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v Ladketurvatietoa

Suosituksia Eydenzelt-valmisteen kayttéon

Eydenzelt'Y

40 mg/ml Injektioneste, liuos (aflibersepti)

| aakkeen

Maaraajan opas

Tassa oppaassa on tarkeita tietoja Eydenzelt 40 mg/ml -injektionesteesta

(2 mg:n afliberseptiannos) ja siita, miten sita annetaan potilaille oikein.

Kerro potilaalle Eydenzelt-potilasoppaasta, sen aaniversiosta (potilasoppaan
aanite), ja anna potilaalle pakkausseloste.

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita Eydenzelt-valmisteen kaytdsta on
valmisteyhteenvedossa.

Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta. Talla tavalla voidaan
havaita nopeasti turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan epaillyista laakkeen haittavaikutuksista.
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Eydenzeltw (aflibersepti)

Tiivistelma Eydenzelt-valmisteesta
aikuispotilailla

Vasta-aiheet

» Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle afliberseptille tai valmisteyhteenvedon kohdassa
6.1 mainituille apuaineille

o Aktiivinen tai epailty silman tai silmanymparysalueen infektio

¢ Aktiivinen vakava silmansisainen inflammaatio

Keskeiset kayttéohjeet aikuispotilailla

* Yhté injektiopulloa tai esitdytettya ruiskua saa kayttaa vain yhden silman
hoitamiseen.

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

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

» Lasiaiseen annettavaan injektioon on kaytettava 30 G x ¥2 tuuman kokoista
injektioneulaa. Suositeltua 30 G:n X %2 tuuman injektioneulaa pienemman
injektioneulan (suurempi gauge) kayttd voi aiheuttaa suuremman injektiovoiman.

Eydenzelt 40 mg/ml esitaytetty ruisku
(2 mg:n annos): annos-

¢ Poista ylimaarainen laakevalmiste ja ilmakuplat
esitaytetysta ruiskusta niin, etta mannan kartiomaisen
karjen kanta (El karki) kohdistuu ruiskussa olevaan
annosviivaan ennen injektiota.

« Paina mantaa hitaasti tasaisella paineella. Ala annostele
esitaytettyyn ruiskuun jaavaa ylimaaraa injektion jalkeen.

Mannan
kérjen reuna
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Sailytys- ja kasittelyohjeet

« Sailyta Eydenzelt jaskaapissa (2 °C — 8 °C)

« Avaamatonta injektiopulloa voidaan sailyttaa poissa jdakaapista alle 25 °C:ssa
enintaan 31 paivan ajan.

* Avaamatonta lapipainopakkausta voidaan sailyttaa poissa jaakaapista alle 25
°C:ssa enintdan 7 vuorokauden ajan. Tarvittaessa avaamaton lapipainopakkaus
voidaan laittaa takaisin jaakaappiin myé6hempaa kayttoa varten kestoajan
loppuun asti. Jos Eydenzelt altistuu yli 25 °C:n lampétilalle, dla kayta valmistetta.

 Injektiopullo seka esitaytetty ruisku ovat kertakayttoisia ja tarkoitettu vain yhden
silman hoitoon. Useiden annosten ottaminen injektiopullosta tai esitaytetysta
ruiskusta voi lisata kontaminaation riskia ja sen seurauksena infektion riskia.

Yleista

Potilaalle on kerrottava verisuonikasvutekijaa 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 ohjeet, milloin potilaiden on valittdmasti
hakeuduttava laakarin hoitoon.

Potilaan opas on sahkdisesti saatavilla osoitteesta www.pharmacafennica.fi ja
tilattavissa Celltrion Healthcarelta: medinfo_fi@celltrionhc.com.
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Eydenzeltw (aflibersepti)

Tarkeaa turvallisuustietoa Eydenzelt-
valmisteesta aikuispotilailla

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Lasiaisinjektioihin liittyvit reaktiot

Lasiaisinjektioihin, mukaan lukien Eydenzelt-injektiot, on liittynyt seuraavia haittoja:

endoftalmiitti, silmansisainen tulehdus, verkkokalvoreiasta aiheutunut verkkokalvon

irtauma, verkkokalvon repeama ja hoidosta johtuva traumaperainen kaihi.

