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Intravitreale Injektionen
Empfehlungen fiir die Behandlung
mit EYLEA® (Aflibercept)

Informationen fir den behandelnden Arzt

N\

Stand der Information: 02/2020

Bitte {iberreichen Sie lhren Patienten den EYLEA® Patienten-Ratgeber
inklusive der Audio-CD (Hér-Version des Patienten-Ratgebers) und die
Gebrauchsinformation.

Diese Informationsbroschiire ist verpflichtender Teil der Zulassung von Aflibercept
und wurde als zusatzliche risikominimierende MaBnahme beauflagt, um das Risiko
des Auftretens von schwerwiegenden Nebenwirkungen zu reduzieren und das
Nutzen-Risiko-Verhaltnis von Aflibercept zu erhéhen.

Mit dieser Informationsbroschiire soll daher sichergestellt werden, dass Angehdrige
der Heilberufe, die Aflibercept verschreiben und zur Anwendung bringen, und
Patienten die besonderen Sicherheitsanforderungen kennen und beriicksichtigen.

Weitere Informationen und Einzelheiten zu EYLEA®
entnehmen Sie bitte der Fachinformation.

QGC\VEYLEA

Aflibercept (40mg/ml)



Videos zur intravitrealen Injektion
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Kurzzusammenfassung der wichtigen Informationen

Anwendungsgebiete

e Neovaskulare (feuchte) altersabhangige Makuladegeneration (AMD)

¢ Visusbeeintrachtigung aufgrund eines Makuladdems infolge eines retinalen
Venenverschlusses (RVV) (Venenastverschluss [VAV] oder Zentralvenen-
verschluss [ZVV])

e Visusbeeintrachtigung aufgrund eines diabetischen Makuladdems (DMO)

e Visusbeeintrachtigung aufgrund einer myopen choroidalen Neovaskularisation
(mCNV)

Gegenanzeigen

e Uberempfindlichkeit gegen Aflibercept oder einen der in Abschnitt 6.1 der
Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile.

e Bestehende oder vermutete okulare oder periokulare Infektion.
¢ Bestehende schwere intraokulare Entziindung.

Dosierungsempfehlungen

¢ Die empfohlene Dosis betragt 2 mg Aflibercept, entsprechend 50 pl.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung
und Handhabung

¢ Vor der Anwendung kann die ungetffnete Durchstechflasche oder der Blister mit
der Fertigspritze bis zu 24 Stunden bei Raumtemperatur (unter 25°C) aufbewahrt
werden.

e Generell missen eine adaquate Andsthesie und Asepsis, einschlieBlich des Ein-
satzes eines topischen Breitbandmikrobizids gewahrleistet werden (z. B. Anwendung
von Povidon-Jod, das auf die periokulare Haut, das Augenlid und auf die okulare
Oberflache aufgetragen wird).

e Anwendung der Technik einer intravitrealen Injektion: chirurgische
Handedesinfektion, sterile Handschuhe, ein steriles Abdecktuch und ein steriler
Lidsperrer (oder ein vergleichbares Instrument).

¢ Eine Pupillenerweiterung vor dem Injektionsvorgang ist nicht erforderlich.

¢ Eine einzelne Fertigspritze/Durchstechflasche ist nicht fir mehrfache Entnahmen
oder Injektionen, Zubereitung von Individual-Rezepturen oder Aufteilung des Inhalts
einer Fertigspritze/Durchstechflasche zugelassen. Die Verwendung einer einzelnen
Fertigspritze / Durchstechflasche flir mehr als eine Injektion kann zur Kontamination
und nachfolgender Infektion fihren.

Weitere Informationen und Einzelheiten zu EYLEA® entnehmen Sie bitte der Fachinformation.



Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

fir die Anwendung

e Intravitreale Injektionen kénnen zu einer Endophthalmitis, intraokularer
Entziindung, rhegmatogener Netzhautablésung, Einriss der Netzhaut oder
iatrogener traumatischer Katarakt fiihren.

¢ Frauen im gebarfahigen Alter miissen wahrend der Behandlung und flir mindestens
3 Monate nach der letzten intravitrealen Injektion eine zuverlassige Verhitungs-
methode anwenden.

¢ Die Anwendung von EYLEA® wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen.

e Ein Anstieg des Augeninnendrucks wurde innerhalb von 60 Minuten nach
intravitrealen Injektionen beobachtet.

e Es besteht die Moglichkeit einer Immunogenitat.

