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EYLEA 40 mg/ml (aflibercept oldat intravitrealis injekciohoz): az intraocularis nyomas
emelkedésének magasabb a kockazata az eloretoltott fecskendé hasznalata esetén

Tisztelt Doktornd! Tisztelt Doktor Ur!

A Bayer AG, az Eurdpai Gyogyszeriigynokség és az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészségligyi Intézet egyetértésével a kovetkezokrol szeretné tajékoztatni Ont:

Osszefoglalas

e Az EYLEA oldat eléretoltott fecskenddvel torténé beadasa soran hozzavetélegesen hétszer
tobb olyan esetrol szamoltak be, amelyben emelkedett az intraocularis nyomas, mint az
EYLEA oldat Luer zaras fecskenddvel torténé alkalmazasakor.

o A megfigyelt esetekben a megemelkedett intraocularis nyomasnak a legval6sziniibb oka az
Eylea eléretoltott fecskendo helytelen el6készitése és az injekcié helytelen beadasa. Az
injekciot kizardélag a beadasaban jartas szemész szakorvos adhatja be!

o Az eldretoltott fecskendé helyes hasznalata és a képzés kulcsfontossagi ezen kockazat
csokkentésében:

o0 hasznaljon 30G x 13 mm-es injekcios tiit;

o mindig ellendrizze le, hogy a hasznalat elott a tobblet térfogat/légbuborékok
eltavolitasra keriiltek az eloretoltott fecskenddébol: a kupolas dugattyu alapja (nem
a teteje) legyen egy vonalban a fecskendoén 1évé fekete adagjelz6 vonallal (1asd
lent);

0 a dugattyut 6vatosan nyomja;

O a pontos, ajanlott dézist adja be és a megmaradt térfogatot ne fecskendezze be,
mivel a megemelt injekcios térfogat klinikailag relevans intraocularis nyomas
emelkedéshez vezethet.

o Kozvetleniil az intravitrealis injekcio beadasa utan vizsgalja meg a beteg latasat és
monitorozza az intraocularis nyomast.

Hattér informdcio:
Az Eylea eldretoltott fecskendo felnotteknél a kovetkezok kezelésére javallott
* neovascularis (nedves) id6skori macula-degeneratio (AMD),

»  latascsokkenés retinalis vena occlusio (RVO — retinélis vénas 4g vagy vena centralis retinae
elzarodasa) kovetkeztében kialakult macula oedema miatt,

»  latascsokkenés diabeteses macula oedema (DMO) kovetkeztében,

* myopia okozta choroidealis neovascularisatio (myopia okozta CNV) miatti latasromlas.

Az intraocularis nyomasndvekedés az intravitrealis injekciokkal (beleértve az Eylea alkalmazasat is)
jaré altalanos, ismert mellékhatas. A készitmény a kozelmultban, 2020 aprilisaban tortént eurdpai
bevezetését kovetden az eldretdltott fecskendd hasznalatata esetén hétszer magasabb volt a
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megnodvekedett intraocularis nyomas jelentési aranya, mint a nem eldret6ltott fecskendével beadott
injekciok esetén (kb 1,1 eset/10.000 eladott eléretoltott fecskendd, szemben a 0,15 esettel 10.000
eladott injekcids tivegenként). Az intraocularis nyomas atmeneti emelkedésérol és reverzibilis
latasromlasrol szamoltak be az intravitrealis injekciok alkalmazasa utan. Az ismert kimenetel{i
esetek tobbségben maradando szovodmény nélkiil megoldodtak.

Az EYLEA el6retoltott fecskend6 és az EYLEA oldat kapcsan nem tapasztaltak mindségi hibat. A
jelentett esetek tovabbi attekintése utdn a megnovekedett intraocularis nyomas feltételezhet6 oka a
nagyobb mennyiségii készitmény beadasa a helytelen el6készités és a helytelen injekciozas miatt. A
fentiekhez hozzajarul az is hogy az Eylea el6retoltott fecskenddje egy livegfecskendd gumidugoval
ellatva, amelynek hasznalata valamivel nagyobb er6t igényel a miianyag fecskendékhoz képest
(példaul amelyeket az injekcios tiveges kiszerelésnél hasznalnak).