» Kayta aina oikeanlaista aseptista injektiotekniikkaa Eydenzelt-valmistetta
annettaessa

» Seuraa potilaan tilaa injektion jilkeen paikallisten kdytantéjen mukaisesti, jotta
infektiotilanteessa hoito voidaan aloittaa nopeasti

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

o Katso lisdohjeita kohdasta Toimenpiteet injektion jalkeen

Silméanpaineen kohoaminen

Ohimenevaa silmanpaineen kohoamista on havaittu 60 minuutin sisalla lasiaiseen

annetusta injektiosta, myds Eydenzelt-valmisteen kaytdn yhteydessa.

» Tarkkaile potilaan tilaa injektion jalkeen ja noudata erityista varovaisuutta
sellaisten potilaiden kohdalla, joilla on huonosti hallinnassa oleva glaukooma.
Eydenzelt-valmistetta ei saa injektoida, jos silmanpaine on > 30 mmHg. Seka
silmanpainetta ettd nakdbhermon paan perfuusiota on seurattava ja hoidettava
asianmukaisesti.

o Katso lisdohjeita kohdasta Toimenpiteet injektion jalkeen

Kaikissa tapauksissa kehota potilaita ilmoittamaan vilittomasti
haittatapahtumien merkeisti ja oireista
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Haittavaikutus/riski

Silmansisainen
tulehdus, mukaan
lukien endoftalmiitti

Toimenpiteet riskin minimoimiseen

Kayta asianmukaista aseptista tekniikkaa injektion
valmisteluun seka injektion annon aikana.

Kayta suosituksen mukaisia antiseptisia aineita.

Tarkkaile potilaan tilaa usein injektion jalkeen.

Ohimeneva
silmansisaisen paineen
nousu

Valmistele ruisku asianmukaisesti poistamalla
ylimaarainen neste ja ilmakuplat ruiskusta ennen
antamista.

Tarkkaile potilaan nakdkykya ja silmanpainetta injektion
jalkeen.

Laakitysvirhe

Tarkista laakkeen pakkaus ja etiketti varmistaaksesi, etta
Eydenzelt-annos on oikea.

Verkkokalvon
pigmenttiepiteelin
repeama

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

Kaihi

Maarita oikea injektiokohta, kayta oikeaa
injektiotekniikkaa.

Poikkeuskayttd
(off-label-kaytto) /
vaarinkayttd

Kayta ladketta vain hyvaksyttyihin kayttdaiheisiin
hyvaksytylla annoksella.

Alkio-sikiotoksisuus

Ohjeista hedelmallisesséa iassa olevia naispotilaita
kayttamaan tehokasta ehkaisya hoidon aikana seka
vahintaan 3 kuukautta viimeisen lasiaiseen annettavan
Eydenzelt-injektion jalkeen.

Eydenzelt-valmistetta ei pida kayttaa raskauden
aikana, ellei mahdollinen hyoty ole sikidlle aiheutuvaa
mahdollista riskia suurempi.

Altistus imetyksen
aikana

Eydenzelt-valmistetta ei suositella potilaille, jotka
imettavat.
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Haittavaikutukset

Katso taydellinen luettelo mahdollisista haittavaikutuksista ja niiden yleisyysluokista
valmisteyhteenvedon kohdasta 4.8.

Silman lasiaiseen annettaviin injektioihin liittyvien haittavaikutusten tarkeimmat
merkit ja oireet ovat:

Haittavaikutus Keskeiset merkit ja oireet:

Ohimeneva Aikuispotilailla voi esiintya nadn muutoksia, kuten
silmansisaisen paineen | valiaikaista nadn menetysta, silmakipua, valokehan
nousu nakemista valonlahteiden ymparilla, silméan punoitusta,

pahoinvointia ja oksentelua.

Verkkokalvon Aikuispotilailla voi esiintya akillista (keskeisen) nadn
pigmenttiepiteelin heikentymista, sokean pisteen ilmaantumista (keskeinen
repeama nakokenttapuutos) seka naén vaaristymista, johon liittyy

poikkeavuutta pysty- tai vaakalinjojen nakemisessa
(metamorfopsia).

Verkkokalvon repeama | Aikuispotilailla voi esiintya akillisia valonvalahdyksia,

tai irtauma akillista lasiaiskellujien ilmaantumista tai niiden
lisaantymista, verhon ilmaantumista osaan nakokenttaa
ja naén muutoksia.

