intravitreal use single dose: 8 mg/0,07 ml
FLAKONAS g
bm.ﬂ-i ELYLEAs A
SEYLEA cion 0
e ce rviocat s
&mﬁ:
-
ETIKETE ANT N .
FLAKONO 0\ ~
EYLEA 40 mg/mL B Tok5 maml .
oercet 2 €8] e,
Intravitreal use § % §%E§ § %
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UZPILDYTAS
SVIRKSTAS
S el B
ETIKETE ANT ) .
UZPILDYTO EY L EA40 ma/ml \ 28 BEYLEA
SVIRKSTO solution forinjectri.;% " N A 114,3 mg/ml
. 8 necton
o o aflibercept
3.6 mg/90 microlitres S 0
Single dose = § Intravitreal use
2 mo/s0microlitres  EiF] g
AN N g

N$SGDD - Slapioji senatviné geltonosios démés degeneracija, DGDE — diabetiné geltonosios démés
edema, TVO — tinklainés venos okliuzija, Sakos TVO - tinklainés venos Sakos okliuzija, centriné TVO —
centrinés tinklainés venos okliuzija, pusiné TVO — pusinés tinklainés venos okliuzija, miopiné GNV —
miopiné gyslainés neovaskuliarizacija

Pastaba. NeiSneSioty kudikiy retinopatijai gydyti galima naudoti tik Eylea 40 mg/ml uzpildytg Svirkstg su
dozavimo vaikams jtaisu PICLEO ir mazo neveikos tario 30G "% colio injekcine adata. Nenaudokite Eylea
114,3 mg/ml uzpildyto Svirksto. Zidrékite Siame dokumente esantj ,Gydyma skiriangiojo gydytojo vadova,
skirtg neiSnesioty kadikiy retinopatijos indikacijai“.

Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas afliberceptui arba bet kuriai preparato charakteristiky santraukos (PCS)
6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai

e Aktyvi arba jtariama akies arba aplinkiniy audiniy infekcija

e Aktyvus sunkus vidinis akies uzdegimas

Pagrindiniai vartojimo nurodymai

e Flakonuose ir uzpildytuose SvirkStuose yra didesnis uz reikalingg tdris.

Pries atliekant injekcijg, SvirkStus su i$ flakono iStrauktu tirpalu ir uzpildytus SvirkStus reikia paruosti
injekcijai nustatant teisingg injekcinj trj atlikus veiksmus, nurodytus vartojimo instrukcijoje.

e Ant EYLEA 114,3 mg/ml uzpildyto Svirksto (8 mg dozés) néra dozavimo linijos, nes jis
sukonstruotas taip, kad dozé bty nustatoma mechaniskai, kaip pavaizduota pagrindiniuose
veiksmuose, kuriy trumpa santrauka pateikiama toliau, o iSsamus apraSymas — Sio vadovo skyriuje
.Eylea vartojimo instrukcija“. Paruosti injekcijai ir nustatyti doze reikia atliekant veiksmus,
nurodytus toliau ir skyriuje ,Eylea vartojimo instrukcija“.

e Uztikrinkite tinkama aseptine technika, jskaitant plataus spektro antimikrobiniy preparaty vartojima,
kad sumazintuméte infekcijos akies viduje rizika.

Injekcijai j stiklakunj reikia naudoti 30 G x 2 colio injekcing adatg. Naudojant
mazesnio nei 30G x 2 colio dydzZio (didesnio kalibro) injekcine adatg, gali
prireikti didesnés jégos injekcijai atlikti.

e EYLEA 40 mg/ml uzpildytas Svirkstas (2 mg dozé):

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zzr. Preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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o Pries injekcijg i$ uzpildyto Svirksto pasalinkite «/ Taisyklinga stamoklio padétis
tario pertekliy ir oro burbuliukus bei nustatykite,
kad stiimoklio kupolo pagrindas (NE virsunélé)
lygiuoty su dozavimo linija

o Spauskite stiimoklj létai ir pastovia jéga; \
nesuleiskite liekamojo tdrio, galin€io
uzsilikti SvirkSte po injekcijos

tirpalas pasalinus oro

. burbuliukus ir vaistinio
preparato pertekliy

e EYLEA 114,3 mg/ml uzpildytas Svirkstas (8 mg

. Stamoklio kupolas

dozé):

o Ant Sio uzpildyto SvirkSto dozavimo linijos Néra  sigmokiio kupolo pagrindas Dozavimo
nes jis sukonstruotas taip, kad dozé buty » linija
nustatoma atliekant toliau iSvardytus veiksmus:

o Pasalinkite tario pertekliy ir oro burbuliukus,
létai ir pastovia jéga spausdami stimoklj, kol
sustos, t. y. kol ant stimoklio trauklés

esantis kreipiklis pasieks atramg pirStams.
o Sukite stimoklio trauklés galg 90 laipsniy
pagal arba prie$ laikrodZio rodykle, kol
stumoklio trauklés kreipiklis susilygiuos su
grioveliu (gali girdétis spragteléjimas). Dabar priemoné paruosta dozei | akj suleisti.
o |vede adatg | injekcijos vieta, suleiskite tirpalg, létai stumdami stimoklio traukle, kol ji
sustos. Stiimokliui sustojus, papildomai nespauskite.

SPRAGT!

Trauklé
Stumoklis
Atrama ) .
/_/ pirétams Griovelis
Visiskai
| nuspaustas
stamoklis L
. Kreipiklis
Kreipiklis

I Stdmoklio
trauklé \A

o Atlikus injekcija, Svirkste lieka tirpalo.

Atrinkti laikymo ir ruoS§imo nurodymai

e Laikykite EYLEA Saldytuve (2 °C — 8 °C)

o Prie§ vartojant, neatidarytus EYLEA 40 mg/ml ir 114,3 mg/ml flakonus bei EYLEA 40 mg/ml ir
EYLEA 114,3 mg/ml uzpildytus Svirktus galima laikyti jy dézutése kambario temperatiroje
(zemesnéje nei 25 °C) ne ilgiau kaip 24 valandas.

o EYLEA néra registruotas kartotiniam dozavimui, tolesniam maiSymui ar flakono turinio
dalijimui. Naudojant flakong ar uzpildytg SvirkS$tg daugiau kaip vienai injekcijai, gali atsirasti
uzterStumas ir vélesné infekcija

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zzr. Preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés

Visais atvejais nurodykite pacientams, kad jie nedelsdami pranesty apie nepageidaujamy

reiSkiniy pozymius ir simptomus.

Nepageidaujamas reiskinys
ir (arba) rizika

Rizikos mazinimo priemonés

Vidinis akies uzdegimas, jskaitant
endoftalmitg

Ruosdami injekcijg ir injekcijos metu laikykités tinkamos
aseptinés technikos.

Naudokite rekomenduojamas antiseptines medziagas.
Po injekcijos stebékite pacienta.

Trumpalaikis VAS* padidéjimas

Prie§ vartojimg tinkamai paruoskite Svirkstg injekcijai,
padalindami i$ jo tdrio pertekliy ir oro burbuliukus.
Po injekcijos stebékite paciento regéjima ir VAS.

Gydymo vaistiniu preparatu klaida

Patikrinkite vaistinio preparato déZute ir etikete, kad
jsitikintuméte, jog turite tinkamg Eylea doze.

Tinklainés pigmentinio epitelio
(TPE) plySimas

Patikrinkite pigmentinio epitelio atSokos savybes,
atsizvelgdami j TPE plySimy rizikg. Po injekcijos
stebékite pacientg, ar nepasireiskia simptomuy, kaip
Uminis (centrinio) regéjimo suprastéjimas, akloji démé
(centriné skotoma) ir kreivaregysté su vertikaliyjy arba
horizontaliyjy linijy iSkreipimu (metamorfopsija)

Katarakta

ISmatuokite tinkamg injekcijos vietq ir laikykités
taisyklingos suleidimo technikos.

Vartojimas ne pagal patvirtintas
indikacijas ir (arba)
pikthaudziavimas

Skirkite vaistinj preparatg tik patvirtintoms indikacijoms
ir tik patvirtintg doze.

Toksinis poveikis embrionui ir
vaisiui

Nurodykite pacientui naudoti veiksmingg kontracepcijos
metodg gydymo metu ir:
¢ bent 3 ménesius po paskutinés injekcijos j stiklakin;j
vartojant
EYLEA 40 mg/ml (2 mg doze);

¢ bent 4 ménesius po paskutinés injekcijos | stiklakdnj

vartojant

EYLEA 114,3 mg/ml (8 mg doze).
EYLEA 40 mg/ml (2 mg dozés) ir EYLEA 114,3 mg/ml
(8 mg dozés) negalima skirti néstumo metu, nebent
galima nauda virSija galima rizikg vaisiui.

Vartojimas Zindymo metu

Eylea nerekomenduojama vartoti Zindymo metu.

*Vidinis akispudis

Po injekcijos

¢ IS karto po injekcijos jvertinkite regéjima (pajudinkite rankg arba paprasykite suskaiciuoti
pirstus).

o IS karto po injekcijos j stiklakiinj reikia stebéti, ar pacientams nedidéja vidinis akispudis.

o Poinjekcijos j stiklakiinj pacientams reikia nurodyti, kad jie nedelsdami pranesty apie bet kokius
endoftalmitui badingus simptomus (pvz., akies skausma, akies paraudima, fotofobija, nerysky
regejima).

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zzr. Preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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BENDROJI INFORMACIJA

Pacientui reikia paaiskinti, kokiy pasekmiy gali turéti gydymas anti-KEAF (kraujagysliy endotelio augimo
faktoriy slopinandiais) vaistiniais preparatais. Paciento broSiira — tai priemoné, padésianti paaiskinti
pacientui apie ligg ir gydyma. Pateikus uzklausg, Sig broSitrg galima gauti iS jmonés ,Bayer®; turite
iSplatinti jg savo pacientams. Ji pateikiama pacientams kaip atspausdinta broSidra ir jos teksto jrasas
(audiogidas). Joje pateikiama informacija apie nepageidaujamy reakcijy pozymius ir simptomus bei kada
pacientams reikia nedelsiant kreiptis medicininés pagalbos.

Preparato charakteristiky santraukoje (PCS) aprasytos EYLEA savybés ir nurodytos patvirtintos
vartojimo indikacijos. Tai svarbus informacijos Saltinis sveikatos prieZilros specialistams, kuriame
nurodyta, kaip saugiai ir veiksmingai naudoti EYLEA. PCS galima rasti
(https://lwww.ema.europa.eu/lt/documents/product-information/eylea-epar-product-information_It.pdf)
visg informacijg apie dozavimg bei EYLEA 40 mg/ml injekcinio tirpalo (2 mg dozés) ir Eylea 114,3 mg/ml
injekcinio tirpalo (8 mg dozés) dozavimo rekomendacijas zr. patvirtintoje EYLEA PCS.
(https://lwww.ema.europa.eu/lt/documents/product-information/eylea-epar-product-information_It.pdf)

APIE EYLEA

EYLEA vartojamas tik injekcijomis j stiklaktinj. Jj turi suleisti tik kvalifikuotas gydytojas, turintis
injekcijy j stiklakainj atlikimo patirties bei mokantis dirbti su flakonu ir (arba) uzpildytu Svirkstu.

