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Suosituksia Eylea-valmisteen kayttoon

Eylea 40 mg/ml injektioneste, liuos
Eylea 114,3 mg/ml injektioneste, liuos

Laakkeen maaraajan
opas

Tassa oppaassa on tarkeita tietoja Eylea 40 mg/ml -injektionesteesta (2 mg:n
afliberseptiannos) ja Eylea 114,3 mg/ml -injektionesteesta (8 mg:n
afliberseptiannos) ja siita, miten sita annetaan potilaille oikein.

Kerro potilaalle Eylea-potilasoppaasta, sen aaniversiosta (potilasoppaan
aanite), ja anna potilaalle pakkausseloste.
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TIVISTELMA EYLEA-VALMISTEESTA

EYLEA 40 MG/ML -INJEKTIONESTEEN (2 MG:N ANNOS) JA
EYLEA 114,3 MG/ML -INJEKTIONESTEEN (8 MG:N ANNOS) EROT

EYLEA 40 MG/ML EYLEA 114,3
MG/ML
HYVAKSYTYT nAMD, DME, RVO nAMD, DMEY,
KAYTTOAIHEET (BRVO ja CRVO), RVO (BRVO,
AIKUISILLE? mCNV" CRVO, HRVO)
ANNOS 2 MG 8 MG
INJEKTIOTA
KOHTI
INJEKTION 0,05 ML 0,07 ML
MAARA
LAAKEMUODOT | ESITAYTETTY ESITAYTETTY
RUISKU JA RUISKU, JOSSA
INJEKTIOPULLO OCUCLICK-
ANNOSTELU-
JARJESTELMA JA
INJEKTIOPULLO

Y nAMD - kostea silmanpohjan ikdrappeuma, DME - diabeettinen makulaturvotus, RVO -
verkkokalvon laskimotukos, BRVO - verkkokalvon haaralaskimotukos, CRVO -
verkkokalvon keskuslaskimotukos, HRVO - hemiretinaalinen laskimotukos, mCNV -

likitaitteisuuden aiheuttama suonikalvon uudissuonittuminen

2} Kayta keskosen retinopatian hoitoon vain esitaytettya 40 mg/ml:n ruiskua ja pediatrista
PICLEO-annostelulaitetta seké pienen hukkatilan 30 G:n x % tuuman injektioneulaa. Ala
kayta esitaytettya 114,3 mg/ml:n ruiskua. Lisatietoja I0ytyy tdman oppaan lopusta
Laakkeen maaraajan opas keskosen retinopatian hoidossa -osasta.
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Vasta-aiheet
¢ Yliherkkyys afliberseptille tai valmisteyhteenvedon kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
o Aktiivinen tai epailty silman tai siimanymparysalueen infektio
e Aktiivinen vakava silmansisainen inflammaatio

Keskeiset kayttoohjeet

¢ Injektiopullot ja esitaytetyt ruiskut sisaltavat ylimaaran ladkevalmistetta. Ruiskut, joihin
on vedetty liuosta injektiopulloista, ja esitaytetyt ruiskut on ennen injektointia
valmisteltava oikeaan injektiomaaraan kayttéohjeiden vaiheiden mukaisesti.

o Eylea 114,3 mg/ml esitaytetyssa ruiskussa (8 mg:n annos) ei ole annosviivaa, koska
se on suunniteltu asettamaan annos mekaanisesti kuten alla olevissa keskeisissa
vaiheissa on lyhyesti kuvattu ja kuten tdman oppaan kayttdohjeet-osiossa on selitetty.
Ruiskun valmistelu ja annoksen asettaminen on tehtava alla kuvattujen vaiheiden
seka kayttdohjeet-osion mukaisesti.

o Varmista asianmukainen aseptinen tekniikka, mukaan lukien laajakirjoisen
mikrobisidin kayttd, jolla minimoidaan silmansisaisen tulehduksen riski.

Lasiaiseen annettavaan injektioon on kaytettdva 30 G x 'z tuuman kokoista

injektioneulaa. Suositeltua 30 G:n x %2 tuuman injektioneulaa pienemman

injektioneulan (suurempi gauge) kaytto voi aiheuttaa suuremman injektiovoiman.

e Eylea 40 mg/ml esitaytetty ruisku (2 mg:n annos): / Olkea mannén kOhd‘St“S\
o Poista ylimaarainen ladkevalmiste ja ilmakuplat esitaytetysta
ruiskusta niin, ettd mannan kartiomaisen kéarjen kanta (El _— e
karki) kohdistuu ruiskussa olevaan annosviivaan ennen kartiomainen poistamisen alkeen
injektiota e
o Paina mantaa hitaasti tasaisella paineella. Ala annostele _—
esitaytettyyn ruiskuun jaavaa ylimaaraa injektion jalkeen karjen pnnos:

kanta

o Eylea 114,3 mg/ml esitaytetty ruisku (8 mg:n annos):
o Tassa esitaytetyssa ruiskussa ei ole annosviivaa, silla se on
suunniteltu asettamaan annos seuraavien vaiheiden mukaan: \ /

o Poista ylimaarainen lddkevalmiste ja ilmakuplat
painamalla mantaa hitaasti ja jatkuvalla paineella,
kunnes se pysahtyy, eli kunnes mannan varren ohjain saavuttaa
sormituen.

o Kaanna mannan varren paata 90 astetta myo6ta- tai vastapaivaan,
kunnes mannan varren ohjain kohdistuu uran kanssa (saatat kuulla
naksahduksen). Nyt laite on valmis injektioneulan silmaan pistamista ja
annoksen antamista varten.

o Kun neula on pistetty injektiokohtaan, injektoi liuos painamalla mantaa
hitaasti, kunnes se pysahtyy. Ala kayta ylimaaraista voimaa, kun manta
on saavuttanut sormituen.

Varmista, etté iima-
kuplat ovat nousseet
pinnalle, jotta ne
woidaan poistaa.

|

o Ruiskuun jaa liuosta injektion jalkeen.
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Sailytys- ja kasittelyohjeet

Sailyta Eylea jaakaapissa (2 °C — 8 °C)
Ennen kayttoa avaamattomat Eylea 40 mg/ml ja Eylea 114,3 mg/ml -injektiopullot ja

Eylea 40 mg/ml ja 114,3 mg/ml -esitaytetyt ruiskut voidaan sailyttda ulkopakkauksissaan

huoneenlammaossa (alle 25 °C) enintdan 24 tunnin ajan.

Eylea-valmistetta ei ole hyvaksytty kaytettavaksi useampaan kuin yhteen
annokseen. Sitd ei voi yhdistaa muihin valmisteisiin, eika injektiopullon sisaltdéa voi
jakaa. Kayttdé useampaan kuin yhteen injektioon samasta injektiopullosta tai
esitaytetysta ruiskusta voi johtaa kontaminaatioon ja sen seurauksena

infektioon.

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Neuvo kaikissa tapauksissa potilaita valittomasti ilmoittamaan haittavaikutusten
merkeista tai oireista.

Haittavaikutus/riski

Toimenpiteet riskin minimoimiseksi

Silmansisainen tulehdus,
mukaan lukien
endoftalmiitti

Kayta asianmukaista aseptista tekniikkaa injektion
valmisteluun seka injektion annon aikana.

Kayta suosituksen mukaisia antiseptisia aineita.
Tarkkaile potilaan tilaa injektion jalkeen.

Ohimeneva silmansisaisen
paineen nousu

Valmistele ruisku asianmukaisesti poistamalla
ylimaarainen ladkevalmiste ja ilmakuplat ennen
annostelua.

Tarkkaile potilaan nakdkykya ja silmansisaista painetta
injektion jalkeen.

Laakitysvirhe

Tarkista pahvikotelo ja ladkkeen pakkausmerkinta
varmistaaksesi, ettd kaytat oikeaa Eylea-annosta.

Verkkokalvon
pigmenttiepiteelin repedma

Tarkista PED-tunnusmerkit verkkokalvon
pigmenttiepiteelin repeamien riskin varalta. Tarkkaile
potilaan tilaa injektion jalkeen seuraavien oireiden
varalta: akuutti (keskeisen) nadn heikentyminen, sokea
piste (keskeinen nakodkenttapuutos) ja vaaristynyt nako,
jossa poikkeavuutta pysty- tai vaakalinjoissa
(metamorfopsia).

Kaihi

Maarita oikea injektiokohta, kayta oikeaa
injektiotekniikkaa

Hyvaksytyista kayttdaiheista
poikkeava kaytto /
vaarinkayttd

Kayta ladketta vain hyvaksyttyihin kayttdaiheisiin
hyvaksytylla annoksella

Alkio-/sikiotoksisuus

Neuvo potilasta kayttamaan tehokasta
ehkaisymenetelmaa hoidon aikana:

Vahintadan 3 kuukautta viimeisen lasiaiseen annettavan
Eylea 40 mg/ml -injektion (2 mg:n annos) jalkeen.
Vahintaan 4 kuukautta viimeisen lasiaiseen annettavan
Eylea 114,3 mg/ml -injektion (8 mg:n annos) jalkeen.
Eylea 40 mg/ml -valmistetta (2 mg:n annos) tai Eylea
114,3 mg/ml -valmistetta (8 mg:n annos) ei pida
kayttaa raskauden aikana, ellei mahdollinen hyoty ole
suurempi kuin mahdollinen riski sikidlle.

Altistus imetyksen aikana

Eylea-valmisteen kayttda ei suositella imettaville
potilaille.
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Injektion jalkeen

o Maarita nakokyky valittomasti injektion jalkeen (kaden liikkeilla tai sormien
laskennalla).

o Potilaiden tilaa on seurattava silmanpaineen kohoamisen varalta valittomasti
lasiaisinjektion jélkeen.

o Lasiaisinjektion jalkeen potilaita on neuvottava ilmoittamaan viipymatta kaikista
endoftalmiittiin viittaavista oireista (esim. silmakipu, silman punoitus, valonarkuus, naén
sumentuminen).

YLEISTA

Potilaalle on kerrottava verisuonikasvutekijda estavan hoidon vaikutuksista. Potilaan opas on
apuvaline keskusteltaessa sairaudesta ja hoidosta potilaan kanssa. Se on saatavilla kirjallisena
ja aanitteena ja siita tulee kertoa potilaalle. Opas sisaltaa tietoa haittavaikutusten merkeista ja
oireista ja milloin potilaiden on valittdmasti hakeuduttava I&akarin hoitoon. Potilaan opas on
saatavilla osoitteesta www.pharmacafennica.fi.