Silmansisainen Aikuispotilailla voi esiintya silmakipua tai lisaantynytta
tulehdus, mukaan epamukavuuden tunnetta, pahenevaa punoitusta
lukien endoftalmiitti silmassa, valonarkuutta tai valoherkkyytta, turvotusta ja

naon muutoksia, kuten akillista nadn menetysta tai naén
sumentumista.

Kaihi (traumaperainen | Aikuispotilaat voivat ndhda aikaisempaa vahemman
kaihi, tumakaihi, kirkkaita viivoja ja muotoja, varjoja ja vareja. Myds naén
subkapsulaarinen muutoksia voi esiintya.

kaihi, kortikaalinen
kaihi) tai mykion
samentuma

Riskienminimointimateriaali v 1.0 (EU RMP v 1.0). Hyvaksytty Fimeassa 1/2026




Eydenzelt” (aflibersepti)

Toimenpiteet injektion jalkeen
aikuispotilailla

Valittdmasti lasiaisensisaisen injektion jalkeen:

» Arvioi potilaan nakoékyky (kaden liikkeilla tai sormien laskennalla).

» Seuraa potilasta silmansisaisen paineen nousun varalta. Asianmukainen seuranta
voi sisaltdaa nakdhermon paan perfuusion tarkistamisen tai tonometriatestin
tekemisen. 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, naén
sumentuminen).

« Neuvo potilasta ilmoittamaan injektion jalkeen kaikista merkeista tai oireista, jotka

pahenevat ajan kuluessa.

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 kaytannon ja/tai vakiintuneiden ohjeiden
mukaisesti.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista
haittavaikutusepailyista Fimealle tai Celltrion Healthcarelle:
www.fimea.fi tai

Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,

Laakkeiden haittavaikutusrekisteri

PL 55, 00034 FIMEA tai

Celltrion Healthcare Finland Oy

drugsafety_fi@celltrionhc.com tai puh. 029 170 7755
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Laakitysvirheen riski aikuispotilailla

Eydenzelt 40 mg/ml (2 mg:n annos) on saatavilla esitaytetyssa ruiskussa tai
injektiopullossa.

Seka Eydenzelt 40 mg/ml esitaytetty ruisku etta injektiopullo sisaltavat enemman
kuin aikuisille suositellun annoksen, joka on 2 mg afliberseptia (vastaa 0,05 ml
injektionestetta).

Poista ylimaarainen tilavuus ja ilmakuplat ruiskusta ennen injektiota, jotta valtetaan
yliannostus.

Eydenzelt-valmistetta ei ole tarkoitettu pediatrisille potilaille, toisin kuin
alkuperainen Eylea-valmiste.

Raskauden ja imetyksen aikainen kaytto

Valmisteelle annetaan seuraavat suositukset:

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

Raskaus

Ei ole olemassa tietoja afliberseptin kaytosta raskaana oleville naisille. Elainkokeissa
on havaittu alkio-sikidtoksisuutta. Eydenzelt-valmistetta ei pida kayttaa raskauden
aikana, ellei mahdollinen hyoty ole sikidlle aiheutuvaa mahdollista riskia suurempi.

Imetys

Hyvin niukkojen ihmisista saatujen tietojen perusteella aflibersepti saattaa erittya
ihmisen aidinmaitoon vahaisissa maarin. Aflibersepti on suuri proteiinimolekyyli,
ja vauvaan imetyksen yhteydessa imeytyvan laakkeen maaran odotetaan olevan
vahainen. Afliberseptin vaikutuksia imetettavaan vauvaan ei tunneta. Varotoimena
imetysta ei suositella Eydenzelt-valmisteen kaytén aikana.

Riskienminimointimateriaali v 1.0 (EU RMP v 1.0). Hyvaksytty Fimeassa 1/2026
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Eydenzelt-valmisteen sailytys- ja
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kasittelyohjeet

Eydenzelt 40 mg/ml (2 mg:n annos) -liuos on kirkas tai hieman opaalinhohtoinen ja
variton tai hyvin vaaleanruskehtavan keltainen iso-osmoottinen liuos.

Ennen ladkkeen antamista, liuos on tarkastettava silmamaaraisesti
mahdollisten hiukkasten ja/tai varimuutosten ja/tai minka tahansa valmisteen
fysikaalisen ulkondéon muutoksen havaitsemiseksi. Mikili tallaisia on, dla kdyta

valmistetta.

Tarkista esitaytetty ruisku. Jos jokin osa on vaurioitunut tai loysalla, tai jos ruiskun
korkki on irronnut Luer-lukkoliitannasta, ala kayta ruiskua.