Nach der Injektion

e Uberpriifen Sie das Sehvermégen des Patienten unmittelbar nach der Injektion
(Handbewegungen oder Fingerzahlen).

e Unmittelbar nach der intravitrealen Injektion sollten Patienten auf einen Anstieg
des Augeninnendrucks kontrolliert werden.

¢ Nach einer intravitrealen Injektion sollten Patienten aufgeklart werden, alle
Symptome, die auf eine Endophthalmitis hinweisen, unverziiglich zu melden
(z. B. Augenschmerzen, Augenrdtung, Photophobie, verschwommenes Sehen).
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Allgemeine Informationen

Vor Beginn der Behandlung ist jedem Patienten ein Patienten-Ratgeber einschlieBlich

einer Audio-CD und der Gebrauchsinformation zur Verfiigung zu stellen.

Der Arzt ist dafiir verantwortlich, dass der Patient diese Unterlagen erhdlt. Dariiber
hinaus sollten die Auswirkungen einer anti-VEGF-Behandlung erlautert werden.

Insbesondere sind alle Anzeichen und Symptome von schwerwiegenden Neben-
wirkungen und Falle, in denen ein Arzt aufzusuchen ist, mit dem Patienten zu
besprechen.

Anwendungsgebiete

EYLEA® wird angewendet bei Erwachsenen zur Behandlung

e der neovaskuldren (feuchten) altersabhangigen Makuladegeneration (AMD)

e einer Visusbeeintrachtigung aufgrund eines Makuladdems infolge eines retinalen
Venenverschlusses (RVV) (Venenastverschluss [VAV] oder Zentralvenenverschluss
[ZVV])

e einer Visusbeeintrachtigung aufgrund eines diabetischen Makuladdems (DMO)

e einer Visusbeeintrachtigung aufgrund einer myopen choroidalen
Neovaskularisation (mCNV)

Informationen zum Arzneimittel

e EYLEA®ist nur als intravitreale Injektion anzuwenden und darf nur von einem
qualifizierten Arzt mit Erfahrung in der Durchfiihrung intravitrealer Injektionen
appliziert werden.

¢ Die Losung ist eine klare, farblose bis blassgelbe und isoosmotische Ldsung.

¢ Die Losung sollte vor der Anwendung visuell auf Schwebstoffe und/oder Verfarbung
oder jegliche Veranderung der duBBeren Erscheinung Uberprift werden und ist in
diesem Falle zu verwerfen.

¢ Die Fertigspritze/Durchstechflasche ist nur fir den einmaligen Gebrauch in einem
Auge bestimmt.

e Eine einzelne Fertigspritze/Durchstechflasche EYLEA® ist nicht flir mehrfache
Entnahmen oder Injektionen, weitere Zubereitung von Individual-Rezepturen oder
Aufteilung des Inhalts einer Fertigspritze/Durchstechflasche zugelassen. Die Ver-
wendung einer einzelnen Fertigspritze/Durchstechflasche flir mehr als eine Injektion
kann zur Kontamination und nachfolgender Infektion fihren.

Weitere Informationen und Einzelheiten zu EYLEA® entnehmen Sie bitte der Fachinformation.



Qualitative und quantitative Zusammensetzung

¢ Die Injektion des gesamten Volumens der Fertigspritze oder der Durchstechflasche
kénnte in einer Uberdosierung resultieren.

e Eine Fertigspritze enthalt 90 pl, dies entspricht 3,6 mg Aflibercept. Die zu injizie-
rende Menge betragt 50 pl (dies entspricht 2 mg Aflibercept). Die lberschiissige
Menge ist vor der Injektion zu verwerfen.

¢ Eine Durchstechflasche enthéalt 100 pl, dies entspricht 4 mg Aflibercept. Die zu
injizierende Menge betragt 50 pl (dies entspricht 2 mg Aflibercept). Die Uber-
schiissige Menge ist vor der Injektion zu verwerfen.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung
und Handhabung

e Im Kuhlschrank lagern (2°C — 8°C). Nicht einfrieren.

¢ Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

¢ Die Fertigspritze in ihrer Blisterpackung und im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schiitzen.

e Vor Anwendung kann die ungedtffnete Blisterpackung/Durchstechflasche bis zu
24 Stunden bei Raumtemperatur (< 25°C) aufbewahrt werden.

e Handhabung unter aseptischen Bedingungen.

