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Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung dieses
Arzneimittels erstellt und mit dem Bundesinstitut fur Arzneimittel und
Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt. Dieser soll als zusatzliche risiko-
minimierende MaRBnahme sicherstellen, dass Patienten mit den Beson-

derheiten der Anwendung von Aflibercept 40 mg/ml Injektionslésung in
einer Fertigspritze und Durchstechflasche und Aflibercept 114,3 mg/ml
Injektionsldsung vertraut sind und dass dadurch das mogliche Risiko fur
bestimmte Nebenwirkungen reduziert wird.

Leitfaden fur die
sichere Anwendung -

PATIENTEN

Bitte beachten Sie auch die Gebrauchsinformation z

Dieser Leitfaden ist auch als digitale Version und als Horversion verfugbar.

Der Leitfaden, die Horversion des Leitfadens sowie die Gebrauchsinformation
stehen Ihnen auch online zur Verflgung unter

https:/oroduktinformation.bayer.defeylea

www.bfarm.de/schulungsmaterial

oder unter dem QR-Code
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Was ist EYLEA?

EYLEA mit dem Wirkstoff Aflibercept gehort zu einer Me-
dikamentengruppe, die als anti-VEGF bekannt ist. Anti-
VEGF ist die Abkurzung fur anti-vaskularer endothelialer
Wachstumsfaktor und beschreibt, wie Aflibercept wirkt,
um |hr Sehvermaodgen zu schutzen. Aflibercept blockiert
VEGF, und diese Wirkung tragt dazu bei, die FlUssigkeit
in der Netzhaut zu reduzieren, was zu einer Verbesserung
und Aufrechterhaltung des Sehvermogens fuhren kann.

EYLEA ist eine Losung, die in das Auge injiziert wird. Es ist
in einer 2-mg-Dosierung und in einer 8-mg-Dosierung
von Aflibercept erhaltlich. Inr Arzt wird festlegen, welche
Dosierung fur Ihre individuelle Situation am besten ge-
eignet ist.

Die Haufigkeit der Injektionen richtet sich nach dem
Zustand lhres Auges. In Abhangigkeit von Ihrer Augen-
erkrankung und der vom Arzt festgelegten Dosierung
kdnnen die Abstande zwischen den Injektionen unter-
schiedlich lang sein.

Ihr Arzt wird Innen einen Behandlungsplan empfehlen.
Es ist sehr wichtig, dass Sie diesen einhalten.

Fir wen ist Aflibercept geeignet?

Aflibercept 2 mg ist geeignet, um folgende Augenerkran-
kungen bei Erwachsenen zu behandeln:

e neovaskulare (feuchte) altersabhangige Makuladegene-
ration (AMD),

e beeintrachtigtes Sehvermogen aufgrund eines Ma-
kuladdems infolge eines retinalen Venenverschlusses
(RVV) (Venenastverschluss [VAV] oder Zentralvenenver-
schluss [ZVV]),

o beeintrachtigtes Sehvermogen aufgrund eines diabeti-
schen Makuladdems (DMOQO),



e beeintrachtigtes Sehvermogen aufgrund einer myopen
choroidalen Neovaskularisation (mCNV).

Aflibercept 8 mg ist geeignet, um folgende Augenerkran-
kungen bei Erwachsenen zu behandeln:

e neovaskulare (feuchte) altersabhangige Makuladegene-
ration (AMD),

e beeintrachtigtes Sehvermogen aufgrund eines diabeti-
schen Makuladédems (DMO).

Was sollte Ihr Arzt wissen, bevor Sie mit
Aflibercept behandelt werden?

Bevor die Behandlung mit Aflibercept beginnt, ist es
wichtig, dass Sie lhren Arzt informieren, falls:

e Sie eine EntzUndung oder Infektion im oder rund um
das Auge haben.

e Sie derzeit Rotungen in Threm Auge haben oder |hr
Auge schmerzt.

e Sie glauben, dass Sie auf Jod, Schmerzmittel oder einen
der sonstigen Bestandteile von EYLEA allergisch (Uber-
empfindlich) reagieren konnten.

e beilhnen bei friheren Augeninjektionen Beschwerden
oder Komplikationen aufgetreten sind.

e Sie einen Grunen Star (Glaukom) haben oder bei Ihnen
bereits einmal ein erhdhter Augeninnendruck festge-
stellt wurde.

e Sie Lichtblitze oder Flusen (dunkle schwebende Punkte)
sehen oder gesehen haben.

e Sie derzeit andere Medikamente anwenden, verschrei-
bungspflichtige und nicht verschreibungspflichtige
Arzneimittel.



bei Ihnen innerhalb von 4 Wochen vor oder nach der
Aflibercept Behandlung eine Augenoperation stattfand
oder geplant ist.

Sie schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu
werden oder stillen. Bei Schwangeren liegen nur sehr
wenige Informationen Uber die Sicherheit der Anwen-
dung von Aflibercept vor. Aflibercept 2 mg und Afliber-
cept 8 mg sollten wahrend der Schwangerschaft nicht
angewendet werden, es sei denn, der erwartete Nutzen
Uberwiegt das potenzielle Risiko fur den Fotus. Bespre-
chen Sie dies mit Ihrem Arzt vor der Behandlung mit
Aflibercept.