Al3 jaa injektiopulloa/esitaytettya ruiskua useampaan annokseen. Jokainen
injektiopullo/esitaytetty ruisku on tarkoitettu kertakayttdédn ja vain yhteen silmaan.
Useiden annosten ottaminen yhdesta injektiopullosta/esitaytetysta ruiskusta voi lisata

kontaminaation ja siten infektion riskia.

Eydenzelt 40 mg/ml esitdytetty ruisku ja injektiopullo

aikuispotilaille:

= |

Yksi Eydenzelt 40 mg/ml esitaytetty
ruisku sisaltaa enemman kuin
suositellun 2 mg:n afliberseptiannoksen
(vastaa 0,05 ml:aa injektionestettd).
Esitdytetyn ruiskun oikea kasittely
on tarkeaa laakitysvirheiden

riskin valttamiseksi. Tama sisaltaa
ylimaaraisen tilavuuden poistamisen
(yliannostuksen vélttamiseksi) seka
ilmakuplien poistamisen ruiskusta
ennen injektiota.

L= 51 Eydenzelt TEPTNN S =

-3 > £ | injection .
£ | aflibercept 3
g ! intravitreal use ; g
-=-! 4mg/0.1mL S H

Yksi Eydenzelt 40 mg/ml injektiopullo
sisaltda enemman kuin suositellun

2 mg:n afliberseptiannoksen

(vastaa 0,05 ml:aa injektionestetta).
Ruiskun oikea kasittely on tarkeaa
laakitysvirheiden riskin valttamiseksi.
Tama sisaltaa ylimaaraisen tilavuuden
poistamisen (yliannostuksen
valttamiseksi) seka ilmakuplien
poistamisen ruiskusta ennen
injektiota.
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Erityiset sailytysohjeet Eydenzelt-injektiopullolle ja
esitaytetylle ruiskulle

Sailyta esitaytetty ruisku avaamattomassa
lapipainopakkauksessaan ja alkuperaisessa
kartonkipakkauksessa jaakaapissa (2—-8°C).

\ ) Sailyta injektiopullo jadkaapissa (2—8°C).

Avaamatonta Eydenzelt-injektiopulloa voidaan sailyttaa
poissa jaakaapista alle 25 °C:ssa alkuperaispakkauksessa
enintaan 31 vuorokauden ajan.

Avaamatonta Eydenzelt esitaytetyn ruiskun
lapipainopakkausta voidaan sailyttaa poissa jaakaapista
alle 25 °C:ssa enintaan 7 vuorokauden ajan.

lalal
N
O,

Tarvittaessa avaamaton lapipainopakkaus voidaan laittaa
takaisin jaakaappiin mydhempaa kayttda varten kestoajan
loppuun asti.

Ei saa jaatya.

Sailyta esitaytetty ruisku lapipainopakkauksessa ja
kartonkikotelossa. Herkka valolle.

Sailyta injektiopullo kartonkikotelossa. Herkka valolle.

0 ®

Eydenzelt 40 mg/ml (2 mg annos) -injektionesteen esitdytetyn ruiskun
lapipainopakkauksen sisapuoli ja itse esitaytetty ruisku ovat steriileja.
Steriilia esitaytetyn ruiskun lapipainopakkausta ei saa avata puhtaan
toimenpidehuoneen ulkopuolella.

Lapipainopakkauksen tai injektiopullon avaamisen jalkeen on jatkettava
aseptisissa olosuhteissa.
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Eydenzelt-valmisteen kayttoohjeet
aikuispotilailla

Injektion valmistelun yleisohjeet

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

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

¢ Lasiaiseen annettavaan injektioon on kaytettava 30 G x ¥2 tuuman kokoista
injektioneulaa. 30 G:n X %2 tuuman injektioneulaa pienemman neulakoon
(suurempi gauge) kayttd voi aiheuttaa suuremman injektiovoiman.

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

Esitdytetty ruisku ja sen sisaltd on tarkistettava ennen kayttoa. Ala kayta
esitaytettya ruiskua, jos jokin osa on vaurioitunut tai lOysalla, tai jos ruiskun korkki
on irronnut Luer-lukosta. Tarkista, nakyyko liuoksessa hiukkasia ja/tai varjaytymia tai
mita tahansa ulkonadn muutoksia. Jos tallaisia on, ala kayta valmistetta.