Dosierungsempfehlungen
¢ Die empfohlene Dosis betragt 2 mg Aflibercept, entsprechend 50 pl.

e Bitte beachten Sie, dass sich die Dosierungsempfehlungen fir feuchte AMD, RVV
(VAV und ZVV), DMO und mCNV voneinander unterscheiden.

e Ausfihrliche Informationen zu den Dosierungsempfehlungen finden Sie in der
Fachinformation.



Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen
fir die Anwendung

Durch die intravitreale Injektion bedingte Reaktionen

Intravitreale Injektionen kdnnen zu einer Endophthalmitis, intraokularer Entziindung,
rhegmatogener Netzhautablésung, Einriss der Netzhaut oder des retinalen Pigmen-
tepithels sowie iatrogener traumatischer Katarakt fiihren. Bei der Anwendung von
Aflibercept sind immer angemessene aseptische Injektionsmethoden anzuwenden.
Des Weiteren sollten die Patienten innerhalb der ersten Woche nach der Injektion
Uberwacht werden, um im Falle einer Infektion eine friihzeitige Behandlung zu er-
maglichen. Die Patienten sollten angewiesen werden, unverziglich alle Symptome zu
melden, die auf eine Endophthalmitis oder auf eines der oben genannten Ereignisse
hinweisen.

Anstieg des Augeninnendrucks

Uberwachen Sie lhren Patienten nach dem Injektionsvorgang, da ein Anstieg

des Augeninnendrucks innerhalb von 60 Minuten nach intravitrealen Injektionen
beobachtet wurde. Besondere Vorsicht ist bei Patienten mit einem schlecht ein-
gestellten Glaukom geboten (Augeninnendruck > 30 mmHg). In allen Fallen missen
daher sowohl der Augeninnendruck als auch die Perfusion des Sehnervenkopfes
Uberwacht und bei Bedarf angemessen behandelt werden.

Immunogenitat

Aflibercept ist ein therapeutisches Protein, es besteht die Méglichkeit einer Immu-

nogenitat. Patienten sollen dazu angehalten werden, alle Anzeichen oder Symptome
einer intraokularen Entziindung, z. B. Schmerzen, Photophobie oder Rétung,

zu berichten, da diese klinische Anzeichen einer Uberempfindlichkeit sein kénnten.

8 Weitere Informationen und Einzelheiten zu EYLEA® entnehmen Sie bitte der Fachinformation.



Systemische Effekte

Systemische Nebenwirkungen inklusive nicht-okularer Hamorrhagien und arterieller
thromboembolischer Ereignisse wurden nach intravitrealer Injektion von VEGF-Hem-
mern berichtet. Es gibt begrenzte Daten zur Sicherheit bei der Behandlung von Pati-
enten mit RVV (VAV und ZVV), DMO oder mCNV, die innerhalb der letzten 6 Monate
einen Schlaganfall oder transitorische ischamische Attacken oder einen Myokardin-
farkt in der Vorgeschichte hatten. Die Behandlung entsprechender Patienten sollte mit
Umsicht erfolgen.

Schwangerschaft und Stillzeit

¢ Frauen im gebarfahigen Alter
Frauen im gebéarfahigen Alter miissen wahrend der Behandlung und fiir mindestens
3 Monate nach der letzten intravitrealen Injektion von Aflibercept eine zuverlassige
Verhiitungsmethode anwenden.

e Schwangerschaft
Auch wenn die systemische Exposition nach einer okularen Anwendung sehr gering
ist, sollte EYLEA® wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei
denn der erwartete Nutzen Uberwiegt das potenzielle Risiko fiir den Fetus.

o Stillzeit
Die Anwendung von EYLEA® wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen. Es muss
entschieden werden, ob das Stillen zu unterbrechen ist oder ob auf die Behandlung
mit EYLEA® verzichtet werden soll. Dabei sind sowohl der Nutzen des Stillens fiir
das Kind als auch der Therapienutzen fiir die Frau zu beriicksichtigen.
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Anweisungen zur Anwendung/Handhabung

Vorbereitung der Injektion
¢ Eine Pupillenerweiterung vor dem Injektionsvorgang ist nicht erforderlich.

e |ntravitreale Injektionen sind von einem qualifizierten Arzt mit Erfahrung in der
Durchfihrung intravitrealer Injektionen durchzufthren.

e Generell missen eine adaquate Anasthesie und Asepsis, einschlieBlich des
Einsatzes eines topischen Breitbandmikrobizids gewahrleistet werden (z. B.
Anwendung von Povidon-Jod, das auf die periokulare Haut, das Augenlid und auf
die okulare Oberflache aufgetragen wird).