Eylea-valmisteen ominaisuudet ja hyvaksytyt kayttdaiheet kuvataan valmisteyhteenvedossa.
Se on tarkea tiedonlahde terveydenhuollon ammattilaisille Eylea-valmisteen turvallisesta ja
tehokkaasta kaytosta. Valmisteyhteenveto on saatavilla osoitteesta www.fimea.fi ja
www.pharmacafennica.fi. Valmisteyhteenvedosta saat taydelliset tiedot Eylea 40 mg/ml
-injektionesteen (2 mg:n annos) ja Eylea 114,3 mg/ml -injektionesteen (8 mg:n annos)
annostuksesta ja annossuosituksista.

TIETOA EYLEA-VALMISTEESTA

Eylea on tarkoitettu vain silman lasiaiseen injektoitavaksi. Valmistetta saa antaa vain
koulutettu 1aakari, jolla on kokemusta lasiaiseen annettavista injektioista seka injektiopullon /
esitdytetyn ruiskun kasittelysta.

Eylea 40 mg/mi Eylea 114,3 mg/ml
Ladkemuodot Esitaytetty ruisku ja OcuClick-
injektiopullo annostelujarjestelmall

a varustettu
esitaytetty ruisku ja
injektiopullo

Hyvaksytyt kayttoaiheet
aikuisille (vahintaan 18-
vuotiaille) potilaille*

Neovaskulaarinen (kostea) Kylla Kylla
silmanpohjan ikarappeuma
(nAMD)

Diabeettisesta Kylla Kylla
makulaturvotuksesta (DME)
johtuva nd6n heikkeneminen
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Verkkokalvon laskimotukoksesta, Kylla Kylla**
mukaan lukien haara- tai
keskuslaskimotukoksesta (RVO),
johtuvan makulaturvotuksen
aiheuttama n&oén heikkeneminen
Likitaitteisuuden aiheuttamasta Kylla Ei
suonikalvon uudissuonittumisesta
(myooppinen CNV) johtuva naén
heikkeneminen

Suositeltu annos 2mg 8 mg
Injektoitava maara 50 mikrolitraa el 70 mikrolitraa eli

0,05 mi 0,07 ml
Annostus hyvaksytyissa Katso valmisteyhteenvedosta taydelliset tiedot Eylea
kayttoaiheissa 40 mg/ml ja Eylea 114,3 mg/ml -valmisteiden

annostusohjeista hyvaksyttyihin kayttdaiheisiin.

* Kayta keskosen retinopatian (ROP) hoitoon vain Eylea 40 mg/ml esitaytettya ruiskua, jossa on
pediatrinen PICLEO-annostelulaite ja 30 G:n ja 72 tuuman injektioneulaa, jossa on pieni hukkatila.
Ala kayta Eylea 114,3 mg/ml esitaytettya ruiskua. Katso tdman asiakirjan osa Ladkkeen maarasjan
opas keskosen retinopatian hoidossa.

** Mukaan lukien HRVO: hemiretinaalinen laskimotukos — Koskee vain Eylea 114,3 mg/ml -valmistetta.

TARKEAA TURVALLISUUSTIETOA EYLEA-VALMISTEESTA

Vasta-aiheet

Eylea on vasta-aiheinen seuraavissa tapauksissa:

¢ Yliherkkyys afliberseptille tai valmisteyhteenvedon kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
o Aktiivinen tai epailty silman tai siimanymparysalueen infektio
¢ Aktiivinen vakava silmansisainen inflammaatio

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Lasiaisinjektioihin liittyvat reaktiot

Lasiaisinjektioihin, mukaan lukien Eylea-injektiot, on liittynyt seuraavia haittoja: endoftalmiitti,
silmansisainen tulehdusreaktio, verkkokalvoreiasta aiheutunut verkkokalvon irtauma,
verkkokalvon repedma ja hoidosta johtuva traumaperainen kaihi.

o Kayta aina oikeanlaista aseptista injektiotekniikkaa Eylea-valmistetta
annettaessa

e Seuraa potilaan tilaa injektion jalkeen paikallisten kaytantojen mukaisesti,
jotta infektiotilanteessa hoito voidaan aloittaa nopeasti

¢ Neuvo potilasta ilmoittamaan viipymatta kaikista endoftalmiittiin tai ylla
mainittuihin haittavaikutuksiin viittaavista merkeista tai oireista

Esitaytetty ruisku ja injektiopullo sisdltavat enemman valmistetta kuin suositeltu 2 mg:n
tai 8 mg:n annos (vastaa 0,05 ml:aa / 0,07 ml:aa) afliberseptia. Poista ylimaarainen
ladkevalmiste ja ilmakuplat ruiskusta ennen injektiota. Eylea 114,3 mg/ml esitaytetyssa
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ruiskussa on painallus- ja kiertomekanismi, ja se poikkeaa muista esitaytetyista ruiskuista,
mukaan lukien Eylea 40 mg/ml:n esitaytetysta ruiskusta.

e Annostele suositeltu annos. Al4 injektoi esitdytettyyn ruiskuun jaavaa ylimaaraa, koska liian
suuri maara injektionestetta voi aiheuttaa kliinisesti merkittdvan silmanpaineen kohoamisen

Silmanpaineen kohoaminen
Ohimenevaa silmanpaineen kohoamista on havaittu 60 minuutin sisalla lasiaiseen annetusta
injektiosta, myos Eylea-valmisteen kaytdn yhteydessa.

o Tarkkaile potilaan tilaa injektion jalkeen ja noudata erityistd varovaisuutta sellaisten
potilaiden kohdalla, joilla on huonosti hallinnassa oleva glaukooma. Eylea-valmistetta ei
saa injektoida, jos silmanpaine on = 30 mmHg. Seka silmanpainetta ettd ndkdhermon
paan perfuusiota on seurattava ja hoidettava asianmukaisesti.

o Katso lisdohjeita kohdasta Toimenpiteet injektion jalkeen

Immunogeenisuus
Eylea on terapeuttinen proteiini, joka voi aiheuttaa immunogeenisuutta.

¢ Kehota potilaita ilmoittamaan, mikali heilld ilmenee silmansisaisen
tulehduksen merkkeja tai oireita (esim. kipua, valonarkuutta tai punoitusta),
jotka voivat olla yliherkkyydesta johtuvia

o Katso lisdohjeita kohdasta Toimenpiteet injektion jalkeen

Systeemiset vaikutukset

Systeemisia haittavaikutuksia, kuten silmiin liittymattdmia verenvuotoja tai valtimoperaisia
tromboemboliatapahtumia, on raportoitu verisuonikasvutekijan (VEGF) estijien lasiaisensisadisen
injektion antamisen jalkeen, ja on teoreettinen riski, etta ne liittyvat VEGF-estoon.

o Noudata varovaisuutta hoitaessasi potilaita, joilla on aiemmin ollut aivohalvaus,
ohimeneva aivoverenkiertohairio tai sydaninfarkti edellisten 6 kuukauden aikana,
silla Eylea-valmisteen turvallisuudesta naissa potilasryhmissa on vain vahan tietoa.

Erityisryhmat

Valmisteelle annetaan seuraavat suositukset:

¢ Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi
Tehokasta ehkaisya on kaytettava hoidon aikana ja vahintaan 3 kuukautta viimeisen
lasiaiseen annettavan Eylea 40 mg/ml -injektion (2 mg:n annos) jalkeen.
Tehokasta ehkaisya on kaytettava hoidon aikana ja vahintaan 4 kuukautta viimeisen
lasiaiseen annettavan Eylea 114,3 mg/ml -injektion (8 mg:n annos) jalkeen.

e Raskaus
Eylea-valmisteen 2 mg:n tai 8 mg:n annosta ei pida kayttda raskauden aikana, ellei
mahdollinen hydty ole sikidlle aiheutuvaa mahdollista riskia suurempi.

o Imetys
Hyvin vahaisten ihmisista saatujen tietojen perusteella aflibersepti saattaa erittya vahaisina
maarind aidinmaitoon. Aflibersepti on suuri proteiinimolekyyli, ja vauvaan imeytyvan
ladkemaaran odotetaan jaavan hyvin pieneksi. Afliberseptin vaikutuksia imetettavaan
vauvaan ei tunneta. Varotoimena imetysta ei suositella Eylea-hoidon aikana.
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TOIMENPITEET INJEKTION JALKEEN

Valittomasti lasiaisensisaisen injektion jalkeen
e Arvioi potilaan ndkokyky (kaden liikkeilla tai sormien laskennalla).
e Seuraa potilaan tilaa silmanpaineen kohoamisen varalta. Sopiva seuranta voi sisaltaa
nakdéhermon paan perfuusion tarkistuksen tai tonometrian. Steriilit parasenteesivalineet

on tarvittaessa oltava saatavilla, jos on tarpeen tehda etukammion parasenteesi.

¢ Neuvo potilasta ilmoittamaan viipymatta kaikista endoftalmiittiin viittaavista merkeista tai
oireista (esim. silmakipu, silman punoitus, valonarkuus, nddén sumentuminen)

o Neuvo potilasta ilmoittamaan injektion jalkeen kaikista merkeista tai oireista, jotka
pahenevat ajan kuluessa.

Haittavaikutukset

Eylea 40 mg/ml -valmisteen (2 mg:n annos) ja Eylea 114,3 mg/ml -valmisteen (8 mg:n annos)
kliinisessa ohjelmassa havaitut turvallisuusprofiilit ovat samankaltaiset. Katso
valmisteyhteenvedon osiosta 4.8 luettelo mahdollisista haittavaikutuksista ja niiden
esiintymistiheyksista.

Tarkeimmat haittavaikutusten merkit ja oireet ovat:

Haittavaikutus Tarkeimmat merkit ja oireet
Ohimeneva silmansisaisen Potilailla voi esiintya nadén muutoksia, kuten valiaikaista naén
paineen kohoaminen menetysta, silmakipua, valokehan ndkemista valonlahteiden

ymparilla, silman punoitusta, pahoinvointia ja oksentelua

Verkkokalvon Potilailla voi esiintyd akuuttia (keskeisen) naén heikentymista,

pigmenttiepiteelin repeama sokea piste (keskeinen nakokenttapuutos) ja nadn vaaristymista,
johon liittyy poikkeavuutta pysty- tai vaakalinjoissa
(metamorfopsia)

Verkkokalvon repedma tai Potilailla voi esiintya akillisia valonvalahdyksia, akillista
itoaminen lasiaiskellujien ilmaantumista tai niiden lisdantymista, verhon
ilmaantumista osaan nakdkenttaa ja nadn muutoksia

Silmansisainen tulehdus, Potilailla voi olla silmakipua tai lisdantynyttd epamukavuuden

mukaan lukien endoftalmiitti tunnetta, pahenevaa punoitusta silmassa, valonarkuutta tai
valoherkkyytta, turvotusta ja nadn muutoksia, kuten akillista
nadn menetysta tai nd6n sumentumista

Kaihi (traumaperainen kaihi, Potilaat voivat ndhda aikaisempaa vahemman kirkkaita viivoja
tumakaihi, subkapsulaarinen ja muotoja, varjoja ja vareja. Myoés nadn muutoksia voi esiintya
kaihi, kortikaalinen kaihi) tai

mykién samentuma

Katso taydellinen luettelo mahdollisista haittavaikutuksista valmisteyhteenvedon kohdasta 4.8.