A kockazat minimalizalasa érdekében szigoruan be kell tartani az Eylea eloretoltott fecskendd
megfeleld kezelésére vonatkozo alabbi javaslatokat:

* 30 G x 13 mme-es injekcids tiit kell alkalmazni.

* Az Gsszes buborék és a tobblet gyogyszer eltavolitasahoz a dugattyunak helyes pozicioban kell
lennie. A kupolas dugattyi alapja (nem a teteje) legyen egy vonalban a fecskendén talalhato
fekete adagjelz6 vonallal, ahogy a kisérdirat “Az eldretdltott fecskenddvel kapcsolatos
hasznalati utasitas” része, illetve a lenti abra jelzi.

* A szembe torténé fecskendezéskor a dugattyut dvatosan, valtozatlan nyomassal kell elére tolni,
amig az eléri a fecskend6 aljat. Kis mennyiségli maradék térfogat figyelhetd meg a
fecskend6ben, amikor a dugattyu eléri a fecskend¢ aljat. Ezt mar ne probalja meg beadni ugy,
hogy tovabbi nyomast gyakorol a dugattytra!
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Ellendrzni kell az intraocularis nyomast és sziikség esetén megfeleld kezelést kell alkalmazni.
Kozvetleniil az intravitrealis injekcié utan:



*  Vizsgalja meg a beteg latasat (kéz mozgas vagy ujjak szamolasa).
illetve tonometriat kell végezni. A paracentesishez sziikséges steril felszerelésnek elérhetének kell
lennie!

Keérjiik tajékozddjon az eldretoltott fecskendd helyes hasznalatarol az orvosoknak szo616 tajékoztatd
fiizetbdl, ill. az injekcids eljarast bemutatod videobol. Az oktatasi anyag, beleértve a betegtajékoztatot
1, ezen a linken érhetd el: https://www.edumaterial.bayer.co.hu/hu-eylea-hcp, illetve kérés esetén
kiilon is biztositani tudjuk azt Onnek. Kérés esetén oktatast biztositunk az On szamara.

Az eldretoltott fecskendd hasznalataval kapcsolatos intraocularis nyomasnovekedés kockazatanak
csokkentésére vonatkozo utasitasok/ajanlasok bekeriilnek a készitmény kiséroirataiba és az
egészségligyi szakembereknek sz616 oktatasi anyagokba.

Felhivas mellékhatasok bejelentésére

Az EYLEA engedélyezését kovetden fontos a feltételezett mellékhatasok bejelentése. Ennek

segitségével lehet lehet a gyogyszer elony-kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel kisérni.

Kérjiik az egészéségligyi szakembereket, hogy jelentsék a tudomasukra juté feltételezett

mellékhatasokat az alabbi elérhetdségek valamelyikén keresztiil:

«  Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-egészségiigyi Intézet (OGYEI) www.ogyei.gov.hu
honlapon megtalalhat6 online bejelentd-feliiletén keresztiil:
https://www.ogyei.gov.hu/egeszsegugyi szakemberek/, vagy a honlaprol letoltheté mellékhatas-
bejelentd nyomtatvanyon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben
(OGYEI, 1372 Budapest, Pf. 450.), vagy faxon (1/886-9472).

+ A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi képviseletéhez
is bejelentheti : BAYER Hungaria Kft az alabbi elérhetdségek valamlyikén: telefon;+36 1 884
5336; fax: +36 1 212 1575; email: 1ds.hungary@bayer.com, levelezési cim: 1123 Budapest
Alkotas utca 50.

A cég elérhetdsége

Az EYLEA eldretoltott fecskendével kapcsolatos tovabbi kérdések esetén, illetve tovabbi
infromaciokért a helyes hasznalatrol, Iépjen kapcsolatba a cég helyi képvisiletével, a Bayer Hungaria
Kft.-vel az info.hu@bayer.com email cimen vagy a +36 1 487 4272 telefonszamon.

Dr Szabé Ménika
Bayer Hungaria Kft

Torzskonyvezési vezetd
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