EYLEA 40 mg/mi EYLEA 114,3 mg/ml
Talpykliy pobudis UZpildytas Svirkstas ir UZpildytas Svirkstas su
flakonas OcuClick dozavimo

sistema ir flakonas

Patvirtintos indikacijos

suaugusiems (18 mety ir

vyresniems) pacientams*
Neovaskuliné (Slapioji) su Taip Taip
amziumi susijusi geltonosios
démés degeneracija (SGDD)
Regéjimo sutrikimas dél Taip Taip
diabetinés geltonosios démés
edemos (DGDE)
Regéjimo sutrikimas dél Taip Taip*
geltonosios démés edemos,
atsiradusios po TVO, jskaitant
tinklainés venos Sakos arba
centrinés tinklainés venos
okliuzijg (TVO)
Regéjimo sutrikimas dél Taip Ne
miopinés gyslainés
neovaskuliarizacijos (miopinés

GNV)
Rekomenduojama dozé 2mg 8 mg
Taris, kurj reikia suleisti 50 mikrolitry arba 70 mikrolitry arba 0,07 ml
0,05 mi
Dozavimas patvirtintoms Visg informacijg apie EYLEA 40 mg/ml ir EYLEA
indikacijoms 114,3 mg/ml dozavima patvirtintoms indikacijoms zr.

PCS.
*iskaitant pusine TVO — pusinés tinklainés venos okliuzijg; taikoma tik EYLEA 114,3 mg/ml.
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VVKT patvirtinimo data: 2026 m. geguzés mén. | MA-EYL_8mg-LT-0002-1



Pastaba. NeiSneSioty kudikiy retinopatijai gydyti galima naudoti tik Eylea 40 mg/ml uzpildytg Svirkstg su
dozavimo vaikams jtaisu PICLEO ir mazo neveikos tario 30G "% colio injekcine adata. Nenaudokite Eylea
114,3 mg/ml uzpildyto $virksto. Zidrékite Siame dokumente esantj ,Gydyma skiriandiojo gydytojo vadova,
skirtg neiSnesioty kudikiy retinopatijos indikacijai“.

SVARBI SAUGUMO INFORMACIJA APIE EYLEA

Kontraindikacijos
EYLEA vartoti draudziama, jeigu yra:

e Padidéjes jautrumas afliberceptui arba bet kuriai PCS 6.1 skyriuje iSvardytai pagalbinei medziagai
e Aktyvi arba jtariama akies arba aplinkiniy audiniy infekcija
e Aktyvus sunkus vidinis akies uzdegimas

Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés

Reakcijos, susijusios su injekcija j stiklakiinj
Injekcijos | stiklakdnj, jskaitant EYLEA injekcijas, yra susijusios su endoftalmitu, vidiniu akies uzdegimu,
pléstine tinklainés atSoka, tinklainés plySimu ir jatrogenine traumine katarakta.

o Leisdami EYLEA, visuomet laikykités tinkamos aseptinés injekcijos atlikimo
technikos.

o Po injekcijy stebékite pacientus, atsizvelgdami j vietos praktika, kad infekcijos
atsiradimo atveju baty galima pradéti ankstyvg gydyma.

¢ Nurodykite pacientams, kad jie nedelsdami pranesty apie bet kokius pozymius ir
simptomus, galinCius reiksti endoftalmitg ar bet kurig kitg pirmiau nurodytg
nepageidaujamg reakcija.

Uzpildytame Svirkste ir flakone yra didesnis tiris nei rekomenduojama 2 mg arba 8 mg
aflibercepto dozé (atitinkanti 0,05 ml/ 0,07 ml). Prie$ injekcija pasalinkite i$ SvirkSto turio
pertekliy ir oro burbuliukus. EYLEA 114,3 mg/ml uzpildytame Svirkste jtaisytas
spaudziamas ir sukamas ruosimo injekcijai mechanizmas, Sis Svirkstas yra kitoks nei Kkiti
uzpildyti Svirkstai bei skiriasi nuo EYLEA 40 mg/ml uzpildyto Svirksto.
e Suleiskite rekomenduojamg doze ir neleiskite tirpalo liku€iy, nes perteklinis injekcijos taris gali sukelti
kliniSkai reikSminga vidinio akispudzio padidéjima.
Vidinio akisptidzio padidéjimas
Per 60 minuciy po injekcijos j stiklaklnj, jskaitant EYLEA injekcijas, buvo trumpalaikio akispudzio
padidéjimo atvejy.

o Stebékite pacientg po injekcijos proceduros ir imkités specialiy atsargumo priemoniy gydydami
pacientus, kuriems prastai kontroliuojama glaukoma. Neatlikite EYLEA injekcijos, jeigu vidinis
akispldis 2 30 mmHg. Reikia stebéti ir atitinkamai kontroliuoti vidinj akispldj ir regos nervo disko
perfuzijos bikle.

e Daugiau nurodymy pateikta skyriuje ,PrieZitra po injekcijos®.

Imunogeninés savybés
EYLEA yra terapinis baltymas, galintis turéti imunogeninj poveikj.

¢ Nurodykite pacientams, kad jie pranesty apie bet kokius vidinio akies uzdegimo

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zzr. Preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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pozymius arba simptomus (pvz., skausma, fotofobijg ar paraudimg), kuriuos gali sukelti
padidéjusio jautrumo reakcija

e Daugiau nurodymy pateikta skyriuje ,Priezilira po injekcijos®.

Sisteminis poveikis
Buvo gauta praneSimy apie sisteminius nepageidaujamus reiskinius, suleidus KEAF inhibitoriy j stiklakanj,
jskaitant hemoragijas uz akies riby ir arterijy tromboembolinius reiskinius.
Yra teoriné rizika, kad jie gali bati susije su KEAF slopinimu.
¢ Gydant pacientus, kuriems per paskutinius 6 ménesius buvo insultas, praeinantys smegeny
iSemijos priepuoliai arba miokardo infarktas, reikia imtis atsargumo priemoniy, nes duomeny
apie EYLEA saugumg tokiems pacientams nepakanka.

Ypatingos populiacijos
Pateikiamos $ios rekomendacijos:

e Vaisingos moterys
Naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo metu ir bent 3 ménesius po paskutinés
EYLEA 40 mg/ml (2 mg dozés) injekcijos j stiklakin,;.
Naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo metu ir bent 4 ménesius po paskutinés
EYLEA 114,3 mg/ml (8 mg dozés) injekcijos j stiklakan;.

e NéStumas
EYLEA 2 mg ir EYLEA 8 mg doziy néStumo metu vartoti negalima, nebent galima nauda virSija
galimag rizikg vaisiui.

e Zindymas
Remiantis labai ribotais duomenimis su Zmonémis, nedidelis kiekis aflibercepto gali iSsiskirti j gydomy
motery pieng. Afliberceptas yra didelé baltymo molekulé, todél tikétina, kad kadikio absorbuotas
vaistinio preparato kiekis bus minimalus. Aflibercepto poveikis zZindomiems naujagimiams ar
kidikiams nezinomas. Atsargumo sumetimais zindyti vartojant Eylea nerekomenduojama.

Priezilra po injekcijos
IS karto po injekcijos | stiklakinj:

e Jvertinkite paciento regéjima (pajudinkite rankg arba paprasykite suskaiciuoti pirsStus).

o Stebékite, ar pacientams nedidéja vidinis akispudis. Tinkami stebésenos metodai gali bati regos
nervo disko perfuzijos tikrinimas arba tonometrijos testas. Turi biti paruosta sterili paracentezés
jranga tam atvejui, jeigu prireikty atlikti priekinés kameros paracenteze.

¢ Nurodykite pacientams, kad jie nedelsdami pranesty apie bet kokius endoftalmitui bidingus
pozymius ir simptomus (pvz., akies skausma, akies paraudimg, fotofobijg, nerySky regéjima).

¢ Nurodykite pacientams, kad jie pranesty apie bet kokius po injekcijos laikui bégant blogéjancius
pozymius arba simptomus.

Nepageidaujamos reakcijos j vaistg

Klinikinéje EYLEA 40 mg/ml (2 mg dozés) ir EYLEA 114,3 mg/ml (8 mg dozés) programoje nustatyti
panasis saugumo duomenys. Visy galimy nepageidaujamy reakcijy sgrasg ir jy daznius Zr. atitinkamos
PCS 4.8 skyriuje.

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zzr. Preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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Pagrindiniai nepageidaujamy reakcijy pozymiai ir simptomai:

Nepageidaujama reakcija j Pagrindiniai pozymiai ir simptomai
vaistag

Trumpalaikis vidinio akispudzZio Pacientams gali pasireiksti regéjimo pakitimai, pvz., laikinas
padidéjimas regéjimo praradimas, akies skausmas, aureolés aplink Sviesos
Saltinius, akies paraudimas, pykinimas ir vémimas

Tinklainés pigmentinio epitelio = Pacientams gali pasireiksti Gminis (centrinio) regéjimo

plySimas suprastéjimas, akloji démeé (centriné skotoma) ir kreivaregysté
su vertikaliyjy arba horizontaliyjy linijy iSkreipimu
(metamorfopsija)

Tinklainés plySimas ar atSoka Pacientai gali matyti staigius Sviesos blyksnius, gali staiga
atsirasti ar padaugéti stiklaktnio drumsciy, iSnykti dalis
regéjimo lauko ar pasireiksti regéjimo pakitimy

Vidinis akies uzdegimas, Pacientams gali skaudéti akj ar sustipreti nemalonds pojaciai,

jskaitant endoftalmitg padidéti akies paraudimas, pasireiksti fotofobija ar jautrumas
Sviesai, patinimas ir regéjimo pakitimai, pvz., staigus regéjimo
pablogéjimas ar nerySkus regéjimas

Katarakta (traumine, Pacientai gali matyti ne tokias ryskias kaip anksciau linijas ir
branduoliné, subkapsulinég, formas, SeSélius ir spalvas, gali pasireiksti regéjimo pakitimy
Zieviné) ar leSiuko drumstys

Visy galimy nepageidaujamy reakcijy sgrasg zr. PCS 4.8 skyriuje.
Nepageidaujamy reakcijy valdymas

PasireiSkus bet kokioms pacientui nerimg kelian€ioms nepageidaujamoms reakcijoms, jam ar jai turi bati
sudaryta galimybé nedelsiant kreiptis j oftalmologa.