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa. 9
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Haittavaikutusten hoito

Kaikissa tapauksissa, joissa potilaalle ilmaantuu jokin hanta huolestuttava haittavaikutus,
hanelld on oltava mahdollisuus paasta valittdmasti silmalaakarin vastaanotolle.

KAIKKI haittavaikutukset, mukaan lukien lasiaisinjektioon liittyvat haittavaikutukset, on
hoidettava kliinisen kaytannén ja/tai vakiintuneiden ohjeiden mukaisesti.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista haittavaikutusepailyista
Fimealle tai Bayerille:

www.fimea.fi tai Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,

Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA tai

Bayer Oy,

Puh. 020 78521

Sahkoposti: PV.nordics@bayer.com

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa.
Eylea Ladkkeen maaraajan opas Versio 9.0, Fimea hyvaksynyt 01/2026
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EYLEA-VALMISTEEN SAILYTYS- JA KASITTELYOHJEET

Eylea 40 mg/ml (2 mg:n annos) -liuos on kirkas ja Eylea 114,3 mg/ml (8 mg:n annos) -liuos on
kirkas tai hieman opalisoiva. Molemmat liuokset ovat varittdmia tai vaaleankeltaisia. Liuos on iso-
osmoottinen.

Ennen ladkkeen antamista, tarkista liuos silmamaaraisesti mahdollisten hiukkasten ja/tai
varimuutosten (liuos voi olla vaaleankeltainen, mikd on normaalia) tai minka tahansa fysikaalisen
ulkonddn muutoksen havaitsemiseksi. Mikali tallaista havaitaan, ladkevalmistetta ei tule kayttaa.

Eylea 40 mg/ml -injektiopullo ja -esitaytetty ruisku eroavat Eylea 114,3 mg/ml -injektiopullosta
ja -esitaytetysta ruiskusta. Pakkaukset ovat eri nakdisia, jotta ne on helppo tunnistaa. Otathan
tdman huomioon, kun valitset annettavaa valmistetta (ks. alla olevat kuvat).

Al3 jaa injektiopullon / esitiytetyn ruiskun siséltéid useampaan kuin yhteen
annokseen. Yksi injektiopullo / esitaytetty ruisku on tarkoitettu vain kertakayttéon. Useiden
annosten ottaminen yhdesta injektiopullosta / esitaytetysta ruiskusta voi lisata
kontaminaation riskia ja sen seurauksena infektion riskia.

Eylea 40 mg/ml:
Yksi Eylea 40 mg/ml injektionestetta sisaltava esitaytetty
ruisku (2 mg:n annos) sisaltdd enemman kuin
- suositellun 0,05 ml:n annoksen afliberseptia. Ylimaara
ja ilmakuplat on poistettava ruiskusta, ennen kuin
annos injektoidaan potilaalle.

g ; /j 4 Yksi Eylea 40 mg/ml injektionestetta sisaltava injektiopullo
i EYLEA 40 mg/mL | (2 mg:n annos) sisaltda enemman kuin suositellun
- :ﬁﬁt,f:cept _ 0,05 ml:n annoksen afliberseptia. Ylimaara ja
:ﬂlebGYLEﬁ intravitrealuse (o) . o ilmakuplat on poistettava kertakayttoruiskusta, ennen
lmi‘%"‘g =% = kuin annos injektoidaan potilaalle.

ntravistent

Yksi Eylea 114,3 mg/ml injektionestetta sisaltava
esitaytetty ruisku (8 mg:n annos) sisaltdéd enemman kuin
suositellun 0,07 ml:n annoksen afliberseptid. Ylimaara ja
ilmakuplat on poistettava ruiskusta ennen injektointia
kayttdohjeiden valmisteluvaiheiden mukaisesti. Muista,
ettd taman ruiskun valmisteluvaiheet poikkeavat
muista esitaytetyista ruiskuista. Lue huolellisesti alla
olevat ohjeet.

Yksi Eylea 114,3 mg/ml injektionestetta sisaltava
injektiopullo (8 mg:n annos) sisaltdd enemman kuin
) suositellun 0,07 ml:n annoksen Eylea-valmistetta.

A

EYLEA Y 5 e e e s x .
144.3 mg/m W& injction ¢ Ylimaara ja ilmakuplat on poistettava
il . oty — kertakayttoruiskusta, ennen kuin annos injektoidaan
o 5EEIE & tilaall
/. potilaalle.
-%f/'
Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa. 11
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Sailytysta koskevat varotoimet

' Sailyta jadkaapissa (2-8 °C).

Ei saa jaatya.

Pida esitaytetty ruisku lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Pida injektiopullo ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

H

Ennen kayttda avaamattomat Eylea 40 mg/ml ja Eylea 114,3 mg/ml -injektiopullot ja Eylea
40 mg/ml ja Eylea 114,3 mg/ml -esitaytetyt ruiskut voidaan sailyttaa ulkopakkauksissaan

huoneenlammaossa (alle 25 °C) enintaan 24 tunnin ajan.

huoneenldammdssa
alle 25 °C

Eylea 40 mg/ml -injektionestetta (2 mg:n annos) ja Eylea 114,3 mg/ml -injektionestetta (8 mg:n
annos) sisaltavan suljetun esitaytetyn ruiskun lapipainopakkauksen sisapuoli on steriili. Ala
avaa esitaytetyn ruiskun lapipainopakkausta puhtaan toimenpidehuoneen ulkopuolella.

Lapipainopakkauksen tai injektiopullon avaamisen jalkeen on jatkettava aseptisissa
olosuhteissa.

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa. 12
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EYLEA-VALMISTEEN KAYTTOOHJEET

Injektion valmistelun yleisohjeet

Lasiaiseen annettavat injektiot on annettava laaketieteellisten standardien seka
soveltuvien ohjeiden mukaisesti. Injektiot saa antaa koulutettu ladkari, jolla on
kokemusta lasiaiseen annettavista injektioista seka injektiopullon / esitaytetyn
ruiskun kasittelysta.

On suositeltavaa kayttaa kirurgian edellyttamaa kasien desinfiointia, steriileja
kasineita, steriilia liinaa ja steriloitua luomenlevitinta (tai vastaavaa).

Lasiaiseen annettavaan injektioon on kaytettdva 30 G x 'z tuuman kokoista
injektioneulaa. 30 G:n x %2 tuuman injektioneulaa pienemman neulakoon
(suurempi gauge) kaytto voi aiheuttaa suuremman injektiovoiman.

Esitaytetty ruisku 40 mg/ml injektioneste (2 mg:n annos)

Huomautus: tutustu tahan ruiskuun, ennen kuin kaytat sita potilaille.

Eylea 40 mg/ml esitaytetty ruisku on lasiruisku, jossa on kuminen manta. Lasiruiskun
mannan painaminen vaatii hieman enemman voimaa kuin muoviruiskun (esim. sellaisen,
jota kaytetaan injektiopullon kanssa).

Esitiytetty ruisku ja sen sisilto on tarkistettava ennen kayttdoa. Ala kayta esitdytettya
ruiskua, jos jokin osa on vaurioitunut tai 16ysalla, tai jos ruiskun korkki on irronnut Luer-
lukosta. Tarkista, nakyykd liuoksessa hiukkasia ja/tai varjaytymia tai mita tahansa ulkonaén
muutoksia. Jos tallaisia on, ala kayta valmistetta.

Esitaytetyn ruiskun valmistelu Iadkkeen antoa varten
On tarkeaa valmistella esitaytetty ruisku kayttaen aseptista tekniikkaa.

Avustajan on suoritettava seuraavat vaiheet: Ota esitaytetyn ruiskun sisaltava kotelo
jaakaapista. Avaa kotelo ja poista esitaytetyn ruiskun sisaltava lapipainopakkaus kotelosta.
Lapipainopakkausta ei saa asettaa steriilille pinnalle, koska lapipainopakkauksen ulkopinta ei
ole steriili. Suljetun lapipainopakkauksen sisapuoli ja esitdytetty ruisku ovat steriileja. Avaa
lapipainopakkaus varovasti. Aseptista tekniikkaa on noudatettava lapipainopakkauksen
avaamisen jalkeen.

Koulutettu Iaakari suorittaa loput vaiheet aseptista tekniikkaa noudattaen kayttaen steriileja
kasineita (kuvissa valkoiset kdsineet) kasittelyn aikana: Poista esitaytetty ruisku

lapipainopakkauksesta kayttdmallad kahta sormea. Tarkista ruisku silmamaaraisesti. Aseta
ruisku steriilille tarjottimelle ja anna sen olla siind, kunnes olet valmis valmistelemaan sen.

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa. 13
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Poista ruiskun korkKi

Pida ruiskua toisessa kadessa samalla, kun tartut toisen kaden
peukalolla ja etusormella ruiskun korkkiin.

Poista ruiskun korkki kiertamalla — dla katkaise sita
taittamalla.

/

KIERRA! \

Al3 veda miantai taaksepdéin. Tama voi vaarantaa valmisteen steriiliyden.

Kiinnita neula
Kierra 30 G x 'z tuuman injektioneula tiukasti Luer-lukkoruiskun
karkeen aseptista tekniikkaa kayttamalla.

Tarkista ilmakuplat

Pida ruiskua neula yldspain ja tarkista, ndkyyko liuoksessa
ilmakuplia. Jos ruiskussa on ilmakuplia, naputa ruiskua
varovasti sormella, kunnes ilmakuplat nousevat pinnalle.

Poista ilmakuplat ja ylimaarainen ladkevalmiste

Esitaytetyn ruiskun oikeanlainen kasittely on tarkeaa, jotta
valtetaan laakitysvirheiden riski. Tdhan sisaltyy ylimaaraisen
ladkevalmisteen ja ilmakuplien poistaminen, jotta valtytaan

yliannostukselta.

Poista ilmakuplat ja ylimaarainen ladkevalmiste ruiskusta painamalla
mantaa hitaasti niin, ettd mannan kartiomaisen karjen kanta (ei
mannan karki) kohdistuu ruiskussa olevaan annosviivaan.