¢ Eine einzelne Fertigspritze/Durchstechflasche ist nicht fiir mehrfache Entnahmen
oder Injektionen, Zubereitung von Individual-Rezepturen oder Aufteilung des Inhalts
einer Fertigspritze / Durchstechflasche zugelassen. Die Verwendung einer einzelnen
Fertigspritze/ Durchstechflasche fiir mehr als eine Injektion kann zur Kontamination
und nachfolgender Infektion flihren.

¢ Anwendung der Technik einer intravitrealen Injektion: chirurgische Handedesinfektion,
sterile Handschuhe, ein steriles Abdecktuch und ein steriler Lidsperrer (oder ein
vergleichbares Instrument).

e Fr die intravitreale Injektion ist eine 30 G x Y2 Zoll Injektionsnadel zu verwenden.

Weitere Informationen und Einzelheiten zu EYLEA® entnehmen Sie bitte der Fachinformation.



Anweisungen zur Anwendung/Handhabung:

Fertigspritze

Erst vor der Anwendung den Umkarton &ffnen und
die sterile Blisterpackung entnehmen. Die Blister-
1 packung vorsichtig 6ffnen, so dass der Inhalt
weiterhin steril bleibt. Die Spritze bis zum weiteren
Gebrauch in der sterilen Ablage liegen lassen.

2 Unter sterilen Bedingungen die Spritze aus der
sterilen Blisterpackung nehmen.

Um die Kappe der Spritze zu entfernen, mit einer
Hand die Spritze halten, wahrend Daumen und

3 Zeigefinger der anderen Hand die Kappe der Spritze
festhalten. Hinweis: Die Kappe der Spritze muss
abgeschraubt werden (nicht abbrechen).

Abschrauben!

Um die Sterilitéat des Arzneimittels nicht zu gefahr-
4 den, darf der Spritzenkolben nicht herausgezogen
werden.

5 Unter sterilen Bedingungen die Injektionsnadel fest

auf die Spitze des Luer-Lock-Adapters aufschrauben.

P

Eine Fertigspritze enthalt 90 pl. Diese Menge reicht
aus, um eine Einzeldosis von 50 pl anzuwenden.

6 Das entnehmbare Volumen der Spritze (90 pl) darf
nicht vollstandig genutzt werden. Die liberschiissige
Menge ist vor der Injektion zu verwerfen.

Die Spritze mit der Nadel nach oben halten und auf

7 Blaschen hin prifen. Wenn Blaschen zu sehen sind,
leicht mit dem Finger gegen die Spritze klopfen, bis
die Blaschen nach oben steigen.

11
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Um alle Blaschen und Uberschissiges Arzneimittel
zu entfernen, den Spritzenkolben langsam soweit
eindriicken, bis die runde Grundflache der kuppel-

8 férmigen Kolbenspitze auf derselben Hohe ist wie
die schwarze Dosierungslinie der Spritze (entspricht
50 pl). Um eine Uberdosierung zu vermeiden, muss
vor der Injektion die Uiberschiissige Menge verworfen
werden.

Luftblase

Losung

== Dosierungs-

\ Rand der

Kuppel des
Spritzen-
kolbens

Kuppel des
Spritzenkolbens

Rand der Kupp
des Spritzen-
kolbens

Ldsung nach Entfer-
nen von Luftblaschen
und iiberschiissigem

Arzneimitel

Die Fertigspritze ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Die Entnahme von mehr als einer Dosis aus der Fertigspritze kann das Risiko einer

9 Kontamination und nachfolgender Infektion erhéhen.

Weitere Informationen und Einzelheiten zu EYLEA® entnehmen Sie bitte der Fachinformation.




Anweisungen zur Anwendung/Handhabung:

Durchstechflasche
1 Die Kunststoffkappe entfernen und den Gummistop- \
fen der Durchstechflasche von auBen desinfizieren.
/
re
S

Die 18 G, 5 Mikron-Filternadel, die dem Umkarton
2 beiliegt, an einer mit einem Luer-Lock-Adapter
ausgestatteten sterilen 1-ml-Spritze befestigen.