VIS nepageidaujamy reakcijy atvejais, jskaitant reakcijas, susijusias su injekcijos j stiklaklnj procediira,
turi bati suteikta reikiama pagalba, atsizvelgiant j klinikine praktika ir (arba) standartizuotas gaires.

Sveikatos priezitiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas.
Apie tai, kaip pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, zr. PCS 4.8 skyriuje.

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zzr. Preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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EYLEA LAIKYMAS IR RUOSIMAS

EYLEA 40 mg/ml (2 mg dozés) tirpalas yra skaidrus, o EYLEA 114,3 mg/ml (8 mg dozés) tirpalas yra
skaidrus arba lengvai opalinis. Abu tirpalai yra bespalviai arba gelsvi. Tai yra izoosmosinis tirpalas.

Pries vartojant apziurékite, ar tirpale néra matomy daleliy ir (arba) nepakitusi jo spalva (tirpalas gali
biti gelsvas, tai yra normalu) arba néra jokiy kity fizinés iSvaizdos pokyciy. Jeigu yra bent vienas i$
iSvardyty poky¢€iy, vaistinio preparato vartoti negalima.

EYLEA 40 mg/ml flakonas ir uzpildytas Svirkstas skiriasi nuo EYLEA 114,3 mg/ml flakono ir uzpildyto
Svirksto (taip pat i$ iSvaizdos), todél juos lengva atpazinti. Atsizvelkite j tai, pasirinkdami vaistinj preparata,
kurj reikia suleisti (vadovaukités toliau pateiktomis iliustracijomis).

Nedalykite flakono ar uzpildyto Svirksto turinio j daugiau nei viena doze. Kiekvieng flakong ir (arba)
uzpildytg Svirkstg reikia naudoti tik vienai akiai gydyti. Kartotiniy doziy vartojimas i$ uzpildyto Svirksto gali
padidinti uzkrétimo ir vélesniy infekcijy pavojy pacientui.

Eylea 40 mg/ml

Kiekviename EYLEA 40 mg/ml injekcinio tirpalo
uzpildytame SvirkSte (2 mg dozés) yra didesnis
aflibercepto kiekis uz rekomenduojama 0,05 ml doze.
' - Pries leidziant rekomenduojama doze pacientui, i$
Svirksto batina iSstumti tario pertekliy ir pasalinti oro

iy

burbuliukus.
Kiekviename EYLEA 40 mg/ml injekcinio tirpalo flakone
& -~ (2 mg dozés) yra didesnis aflibercepto kiekis uz
- . rekomenduojama 0,05 ml doze. Pries$ leidziant
:ﬂleYLEﬁ o/ G0 mg/mL rekomenduojama doze pacientui, i§ vienkartinio
mf{f%p‘a fﬂibsffel:t Svirksto batina pasalinti tario pertekliy ir oro
gee (e 05 % B burbuliukus.

Eylea 114,3 mg/ml

Kiekviename EYLEA 114,3 mg/ml injekcinio tirpalo
uzpildytame SvirkSte (8 mg dozés) yra didesnis
aflibercepto kiekis uz rekomenduojamg 0,07 ml doze.

_— Pries leidziant injekcijg pagal ruoSimo veiksmus vartojimo
instrukcijoje, i$ Svirksto batina iSstumti tdrio pertekliy ir
pasalinti oro burbuliukus. Atkreipkite démesj, kad Sio
Svirksto ruosimo injekcijai veiksmai skiriasi nuo kity
uzpildyty Svirksty. Atidziai perziarékite toliau
pateiktus nurodymus.

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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- Kiekviename EYLEA 114,3 mg/ml injekcinio tirpalo flakone
e (8 mg dozes) yra didesnis EYLEA kiekis uz

> !

e rekomenduojama 0,07 ml doze. Pries leidziant
bt gl ~ EYLEA rekomenduojama doze pacientui, i$ vienkartinio
et T iion 2™ ¢ 8virksto batina pasalinti tdrio pertekliy ir oro
ntravitreal use %5 aflibercept g b b I. k

- E g m EE Intravitreal use urbuliukus.

RIS E OB

Specialios laikymo salygos

' Laikyti Saldytuve (2-8 °C).

Neuz3aldyti.

UzZpildytg Svirkstg laikyti lizdinéje ploksteléje ir iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas

. blty apsaugotas nuo Sviesos.
' \

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas bity apsaugotas nuo Sviesos.

Pries$ vartojant, neatidarytus EYLEA 40 mg/ml ir 114,3 mg/ml flakonus bei EYLEA
40 mg/mlir EYLEA 114,3 mg/ml uzpildytus Svirk&tus galima laikyti jy dézutése kambario
temperatiroje (Zemesnéje nei 25 °C) ne ilgiau kaip 24 valandas.

Kambario
temperatra
Zemesneé nei
25 °Cv

Sandarios EYLEA 40 mg/ml (2 mg dozés) ir EYLEA 114,3 mg/ml (8 mg dozés) injekcinio tirpalo lizdinés
plokstelés pakuotés vidus yra sterilus. Negalima atidaryti uZpildyto Svirksto lizdinés plokstelés uz Svaraus
procedurinio kabineto riby.

Atidarius lizdine plokstele ar flakona, reikia laikytis aseptiniy salyguy.

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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EYLEA VARTOJIMO INSTRUKCIJA

Bendras paruosimas injekcijai

¢ Injekcijas j stiklakanj turi atlikti medicininiais standartais ir atitinkamomis gairémis
vadovaudamasis kvalifikuotas gydytojas, turintis injekcijy j stiklakuinj atlikimo patirties ir
mokantis dirbti su flakonu ir (arba) uzpildytu Svirkstu.

¢ Rekomenduojama atlikti chirurgine ranky dezinfekcijg, mavéti aseptines pirstinés, naudoti sterilig
uzdanga ir sterilizuotg akies voky skétiklj (arba analogiska jtaisg).

e Injekcijai j stiklakinj reikia naudoti 30 G x %2 colio injekcine adatg. Naudojant mazesnio nei
30G x % colio dydzio (didesnio kalibro) injekcine adatg, gali prireikti didesnés jégos injekcijai atlikti.

Uzpildytas Svirkstas, 40 mg/ml (2 mg dozés) injekcinis tirpalas

Pastaba. PrieS naudodami Svirkstg pacientams, susipazinkite su jo naudojimu.

EYLEA 40 mg/ml uzpildytas SvirkStas — tai stiklinis Svirk§tas su guminiu stimokliu, kuriam nuspausti reikia
Siek tiek daugiau jégos, palyginti su plastikiniais SvirkStais (pvz., kurie naudojami flakone tiekiamam
vaistiniam preparatui).

Pries naudojant reikia apziuréti uzpildyta Svirksta ir jo turinj. Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei
apgadinta arba atsipalaidavusi bet kuri jo dalis. Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei nuo Luer-lock jungties
atsijunges Svirks§to dangtelis. Apzitrékite, ar tirpale néra daleliy ir (arba) nepakitusi jo spalva, ar néra jokiy
kity fizinés iSvaizdos pokyciy. Jeigu yra bent vienas i$ iSvardyty pokyc€iy, vaistinio preparato vartoti
negalima.

1  ParuoSkite uzpildytg SvirkStg naudojimui
Svarbu paruosti uzpildytg Svirksta, laikantis aseptinés technikos.

Asistentas atlieka Siuos veiksmus: ISimkite i$ Saldytuvo dézute, kurioje yra uzpildytas Svirkstas.
Atidarykite dézute ir iSimkite lizdine plokstele, kurioje yra SvirkStas. Negalima déti lizdinés
plokstelés ant sterilaus pavirSiaus, nes lizdinés plokstelés iSorinis pavirSius nesterilus. UZzdarytos
lizdinés plokstelés vidus ir uzpildytas Svirkstas yra sterills. Atsargiai atpléskite lizdine plokstele.
Atidarius lizdine plokstele, batina laikytis aseptinés technikos.

Kvalifikuotas gydytojas atlieka tolesnius veiksmus, laikydamasis sterilios technikos, jskaitant
steriliy pirstiniy (iliustracijoje pavaizduotos baltos) mivéjimg ruoSimo metu: dviem pirstais iSima
uzpildytg Svirkstg is lizdinés plokstelés, apzitri Svirkstg ir padeda jj j sterily dékla, kol pasiruos jj
surinkti.

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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2 | Nuimkite 8virkSto dangtelj
Laikydami Svirkstg vienoje rankoje, kitos rankos nyksciu ir smiliumi / \
suimkite Svirksto dangtel]. PASUKITE!
Nusukite Svirksto dangtelj — nenulauzkite.

3 | Netraukite stumoklio atgal. Tai gali paZeisti vaistinio preparato steriluma.

4 | Pritvirtinkite adatg
Laikydamiesi aseptinés technikos, tvirtai uzsukite 30 G x 'z colio
injekcine adata ant Luer-lock Svirksto antgalio.

5 | Patikrinkite, ar néra burbuliuky
Laikydami Svirk$tg adata j virSy, patikrinkite, ar tirpale néra oro
burbuliuky. Jeigu yra burbuliuky, reikia Svelniai pastuksenti
per Svirksta pirstu, kol burbuliukai pakils j virsuy.

6 = PaSalinkite oro burbuliukus ir vaistinio preparato pertekliy
Svarbu taisyklingai ruosti uzpildyta Svirksta, kad baty iSvengta
gydymo vaistiniu preparatu klaidy rizikos. Tai apima turio

~

pertekliaus ir oro burbuliuky pasalinima, kad bty iSvengta Oro - Dozavimo
perdozavimo. burbuliukas linija
PaSalinkite oro burbuliukus ir vaistinio preparato pertekliy, létai _

spausdami stimoklio traukle, kad jo kupolo pagrindas (ne kupolo Tirpalas - |
virStnélé) lygiuoty su dozavimo linija ant Svirksto. Atminkite, kad Sio Stamoklio
Svirksto jutimas (pasiprieSinimas spaudziant) skiriasi nuo Ir()l;z?i:'?das

vienkartiniy Svirksty.
Liekamasis taris po sulygiavimo pagal dozavimo linijg uztikrina
0,05 ml injekcijos tar;.