Muista, etta ruisku voi tuntua erilaiselta kuin muut kertakayttéruiskut.

Annosviivaan kohdistamisen jalkeen ruiskuun jaava ladkemaara
varmistaa 0,05 ml:n injektiotilavuuden.

limakupla

Liuos

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa.
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Mannan tasmallinen kohdistaminen on erittdin tirkeaa. Mannan
vaarasta kohdistamisesta voi seurata suositeltua annosta
suurempi tai pienempi annos.

VOikea mannan kohdistus x VE3ara mannan kohdistus

Liuos ilmakuplien ja Liuos ilmakuplien ja
Mé&nnan ylimasariisen ladkkeen Mannéan ylimaardisen ladkkeen
kartiomainen poistamisen jilkeen kartiomainen poistamisen jalkeen
karki karki )
N

Manndn Mannan

kérjen N Annosviiva Kirjen Annosviiva

kanta kanta ;

o . /

Injektoi Eylea )
Injektoi liuos silmaan painaen mantaa varovasti ja tasaisella paineella. Ala lisaa painetta, kun
manta saavuttaa ruiskun pohjan.

Ala annostele ruiskuun jiljelle jaanytti liuosta.

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa. 15
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Esitaytetty ruisku 114,3 mg/ml injektioneste (8 mg:n annos)

Huomautus: tutustu tahan ruiskuun, ennen kuin kaytat sita potilaille. Eylea 114,3 mg/ml esitaytetyssa
lasiruiskussa ei ole annosviivaa, koska se on suunniteltu asettamaan annos alla olevien vaiheiden mukaan.
Ruiskuun jaa injektion jalkeen liuosta, ja se tulee havittaa.

Esitdytetty ruisku ja sen siséltd on tarkistettava ennen kayttoa. Ala kayta esitdytettya ruiskua, jos jokin
osa on vaurioitunut tai I6ysalla, tai jos ruiskun korkki on 1dysalla tai irronnut ruiskusta. Tarkista, nakyyko
liuoksessa hiukkasia ja/tai varjaytymia tai mita tahansa ulkonaén muutoksia. Jos téllaisia on, ala kayta
valmistetta.

1

Kiinnitd neula

Esitaytetyn ruiskun valmistelu 1adkkeen antoa varten

On tarkeaa valmistella esitaytetty ruisku kayttden aseptista tekniikkaa.

Ota esitaytetyn ruiskun sisaltava kotelo jddkaapista. Avaa kotelo ja ota ruiskun sisaltava
lapipainopakkaus kotelosta. Lapipainopakkausta ei tule asettaa aseptiselle pinnalle, koska
lapipainopakkauksen ulkopuoli ei ole steriili. Suljetun lapipainopakkauksen sisapuoli ja esitaytetty
ruisku ovat steriileja. Avaa lapipainopakkaus varovasti. Aseptista tekniikkaa on noudatettava
lapipainopakkauksen avaamisen jalkeen.

Koulutetun 1&8karin on suoritettava seuraavat vaiheet kayttden aseptista tekniikkaa, mukaan

lukien steriilien k&sineiden kaytto (kuvassa valkoiset kasineet) kasittelyn aikana.

Poista esitaytetty ruisku lapipainopakkauksesta kayttden kahta sormea. Tarkista ruisku

silmamaaraisesti ja aseta ruisku steriilille alustalle, kunnes olet valmis valmistelemaan sen.

NAPSAUTA (ala kierra) ruiskun korkki irti pitamalla ruiskua yhdella

kadella ja ruiskun korkkia toisen kaden peukalolla ja etusormella. {NAFSQ
N

A
Huomautus: ala veda mantaa taaksepain. @

Kiinnitd 30 G:n x %2 tuuman injektioneula tiukasti Luer-lock-ruiskun il
karkeen. 30 G:n x 2 tuuman injektioneulaa pienemman neulakoon Luer-lock
(suurempi gauge) kayttd voi aiheuttaa suuremman injektiovoiman.

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa. 16
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Naputa ilmakuplat pintaan

Pida ruiskua neula yléspain ja tarkista nakyyko ruiskussa kuplia. Jos
ruiskussa on kuplia, naputa ruiskua varovasti sormella, kunnes kuplat
nousevat pinnalle.

Poista ilmakuplat ja ylimaarainen ladkevalmiste

Eylea 114,3 mg/ml esitaytetyssa ruiskussa ei ole annosviivaa, Varmista, et imakuplat ovat

koska se on suunniteltu asettamaan annos mekaanisesti. Annos
on valmisteltava seuraavien vaiheiden mukaisesti. Poista kaikki
kuplat ja ylimaarainen l1ddkevalmiste painamalla mantaa hitaasti
(ylin kuva), kunnes se pysahtyy, eli kunnes mannan varren ohjain
saavuttaa sormituen (alin kuva).

nousseet pinnalle, jotta
ne voidaan poistaa

limakupla

Sormituki

taysin pohjaan
painettu
méanta

Ohjain ‘

Aseta annos

Kaanna mannan varren paata 90 astetta myo6ta- tai vastapaivaan,
kunnes mannan varren ohjain kohdistuu uran kanssa. Saatat kuulla
naksahduksen.

Huomautus: Laite on nyt valmis annoksen antoon. Al4 paina mantaéa
ennen neulan asettamista silmaan.

Méannan

Anna injektio

Pista neula silman injektiokohtaan.

Injektoi liuos painamalla mantaa, kunnes se pysahtyy, eli kunnes
ohjain on taysin uran sisalla. Ala kayta ylimaaraista voimaa, kun
ohjain on uran sisalla.

On normaalia, etta ruiskuun jaa pieni maara liuosta.

Esitaytetty ruisku on kertakayttdinen.

Kayttamaton Iddkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

varsi

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytdsta on valmisteyhteenvedossa.

Eylea Ladkkeen maaraajan opas Versio 9.0, Fimea hyvaksynyt 01/2026

17



Injektiopullo 40 mg/ml (2 mg:n annos) ja 114,3 mg/ml (8 mg:n annos) injektioneste

Tarkista injektiopullo ja poista injektiopullon korkki - = —\
On tarkeaa valmistella ruisku ja injektiopullosta otettava Eylea N

kayttaen aseptista tekniikkaa. Huomaathan, etté kuvissa nakyvat
tummemmat/harmaat k&sineet eivat ole steriilit, kun taas valkoiset \ ==
kasineet ovat steriilit. ==
Avustajan on suoritettava seuraavat vaiheet (kuvissa avustajalla on by P
tummemmat/harmaat kasineet): Ota injektiopullon sisaltava kotelo f L
jaakaapista. Anna kotelon ja sen sisallon saavuttaa huoneenlampad. Ty
Avaa kotelo, poista injektiopullo kotelosta ja aseta se pystyasennossa \ -
tasaiselle pinnalle, jotta liuos keraantyy pullon pohjalle. Tarkista

kotelo, injektiopullo ja etiketti sen varmistamiseksi, ettd kyseessa

on oikea Eylea-liuos. Injektiopulloa ei saa asettaa steriilille pinnalle,

koska injektiopullon ulkopinta ei ole steriili. Injektiopullon sisépuoli on

steriili.

Tarkista, etta liuos on pullon pohjalla. Tarkista injektiopullo ja sen sisaltd
(neste) silmamaaraisesti. Poista muovikorkki ja desinfioi injektiopullon
kumitulpan ulkopinta.

2  Kiinnita suodatinneula
Koulutettu ladkari suorittaa loput vaiheet aseptista tekniikkaa /
noudattaen ja kayttden steriileja kasineita: Aseptista tekniikkaa ' 4
noudattaen kierra kotelossa toimitettu 18 G:n, 5 mikronin
suodatinneula 1 ml:n steriiliin Luer-lukkoruiskuun.

3  Ty6nna neula injektiopulloon
Tydnna suodatinneulaa injektiopullon tulpan keskiosaan, kunnes neula
on kokonaan injektiopullossa ja neulan karki koskee injektiopullon
pohjaan tai pohjan reunaan.

4  Veda liuos ruiskuun
Veda Eylea-injektiopullon koko sisaltd ruiskuun hitaasti samalla, kun
pidat injektiopulloa pystysuorassa ja hieman kallistetussa asennossa.
Tama asento helpottaa koko sisallon vetamista ruiskuun ja auttaa
estdmaan ilmakuplia. Estaaksesi ilman paasyn ruiskuun varmista, etta
suodatinneulan viisto karki on nesteen pinnan alla. Pida injektiopullo
kallellaan, kun vedat nestetta ruiskuun, jotta neste keraantyy
injektiopullon kulmaan, niin etta suodatinneulan karki pysyy nesteen

Neulan viisto
reuna osoittaa
alaspéin

pinnan alla. w
Varmista, ettd manta on vedetty tarpeeksi taakse, kun tyhjennat
injektiopulloa. Nain suodatinneula tyhjenee varmasti kokonaan.

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa. 18
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Poista suodatinneula
Kierré suodatinneula irti ruiskusta ja havité se asianmukaisesti. Al kayti suodatinneulaa
lasiaisinjektioon.

Kiinnitd injektioneula

Kierra 30 G x 'z tuuman injektioneula tiukasti Luer- lukkoruiskun /
karkeen aseptista tekniikkaa kayttaen. 30 G:n x % tuuman
injektioneulaa pienemman neulakoon (suurempi gauge) kaytto voi
aiheuttaa suuremman injektiovoiman.

Tarkista injektioneula

Pida ruiskua neula ylospain ja tarkista ruiskun sisalto. Tarkista liuos
ilmakuplien varalta. Jos ruiskussa on ilmakuplia, naputa ruiskua
varovasti sormella, kunnes ilmakuplat nousevat pinnalle.

Poista ilmakuplat ja ylimaarainen l1ddkevalmiste

Taytetyn ruiskun oikeanlainen kasittely on tarkeaa, jotta valtetdan
laakitysvirheiden riski. Tdhan sisaltyy ylimaaraisen
ladkevalmisteen ja ilmakuplien poistaminen, jotta valtytaan
yliannostukselta.

Huomio! 2 mg:n Eylea-annokseen tarvittava ladkemaara on 0,05
ml Eylea 40 mg/ml -liuosta. 8 mg:n Eylea-annokseen tarvittava
ladkemaara on 0,07 ml Eylea 114,3 mg/ml -liuosta.