1 Esitdaytetyn ruiskun valmistelu lddkkeen 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 esitaytetty ruisku ovat steriileja.

Avaa lapipainopakkaus varovasti. Aseptista tekniikkaa on noudatettava
lapipainopakkauksen avaamisen jalkeen.

Koulutettu ldakari suorittaa loput vaiheet aseptista tekniikkaa noudattaen
kayttaen steriileja kasineitd kasittelyn aikana: Poista esitaytetty ruisku
lapipainopakkauksesta kayttamalla kahta sormea. Tarkista ruisku
silmamaaraisesti. Aseta ruisku steriilille tarjottimelle ja anna sen olla siina,
kunnes olet valmis valmistelemaan sen.
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2 Poista ruiskun korkki

Pida ruiskua toisessa kadessa samalla, kun tartut toisen
kaden peukalolla ja etusormella ruiskun korkkiin. Poista
ruiskun korkki kiertamalla — ala katkaise sita taittamalla.

Kierra!

Ald ved3 mantaa taaksepain. TAma voi vaarantaa
valmisteen steriiliyden.

3 Kiinnitd neula esitdytettyyn ruiskuun

Kierra 30 G x %2 tuuman injektioneula tiukasti Luer- ?
lukkoruiskun karkeen aseptista tekniikkaa kayttaen.

4 Tarkista ilmakuplat

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

| Napauta!
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5 Poista ilmakuplat ja médaritd annos
Poista kaikki ilmakuplat ja ylimaarainen ladkevalmiste annos-

ruiskusta painamalla manta3 hitaasti niin, ettd mannan | Vi
kartiomaisen karjen kanta (ei mannan karki) kohdistuu

ruiskussa olevaan annosviivaan (vastaa 0,05 ml:n

annosta eli 2 mg:aa afliberseptid). I

Huomaa: Mannan oikea paikoilleen asettaminen = kéi'r?g:?g:na
on hyvin tarkeaa, koska vaara mannan paikoilleen —
asettaminen voi aiheuttaa merkittya annosta E

suuremman tai pienemman annoksen annon.

Ménnéan
kdrjen reuna

Poista neulansuojus

Kun olet valmis antamaan Eydenzelt-valmisteen, irrota
muovinen neulansuojus neulasta.
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7 Kun olet valmis, anna injektio silmén lasiaiseen

Silman lasiaiseen annettava injektio on toteutettava kontrolloiduissa
aseptisissa olosuhteissa. Tama sisaltaa kirurgisen kasien desinfioinnin ja
steriilien kasineiden, steriilin liinan ja steriilin luomenlevittimen (tai vastaavan)
kayton. Riittava anestesia ja topikaalinen laajakirjoinen mikrobisidi on
annettava ennen injektiota.

Kutakin steriilia, esitaytettya ruiskua on kaytettava vain yhden silman
hoitoon. Jos kontralateraalinen silma tarvitsee hoitoa, talldin on kaytettava
uutta steriilia, esitaytettya ruiskua ja steriili alue, ruisku, kasineet, liinat,
luomenlevitin, suodatin ja injektioneulat on vaihdettava ennen kuin
Eydenzelt annetaan toiseen silmaan.

Injisoi painamalla varovasti ja tasaisesti mannan vartta.

« Al lisaa painetta, kun mannan varsi on saavuttanut ruiskun pohjan. Pieni
jaannostilavuus voi jaada ruiskuun sen jalkeen, kun taysi annos on injisoitu.
Tama on normaalia.

« Ala anna potilaalle ruiskussa havaittua liuoksen jaamaa.

8 Esitdytetty ruisku on tarkoitettu vain kertakayttoon

Useiden annosten ottaminen yhdesta esitaytetysta ruiskusta voi lisata
kontaminaation ja sita seuraavan infektion riskia. Kayttdmaton ladkevalmiste
tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

9 Seuraa potilasta injektion jialkeen

Potilasta on seurattava valittomasti silman lasiaiseen annetun injektion
jalkeen silmanpaineen kohoamisen varalta. Asianmukainen seuranta voi
koostua nakdhermon paan perfuusion tarkistamisesta tai tonometriasta.
Steriili parasenteesineula on oltava tarvittaessa kaytettavissa.