[

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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Labai svarbu tiksliai nustatyti stimoklio padétj. Dél netikslios
stumoklio padéties gali biti suleistas didesnis ar mazesnis
vaistinio preparato kiekis uz etiketéje nurodyta doze.

v Taisyklinga stimoklio padétis x Netaisyklinga stiimoklio

o Tirpalas, pagalinus oro o Tirpalas, pasalinus oro
Stumoklio burbuliukus ir vaistinio Stumoklio burbuliukus ir vaistinio
kupolas preparato pertekliy kupolas ~ preparato pertekliy

Dozavimo
linija

Stumoklio | Stimoklio
kupolo

p. d ) Dozavimo kupo_lo
pagrindas linija pagrindas

padeétis

7 | Suleiskite EYLEA
Suleiskite tirpalg j akj, atsargiai ir pastovia jéga spausdami stimoklj. Nenaudokite papildomos

jégos, kai stimoklis pasieks SvirkSto pagrinda.

Nesuleiskite liekamojo tirpalo, matomo Svirkste.

8 | Uzpildytas Svirkstas skirtas naudoti tik vieng karta.
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas tvarkykite, laikydamiesi vietiniy reikalavimy.

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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Uzpildytas Svirkstas, 114,3 mg/ml (8 mg dozés) injekcinis tirpalas

Pastaba. Prie§ naudodami Svirksta pacientams, susipazinkite su jo naudojimu. Ant EYLEA
114,3 mg/ml stiklinio uzpildyto Svirksto dozavimo linijos néra, nes jis sukonstruotas taip, kad dozé baty
nustatoma atliekant toliau nurodytus veiksmus. Atlikus injekcijg, Svirkste liks tirpalo, kurj reikia iSmesti.

Pries naudojant reikia apziuréti uzpildyta Svirksta ir jo turinj. Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei
apgadinta arba atsipalaidavusi bet kuri jo dalis. Nenaudokite uzpildyto Svirksto, jei atsipalaidavo arba
atsijungé Svirksto dangtelis. Apzitrékite, ar tirpale néra daleliy ir (arba) nepakitusi jo spalva, ar néra jokiy
kity fizinés iSvaizdos pokyc€iy. Jeigu yra bent vienas i$ iSvardyty pokyciy, vaistinio preparato vartoti
negalima.

1 Paruoskite uzpildytg Svirk§tg naudojimui
Svarbu paruosti uzpildytg Svirksta, laikantis aseptinés technikos.
ISimkite i$ Saldytuvo dézZute, kurioje yra uzpildytas SvirkStas. Atidarykite dézute ir iSimkite lizdine
plokstele, kurioje yra SvirkStas. Negalima déti lizdinés plokstelés ant sterilaus pavirSiaus, nes
lizdinés plokstelés iSorinis pavirsSius nesterilus. Uzdarytos lizdinés plokstelés vidus ir uzpildytas
SvirkStas yra sterilUs. Atsargiai atpléskite lizdine plokstele. Atidarius lizdine plokstele, butina
laikytis aseptinés technikos.

Tolesnius veiksmus atlieka kvalifikuotas gydytojas, laikydamasis aseptinés technikos, jskaitant
steriliy pirstiniy (iliustracijoje pavaizduotos baltos) mavéjima ruoSimo metu.

Dviem pirstais iSimkite uzpildytg Svirkstg i$ lizdinés plokstelés, apzitrékite Svirkstg ir padékite jj
sterily déklg, kol pasiruosite jj surinkti.

2 Nuimkite Svirk$to dangtelj
NULAUZKITE (nesukdami) $virksto dangtelj, vienoje rankoje
laikydami Svirksta, o kitos rankos nyks€iu ir smiliumi suéme TRAKST!
3virksto dangtelj Sl

Pastaba. Netraukite stimoklio trauklés atgal.

3 Pritvirtinkite adatg
Ant Luer-lock Svirksto antgalio tvirtai uzsukite 30 G x % colio Luer-lock ,
injekcing adatg. Naudojant mazesnio nei 30G x V2 colio dydzio e
(didesnio kalibro) injekcine adata, gali prireikti didesnés jégos
injekcijai atlikti.

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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4 Pasalinkite oro burbuliukus
Laikydami Svirkstg su j virSy nukreipta adata, patikrinkite, ar Svirkste
néra oro burbuliuky. Jeigu yra oro burbuliuky, Svelniai pastuksenkite
per Svirkstg pirstu, kol burbuliukai pakils j virsy.

|

=

[Eq] '

STUKT!

AN

5 Pasalinkite org ir turio pertekliy ruoSdami injekcijai

Ant Eylea 114,3 mg/ml stiklinio uzpildyto Svirksto dozavimo jsitikinkite, ar oro
linijos néra, nes jis sukonstruotas taip, kad doze baty burbuliukai virduje, kad

nustatoma mechaniniu badu. Paruosti injekcijai ir nustatyti juos bty galima
doze reikia atliekant toliau nurodytus veiksmus. Kad pasalinti
pasalintuméte oro burbuliukus i$ iSstumtuméte tirio

pertekliy, létai spauskite stimoklio traukle (paveikslas virSuje), kol
sustos, t. y. kol ant stimoklio trauklés esantis kreipiklis pasieks

atramg pirStams (paveikslas apacioje). T

Oro
burbuliukas

* Tirpalas

Atrama pirStams

FR—]

Stamoklis

¢ Krepiklis

Trauklé

StGmoins

Atrama pirStams

\ Visiskai jspaustas

stumoklis
WO |
\> Krepiklis

6 Nustatykite doze
Sukite stimoklio trauklés galg 90 laipsniy pagal arba prie$ laikrodZio
rodykle, kol stimoklio trauklés kreipiklis susilygiuos su grioveliu.
Galite iSgirsti spragteléjima.
Pastaba. Dabar priemoné paruosta dozei suleisti. Nestumkite Griovelis
stumoklio trauklés, kol nejsmeigéte adatos | akj.

Stimoklio
trauklé

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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7 Atlikite injekcija

|smeikite adatg j akies injekcijos vietg. =

@ Guide

Leiskite tirpalg stumdami stiimoklio traukle, kol jis sustos, t. y. kol
visas kreipiklis jeis j griovelj. Nenaudokite papildomos jégos, kai

kreipiklis jéjes | griovel;. slot
Normalu, jei Svirkste matote nedidelj likusio tirpalo kiekj.

* Plunger
Rod \
8 Uzpildytas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas tvarkykite, laikydamiesi vietiniy reikalavimy.

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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Flakonas, 40 mg/ml (2 mg dozés) ir 114,3 mg/ml (8 mg dozés) injekcinis
tirpalas

1 | Apzidrékite flakona ir nuimkite flakono dangtel;

Svarbu paruosti Svirkstg su i flakono iStrauktu EYLEA, laikantis F _\
aseptinés technikos. Atkreipkite démesj, kad iliustracijose nesterilios T Y

pirstinés vaizduojamos tamsesnés ir (arba) pilkos, o sterilios — baltos. T —
Asistentas turi atlikti Siuos veiksmus (asistentas iliustracijose e C:_1' -
vaizduojamas muvintis tamsesnes ir (arba) pilkas pirstines): iSimti i$ ~ ) -..| g
Saldytuvo dézute, kurioje yra flakonas. Palaukti, kol dézuté ir jos K
turinys pasieks kambario temperatirg. Atidaryti dézute, iSimti flakong —le /S
ir pastatyti jj staCig ant lygaus pavirSiaus, kad tirpalas subégty | \_ i S

flakono apacig. Patikrinti dézute, flakong ir etikete, kad jsitikinty,
jog pasirinktas reikiamas EYLEA tirpalas. Negalima déti flakono
ant aseptinio pavirSiaus, nes flakono iSorinis pavirSius nesterilus.
Flakono vidus yra sterilus.

Patikrinti, ar skystis subégo ant flakono dugno. Apzitréti flakong ir
turinj (skystj). Nuimti plastikinj dangtel;j ir dezinfekuoti flakono guminio
kamscio iSorine dal;.

2 | Pritvirtinkite filtro adatg
Kvalifikuotas gydytojas atlieka tolesnius veiksmus, laikydamasis /
aseptinés technikos, jskaitant aseptiniy pirStiniy maveéjima: '
laikydamasis aseptinés technikos, prie 1 ml sterilaus Luer-lock Svirksto
pritvirtina 18 G, 5 mikrony filtro adata, esandig dézutéje.

3  ]smeikite adatg j flakong
Stumkite filiro adatg j flakono kams&g&io centrg, kol adata bus visiSkai
jstumta j flakong, o adatos smaigalys pasieks flakono dugng arba
dugno krasta.

4  |Straukite tirpalg
IStraukite visg EYLEA flakono turinj j Svirkstg, laikydami flakong
staCioje padétyje, Siek tiek pakreiptg, kad baty lengviau istraukti tirpala.
Tai padeda nejtraukti oro. Kad nebuty jtraukta oro, jsitikinkite, kad
nuozulnus filtro adatos smaigalys panardintas j skystj. Traukdami
tirpala, dar labiau pakreipkite flakong, kad nuozulnus filtro adatos
smaigalys likty panardintas j skyst;.
Baigdami iStraukti tirpalg iS flakono, jsitikinkite, kad stdmoklio trauklé
pakankamai atitraukta, kad filtro adata likty visiSkai tuscia. @‘””

Needle Bevel

PointingDoy

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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5  Nuimkite filtro adatg
Atsukite filtro adatg ir tinkamai jg iSmeskite. Nenaudokite filtro adatos injekcijai j stiklakinj.

6  Pritvirtinkite injekcine adatg
Laikydamiesi aseptinés technikos, ant Luer-lock Svirksto antgalio /
tvirtai uzsukite 30 G x 'z colio injekcine adata. Naudojant mazZesnio
nei 30G x 'z colio dydZio (didesnio kalibro) injekcine adatg, gali
prireikti didesnés jégos injekcijai atlikti.

7  Patikrinkite, ar néra oro burbuliuky
Laikydami Svirkstg su j virSy nukreipta adata, patikrinkite SvirkSto
turinj. Patikrinkite, ar tirpale néra burbuliuky. Jeigu yra
burbuliuky, reikia Svelniai pastuksenti per Svirksta pirstu, kol
burbuliukai pakils j virsy.

8 | Pasalinkite oro burbuliukus ir vaistinio preparato pertekliy
Svarbu taisyklingai ruosti uzpildytg Svirksta, kad bty iSvengta
gydymo vaistiniu preparatu klaidy rizikos. Tai apima turio
pertekliaus ir oro burbuliuky pasalinima, kad bity iSvengta
perdozavimo.

Démesio! EYLEA 2 mg dozei naudojamas 0,05 ml EYLEA
40 mg/ml tirpalo tiris. EYLEA 8 mg dozei naudojamas 0,07 ml
EYLEA 114,3 mg/ml tirpalo taris.