2 mg:n Eylea-annos

8 mg:n Eylea-annos

Kayta 0,05 ml Eylea
40 mg/ml -livosta

Kayta 0,07 ml Eylea
114,3 mg/ml -liuosta

Poista kaikki ilmakuplat ja
ylimaarainen ladkevalmiste
painamalla mantaa hitaasti
niin, ettd mannan littea reuna
kohdistuu ruiskussa olevaan
0,05 ml:n merkkiviivaan, jos
kaytat Eylea

40 mg/ml -injektiopulloa.

Poista kaikki ilmakuplat ja
ylimaarainen ladkevalmiste
painamalla mantaa hitaasti niin,
ettd mannan littea reuna
kohdistuu ruiskussa olevaan
0,07 ml:n merkkiviivaan, jos
kaytat Eylea

114,3 mg/ml -injektiopulloa.

N
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Ylla olevissa kuvissa esitetty mannan tasmallinen kohdistaminen
on erittain tarkeaa. Mannan vaarasta kohdistamisesta voi seurata
suositeltua annosta suurempi tai pienempi annos.

Injektiopullo on kertakayttoinen.
Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa.
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Injektiotoimenpide

Lisatietoa lasiaisensisaisesta injektiotoimenpiteesta, steriilista tekniikasta (mukaan lukien
silmanymparyksen ja silman desinfiointi) sekd puudutuksesta on paikallisissa ja/tai
kansallisissa kliinisissa ohjeissa.

1 Annostele paikallispuudutus. Pupillin dilataatio ennen injektiota ei ole
tarpeen.

2 Annostele desinfiointiainetta (esim. 5-prosenttista jodattua povidoniliuosta
tai vastaavaa) silmaluomille, silmaa ymparaivalle iholle ja luomipussiin.
Desinfiointiaineen pitaa vaikuttaa silman pinnalla paikallisissa ohjeissa
suositellun ajan.

3 Desinfiointiainetta (esim. 10-prosenttista jodattua povidoniliuosta tai
vastaavaa) tulee levittda myos silmaa ymparaivalle iholle, silimaluomille ja
silmaripsille, valttaen silman rauhasten liiallista painamista.
Desinfiointiaineen pitaa vaikuttaa silman pinnalla paikallisissa ohjeissa
suositellun ajan.

4  Peita kasvot steriililla liinalla ja aseta steriili luomenlevitin paikoilleen. Toinen
kerta desinfiointiainetta, esim. 5-prosenttista jodattua povidoniliuosta,
voidaan levittda luomipussiin. Desinfiointiaineen pitda vaikuttaa silman
pinnalla paikallisissa ohjeissa suositellun ajan.

5 Pyyda potilasta katsomaan poispain injektiokohdasta.
Asemoi silma sopivasti. Merkitse injektiokohta alueelle, joka on 3,5- 4,0
mm limbuksesta posteriorisesti.

6 Pista injektioneula lasiaiseen valttden horisontaalista meridiaania ja
tahdaten silmamunan keskikohtaan.
Injektoi suositeltu annos painamalla mantaa varovasti ja tasaisella
paineella. Al3 lisda painetta, kun manta saavuttaa ruiskun pohjan. Ala
injektoi ruiskuun jaljelle jaanytta liuosta injektion jalkeen.
Vaihda pistoskohtaa kovakalvolla seuraavissa injektioissa.

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa. 21
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MUUT TIETOLAHTEET

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista haittavaikutusepailyista
Fimealle tai Bayerille:

www.fimea.fi tai Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea,

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA tai

Bayer Oy

Puh. 020 78521

Sahkoposti: PV.nordics@bayer.com

Lisatietoa Eylea-valmisteesta:

Bayerin Medinfo
puhelin 020 785 21 (arkipaivisin klo 9-15)
sahkoposti medinfo@bayer fi

Eylea-valmisteen valmisteyhteenveto ja pakkausseloste ovat saatavilla Euroopan
ladkeviraston verkkosivuilla osoitteessa https://www.ema.europa.eu/en/documents/product-
information/eylea-epar-product-information fi.pdf

Liséksi Eylea-valmisteyhteenveto on saatavilla osoitteessa www.pharmacafennica.fi ja
pakkausseloste osoitteessa www.laakeinfo.fi.

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa.
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Hoitosuosituksia Eylea-valmisteen kayttoon

Laakkeen maaraajan opas
keskosen retinopatian
hoidossa

Tassa oppaassa on tarkeita tietoja Eylea-valmisteesta ja siita, miten sita
annetaan potilaille oikein.

Anna potilaan vanhemmalle/hoitajalle Eylea-valmisteen pakkausseloste.

Tassa oppaassa potilas = keskonen = ennenaikaisesti syntynyt vauva.

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa.
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TIIVISTELMA EYLEA-VALMISTEEN KAYTOSTA KESKOSEN
RETINOPATIAN HOIDOSSA

Kayttoaihe keskosille

o keskosen retinopatian (ROP) hoitoon, kun kyseessa on vyéhykkeen |
(vaikeusaste 1+, 2+, 3 tai 3+), tai vyohykkeen Il (vaikeusaste 2+ tai 3+) tai AP-ROP
(aggressiivinen posteriorinen keskosen retinopatia).

Vasta-aiheet

o yliherkkyys afliberseptille tai valmisteyhteenvedon kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille

¢ aktiivinen tai epailty silman tai silmanymparysalueen infektio

e aktiivinen vakava silmansisainen inflammaatio

Perustiedot kayttoohjeista

o 2 mg:n esitiaytettya Eylea-ruiskua kaytetaan keskosen retinopatiaa (ROP)
sairastavien keskosten hoitoon, ja sita on kaytettava yhdessa pediatrisen
PICLEO®-annostelulaitteen ja pienen hukkatilan 30 G x %z tuuman (13 mm:n)
kokoisen injektioneulan kanssa, jotta voidaan varmistua suositellun annoksen
antamisesta. Al kdyti 8 mg:n esitiytettyd Eylea-ruiskua keskosen retinopatiaa
(ROP) sairastavien keskosten hoitoon.

Pediatrinen PICLEO-annostelulaite

—
-

& L;“Nm;m/n;ui
I | I
pienen hukkatilan 30

G x %2 tuuman (13 Eylea 2 mg esitaytetty ruisku
mm:n) injektioneula

2023

e Varmista, etta toimenpide tehdaan steriilissa ymparistdssa ja aseptisella
tekniikalla, mukaan lukien laajakirjoinen mikrobisidi, jolla minimoidaan
silmansisaisen infektion riski. Varmista, etta injektioneula viedaan potilaan
silmaan niin, etta linssin ja verkkokalvon vauriot valtetaan. Katso tdman oppaan
kayttdohjeosaa.

e 2 mg:n esitaytetty Eylea-ruisku on kertakayttdinen ja tarkoitettu kaytettavaksi vain
yhteen silmaan.

e Pediatrinen PICLEO-annostelulaite on kertakayttdinen ja tarkoitettu kaytettavaksi
vain yhteen silmaan.

e Lasiaiseen annettavaan injektioon on kaytettava 30 G x 2 tuuman (13 mm:n)
kokoista injektioneulaa, jossa on pieni hukkatila. Pienen hukkatilan neulassa
ylimaarainen tila neulan kannassa on vahainen. 2 mg:n esitaytetty Eylea-ruisku
sisdltaa enemman kuin suositellun 0,4 mg:n annoksen (vastaa 0,01 ml:n

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa.
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Eylea- annosta). Ali injektoi ruiskussa olevaa koko maaraa.

¢ Lue huolellisesti pediatrisen PICLEO-annostelulaitteen pakkauksessa olevat
kayttoohjeet, mukaan lukien kohta Tarkeat tiedot. Lue myods taman
laakkeenmaaradjan oppaan ohjeet asianmukaisesta sailytyksesta,
kasittelysta ja kaytosta.

Valikoidut Eylea-valmisteen sailytys- ja kasittelyohjeet

o Sailyta Eylea jadkaapissa (2 °C — 8 °C); sita voi sailyttda huoneenldammdssa
(alle 25 °C) avaamattomassa lapipainopakkauksessa pahvikotelossa enintaan
24 tunnin ajan.

o Eylea-valmistetta ei ole hyvaksytty kaytettavaksi useampaan kuin yhteen
annokseen. Eylea-valmistetta ei voida yhdistada muihin valmisteisiin eika injektiopullon
sisdltda voi jakaa. Kayttd useampaan kuin yhteen injektioon samasta esitaytetysta
ruiskusta voi johtaa kontaminaatioon ja sen seurauksena infektioon.

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Tarkkaile potilaita haittavaikutusten merkkien ja oireiden varalta ja neuvo myoés
vanhempaal/hoitajaa pitamaan silmalla merkkeja ja ilmoittamaan niista viipymatta.

Haittavaikutus/riski Toimenpiteet riskin minimoimiseen

Silmansisadinen tulehdus, | Kayta asianmukaista aseptista tekniikkaa injektion valmisteluun seka
mukaan lukien injektion annon aikana.

endoftalmiitti Kayta suosituksen mukaisia antiseptisia aineita, kuten antibioottivoidetta

jaltai -tippoja.
Tarkkaile potilaan tilaa usein injektion jalkeen ja neuvo myds
vanhempaa/hoitajaa seuraamaan potilaan tilaa.

Ohimeneva silmansisadisen| 2 mg:n esitaytettyd Eylea-ruiskua on kaytettdva yhdessa pediatrisen
paineen nousu PICLEO-annostelulaitteen kanssa keskosen retinopatian hoitoon.
Tarkkaile potilaan silmansisaistd painetta ja ndkdhermon perfuusiota
valittdmasti injektion jalkeen.

Laakitysvirhe 2mg:n esitaytettyd Eylea-ruiskua on kaytettdvad yhdessad pediatrisen
PICLEO-annostelulaitteen kanssa keskosen retinopatian hoitoon.
lImakuplat on poistettava pediatrisen PICLEO-annostelulaitteen + 2 mg:n
esitdytetyn Eylea-ruiskun + pienen hukkatilan 30 G x %2 tuuman

(13 mm:n) injektioneulan kokoonpanosta aliannostelun valttamiseksi.

Kaihi Mittaa oikea injektiokohta, kayta oikeaa injektiotekniikkaa.
Off-label-kaytto / Kayta 2 mg:n esitaytettyd Eylea-ruiskua vain yhdessa pediatrisen
vaarinkayttd PICLEO-annostelulaitteen ja pienen hukkatilan injektioneulan kanssa

keskosen retinopatian hoitoon.
Kayta valmistetta vain keskosen retinopatian hoitoon ja kayta hyvaksyttya
annosta (0,4 mg vastaa 0,01 ml:aa).