Frauen im gebarfahigen Alter sollten wahrend der
Behandlung mit Aflibercept eine zuverlassige Verhu-
tungsmethode anwenden. Wenn Sie mit einer Afliber-
cept 2-mg-Dosierung behandelt werden, sollten Sie
noch mindestens 3 Monate nach der letzten Injek-
tion eine zuverlassige Empfangnisverhiitung anwen-
den. Wenn Sie mit einer Aflibercept 8-mg-Dosierung
behandelt werden, sollten Sie noch mindestens 4
Monate nach der letzten Injektion eine zuverlassige
Empfangnisverhitung anwenden.

Geringe Mengen von Aflibercept kdnnen in die Mutter-
milch Ubergehen. Die Auswirkungen von Aflibercept
auf gestillte Neugeborene/Kinder sind nicht bekannt.
Die Anwendung von Aflibercept wird wahrend der Still-
zeit nicht empfohlen.



Wie kann ich mich auf meinen Aflibercept
Behandlungstermin vorbereiten?

Ihr Arzt kann Sie bitten, einige Tage vor IThrem Termin
Augentropfen zu verwenden. Nach der Behandlung kann
lhre Sicht verschwommen sein, deshalb sollten Sie nicht
Auto fahren. Lassen Sie sich von einem Bekannten oder
einem Familienmitglied zu Ihrem Termin bringen oder
organisieren Sie eine andere Méglichkeit, um dorthin und
wieder nach Hause zu kommen. Am Tag lhres Termins
sollten Sie kein Make-up tragen.

Nach der Aflibercept Behandlung

e |hr Arzt wird nach der Aflibercept Injektion einige
Augenuntersuchungen durchfuhren, zu denen auch
eine Messung lhres Augeninnendrucks gehort.

¢ Nach der Injektion kann bei Ihnen verschwommenes
Sehen auftreten. Daher sollten Sie nicht Auto fahren,
bis sich Ihr Sehvermogen wieder normalisiert hat.

e In den nachsten Tagen kann es sein, dass Sie ein
blutunterlaufenes Auge bekommen oder Sie sich
bewegende Punkte in IThrem Gesichtsfeld sehen.
Bitte wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn dies nicht
innerhalb von ein paar Tagen verschwindet oder
sich verschlimmert.

¢ Manche Menschen kénnen nach der Injektion leichte
Schmerzen oder Unbehagen im Auge verspuren. Bitte
wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn die Schmerzen
nicht innerhalb von ein paar Tagen verschwinden oder
sich verschlimmern.




Anzeichen und Symptome
von schweren Nebenwirkungen

Wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt, wenn Sie
eines der in der nachfolgenden Tabelle aufgefiihrten
Anzeichen oder Symptome bemerken, da diese An-
zeichen fir eine schwerwiegende Komplikation bei der
Behandlung sein kénnten:

Erkrankung

Einige mogliche Anzeichen

oder Symptome

Augenschmerzen oder verstarktes Unbehagen

Infektion Eine sich verschlimmernde Augenrétung

oder Empfindlichkeit gegenuber Licht

Entziindung Schwellung des Augenlids

im Auge Sehveranderungen wie z. B. plétzliche Sehver-
schlechterung oder verschwommenes Sehen

. Verschwommenes Sehen

Linsen- Sehen von Schatten

trubung Weniger klar erkennbare Linien und Formen

(Katarakt) Veranderung des Farbsehens (z. B. Farben wirken

“verwaschen”)

Lichthofe um Lichter herum

Anstieg des | Augenschmerzen
Augeninnen- | Augenrétung
drucks Ubelkeit oder Erbrechen
Veranderungen des Sehvermaégens
Ablésung Plotzliche Lichtblitze
oder Plotzliches Auftreten oder eine Zunahme von
Einri . Flusen (dunkle schwebende Punkte)
INFISS einer Vorhangartiger Effekt Uber einem Teil des
Netzhaut- Sichtfeldes
schicht Veranderungen des Sehvermogens




Eine vollstandige Liste der Nebenwirkungen finden Sie

in der Gebrauchsinformation (Packungsbeilage), die dem
Patienten Leitfaden beiliegt. Sie konnen die Gebrauchsin-
formation auch Uber den in diesem Leitfaden aufgefuhr-

ten QR-Code oder Link zur Bayer Webseite aufrufen oder
Ihren Arzt fragen.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an lhren Arzt oder Apotheker. Sie kdbnnen Nebenwirkun-
gen auch direkt dem

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Webseite: www.bfarm.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicher-
heit dieses Arzneimittels zur VerfUgung gestellt werden.




Wenn Sie Fragen haben, sind Ilhr Arzt oder das medizi-
nische Fachpersonal die besten Ansprechpartner.

Sie sind sehr erfahren und kennen lhre individuelle
Situation und kénnen lhnen die Antworten geben,

die Sie brauchen.

Sonstige Informationen

Ihr augenarztliches
Zentrum ist:

Kontakt:

Telefon:

Adresse:
E-Mail:

Stempel:
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