EYLEA 2 mg dozé EYLEA 8 mg dozé
Naudoti 0,05 ml EYLEA Naudoti 0,07 ml EYLEA
40 mg/ml tirpalo tirj 114,3 mg/ml tirpalo
Pasalinkite visus oro Pas&alinkite visus oro burbuliukus
burbuliukus ir vaistinio ir vaistinio preparato pertekliy,
preparato pertekliy, Iétai létai nuspausdami  stimoklio

nuspausdami stumoklio traukle, | traukle, kad plok3cias stimoklio
kad plokscias stumoklio kraStas | krastas susilygiuoty su 0,07 ml

susilygiuoty su 0,05 ml linija linija Eylea 114,3 mg/ml flakono
Eylea 40 mg/ml flakono Svirksto.
Svirksto.

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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Labai svarbu tiksliai nustatyti stimoklio padétj, kaip parodyta
diagramose toliau. Dél netikslios stimoklio padéties gali biti
suleistas didesnis ar mazesnis vaistinio preparato kiekis uz
rekomenduojama doze.

9 Kiekvienas flakonas skirtas naudoti tik vieng karta.
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas tvarkykite, laikydamiesi vietiniy reikalavimy.

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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Injekcijos procedira

ISsami informacija apie injekcijos | stiklakunj proceddra, sterilig technikg (jskaitant akiy dezinfekcijg ir
dezinfekcijg aplink akis) bei skausmo malSinimg pateikiama vietinése ir (arba) nacionalinése klinikinése

gairése.

1

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).

Taikykite vietines nejautros priemones. Prie§ atliekant injekcijg, vyzdZio
praplésti nereikia.

Ant akiy voky, akiy voky krasty ir j junginés maisel;j jlasinkite dezinfekanto
(pvz., 5 % joduoto povidono tirpalo arba jo atitikmens). Dezinfekantas ant
pavirSiaus turi iSlikti vietos praktikos gairése rekomenduojamg laikg

Nespaudziant aary liauky, odg aplink akis, vokus ir blakstienas taip pat
reikia patepti dezinfekantu (pvz., 10 % joduoto povidono tirpalu arba jo
atitikmeniu). Dezinfekantas ant pavirSiaus turi iSlikti laika,
rekomenduojamg vietos praktikos gairése

Apdenkite sterilia uzdanga ir jstatykite sterily voky skétiklj. Galima antrg
kartg j junginés maisel;j jlasinti dezinfekanto, pvz., 5 % joduoto povidono
tirpalo. Dezinfekantas ant pavirSiaus turi islikti vietos praktikos gairése
rekomenduojama laikg

Papras8ykite paciento nukreipti Zvilgsnj nuo injekcijos vietos.
Nustatykite reikiamg akies padétj. Srityje, esancioje 3,5-4,0 mm uz limbo,
pazymékite injekcijos vieta.

Injekcine adatg jdurkite j stiklaktnio ertme, vengdami horizontalaus
meridiano ir nukreipdami jg j akies obuolio centrg.

Suleiskite rekomenduojamg doze, atsargiai ir pastovia jéga spausdami
stimoklj. Nenaudokite papildomos jégos, kai stimoklis pasieks Svirksto
apacia. Nesuleiskite liekamojo tdrio, likusio Svirkste po injekcijos.
Kiekvienai paskesnei injekcijai reikia parinkti skirtingg odenos vieta.

VVKT patvirtinimo data: 2026 m. geguzés mén. | MA-EYL_8mg-LT-0002-1
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KITA INFORMACIJA

Injekcijos | stiklakiinj procediiros vaizdo jrasg ir Eylea gydyma skirianciojo gydytojo vadova galite perziaréti
Eylea gydyma skirian€iojo gydytojo vadovas | BERMITS Lithuania

PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMA REAKCIJA | VAISTA

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezilros ar farmacijos specialisto
praneSimas apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg gali bati teikiamas Siais budais:

- tiesiogiai uzpildant praneSimo formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.Ilt/vvki-
web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC;

- uzpildant Sveikatos priezilros ar farmacijos specialisto praneSimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg forma, kuri
skelbiama https://vvkt.Irv.It/lt, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It).

BENDROVES KONTAKTINIAI DUOMENYS

Jeigu turite klausimy dél Sio laiSko ar pageidaujate gauti daugiau informacijos apie §j vaistinj preparata, praSome
kreiptis j ,Bayer medicinos informacijos skyriy mi.baltic@bayer.com.

Bayer AG, D-13342 Berlynas, Vokietija Autoriaus teisés © 2025
www.pharma.bayer.com

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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Gydymo rekomendacijos

~NEYLEA

injekcinis tirpalas
afliberceptas

Gydyma skirianciojo gydytojo

vadovas, skirtas
neisnesioty kudikiy
retinopatijos indikacijai*

Siame vadove pateikiama svarbi informacija apie EYLEA®. Joje aprasytas pats vaistinis
preparatas ir kaip taisyklingai skirti jj pacientams.

Perduokite EYLEA® tévy (prizitirinéiojo asmens) informacinj vadova ir pacientui skirtg
pakuotés lapelj paciento tévams arba priziurin€iajam asmeniui.

Siame dokumente pacientu vadinamas nei$nesiotas kidikis.

*Si indikacija patvirtinta ne visuose regionuose. Prie$ skirdami vaistinj preparata, vadovaukités su juo susijusia
vaistinio preparato informacija.

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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PAGRINDINESVINFS)RMACI._JOS APIE EYLEA SUVESTINE,
SKIRIANT NEISNESIOTY KUDIKIY RETINOPATIJAI GYDYTI

Indikacija neiSneSiotiems kudikiams

¢ NeiSneSioty kadikiy retinopatija (NKR), esant | zonos (1+, 2+, 3 arba 3+ stadijos), Il zonos (2+ arba
3+ stadijos) arba agresyvi uzpakalinés dalies NKR (AU NKR) liga.

Kontraindikacijos

o Padidéjes jautrumas afliberceptui arba bet kuriai preparato charakteristiky santraukos (PCS)
6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai

e Aktyvi arba jtariama akies arba aplinkiniy audiniy infekcija

e Aktyvus sunkus vidinis akies uzdegimas

Pagrindiniai vartojimo nurodymai

¢ Siekiant uztikrinti, kad bty suleista rekomenduojama dozé, gydant NKR serganc€ius
neiSnesiotus naujagimius EYLEA 2 mg uzpildyta Svirksta reikia naudoti kartu su dozavimo
vaikams jtaisu PICLEO® ir mazo neveikos tirio 30G 2 colio (13 mm) injekcine adata. NKR
sergantiems neiSnesiotiems naujagimiams gydyti negalima naudoti EYLEA 8 mg uzpildyto
Svirksto.

Dozavimo vaikams jtaisas PICLEO

—

-
T E——
I_I_l l |
|
mazo neveikos tdrio Eylea 2 mg uzpildytas
30G ¥ colio (13 mm) adata Svirkstas

e Uztikrinkite, kad proceddra baty atliekama sterilioje aplinkoje ir taikant tinkamg aseptine technika,
jskaitant plataus spektro antimikrobiniy preparaty vartojimg, kad sumazéty infekcijos akies viduje
rizika. Injekcine adatg j paciento akj jsmeikite taip, kad baty iSvengta leSiuko ir tinklainés pazaidos.
Vadovaukités skyriumi ,Vartojimo instrukcija“ Siame vadove.

e EYLEA 2 mg uzpildytas SvirkStas skirtas tik vienkartiniam vartojimui j vieng akj.

¢ Dozavimo vaikams jtaisas PICLEO skirtas tik vienkartiniam vartojimui j vieng akj.

« Injekcijai j stiklakdnj reikia naudoti mazo neveikos tirio 30G injekcine adata, kurios ilgis "2 colio
(13 mm). MaZo neveikos tirio adatos jvoréje yra sumazinta pertekliné etmé. EYLEA 2 mg
uzpildytame Svirkste yra didesnis tiiris nei rekomenduojama 0,4 mg dozé (atitinkanti 0,01 mi
EYLEA doze). Nesuleiskite viso Svirkste esancio tiirio.

e Atidziai perskaitykite vartojimo instrukcijg, esan€ig dozavimo vaikams jtaiso PICLEO
pakuotéje, jskaitant skyriy, kuriame pateikta svarbi informacija. Taip pat perskaitykite Sio
gydyma skirianciojo gydytojo vadovo skyrius, kuriuose pateikti tinkamo laikymo, ruosimo ir
vartojimo nurodymai.

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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Atrinkti EYLEA laikymo ir ruoSimo nurodymai

e Laikykite EYLEA Saldytuve (2 °C — 8 °C); neatidarytoje lizdinéje ploksteléje dézutéje jj galima
laikyti kambario temperaturoje (Zemesnéje nei 25 °C) ne ilgiau kaip 24 valandas.

o EYLEA registracija neapima kartotinio dozavimo, tolesnio maiSymo ar turinio dalijimo. Naudojant
uzpildytg Svirks$tg daugiau kaip vienai injekcijai, gali atsirasti uzterStumas ir vélesné infekcija.

Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés
Bet kuriuo atveju, iS karto stebékite pacientus, ar nepasirei§kia nepageidaujamy reakcijy

pozymiy ir simptomuy, bei nurodykite tévams (prizitrintiems asmenims) taip pat stebéti dél
pozymiy ir nedelsiant informuoti jiems atsiradus.

Nepageidaujama reakcija| Rizikos mazinimo priemonés
ir (arba) rizika
Vidinis akies uzdegimas, | Ruosdami injekcijg ir injekcijos metu laikykités tinkamos aseptinés
jskaitant endoftalmitg technikos.

Naudokite rekomenduojamas antiseptines medziagas, pvz., antibiotiky
tepalg ir (arba) lasus.

Po injekcijos daznai stebékite pacientus ir nurodykite

Trumpalaikis VAS Gydant neiSneSiotus kadikius, sergancCius NKR, EYLEA 2 mg uZzpildytg
padidejimas 8virkstg reikia naudoti kartu su dozavimo vaikams jtaisu PICLEO.
IS karto po injekcijos reikia patikrinti VAS ir regos nervo perfuzija.

Gydymo vaistiniu Gydant neisneSiotus kadikius, serganCius NKR, EYLEA 2 mg uzpildytg
preparatu klaida 8virkstg reikia naudoti kartu su dozavimo vaikams jtaisu PICLEO.

Prie$ naudojima i§ dozavimo vaikams jtaiso PICLEO + EYLEA 2 mg
uzpildyto Svirksto + 30G % coliy (13 mm) injekcinés adatos bloko neveikos
ertmés reikia pasalinti oro burbuliukus, kad nebuty suleista per maza dozé.

Katarakta ISmatuokite tinkamai injekcijos vietai nustatyti ir laikykités taisyklingos
suleidimo technikos.
Vartojimas ne pagal Gydant neisneSioty kadikiy retinopatijg, EYLEA 2 mg uzpildytg Svirkstg

patvirtintas indikacijas ir reikia naudoti tik kartu su dozavimo vaikams jtaisu PICLEO ir mazo
(arba) piktnaudzZiavimas neveikos tdrio injekcine adata.