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa. 25
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Injektion jalkeen

o Potilaiden tilaa on seurattava silmédnsisaisen paineen kohoamisen varalta
valittomasti lasiaisinjektion jalkeen.

e Lasiaisinjektion jalkeen potilaita on seurattava kaikkien endoftalmiittiin viittaavien
oireiden (esim. silman punoitus/arsytys, silman vuotaminen, silmaluomien turvotus,
valonarkuus) varalta.

Vanhempaa/hoitajaa on myds neuvottava seuraamaan endoftalmiittiin viittaavia oireita ja
iimoittamaan niista viipymatta.

YLEISTA

Potilaan vanhemmalle/hoitajalle on kerrottava verisuonikasvutekijaa estadvan hoidon
vaikutuksista. Potilaan vanhemmalle/hoitajalle voi antaa Eylea-valmisteen
pakkausselosteen.

TIETOA EYLEA-VALMISTEESTA

e Eylea on 40 mg/ml aflibersepti-injektioneste, liuos esitaytetyssa ruiskussa lasiaisen
sisaiseen injektioon.

o Eylea on tarkoitettu vain silman lasiaiseen injektoitavaksi. Valmistetta saa antaa
vain 18akari, jolla on kokemusta lasiaiseen annettavista injektioista sekad 2 mg:n
esitaytetyn Eylea-ruiskun ja pediatrisen PICLEO-annostelulaitteen kasittelysta.

o Keskosen retinopatian hoidon lisdksi Eylea on hyvaksytty kaytettavaksi myos
aikuisille tiettyjen aikuisten verkkokalvosairauksien hoitoon, joista |0ytyy tietoa
oppaan alkuosasta. Tutustu myés Eylean valmisteyhteenvetoon.
¢ Valmisteyhteenvedossa on kuvattu Eylea-valmisteen ominaisuudet ja hyvaksytyt

kayttdolosuhteet. Siina on tarkeaa tietoa terveydenhuollon ammattilaisille Eylea-
valmisteen oikeasta kaytosta. Valmisteyhteenveto on saatavilla osoitteista:
www.fimea.fi ja www.pharmacafennica.fi.

Eylea on tarkoitettu keskosille:

o Keskosen retinopatian (ROP) hoitoon, kun kyseessa on vybhykkeen | (vaikeusaste
1+, 2+, 3 tai 3+) tai vyohykkeen Il (vaikeusaste 2+ tai 3+) tauti tai AP-ROP
(aggressiivinen posteriorinen keskosen retinopatia).

Annostussuositukset keskosen retinopatiassa:

e Suositeltu Eylea-annos keskosen retinopatian hoidossa on 0,4 mg afliberseptia, mika
vastaa 0,01 ml:aa. Huomaa, etta suositeltu annos keskosen retinopatian
hoidossa on pienempi kuin aikuispotilaiden annos muissa hyvaksytyissa
Eylea-kayttoaiheissa. Tasta syysta esitdytetyn Eylea-ruiskun kanssa on kaytettava
pediatrista PICLEO-annostelulaitetta ja pienen hukkatilan neulaa, jotta voidaan
varmistua oikean annoksen antamisesta potilaalle. Pienen hukkatilan neulassa on
vahainen ylimaarainen tila neulan kannassa.

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa.
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TARKEAA TURVALLISUUSTIETOA EYLEA-VALMISTEESTA

Eylea-valmisteen turvallisuus keskosen retinopatian hoidossa arvioitiin 6 kuukauden
pituisessa vaiheen lll tutkimuksessa, johon osallistui 75 keskosta. Keskoset saivat 0,4 mg
afliberseptia lahtotilanteessa. Pitkakestoista turvallisuusprofiilia keskosille ei ole
varmistettu.

Vasta-aiheet

Eylea on vasta-aiheinen seuraavissa tapauksissa:

Yliherkkyys afliberseptille tai valmisteyhteenvedon kohdassa 6.1 mainituille
apuaineille

Aktiivinen tai epailty silman tai silmanymparysalueen infektio

Aktiivinen vakava silmansisainen inflammaatio

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Silmanpaineen kohoaminen

Silmanpaineen kohoamista on havaittu 60 minuutin sisalla lasiaiseen annetusta
injektiosta, myds Eylea-valmisteen yhteydessa.

Tarkkaile potilaasi silmanpainetta valittdmasti lasiaisinjektion jalkeen ja pida
steriilit valineet saatavilla mahdollisen parasenteesitarpeen varalta

Ks. lisdohjeita kohdasta Toimenpiteet injektion jalkeen.

Lasiaisinjektioihin liittyvat reaktiot

Lasiaisinjektioihin, mukaan lukien Eylea-injektiot, on liittynyt seuraavia haittoja:
endoftalmiitti, silmansisainen tulehdusreaktio, verkkokalvoreiasta aiheutunut verkkokalvon
irtauma, verkkokalvon repeama ja hoidosta johtuva traumaperainen kaihi.

Kayta aina oikeanlaista aseptista pistostekniikkaa Eylea-valmistetta annettaessa.

Seuraa potilaan tilaa injektion jalkeisella viikolla, jotta infektiotilanteessa hoito
voidaan aloittaa nopeasti.

Seuraa potilaita tarkasti endoftalmiittiin tai alla mainittuihin haittavaikutuksiin
liittyvien merkkien ja oireiden varalta. Neuvo my6s vanhempaa/hoitajaa
seuraamaan potilasta alla mainittujen merkkien ja oireiden varalta seka ilmoittamaan
niista viipymatta.

Esitaytetty ruisku sisdltdaa enemman valmistetta kuin suositeltu 0,4 mg:n annos
(vastaa 0,01 ml:aa). Keskosen retinopatian hoidossa esitaytettya ruiskua on
kaytettava pediatrisen PICLEO-annostelulaitteen ja pienen hukkatilan neulan
kanssa, jotta valtetadn suositeltua suuremman annoksen antaminen, silla se
voisi aiheuttaa silmanpaineen kohoamista.

Lue huolellisesti pediatrisen PICLEO-annostelulaitteen pakkaukseen sisaltyvat

kayttoohjeet.
'
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Silmansisainen tulehdus / endoftalmiitti

e Seuraa potilaita silmansisaisen tulehduksen merkkien ja oireiden varalta (esim.
silman punoitus/arsytys, silman vuotaminen, silmaluomien turvotus, valonarkuus), jotka
voivat johtua infektiosta. Neuvo my6s vanhempaa/hoitajaa seuraamaan potilasta
naiden merkkien ja oireiden varalta ja ilmoittamaan niista viipymatta.

e Katso lisdohjeita injektion jalkeista hoitoa koskevasta kohdasta.

Immunogeenisuus

Eylea-valmiste on terapeuttinen proteiini, joka voi aiheuttaa immunogeenisuutta.

e Seuraa potilaita silmansisaisen tulehduksen merkkien ja oireiden varalta (esim.
silman punoitus/arsytys, silman vuotaminen, silmaluomien turvotus), jotka voivat olla
yliherkkyydesta johtuvia. Neuvo myds vanhempaa/hoitajaa seuraamaan potilasta
naiden merkkien ja oireiden varalta ja ilmoittamaan niista viipymatta.

o Katso lisdohjeita injektion jalkeista hoitoa koskevasta kohdasta.

Systeemiset vaikutukset

Systeemisia haittatapahtumia, kuten silmiin liittymattémia verenvuotoja tai valtimoperaisia
tromboemboliatapahtumia, on raportoitu verisuonikasvutekijan (VEGF) estgjien
lasiaisensisaisen injektoinnin jalkeen, ja on teoreettinen riski, etta ne liittyvat VEGF-estoon.

Toimenpiteet injektion jalkeen

Valittomasti lasiaisensisaisen injektion jalkeen:

e Seuraa potilaan tilaa silmanpaineen kohoamisen varalta. Sopiva seuranta voi sisaltaa
silmanpohjan tutkimuksen, verkkokalvon keskusvaltimon perfuusion tarkistus mukaan
lukien, tai tonometrian. Steriilit parasenteesivalineet on oltava saatavilla silta varalta,
ettd on tarpeen tehda etukammion parasenteesi.

Lasiaisinjektion jalkeen:

e Seuraa potilasta viipymatta endoftalmiittiin viittaavien merkkien ja oireiden varalta
(esim. silman punoitus, valonarkuus, silman arsytys, silman vuotaminen, silmaluomien
turvotus).

e Seuraa potilasta kaikkien injektion jalkeen pahenevien merkkien ja oireiden varalta ja
neuvo vanhempaa/hoitajaa tekemaan samoin ja ilmoittamaan mahdollisista merkeista
ja oireista viipymatta.

Haittavaikutukset

Useammalla kuin yhdella 0,4 mg:n afliberseptiannoksen saaneella potilaalla raportoituja
haittavaikutuksia olivat verkkokalvon irtauma, sidekalvon verenvuoto, injektiokohdan
verenvuoto, kohonnut silmanpaine, silmaluomien turvotus ja verkkokalvon verenvuoto.
Aikuisten kayttéaiheissa havaittujen haittavaikutusten katsotaan koskevan myds
keskosen retinopatiaa sairastavia keskosia, vaikka kaikkia niita ei havaittu vaiheen lll
pediatrisessa tutkimuksessa.

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa.
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Lasiaiseen annettavaan injektioon liittyvien haittavaikutusten paaasiallisia merkkeja ja oireita

ovat seuraavat:

Ohimeneva silmanpaineen
kohoaminen

Verkkokalvon repedma tai
irtoaminen

Silmansisainen tulehdus, mukaan
lukien endoftalmiitti

Kaihi (traumaperainen)

Keskosella voi esiintyd silmamunan etusegmentin sameutta
(sarveiskalvoturvotus), kivenkova silmamuna, silman punoitusta,
paroksysmaalista itkua, pahoinvointia ja oksentelua.

Keskosella voi esiintya pupillin valkoisuutta (leukokoria),
ensimmaisen kerran havaittua karsastusta (strabismus) ja
nakdmuutoksia.

Keskosella voi esiintya silmakipua tai lisdantynytta
epamukavuutta, pahenevaa silman punoitusta, valoherkkyytta
(valonarkuutta), silmaluomien turvotusta, paroksysmaalista itkua ja
silman vuotamista.

Keskosella voi esiintya pupillin valkoisuutta, punaheijasteen
haviamista ja nakdmuutoksia.

Katso taydellinen luettelo mahdollisista haittavaikutuksista valmisteyhteenvedon kohdasta 4.8.

Lasiaisinjektioon liittyvien haittatapahtumien hoito

Kaikissa tapauksissa, joissa potilaalle iimaantuu haittatapahtuma, hanella on oltava
mahdollisuus paasta valittdmasti silmalaakarin vastaanotolle.