Silman lasiaiseen annetun injektion jalkeen potilasta ja/tai omaishoitajia on
kehotettava ilmoittamaan viipymatta kaikista endoftalmiittiin tai verkkokalvon
irtaumaan viittaavista oireista ja/tai l0yddksista (esim. silmakipu, silman
punoitus, valonarkuus, nadn hamartyminen).
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Injektiopullo 40 mg/ml (2 mg:n annos) injektioneste
(kaytto aikuispotilailla)

1 Tarkasta Eydenzelt-valmiste

Katso injektiopulloa ja varmista, etta sinulla on oikea
ldake (Eydenzelt) ja annostus.

Viimeinen

Tarkista etiketista, ettei valmisteen viimeinen kéyttopaivé-

kayttdpaivamaara ole mennyt ohi. Mmaara
« Ala kdyta Eydenzelt-valmistetta, jos hiukkasia,

sameutta tai varimuutoksia on nakyvissa. Liuos

« Ala kayta valmistetta, jos viimeinen kayttopaivamaara
on mennyt ohi.

2 Poista muovinen suojakorkki injektiopullosta

3 Desinfioi injektiopullon kumitulpan ulkoinen osa
desinfiointipyyhkeella
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Kiinnitd suodatinneula ruiskuun

Poista 18 G x 1 Y2 tuuman, 5 mikronin suodatinneula,
joka on toimitettu pahvipakkauksessa, ja pahvikotelossa
mukana oleva 1 ml:n Luer-lukolla varustettu ruisku
niiden pakkauksista.

Kiinnita suodatinneula ruiskuun kiertamalla se Luer-
lukolla varustetun ruiskun karkeen.

5 Aseta suodatinneula injektiopulloon

Aseptista tekniikkaa kayttaen tyénna suodatinneula
injektiopullon tulpan keskiosan lapi, kunnes neula on
asetettu taysin injektiopulloon ja sen karki koskettaa

injektiopullon pohjaa tai reunaa. .
Neulan viiste

Kallista injektiopulloa ladkkeen ruiskuun vetamisen osoittaa
aikana pitden suodatinneulan viiste nesteessa ilman alaspéin
valmisteeseen paasyn estamiseksi.

Veda koko Eydenzelt-injektiopullon sisaltd ruiskuun.

Huomaa: Varmista, etta mannan varsi on vedetty
tarpeeksi taaksepain tyhjentaessasi injektiopulloa, jotta
suodatinneula tyhjentyy taysin.

6 Irrota suodatinneula
Irrota suodatinneula ruiskusta. Havita suodatinneula asianmukaisesti.
« Ala kiyta suodatinneulaa silman lasiaiseen annettavaan injektioon.

« Ala laita suodatinneulan korkkia takaisin paikoilleen injektiota edeltavien
neulanpistojen valttamiseksi.

7 Kiinnita injektioneula ruiskuun (tehdaan
valittomasti injektiopullon sisdlléon ruiskuun
vetimisen jalkeen)

Poista 30 G X Y2 tuuman injektioneula, joka ei ole
mukana pahvikotelossa, sen pakkauksesta.

Aseptista tekniikkaa kayttaen kiinnita injektioneula
ruiskuun kiertamalla se Luer-lukolla varustetun ruiskun
karkeen.

Myotapaivaan

Riskienminimointimateriaali v 1.0 (EU RMP v 1.0). Hyvaksytty Fimeassa 1/2026




Eydenzelt” (aflibersepti)

Tarkista ilmakuplien varalta

Pitele ruiskua siten, etta injektioneula osoittaa ylospain,
ja tarkista ruisku ilmakuplien varalta.

Jos ilmakuplia nakyy, naputtele ruiskua kevyesti
sormellasi, kunnes kuplat nousevat ylés.

9 Poista ilmakuplat ja varmista oikea annos

Poista kaikki ilmakuplat ja ylimaardinen laake
painamalla hitaasti mantaa siten, ettd mannan
reuna kohdistuu viivaan, jolla ruiskuun on merkitty
0,05 ml:n annos.

Méannan
+— litted
reuna

1 Kun olet valmis antamaan Eydenzelt-valmisteen,
poista muovinen neulan korkki neulasta
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11 Kun olet valmis, anna injektio silmén lasiaiseen

Silman lasiaiseen annettava injektio on toteutettava kontrolloiduissa
aseptisissa olosuhteissa. Tama sisaltaa kirurgisen kasien desinfioinnin ja
steriilien kasineiden, steriilin liinan ja steriilin luomenlevittimen (tai vastaavan)
kayton. Riittava anestesia ja paikallinen laajan kirjon mikrobisidi on annettava
ennen injektiota.