Die Filternadel durch die Mitte des Stopfens der

Durchstechflasche stechen, bis die Nadel vollstandig
3 in die Durchstechflasche eingefiihrt ist und die Spit-

ze den Boden oder die Unterkante der Durchstech-

flasche ber(ihrt.

\

abgeschragte
Kante der
Filternadel
zeigt nach
unten

Unter sterilen Bedingungen den gesamten Inhalt der
Durchstechflasche in die Spritze aufnehmen, indem
die Durchstechflasche aufrecht in einer leicht ge-
neigten Position gehalten wird, um das vollstandige
4 Entleeren zu erleichtern. Um das Aufziehen von Luft
zu verhindern, sollte darauf geachtet werden, dass

die abgeschragte Kante der Filternadel in die Lésung
eintaucht. Um dies auch wahrend der Entnahme zu
gewahrleisten, ist die Durchstechflasche schrag

zu halten.

Eine Durchstechflasche enthalt ein entnehmbares Volumen von 100 pl. Diese Menge
reicht aus, um eine Einzeldosis von 50 pl anzuwenden.

5 Das entnehmbare Volumen der Durchstechflasche (100 pl) darf nicht vollstandig genutzt
werden. Die iiberschiissige Menge ist vor der Injektion zu verwerfen.
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Anweisungen zur Anwendung/Handhabung:

Durchstechflasche

Bitte beachten, dass der Spritzenkolben beim Entleeren der Durchstechflasche
6 ausreichend zurlickgezogen wird, damit auch die Filternadel vollstandig entleert
wird.

7 Die Filternadel entfernen und diese vorschriftsmaBig entsorgen.
Hinweis: Die Filternadel darf nicht fiir die intravitreale Injektion verwendet werden.

Unter sterilen Bedingungen eine 30 G x Y2 Zoll
8 Injektionsnadel fest auf die Luer-Lock-Spitze der
Spritze aufschrauben.

Die Spritze mit der Nadel nach oben halten und auf

9 Blaschen hin prifen. Wenn Blaschen zu sehen sind,
leicht mit dem Finger gegen die Spritze klopfen, bis
die Blaschen nach oben steigen.

Um alle Blaschen und
Uberschussiges Arz-
neimittel zu entfernen,
den Spritzenkolben
10 langsam soweit eindri-
cken, bis die Kolben-
spitze auf derselben
Hohe wie die 0,05 ml-
Linie der Spritze liegt.

Losung nach Entfernen von

Luftbldaschen und iiber-
Dosierungslinie schiissigem Arzneimittel
fiir 0,05 ml

Ebener Rand
des Spritzen-
kolbens

Die Durchstechflasche ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
1 1 Die Entnahme von mehr als einer Dosis aus der Durchstechflasche kann
das Risiko einer Kontamination und nachfolgender Infektion erhéhen.

14 Weitere Informationen und Einzelheiten zu EYLEA® entnehmen Sie bitte der Fachinformation.



Intravitreale Injektion

1 Topisches Anasthetikum anwenden.

Desinfektionsmittel (z. B. 5 % Povidon-lod-Lésung
oder gleichwertiges Mittel) auf das Augenlid und die

2 Augenlidrander auftragen und in den Bindehautsack
eintraufeln.

Eine Pupillenerweiterung vor dem Injektionsvorgang
ist nicht erforderlich.

Desinfektionsmittel (z. B. 10 % Povidon-lod-Lésung

3 oder gleichwertiges Mittel) auf die periokulare Haut,
die Augenlider und Wimpern auftragen, ohne zu star-
ken Druck auf die Augenliddriisen auszuliben.

4 Gesicht mit einem sterilen Abdecktuch bedecken
und sterilen Lidsperrer einsetzen.

Den Patienten bitten, von der Injektionsstelle weg zu

5 schauen. Das Auge entsprechend positionieren. Eine
Injektionsstelle in einem Bereich von 3,5 bis 4,0 mm
posterior zum Limbus markieren.

Die Injektionskanile in den Glaskérperraum einbrin-
gen, dabei sollte der horizontale Meridian vermieden
6 und in Richtung Bulbusmitte gezielt werden. Danach
sollte das Injektionsvolumen von 0,05 ml injiziert
werden; nachfolgende Injektionen sollten nicht an
derselben skleralen Einstichstelle erfolgen.

Hinweis: Die prophylaktische Anwendung von topischen Antibiotika ist gemaB der gangigen

klinischen Praxis vorzunehmen.