KAIKKI haittatapahtumat, mukaan lukien lasiaisinjektioon liittyvat haittavaikutukset, on
hoidettava kliinisen kaytanndn ja/tai vakiintuneiden ohjeiden mukaisesti.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista
haittavaikutusepailyistd Fimealle tai Bayerille:

www.fimea.fi tai Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,
Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA tai

Bayer Oy
Puh. 020 78521

Sahkoposti: PV.nordics@bayer.com
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EYLEA-VALMISTEEN SAILYTYS- JA KASITTELYOHJEET

Liuos on kirkas, variton tai vaaleankeltainen. Liuos on iso-osmoottinen.

Ennen laakkeen antamista, tarkista liuos silmamaaraisesti mahdollisten hiukkasten
jaltai varimuutosten (liuos voi olla vaaleankeltainen, mika on normaalia) tai minka tahansa
valmisteen fysikaalisen ulkonadn muutoksen havaitsemiseksi. Mikali téllaista havaitaan,
ala kayta laakevalmistetta.

Tarkista ruisku. Jos jokin osa on vaurioitunut tai I6ysalla tai jos ruiskun korkki on irronnut
Luer-lukosta, ala kayta ruiskua.

Ali jaa esitaytetyn ruiskun siséltéd useampaan kuin yhteen annokseen. Yksi
esitaytetty ruisku on tarkoitettu vain kertakayttéon. Useiden annosten ottaminen yhdesta
esitaytetysta ruiskusta voi lisata kontaminaation riskia ja sen seurauksena infektion riskia.

Yksi esitaytetty ruisku sisaltaa

enemman kuin suositellun

Bt TR oo | 5 0,01 ml:aa)
Pediatrinen PICLEO-annostelulaite
,—‘—‘ Jotta varmasti annetaan suositeltu
~a annos, ruiskua on kaytettava
E o pediatrisen PICLEO-
I annostelulaitteen ja pienen
- | | hukkatilan 30 G x 2 tuuman
\—H | (13 mm:n) neulan kanssa. Katso
pienen hukkatilan 30 G 2 mg:n esitéytetty Eylea-ruisku taman oppaan kohtaa ”"Tarkeita
x ¥z tuuman (13 mm:n) neula tietoja pediatrisesta PICLEO-

annostelulaitteesta”.
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0,4 mg:n Eylea-annoksen (vastaa
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Varotoimet Eylea esitaytetyn ruiskun sailytysta varten

R

& EYLEA /
4
solution for injection 0 mglmL
in pre-filled syringe

aﬂihercept ‘
Intravitreal use,

mmmmmmmmm

]
W ] ﬁ

Sailyta suljetussa lapipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa jaakaapissa (2—
]  8°C).

Ei saa jaatya.

Ennen kayttoa ulkopakkauksessa olevaa avaamatonta Eylea-lapipainopakkausta
voi sailyttdd huoneenldammadssa (alle 25 °C) enintdan 24 tunnin ajan.

huoneenldammodssa
alle 25 °C

Suljetun esitaytetyn ruiskun lapipainopakkauksen sisapuoli ja esitaytetty ruisku itsessaan
ovat steriileja. Ala avaa esitaytetyn ruiskun lapipainopakkausta puhtaan
toimenpidehuoneen ulkopuolella.

Lapipainopakkauksen avaamisen jalkeen toimenpidetta on jatkettava aseptisissa
olosuhteissa.

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa.
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Pida esitaytetty ruisku l&pipainopakkauksessa ja ulkopakkauksessa. Herkka valolle.
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Pediatrisen PICLEO-annostelulaitteen sailytys- ja kasittelyohjeet

Lue huolellisesti pediatrisen PICLEO-annostelulaitteen pakkauksessa olevat

kayttdohjeet.

Al3 kayti PICLEO-laitetta useampaan kuin yhteen annokseen. Pediatrinen PICLEO-
annostelulaite on tarkoitettu kertakayttodn yhteen silimaan. Ala koskaan kayta laitetta
uudelleen, koska se ei enaa toimi oikein uudelleenkaytettyna, ja kontaminaatio suurentaa
potilaan silmansisaisen infektion riskia.

On suositeltavaa sailyttaa pediatrista PICLEO-annostelulaitetta

huoneenlamméssa. g deo
Sailyta laite alkuperaispakkauksessa. Herkka valolle. %
Al3 avaa suljettua lapipainopakkausta ennen kayttdhetkea. Ala kayta

viimeisen kayttopaivan jalkeen.

Suljetun pediatrisen PICLEO-annostelulaitteen lapipainopakkauksen sisapuoli ja
pediatrinen PICLEO-annostelulaite itsessain ovat steriileja. Ala avaa pediatrisen
PICLEO-annostelulaitteen lapipainopakkausta puhtaan toimenpidehuoneen
ulkopuolella. Lapipainopakkauksen avaamisen jalkeen toimenpidetta on jatkettava
aseptisissa olosuhteissa.
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EYLEAN KAYTTOOHJEET KESKOSEN RETINOPATIAAN

Injektion valmistelun yleisohjeet

o Keskosille lasiaiseen annettavat injektiot on annettava laaketieteellisten standardien
seka soveltuvien ohjeiden mukaisesti. Injektion saa antaa laakari, jolla on kokemusta
lasiaiseen annettavista injektioista. Laakarin taytyy olla saanut koulutusta 2 mg:n
esitaytetyn Eylea-ruiskun kayttamisesta oikein yhdessa pediatrisen PICLEO-
annostelulaitteen ja pienen hukkatilan injektioneulan kanssa. Koulutus naiden
osien kokoamisesta on pakollista.

¢ Muista lukea pediatrisen PICLEO-annostelulaitteen mukana toimitetut &
kayttoohjeet.

o Kirurgista kdsien desinfiointia, steriileja kasineita, steriilia liinaa ja steriloitua
luomenlevitinta (tai vastaavaa) suositellaan.

e Lasiaiseen annettavaan injektioon on kaytettava pienen hukkatilan
30 G x 2 tuuman (13 mm:n) injektioneulaa. Seuraavia injektioneuloja suositellaan:
TSK, 30 G x Y2tuumaa / 0,3 x 13 mm (tuotenro LDS-300131-100)
Ocudect - OcuSafe®, 30 G x Y2 tuumaa / 0,3 x 13 mm (tuotenro PN0403-03)
Laitteen valmistaja ei tue muita yhdistelmia.

 Tarkista 2 mg:n esitaytetyn Eylea-ruiskun ja pediatrisen PICLEO-annostelulaitteen
viimeinen kayttopaiva. Ala kayta esitaytettya ruiskua tai pediatrista annostelulaitetta,
jos pakkaus on vahingoittunut/avattu tai jos jokin tuotteen osa on rikki tai irtonainen.

Tarkeaa tietoa pediatrisesta PICLEO-annostelulaitteesta

e Pediatrista PICLEO-annostelulaitetta saa kayttaa vain 2 mg:n esitaytetyn Eylea-
ruiskun ja pienen hukkatilan 30 G x %2 tuuman (13 mm:n) injektioneulan kanssa,
koska se on suunniteltu kaytettavaksi vain naiden kahden komponentin kanssa.
Kayta vain pienen hukkatilan injektioneulaa, koska muiden neulojen kayttd saattaa
johtaa aliannosteluun.

e Pediatrinen PICLEO-annostelulaite toimitetaan steriilind. Sita ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vahingoittunut tai siihen on kajottu.

o Kaytad aseptista tekniikkaa, kun poistat pediatrisen PICLEO-annostelulaitteen
lapipainopakkauksestaan seka kaikissa seuraavissa vaiheissa kontaminaation
estamiseksi.

¢ Kiinnita ruisku ja injektioneula tiukasti pediatriseen PICLEO-annostelulaitteeseen
vuotojen seka tahattoman irtoamisen estamiseksi.

¢ llmakuplat on poistettava ruiskusta ja laitteesta ja jarjestelma on esitaytettava.
Kaytettaessa pediatrista PICLEO-annostelulaitetta esitaytetyn ruiskun kanssa ruiskun
mantaa ei tarvitse kohdistaa annosteluviivaan.

o Varo koskettamasta pediatrisen PICLEO-annostelulaitteen sinista annospainiketta
ennen ladkevalmisteen antoa. Mikali annospainiketta painetaan vahingossa
kokoamisen aikana, ala jatka toimenpidetta, vaan havita laite ja esitaytetty ruisku.

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa.
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Valitse uusi pediatrinen PICLEO-annostelulaite ja noudata kokoamisohjeita uuden
esitaytetyn ruiskun kanssa.

e Ruiskuun ja pediatriseen PICLEO-annostelulaitteeseen jaa laakevalmistetta oikean
annoksen antamisen jalkeen. Ala anna tata jaljelle jaanytta liuosta, vaan havita se.

e Pediatrinen PICLEO-annostelulaite on tarkoitettu kertakayttédn yhteen silimaan. Ala
koskaan kayta laitetta uudelleen, koska se ei enaa toimi oikein uudelleenkaytettyna, ja
kontaminaatio suurentaa silmansisaisen infektion vaaraa.

1. Suojus

2. Ruiskun liitdnta (Luer-naarasliitin)
3. Neulan liitanta (Luer-urosiliitin)

4. Annospainike

5. Tarkistusikkuna

6. Tarttumiskohta

Esitaytetty ruisku

Huomautus: 2 mg:n esitaytetty Eylea-ruisku on lasinen ruisku, jossa on kuminen manta.
Muoviruiskuihin verrattuna lasiruiskun mannan painaminen vaatii hieman enemman voimaa.
Tutustu taman ruiskun ominaisuuksiin ennen kuin kiinnitét sen pediatriseen PICLEO-
annostelulaitteeseen.

Injektion valmistelu

1 Valmistele 2 mg:n esitaytetty Eylea-ruisku kiinnitettdvaksi pediatriseen PICLEO-
annostelulaitteeseen.

On tarkeaa valmistella 2 mg:n esitaytetty Eylea-ruisku ja pediatrinen annostelulaite kayttaen
aseptista tekniikkaa.

Kuvissa avustajalla on tummemmat kasineet havainnollistamaan kontaktia epasteriiliin pintaan.