Skirkite vaistinj preparata tik neisnesioty kadikiy retinopatijai gydyti ir
suleiskite patvirtintg doze (0,4 mg, atitinkancig 0,01 ml).

Po injekcijos

¢ IS karto po injekcijos j stiklaklinj reikia stebéti, ar pacientams nedidéja vidinis akispldis
¢ Kelias paras po injekcijos j stiklaklinj pacientus reikia stebéti, ar nepasireiSkia bet kokiy endoftalmitui
bldingy simptomy (pvz., akies skausmo, paraudimo, iSskyry i$ akies, voko paburkimo, fotofobijos)

pozymiy ir nedelsdami apie juos pranesty.

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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Bendroji informacija

v

APIE EYLEA

o EYLEA —tai 40 mg/ml aflibercepto tirpalas injekcijai j stiklakiinj, tiekiamas uzpildytame SvirkSte

o EYLEA vartojamas tik injekcijomis j stiklaktinj. Jj turi suleisti tik kvalifikuotas gydytojas, turintis
injekcijy j stiklaklinj atlikimo patirties ir mokantis dirbti su EYLEA 2 mg uzpildytu Svirkstu ir
dozavimo vaikams jtaisu PICLEO.

o Be neiSnesioty kadikiy NKR gydymo, EYLEA taip pat patvirtintas suaugusiesiems tam tikroms
suaugusiyjy tinklainés ligoms gydyti. Daugiau informacijos zr. EYLEA gydyma skirianciojo gydytojo
vadove, skirtame vaistinj preparatg naudojant suaugusiesiems. ISsamig informacijg taip pat
zitrékite EYLEA uZpildyto Svirk&to preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
¢ PCS - tai dokumentas, kuriame aprasytos EYLEA savybés ir nurodytos patvirtintos vartojimo

salygos. Tai svarbus informacijos $altinis sveikatos prieziliros specialistams, kuriame nurodyta,
kaip saugiai ir veiksmingai vartoti EYLEA. Jj galima rasti
(https://lwww.ema.europa.eu/lt/documents/product-information/eylea-epar-product-
information_It.pdf).

EYLEA skirtas neiSneSiotiems kudikiams, kai gydoma:

¢ NeisneSioty kadikiy retinopatija (NKR), esant | zonos (1+, 2+, 3 arba 3+ stadijos), Il zonos (2+ arba
3+ stadijos) arba agresyvi uZpakalinés dalies NKR (AU NKR) liga.

Dozavimo rekomendacijos gydant neiSnesioty kadikiy retinopatija:

¢ Rekomenduojama EYLEA dozé NKR gydyti yra 0,4 mg aflibercepto, atitinkanti 0,01 ml.
Atkreipkite démesj, kad NKR sergantiems pacientams gydyti skiriama mazesné dozé, nei
vartojama gydant suaugusiuosius dél kity patvirtinty EYLEA indikacijy. Todél, siekiant
suleisti tinkamg doze pacientui, dozavimo vaikams jtaisg PICLEO reikia naudoti su EYLEA
uzpildytu SvirkStu ir mazo neveikos turio adata. Mazo neveikos tdrio adatos jvoréje yra sumazinta
pertekliné ertmé.
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SVARBI SAUGUMO INFORMACIJA APIE EYLEA

EYLEA saugumas gydant NKR jvertintas 6 ménesiy trukmés Il fazés tyrimu, kuriame dalyvavo
75 neiSnesioti kudikiai, kuriems suleista 0,4 mg aflibercepto pradinio vertinimo metu. ligalaikis
saugumas neisnesiotiems kudikiams neistirtas.

Kontraindikacijos
EYLEA vartoti draudziama, jeigu yra:

e Padidéjes jautrumas afliberceptui arba bet kuriai PCS 6.1 skyriuje iSvardytai pagalbinei medziagai
e Aktyvi arba jtariama akies arba aplinkiniy audiniy infekcija
e Aktyvus sunkus vidinis akies uzdegimas

Specialus jspéjimai ir atsargumo priemonés
Vidinio akispudzio padidéjimas
Per 60 minuciy po injekcijos j stiklakunj, jskaitant EYLEA injekcijas, buvo akispidzio padidejimo atvejy.

o IS karto po injekcijos j stiklaklinj patikrinkite pacienta, ar nepakilo vidinis akispudis, ir
bukite pasiruose sterilig jrangg tam atvejui, jeigu reikéty atlikti paracenteze

Daugiau nurodymy pateikta skyriuje ,PrieZitra po injekcijos”
Kitos reakcijos, susijusios su injekcija j stiklaktnj

Injekcijos | stiklak@nj, jskaitant EYLEA, yra susijusios su endoftalmitu, vidiniu akies uzdegimu, pléstine
tinklainés atSoka, tinklainés plySimu ir jatrogenine traumine katarakta.

e Leisdami EYLEA, visuomet laikykités tinkamos aseptinés injekcijos atlikimo technikos

e Savaite po injekcijos stebékite pacientus, kad infekcijos atsiradimo atveju bity galima pradéti
ankstyvg gydyma

o Atidziai stebékite pacientus, ar nepasireiSkia bet kokiy pozymiy ir simptomuy, galinCiy reiksti
endoftalmitg ar bet kurig kitg toliau nurodytg nepageidaujamg reakcijg. Nurodykite

pozymiy ir simptomy ir kad nedelsdami apie juos pranesty

e Uzpildytame Svirkste yra didesnis taris nei rekomenduojama 0,4 mg aflibercepto dozé
(atitinkanti 0,01 ml). Gydant neiSnesiotus kudikius, serganc¢ius NKR, uzpildytg Svirksta
reikia naudoti kartu su dozavimo vaikams jtaisu PICLEO ir mazo neveikos tirio adata, kad
nebuty suleistas didesnis uz rekomenduojama turis, dél kurio gali padidéti vidinis akispudis

e Atidziai perskaitykite vartojimo instrukcijg, esancig dozavimo vaikams jtaiso PICLEO &
pakuotéje &

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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Vidinis akies uzdegimas arba endoftalmitas

e Stebékite pacientus dél bet kokiy vidiniam akies uzdegimui biudingy pozymiy arba simptomy
(pvz., akies paraudimo arba sudirginimo, iSskyry i$ akies, voko paburkimo, fotofobijos), kurie galéty
rodyti infekcijg. Nurodykite tévams (prizidrin€iajam asmeniui), kad taip pat stebéty pacientg dél Siy
pozymiy ir simptomy ir kad nedelsdami apie juos pranesty

e Daugiau nurodymy pateikta skyriuje ,PrieZilra po injekcijos*

Imunogeninés savybés

EYLEA yra terapinis baltymas, galintis turéti imunogeninj poveikj.
o Stebékite pacientus dél bet kokiy vidiniam akies uzdegimui budingy pozymiy arba simptomy
(pvz., akies paraudimo arba sudirginimo, iSskyry i$ akies, voko paburkimo), kurie galéty rodyti

Siy pozymiy ir simptomy ir kad nedelsdami apie juos pranesty.

e Daugiau nurodymy pateikta skyriuje ,Priezitra po injekcijos*
Sisteminis poveikis

Gauta pranesSimy apie sisteminj nepageidaujamg poveikj suleidus KEAF inhibitoriy j stiklakanj, jskaitant
hemoragijas uz akies riby ir arterijy tromboembolinius reiskinius, jie gali bati susije su KEAF slopinimu.

Prieziura po injekcijos
IS karto po injekcijos j stiklakuinj:

e |S karto stebékite pacientg, ar nedidéja vidinis akispudis. Tinkami stebésenos metodai gali bati akies
dugno apzidra, jskaitant centrinés tinklainés arterijos perfuzijos tikrinimg arba tonometrijos tests.
Turi bati paruosta sterili paracentezes jranga tam atvejui, jeigu prireikty atlikti priekinés kameros
paracenteze.

Po injekcijos j stiklakinj:

o |3 karto stebékite pacientg dél bet kokiy endoftalmitui bldingy poZymiy ir simptomy (pvz., akies
paraudimo, fotofobijos, akies sudirginimo, iSskyry i$ akies, voko paburkimo).

e Poinjekcijos stebékite, ar pacientui neatsiranda kokiy nors laikui bégant stipréjanciy pozymiy ar
simptomuy; nurodykite tévams (prizitrin€iajam asmeniui) daryti tg patj bei nedelsiant pranesti apie bet
kokius pastebétus poZymius ir simptomus.
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Nepageidaujamos reakcijos j vaista

Nepageidaujamos reakcijos, registruotos daugiau kaip vienam 0,4 mg aflibercepto vartojusiam pacientui,
buvo tinklainés atSoka, junginés hemoragija, hemoragija injekcijos vietoje, padidéjes akispudis, akies voko
edema ir tinklainés hemoragija. Be to, manoma, kad nepageidaujamos reakcijos, nustatytos suaugusiyjy
indikacijoms, gali i8sivystyti ir NKR sergantiems neidneSiotiems kadikiams, nors Il fazés tyrimo metu
pastebétos ne visos Sios reakcijos.

Pagrindiniai su injekcija j stiklaklinj susijusiy nepageidaujamy reakcijy pozymiai ir simptomai:

Trumpalaikis vidinio akispudzio NeiSnesSiotam kadikiui gali pasireiksti priekinio akies obuolio

padidéjimas segmento susidrumstimas (ragenos edema), labai kietas akies
obuolys, akies paraudimas, paroksizminis verkimas, pykinimas ir
vémimas.

Tinklainés plySimas ar atSoka NeisneSiotam kadikiui gali pabalti vyzdys (leukokorija),

naujai atsirades zvairumas (strabizmas) ir regéjimo pakitimai.

NeiSneSiotam kadikiui gali skaudéti akj ar sustipréti nemalonts
Vidinis akies uzdegimas, jskaitant pojuciai, paryskéti akies paraudimas, pasireiksti jautrumas Sviesai

endoftalmitg (fotofobija), voko paburkimas, paroksizminis verkimas ir iSskyros i$
akies.
Katarakta (trauming) NeisneSiotam kadikiui gali pabalti vyzdys, raudonojo reflekso

iSnykimas ir pakisti matymas.

ISsamy galimy nepageidaujamy reakcijy sgrasg zr. PCS 4.8 skyriuje.

Nepageidaujamy reakcijy, susijusiy su injekcija j stiklaklinj, valdymas

Atsiradus bet kokiy nepageidaujamy reiskiniy, pacientui turi bati uztikrinta galimybé nedelsiant kreiptis j
oftalmologa.