Weitere Informationen zur intravitrealen Injektion
entnehmen Sie bitte:

e Empfehlung der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft, der Retinologischen
Gesellschaft und des Berufsverbandes der Augenarzte Deutschlands fiir die Durch-
fihrung von intravitrealen Injektionen (IVI), Stand April 2007

e Stellungnahme der Deutschen Ophthalmologischen Gesellschaft, der Retinologi-
schen Gesellschaft und des Berufsverbandes der Augenarzte Deutschlands.
Endophthalmitis-Prophylaxe bel intravitrealer operativer Medikamenteneingabe
(IVOM), Stand September 2013

e Video zur intravitrealen Injektion

16 Weitere Informationen und Einzelheiten zu EYLEA® entnehmen Sie bitte der Fachinformation.



Nach der Injektion

e Uberpriifen Sie das Sehvermégen des Patienten unmittelbar nach der Injektion
(Handbewegungen oder Fingerzéhlen).

e Unmittelbar nach der intravitrealen Injektion sollten Patienten auf einen Anstieg
des Augeninnendrucks kontrolliert werden. Eine angemessene Uberwachung kann
in einer Uberpriifung der Perfusion des Sehnervenkopfes oder einer Tonometrie
bestehen. Fir den Bedarfsfall sollte steriles Besteck zur Durchfiihrung einer
Parazentese zur Verfligung stehen.

¢ Patienten sollten aufgeklart werden, unverziglich alle Symptome zu melden, die
auf eine schwerwiegende Nebenwirkung, insbesondere auf eine Endophthalmitis,
hinweisen (z. B. Augenschmerzen, Augenrétung, Photophobie, verschwommenes
Sehen).

e Bitte informieren Sie lhre Patienten, dass bei ihnen folgende Symptome
auftreten kdnnten:

- Bindehautblutung
- Glaskorpertribungen
- Augenschmerzen

Im Allgemeinen bilden sich diese Beschwerden in ein paar Tagen nach der Injektion

von selbst zurlick. Weisen Sie bitte lhre Patienten an, sich in arztliche Behandlung zu

begeben, falls diese Beschwerden nicht innerhalb von ein paar Tagen verschwinden
oder sich verschlimmern.
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Nebenwirkungen

Eine vollstédndige Auflistung der Nebenwirkungen ist der beiliegenden Fachinformation
zu entnehmen.,

Die haufigsten Nebenwirkungen bei der Behandlung mit EYLEA® sind:
¢ Bindehautblutung

e verminderte Sehscharfe

e Augenschmerzen

¢ erhohter Augeninnendruck

¢ Glaskoérperabhebung

¢ Glaskorpertriibungen

o Katarakt

Es besteht die Moéglichkeit, dass u. a. folgende schwerwiegende Nebenwirkungen im
Rahmen der intravitrealen Therapie auftreten:

¢ Erblindung

¢ Endophthalmitis

¢ Anstieg des Augeninnendrucks

¢ Ablésung oder Einriss der Netzhaut oder des retinalen Pigmentepithels
e Katarakt und traumatische Katarakt

¢ Glaskorperblutung

¢ Glaskorperabhebung

18 Weitere Informationen und Einzelheiten zu EYLEA® entnehmen Sie bitte der Fachinformation.



MaBnahmen zur Behandlung von Nebenwirkungen im
Zusammenhang mit der intravitrealen Injektion:

Weisen Sie lhre Patienten an, unverziiglich alle Symptome zu melden, die auf
schwerwiegende Nebenwirkungen hinweisen.

Stellen Sie sicher, dass lhren Patienten im Fall von Nebenwirkungen sofort ein
Augenarzt zur Verfiigung steht.

Geeignete MaBnahmen und Behandlungen aller Nebenwirkungen, einschlieBlich
derer im Zusammenhang mit der intravitrealen Injektion, sollten gemaB der gangigen
klinischen Praxis erfolgen.

Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung des Verdachts auf Nebenwirkungen nach der Zulassung ist von
groBer Wichtigkeit. Sie ermoglicht eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-

Risiko-Verhaltnisses des Arzneimittels. Angehdrige von Gesundheitsberufen sind
aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung dem Bundesinstitut fiir
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-Kiesinger-
Allee 3, D-53175 Bonn, http://www.bfarm.de, anzuzeigen.

Uberdosierung

Im Fall einer Uberdosierung muss der Augeninnendruck tiberwacht und geeignete
MaBnahmen eingeleitet werden.
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