Avustajan on poistettava esitaytetyn ruiskun sisaltava ulkopakkaus jadkaapista. Huomaa, etta
esitaytettya ruiskua voidaan sailyttda ulkopakkauksessa huoneenlammaossa enintaan

24 tuntia. Avaa ulkopakkaus ja poista ruiskun sisaltava lapipainopakkaus. Lapipainopakkausta
ei saa asettaa steriilille alustalle, koska lapipainopakkauksen ulkopinta ei ole steriili. Suljetun
l&pipainopakkauksen sisdpuoli ja esitaytetty ruisku ovat steriileja. Veda esitaytetyn ruiskun
l&pipainopakkaus auki varovasti. Aseptista tekniikkaa on kaytettava, kun
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lapipainopakkaus on avattu.

Avustajan on avattava pediatrisen PICLEO-annostelulaitteen ulkopakkaus ja poistettava
suljettu lapipainopakkaus. Avaa laitteen lapipainopakkaus varovasti. Aseptista tekniikkaa on
kaytettava, kun lapipainopakkaus on avattu. Huomautus: Lapipainopakkauksen
ulkopuoli ei ole steriili. Lipipainopakkauksen sisipuoli on steriili. Ali aseta
lapipainopakkausta steriilille alustalle.

Koulutettu 1aakari suorittaa loput vaiheet kayttaen aseptista tekniikkaa, steriilien kasineiden
kayttd mukaan lukien.

Pediatrisen PICLEO-annostelulaitteen valmisteleminen injektion antamista varten

Poista esitaytetty ruisku lapipainopakkauksesta kahdella sormella. Tarkista ruisku
silmémaaraisesti irtonaisten tai vahingoittuneiden osien varalta ja ruiskussa oleva liuos
hiukkasten ja varimuutosten varalta. Aseta ruisku steriilille tarjottimelle, kunnes olet valmis
kokoamistoimenpiteeseen.

Poista pediatrinen PICLEO-annostelulaite varovasti aseptista tekniikkaa kayttaen
l&pipainopakkauksestaan ottamalla se ulos kahdella sormella, kun avustaja pitelee
l&pipainopakkausta ulkopuolelta kuten kuvassa a. Vaihtoehtoisesti avustaja voi avata
l&pipainopakkauksen ja pudottaa pediatrisen PICLEO-annostelulaitteen steriilille alustalle
kuten kuvassa b.

Vain lapipainopakkauksen sisapuoli ja lapipainopakkauksessa oleva pediatrinen PICLEO-
annostelulaite ovat steriileja. Kontaminaation valttamiseksi Luer-liittimiin ei saa koskea.

Kuva a Kuva b

2 mg:n esitaytetyn Eylea-ruiskun kiinnittdminen laitteeseen

Poista esitaytetyn ruiskun korkki pitdmalla ruiskua toisessa kddessa samalla, kun tartut
ruiskun korkkiin toisen kaden peukalolla ja etusormella. Poista ruiskun korkki kiertamalla —
ala katkaise sita taittamalla.
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Pitele pediatrista PICLEO-annostelulaitetta tarttumisosasta. Kierra ruisku tiukasti pediatrisen
PICLEO-annostelulaitteen Luer-naarasliittimeen. Tarkista, etta litdnta on tiukka.

Pienen hukkatilan 30 G x Y% tuuman (13 mm:n) injektioneulan kiinnittdminen pediatriseen
PICLEO-annostelulaitteeseen

Pitele pediatrista PICLEO-annostelulaitetta tarttumisosasta ja poista annostelulaitteen
suojus varovasti vetamalla se suoraan irti.

Ali koske annospainikkeeseen kokoamisen aikana. Jos painike painetaan kokonaan
tai osittain alas vahingossa, laite ei annostele suositeltua annosta. Jos painiketta
painetaan, jarjestelma on havitettava ja sinun taytyy aloittaa alusta uuden laitteen ja
esitaytetyn ruiskun kanssa. Al4 paina ruiskun mantaa, kun kokoat laitetta.

_ S~
S
G —

<0600

Pitele pediatrista PICLEO-annostelulaitetta tarttumisosasta ja kierra pienen hukkatilan

30 G x Y2 tuuman (13 mm:n) injektioneula tiukasti pediatrisen PICLEO-annostelulaitteen
Luer-urosliittimeen. Laite on hyvaksytty kaytettavaksi vain 2 mg:n esitaytetyn Eylea-ruiskun
ja pienen hukkatilan 30 G x 2 tuuman (13 mm) injektioneulan kanssa.

2 mg:n esitaytetty Eylea-ruisku ja injektioneula on kiinnitettava tiukasti pediatriseen
PICLEO-annostelulaitteeseen tahattoman irtoamisen ja vuotojen estamiseksi.

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa. 36
Eylea Ladkkeen maaraajan opas Versio 9.0, Fimea hyvaksynyt 01/2026



Jarjestelman tarkistaminen ja esitaytto

Pitele 2 mg:n esitaytettya Eylea-ruiskua injektioneula

yléspain ja pediatrisen PICLEO-annostelulaitteen U\
tarkistusikkuna itseasi kohti. Tarkista lIadkevalmiste ja s N\
pediatrinen PICLEO-annostelulaite hiukkasten varalta. Al& A (0 \.
kayta, jos naet hiukkasia. Tarkista ruisku ilmakuplien Yl F; iN”) S
varalta. Jos ilmakuplia on, naputa ruiskua varovasti ¢ | ‘“\--\(
sormellasi, kunnes ilmakuplat nousevat pinnalle. r\’ L
AN
] N

Poista neulan korkki. Esitayta jarjestelma painamalla mantaa hitaasti samalla, kun katsot
tarkistusikkunaa. Poista ilmakuplat ruiskusta ja pediatrisesta PICLEO-annostelulaitteesta.
Jarjestelma on nyt valmis lasiaisinjektion antamiseen.

Huomio: Ruiskun mannan kohdistaminen ruiskun annosviivaan ei ole tarpeen. liman
poistamisen ja esitayton jalkeen pediatrinen PICLEO-annostelulaite ja injektioneula
sisaltavat tarvittavan maaran laaketta. Jotta lddkevalmisteen steriiliys ei vaarannu, 8la veda
mantaa taakse.
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Jarjestelma on nyt valmis lasiaisinjektion antamiseen.

Injektion jalkeen kayttamaton 1adkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten vaatimusten
mukaisesti.

Injektointitoimenpide

Lisatietoa silmansisaisesta injektiotekniikasta, steriilista tekniikasta (mukaan lukien
silmanymparyksen ja silman desinfiointi) seka puudutuksesta on paikallisissa ja/tai
kansallisissa Kliinisissa ohjeissa.

L

1 Annostele paikallispuudutus.

2 Annostele desinfiointiainetta (esim. jodattu povidoniliuos tai
vastaava) silmaa ymparoivalle iholle, silmaripsille, silmaluomille
ja luomipussiin valttden silman rauhasten liiallista painamista.
Desinfiointiaineen pitda vaikuttaa silman pinnalla paikallisten
kliinisten ohjeiden mukaisen ajan.

3 Peita kasvot steriililla liinalla ja aseta steriili luomenlevitin
paikoilleen. Levita toisen kerran desinfiointiainetta (esim.
jodattua povidoniliuosta). Desinfiointiaineen pitaa vaikuttaa
silman pinnalla (luomipussissa) paikallisten kliinisten ohjeiden
mukaisen ajan.

4 Asemoi silma sopivasti. Merkitse injektiokohta alueelle, joka on
1,0—2,0 mm limbuksesta posteriorisesti.

5 Pitele pediatrisen PICLEO-annostelulaitteen, neulan ja ruiskun
kokoonpanoa tarttumisosasta niin, etta sininen annospainike on
ylospain. Etusormen pitaisi ylettya painamaan annospainiketta.

Injektioneula on asetettava kulmaan ja vietava silmaan niin, etta linssin e

ja verkkokalvon vauriot valtetdan: vie injektioneula lasiaistilaan suunnattuna pistoskohdasta
silman takanapaan. Neulan saa vieda vain injektion antamisessa tarvittavaan syvyyteen, joka
on alle puolet %2 tuuman (13 mm:n) neulan pituudesta.
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Pistoskohta lasiaiseen annettavassa
injektiossa on 1,0-2,0 mm limbuksesta.

Neula on kohdistettava takanapaan.
PJ&E%SP%OIe P

Neulan saa vieda vain injektion
antamisessa tarvittavaan syvyyteen (esim.
alle puolet 13 mm:n neulan pituudesta).

Kun olet valmis, paina pediatrisen PICLEO-annostelulaitteen
annospainike pohjaan annoksen antamiseksi, mutta ala
liikuta ruiskua tai mantaa. Kun annospainike painetaan
pohjaan, siitd kuuluu naksahdus. Tama vahvistaa, etta
annos on annettu oikein.

Poista injektioneula varovasti ja valta vahingoittamasta tai
koskettamasta linssia.

Ali koskaan anna annosta painamalla ruiskun mantaa, ™ (\ >
koska tama saattaa johtaa vaaraan annosteluun. g
Koska injektiossa annetaan vain neulassa ja pediatrisessa PICLEO-annostelulaitteessa oleva
ladkevalmiste, ruiskuun ja pediatriseen PICLEO-annostelulaitteeseen jaa ladkevalmistetta.
Ala anna jaljelle jaanytta lagdkevalmistetta. Pediatrinen PICLEO-annostelulaite on tarkoitettu
kertakayttédn vain yhteen silmaan. Injektion antamisen jalkeen kayttamatta jaanyt
ld3kevalmiste on havitettéava. Al anna neulan koskettaa linssia, jotta et vahingoita sité.

Tietoa injektoinnin jalkeisestd hoidosta on kohdassa Tarkeita turvallisuustietoja Eylea-
valmisteesta.

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytosta on valmisteyhteenvedossa. 39
Eylea Ladkkeen maaraajan opas Versio 9.0, Fimea hyvaksynyt 01/2026



MUUT TIETOLAHTEET

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista haittavaikutusepailyista
Fimealle tai Bayerille:

www.fimea.fi tai L&dkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA tai

Bayer Oy

Puh. 020 78521
Sahkoposti: PV.nordics@bayer.com

Lisatietoa Eylea-valmisteesta:

Bayerin Medinfo
puhelin 020 785 21 (arkipaivisin klo 9-15)
sahkdposti medinfo@bayer fi

Eylea-valmisteen valmisteyhteenveto ja pakkausseloste ovat saatavilla Euroopan
laakeviraston verkkosivuilla osoitteessa
https://www.ema.europa.eu/en/documents/product- information/eylea-epar-product-
information_fi.pdf

Lisaksi Eylea-valmisteyhteenveto on saatavilla osoitteessa www.pharmacafennica.fi ja
pakkausseloste osoitteessa www.laakeinfo.fi.

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita EYLEA-valmisteen kaytdsta on valmisteyhteenvedossa.
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