VISY nepageidaujamy reakcijy atvejais, jskaitant reakcijas, susijusias su injekcija j stiklakanj,
turi bati suteikta reikiama pagalba, atsizvelgiant j klinikine praktikg ir (arba) standartizuotas gaires.

Sveikatos prieziuros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas

reakcijas.
Apie tai, kaip pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, zr. PCS 4.8 skyriuje.
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EYLEA LAIKYMAS IR RUOSIMAS

EYLEA tirpalas yra izoosmosinis, skaidrus, bespalvis arba gelsvas tirpalas.

Pries vartojant apziurékite, ar tirpale néra matomy daleliy ir (arba) nepakitusi jo spalva (tirpalas
gali bati gelsvas, tai yra normalu) arba néra jokiy kity fizinés iSvaizdos pokyciy. Jeigu yra bent vienas i$
iSvardyty pokyc€iy, vaistinio preparato vartoti negalima.

Apziareékite Svirksta. Jei yra apgadinty arba atsipalaidavusiy daliy arba jei nuo Luer-lock jungties
atsijunges 3virksto dangtelis, nenaudokite.

Nedalykite uzpildyto Svirksto turinio j daugiau nei vieng doze. Kiekvieng flakong ir (arba) uzpildyta
Svirkstg reikia naudoti tik vienai akiai gydyti. Kartotiniy doziy vartojimas i$ uzpildyto Svirksto gali padidinti
uzkrétimo ir vélesniy infekcijy pavojy pacientui.

Kiekviename uzpildytame Svirkste
yra didesnis taris nei
rekomenduojama 0,4 mg EYLEA
dozé (atitinkanti

e AR 0,01 mi)

Dozavimo vaikams jtaisas PICLEO Norint uztikrinti
rekomenduojamos dozés
suleidima, uzpildyta Svirksta reikia

T, naudoti su dozavimo vaikams

i jtaisu PICLEO ir mazo neveikos

- - tario 30G % colio (13 mm) adata.
—— ' | | Ziarékite skyriy ,,Svarbi
informacija apie dozavimo
vaikams jtaisg PICLEO" Siame
vadove

F2023

mazo neveikos tdrio Eylea 2 mg uzpildytas
30G ¥ colio (13 mm) adata Svirkstas
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Specialios EYLEA uzpildyto Svirksto laikymo salygos

O EYLEA 40 mglﬁL‘

=aeR
H
solution for injection

in pre-filled syringe

aflibercept

Intravitreal use,

mmmmmmmmm

Laikyti sandarioje lizdinéje ploksteléje iSorinéje dézutéje Saldytuve (2-8 °C).

Neuzgaldyti.

UZpildytg Svirksta laikyti lizdinéje ploksteléje ir iSorinéje dézZutéje, kad vaistinis
preparatas buty apsaugotas nuo 3viesos.

- Pries vartojant, neatidarytg EYLEA lizdine plokstele, jdétg j iSorine dézute, galima
- laikyti kambario temperatiroje (Zemesnéje nei 25 °C) ne ilgiau kaip 24 valandas.
Kambario
temperatra
Zemesné nei
25 °Cv

Sandarios uzpildyto Svirksto lizdinés plokStelés pakuotés vidus ir pats uzpildytas 3virkstas yra sterills.

Neatidarykite uzpildyto Svirksto lizdinés plokstelés uz Svaraus proceddrinio kabineto riby.

Atidarius lizdine plokstele ar flakona, reikia laikytis aseptiniy salygu.
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Dozavimo vaikams jtaiso PICLEO laikymo ir ruo§imo
nurodymai

AtidzZiai perskaitykite vartojimo instrukcijg, esancig dozavimo vaikams jtaiso PICLEO
pakuotéje

Nenaudokite jtaiso PICLEO daugiau nei vienai dozei suleisti. Dozavimo vaikams jtaisas PICLEO
skirtas vienkartiniam naudojimui j vieng akj. Jokiu budu nenaudokite jtaiso kartotinai, nes jis neveiks
tinkamai, o dél uzterSimo padidéja paciento akies vidinés infekcijos rizika

Dozavimo vaikams jtaisg PICLEO rekomenduojama laikyti kambario

temperatiroje. g aied
Laikykite jtaisg gamintojo pakuotéje. Saugokite nuo saulés Sviesos. %
Neatidarykite lizdinés plokstelés pakuotés, kol nesate pasiruo$e naudoti.

Nenaudokite pasibaigus tinkamumo laikui. T

Sandaraus dozavimo vaikams jtaiso PICLEO lizdinés plokstelés pakuotés vidus ir pats
dozavimo vaikams jtaisas PICLEO yra sterilus. Neatidarykite dozavimo vaikams jtaiso PICLEO
lizdinés plokstelés uz Svaraus procedurinio kabineto riby. Atidarius lizdine plokstele, reikia

laikytis aseptiniy salygu.
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EYLEA VARTOJIMO NKR GYDYTI INSTRUKCIJA

Bendras paruosimas injekcijai

Injekcijas j stiklakdnj neiSnesiotiems kadikiams turi atlikti kvalifikuotas gydytojas, vadovaudamasis
medicininiais standartais ir atitinkamomis gairémis ir turintis injekcijy j stiklaktnj atlikimo patirties.
Gydytojas turi biati apmokytas tinkamai naudoti EYLEA 2 mg uzpildyta Svirksta su dozavimo
vaikams jtaisu PICLEO ir mazo neveikos tiirio injekcine adata. Bitina iSmokti surinkti
priemone naudojant demonstracinius pavyzdzius

Butina perskaityti vartojimo instrukcija, pateikiama su dozavimo vaikams jtaisu
PICLEO

Rekomenduojama atlikti chirurgine ranky dezinfekcija, mivéti sterilias pirstines, naudoti sterilig
uzdanga ir sterilizuotg akies voky skétiklj (arba analogidka jtaisg)

Injekcijai j stiklakanj reikia naudoti 30 G x %2 colio (13 mm) mazo neveikos tirio injekcine adata.
Rekomenduojama naudoti Sias injekcines adatas:

TSK, 30G x %z colio / 0,3 x 13 mm (Art. Nr. LDS-300131-100)

Ocudect - OcuSafe®, 30G x %z colio / 0,3 x 13 mm (Art. Nr. PN0403-03)
Kity deriniy jtaiso gamintojas nepatvirtino

Patikrinkite EYLEA 2 mg uzpildyto Svirksto ir dozavimo vaikams jtaiso PICLEO tinkamumo data.
Nenaudokite uzpildyto Svirkdto arba dozavimo vaikams jtaiso, jeigu pakuoté pazeista arba atidaryta
ar jeigu kurios nors gaminiy dalys sullizusios arba atsipalaidavusios

Svarbi informacija apie dozavimo vaikams jtaisg PICLEO

Dozavimo vaikams jtaisg PICLEO naudokite tik su EYLEA 2 mg uzpildytu SvirkStu ir mazo
neveikos tario 30G "% colio (13 mm) injekcine adata, nes jis sukonstruotas naudoti tik su Siais
dviem komponentais. Naudokite tik mazo neveikos tirio injekcine adatg, nes naudojant kitas
adatas gali bati suleista per maza dozé

Dozavimo vaikams jtaisas PICLEO tiekiamas sterilus. Nenaudokite, jei sterili pakuoté pazeista ar
matyti akivaizdZiy bandymo jg atidaryti pozymiy

Kad iSvengtumeéte uzterSimo, iSimdami dozavimo vaikams jtaisg PICLEO i$ lizdinés plokstelés
pakuotés ir atlikdami tolesnius veiksmus taikykite aseptine technikg

Tvirtai sumontuokite Svirksta, sujungtg su injekcine adata, su dozavimo vaikams jtaisu PICLEO,
kad nepratekety ir nety€ia neatsijungty

IS Svirksto ir priemonés reikia pasalinti oro burbuliukus ir paruosti sistemg injekcijai. Dozavimo
vaikams jtaisg PICLEO naudojant su uzpildytu Svirkstu, uzZpildyto SvirkSto stimoklio nereikia
sulygiuoti su dozavimo linija ant Svirksto, kai naudojamas dozavimo vaikams jtaisas PICLEO

Bukite atsargus, kad prie§ vaistinio preparato suleidimg neprisiliestuméte prie mélyno dozavimo
mygtuko, esancio ant dozavimo vaikams jtaiso PICLEO. Jeigu surinkimo metu netyCia paspausite
dozés mygtuka, neteskite — jtaisg ir uzpildytg Svirkstg iSmeskite. Paimkite naujg dozavimo vaikams
jtaisg PICLEO ir atlikite surinkimo proceduros veiksmus naudodami naujg uzpildytg Svirkstg

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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e Tinkamai suleidus doze, SvirkSte ir dozavimo vaikams jtaise PICLEO liks vaistinio preparato.
Nesuleiskite Sio likusio tirpalo, iSmeskite jj

e Dozavimo vaikams jtaisas PICLEO skirtas naudoti tik vieng kartg vienai akiai. Jokiu badu nenaudokite
jtaiso kartotinai, nes jis neveiks tinkamai, o dél uzter§imo padidéja akies vidinés infekcijos rizika

Déklas

Jungtis SvirkStui (moteriSka Luer jungtis)
Jungtis adatai (vyriSka Luer jungtis)
Dozavimo mygtukas

Stebéjimo langelis

Atrama pirStams

ok whN -~

Uzpildytas Svirkstas

Pastaba: EYLEA 2 mg uZpildytas SvirkStas — tai stiklinis Svirk$tas su guminiu stimokliu, kuriam nuspausti
reikia Siek tiek daugiau jégos, palyginti su plastikiniais SvirkStais. Susipazinkite su Sio Svirksto
savybémis, pries pritvirtindami jj prie dozavimo vaikams jtaiso PICLEO.

Paruosimas vartoti

1 Paruoskite EYLEA 2 mg uzpildyta SvirksSta tvirtinimui prie dozavimo vaikams jtaiso PICLEO

Svarbu paruosti EYLEA 2 mg uzpildytag Svirkstg ir dozavimo vaikams jtaisg, laikantis aseptinés
technikos.

Paveiksluose asistentas vaizduojamas mavintis tamsesnes pirstines; tai reiskia, kad jis lieCiasi
su nesteriliu pavirsiumi.