Kutakin injektiopulloa on kaytettéva vain yhden silman hoitoon. Jos
kontralateraalinen silma tarvitsee hoitoa, talléin on kaytettava uutta
injektiopulloa ja steriili alue, ruisku, kasineet, liinat, luomenlevitin, suodatin
ja injektioneulat on vaihdettava ennen kuin Eydenzelt annetaan toiseen
silmaan.

12 Injektiopullo on tarkoitettu vain kertakadyttoén

Kayttdmaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten
mukaisesti. Useiden annosten ottaminen yhdesta injektiopullosta voi lisata
kontaminaation ja sita seuraavan infektion riskia.

13 Seuraa potilasta injektion jilkeen

Potilasta on seurattava valittdmasti silman lasiaiseen annetun injektion
jalkeen silmanpaineen kohoamisen varalta. Asianmukainen seuranta voi
koostua nakdhermon paan perfuusion tarkistamisesta tai tonometriasta.
Steriili parasenteesineula on oltava tarvittaessa kaytettavissa.

Silman lasiaiseen annetun injektion jalkeen potilasta ja/tai omaishoitajia on
kehotettava ilmoittamaan viipymatta kaikista endoftalmiittiin tai verkkokalvon
irtaumaan viittaavista oireista ja/tai l0ydoksista (esim. silmakipu, silman
punoitus, valonarkuus, nadn hamartyminen).
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Injektiotoimenpide aikuispotilailla

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

1 Annostele paikallispuudutus.

Pupillin dilataatio ennen injektiota ei ole tarpeen.

Annostele desinfiointiainetta (esim. 5-prosenttista
jodattua povidoniliuosta tai vastaavaa)
silmaluomille, silmaa ymparoivalle iholle ja

2 luomipussiin.

Desinfiointiaineen pitaa vaikuttaa silman pinnalla
paikallisissa ohjeissa suositellun ajan.*

Desinfiointiainetta (esim. 10-prosenttista jodattua

povidoniliuosta tai vastaavaa) tulee levittaa

myos silmaa ympardivalle iholle, silmaluomille
3 ja silmaripsille, valttaen silman rauhasten liiallista

painamista.

Desinfiointiaineen pitaa vaikuttaa silman pinnalla
paikallisissa ohjeissa suositellun ajan.*
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Peita kasvot steriililla liinalla ja aseta steriili
luomenlevitin paikoilleen. Toinen kerta

4 desinfiointiainetta, esim. 5-prosenttista jodattua
povidoniliuosta, voidaan levittéa luomipussiin.
Desinfiointiaineen pitaa vaikuttaa silman pinnalla
paikallisissa ohjeissa suositellun ajan.t

Pyyda potilasta katsomaan poispain
injektiokohdasta.

5 Asemoi silma sopivasti. Merkitse injektiokohta
alueelle, joka on 3,5- 4,0 mm limbuksesta
posteriorisesti.

Pista injektioneula lasiaiseen valttden horisontaalista
meridiaania ja tahdaten silmamunan keskikohtaan.

Injektoi suositeltu annos painamalla mantaa

6 varovasti ja tasaisella paineella. Ala lisig'lé painetta,
kun manta saavuttaa ruiskun pohjan. Ala injektoi
ruiskuun jaljelle jaanytta liuosta injektion jalkeen.

Vaihda pistoskohtaa kovakalvolla seuraavissa
injektioissa

1 Grzybowski, A et al. 2018 Update on intravitreal injections: EURETINA expert consensus recommendations.
Ophthalmologica. 2018;239 (4): 181-193.
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Haittavaikutusten ilmoittaminen

On tarkeaa ilmoittaa myyntiluvan myontamisen jalkeisista ldadkevalmisteen epaillyista
haittavaikutuksista. Se mahdollistaa laakevalmisteen hyoty-haittatasapainon jatkuvan
arvioinnin. Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista
epaillyista laakkeen haittavaikutuksista Fimealle

sivustolla www.fimea.fi tai

Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea,
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri,

PL 55, 00034 FIMEA.

Haittavaikutukset pyydetaan ilmoittamaan myd&s Celltrion Healthcarelle
sahkopostitse drugsafety_fi@celltrionhc.com tai puhelimitse 029 170 7755.
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