Asistentas turi iSimti i$ Saldytuvo dézute, kurioje yra uzpildytas SvirkStas. Atkreipkite démes;j,
kad uzpildytg Svirkstg dézutéje kambario temperattroje galima laikyti ne ilgiau kaip

24 valandas. Atidarykite dezute ir iSimkite lizdine plokstele, kurioje yra SvirkStas. Negalima
déti lizdinés plokstelés ant sterilaus pavirSiaus, nes lizdinés plokStelés iSorinis pavirSius
nesterilus. Uzdarytos lizdinés plokstelés vidus ir uzpildytas Svirkstas yra sterills. Atsargiai
atpléskite uzpildyto Svirksto lizdine plokstele. Atidarius lizdine plokstele, bitina laikytis
aseptinés technikos.
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Asistentas turi atidaryti dozavimo vaikams jtaiso PICLEO dézute ir iSimti sandarig lizdinés
plokstelés pakuote. Atsargiai atplésti jtaiso lizdine plokstele. Atidarius lizdine plokstele,
batina laikytis aseptinés technikos. Pastaba. Lizdinés plokstelés pakuotés iSoré
nesterili. Lizdinés plokstelés pakuotés vidus nesterilus. Nedékite lizdinés plokstelés
ant sterilaus pavirsiaus.

Kvalifikuotas gydytojas atlieka tolesnius veiksmus, laikydamasis aseptinés technikos, jskaitant
steriliy pirstiniy mavéjima.

2 Paruoskite dozavimo vaikams jtaisg PICLEO naudojimui

Dviem pirstais iSimkite uzpildytg Svirkstg i$ lizdinés plokstelés. Apziurékite Svirkstg, ar néra
atsipalaidavusiy arba apgadinty daliy ir apzZitrekite tirpalg Svirkste, ar néra daleliy ir nepakitusi
spalva. Padékite Svirkstg j sterily déklg ir laikykite jj ten, kol bisite pasiruose jj surinkti.

Taikydami aseptine technikg, atsargiai dviem pirstais iSimkite dozavimo vaikams jtaisg
PICLEO is jo lizdinés plokstelés pakuotés, asistentui prilaikant lizdine pakuote i$ iSorés, kaip
parodyta a paveiksle. Kitu atveju asistentas gali atidaryti lizdinés plokstelés pakuote ir iSstumti
i$ jos dozavimo vaikams jtaisg PICLEO ant sterilaus pavirSiaus, kaip pavaizduota b paveiksle.

SterilUs tik lizdinés plokstelés pakuotés vidus ir joje esantis dozavimo vaikams jtaisas
PICLEO. Siekdami iSvengti uzterS§imo, neprisilieskite prie Luer jungcCiy.

a paveikslas b paveikslas

3 Pritvirtinkite EYLEA 2 mqg uzpildytg SvirksSta prie jtaiso

Nuimkite uzpildyto Svirksto dangtelj, laikydami Svirks$tg vienoje rankoje, o kitos rankos nyksciu
ir smiliumi suéme Svirksto dangtelj. Nusukite SvirkSto dangtelj — nenulauzkite.

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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PASUKITE! \
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Laikykite dozavimo vaikams jtaisg PICLEO uz atramy pirStams._Tvirtai uzsukite Svirkstg ant
lizdinés dozavimo vaikams jtaiso PICLEO Luer jungties. Patikrinkite, ar jungtis tvirta.

-

4 Prijunkite mazo neveikos tdrio 30 G x % colio (13 mm) injekcine adatg prie dozavimo
vaikams jtaiso PICLEO

Laikydami dozavimo vaikams jtaisg Picleo uz atramos srities, atsargiai nuimkite dangtelj nuo
dozavimo vaikams jtaiso PICLEO, traukdami jj tiesiai.

Surinkdami neprisilieskite prie dozés mygtuko. Jeigu nety¢€ia jj nuspausite ar iS dalies
nuspausite, reckomenduojamos dozés suleisti negalésite. Paspaudus mygtuka, sistema
reikia iSmesti ir vél pradéti veiksmus su nauju jtaisu ir uzpildytu Svirk$tu. Surinkdami
nepaspauskite Svirksto stumoklio trauklés.

-,

B e
i .Iﬁ GEAsomg/mE S F

Laikydami dozavimo vaikams jtaisg PICLEO uz atramos srities, tvirtai uzsukite mazo
neveikos tdrio 30G Yz colio (13 mm) ilgio injekcine adatg ant kiStukinés dozavimo vaikams
jtaiso PICLEO Luer jungties. Jtaisas patikrintas tik su EYLEA 2 mg uzpildytu Svirkstu ir mazo
neveikos tario 30G %z colio (13 mm) injekcine adata.

Siekiant iSvengti netycCinio atsijungimo arba pratekéjimo, EYLEA 2 mg uzpildytg Svirkstg su
injekcine adata reikia tvirtai prijungti prie dozavimo vaikams jtaiso PICLEO.

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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5 Apzidrékite ir paruoskite sistema injekcijai

Laikykite EYLEA 2 mg uzpildytg Svirkstg injekcine adata |
virSy, o dozavimo vaikams jtaisg PICLEO — stebéjimo
langeliu j save. Apzitrékite vaistinj preparatg ir dozavimo
vaikams jtaisg PICLEOQO, ar néra daleliy. Nenaudokite, jei [
matote daleliy. Patikrinkite, ar SvirkS§te néra burbuliuky.
Jeigu yra oro burbuliuky, Svelniai pastuksenkite per
Svirkstg pirstu, kol burbuliukai pakils j virsy.

Nuimkite dangtelj nuo adatos. Paruoskite sistemg
injekcijai, letai spausdami stimoklio traukle ir stebédami ‘
langelyje. Pasalinkite oro burbuliukus i$ Svirksto ir dozavimo vaikams jtaiso PICLEO. Dabar
sistema paruosta injekcijai j stiklakdn;.

Atsargiai: Svirksto stumoklio su dozavimo linija ant SvirkSto sulygiuoti nereikia. Pasalinus
org ir paruoSus injekcijai, dozavimo vaikams jtaise PICLEO ir injekcinéje adatoje yra
reikiamas vaistinio preparato tiris. Kad nebity pazeistas vaistinio preparato sterilumas,
negalima traukti stimoklio atgal.

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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Dabar sistema paruosta injekcijai j stiklakanj.

Po injekcijos nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas tvarkykite, laikydamiesi vietiniy
reikalavimuy.

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
VVKT patvirtinimo data: 2026 m. geguzés mén. | MA-EYL_8mg-LT-0002-1

40



Injekcijos procediira

ISsami informacija apie injekcijos | stiklakiinj procediirg, sterilig technikg (jskaitant akiy dezinfekcijg ir
dezinfekcijg aplink akis) bei skausmo malSinimg pateikiama vietinése ir (arba) nacionalinése klinikinése
gairése.

1

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).

Taikykite vietines nejautros priemones.

Nespausdami asary liauky, odg aplink akis, blakstienas ir vokus
patepkite dezinfekantu (pvz., joduoto povidono tirpalu arba jo
atitikmeniu), taip pat jo jlasinkite j junginés maisel].
Dezinfekantas ant pavirSiaus turi islikti vietos praktikos gairése
rekomenduojamg laikg.

Apdenkite sterilia uzdanga, kaip reikia, ir jstatykite sterily voky
skétiklj. Dar kartg jlasinkite dezinfekanto (pvz., joduoto povidono
tirpalo). Dezinfekantas ant pavirSiaus (junginés maiselyje) turi
iSlikti vietos praktikos gairése rekomenduojama laika.

Nustatykite reikiama akies padétj. Srityje, esancioje 1,0-2,0 mm
uz limbo, pazymekite injekcijos vieta.

Laikykite dozavimo vaikams jtaisg PICLEO su adata ir pritvirtintu

Svirkstu uz atramy pirstams, kad dozavimo mygtukas baty nukreiptas

aukstyn. Smilius turi bati laisvas dozavimo mygtukui paspausti.

Injekciné adata j akj turi bati jsmeigta kampu, kad baty iSvengta leSiuko
ir tinklainés pazaidos: jsmeikite injekcine adatg | stiklakiinio ertme injekcijos vietoje,
nukreipdami jg j uzpakalinj poliy. Adatg reikia jvesti j gylj, reikalingg injekcijai atlikti, taigi,

maziau nei puse adatos (V2 colio (13 mm)) ilgio.

VVKT patvirtinimo data: 2026 m. geguzés mén. | MA-EYL_8mg-LT-0002-1
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Adatos jvedimo sritis, atliekant injekcijg j stiklakdnj,
yra 1,0-2,0 mm uz limbo.

—————— ' Adata turi bati nukreipta j uZpakalinj poliy.

Adatg reikia jvesti j gylj, reikalinga
injekcijai atlikti (t. y. maziau nei puse
adatos (¥ colio (13 mm)) ilgio)

Kai busite pasiruose, nejudindami Svirksto arba stumoklio, iki
galo nuspauskite dozavimo vaikams jtaiso PICLEO
dozavimo mygtuka. Iki galo nuspaude dozavimo mygtuka,
iSgirsite spragteléjimg. Tai patvirtina, kad dozé suleista
taisyklingai.

Atsargiai iStraukite injekcine adatg, kad nesuzalotuméte
leSiuko ir neprisiliestuméte prie jo.

Jokiu budu neleiskite dozés spausdami Svirksto
stumoklio traukle, nes galite suleisti netinkama doze.
Kadangi suleidziamas tik adatoje ir dozavimo vaikams jtaise PICLEO esantis vaistinis
preparatas, SvirkSte ir dozavimo vaikams jtaise PICLEO liks vaistinio preparato likuCiy.
Nesuleiskite likusio vaistinio preparato. Dozavimo vaikams jtaisas PICLEO skirtas naudoti tik
vieng kartg j vieng ak|. Po injekcijos nesuvartotg vaistinj preparata reikia iSmesti. Venkite
adata prisiliesti prie leSiuko ir jj pazeisti.

Informacijg apie priezilrg po injekcijos rasite skyriuje ,Svarbi saugumo informacija apie
EYLEA®.

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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KITA INFORMACIJA

Injekcijos | stiklakiinj procediiros vaizdo jrasg ir Eylea gydyma skirianciojo gydytojo vadovg galite perziarét
Eylea gydyma skirian€iojo gydytojo vadovas | BERMITS Lithuania

PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMA REAKCIJA | VAISTA

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidZia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santyk|. Sveikatos priezitros ar farmacijos specialisto
praneSimas apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg gali bati teikiamas Siais budais:

- tiesiogiai uzpildant praneSimo formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos
sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvki-
web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC;

- uzpildant Sveikatos priezilros ar farmacijos specialisto praneSimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg forma, kuri
skelbiama https://vvkt.Irv.It/lt, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.It).

BENDROVES KONTAKTINIAI DUOMENYS

Jeigu turite klausimy dél Sio laiSko ar pageidaujate gauti daugiau informacijos apie §j vaistinj preparata, praSome
kreiptis j ,Bayer medicinos informacijos skyriy mi.baltic@bayer.com.

Bayer AG, D-13342 Berlynas, Vokietija Autoriaus teisés © 2025
www.pharma.bayer.com

Daugiau informacijos ir papildomus duomenis apie EYLEA Zr. preparato charakteristiky santraukoje (PCS).
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