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Tilkynning til heilbrigdisstarfsfolks

EYLEA 40 mg/ml (aflibercept stungulyf, lausn, til innd=elingar i glerhlaup):
Aukin hezetta & haekkudum augnprystingi vid notkun afylltrar sprautu

Kaeri heilbrigdisstarfsmadur,
i samradi vid Lyfjastofnun Evropu og Lyfjastofnun vill Bayer hér med upplysa um eftirfarandi:

Samantekt

+ Oftar hefur verid tilkynnt um hakkadan augnprysting (u.p.b. sjé sinnum
oftar) vid notkun afylltrar Eylea sprautu en vid gjof Eylea stungulyfs ar
hettuglasi med sprautu med Luer-tengi.

* Grunur er um ad rong medhondlun vid undirbining og inndzlingu sé
liklegasta orsodk peirra tilvika haekkads augnprystings sem sést hafa vid
notkun afylitrar Eylea sprautu. Eingongu heilbrigdisstarfsmenn sem pekkja
til medhondlunar pessa lyfjaforms eiga ad gefa pad.

* Rétt medhondlun afylltrar sprautu og pjalfun eru lykilatridi til ad draga ar
pessari ahaettu:

o nota a 30G x 2" inndalingarnal;

o alltaf verdur ad ganga ur skugga um ad buid sé ad fjarlaegija
umframmagnid/loftbélur Gr afylitu sprautunni fyrir notkun: brin
kiapta enda stimpilsins (ekki efri endi kapta hlutans) a ad bera vid
svortu skommtunarlinuna a sprautunni (sja hér fyrir nedan);

o0 prysta a varlega a stimpilstongina;

o gefa a nakvaeemlega pann skammt sem radlagdur er og ekkert af pvi
sem eftir er i sprautunni. Inndaling aukins raimmals getur leitt til
haekkunar augnprystings sem skiptir mali kliniskt.

* Meta a sjon sjuklingsins og mala augnprysting strax eftir ad lyfinu hefur
verid deelt i glerhlaup.

Bakgrunnsupplysingar

Eylea afylltar sprautur eru aetladar til notkunar hja fullordnum til medferdar vid:
e aldurstengdri (votri) sjénudepilsryrnun (augnbotnahrérnun, AMD)
e sjonskerdingu vegna sjonudepilsbjigs sem fylgikvilla lokunar i bldaed i sjéonu (i meginblaaed
(CRVO) eda blazedargrein (BRVO))
e sjonskerdingu vegna sjonudepilsbjugs af véldum sykursyki (DME)
e sjonskerdingu vegna nyaedamyndunar i adu i tengslum vid naersyni (CNV i tengslum vid
naersyni).



Haekkun augnprystings er pekkt aukaverkun af inndealingu i glerhlaup almennt, p.m.t. vid notkun
Eylea. Tilkynnt hefur verid um hakkun augnprystings med sjofalt meiri tidni vid notkun afylltrar
sprautu en vid notkun lyfsins Ur hettuglasi (u.p.b. 1,1 tilvik fyrir hverjar 10.000 afylltar sprautur sem
hafa verid seldar, borid saman vié 0,15 tilvik fyrir hver 10.000 hettuglés sem hafa verd seld) eftir ad
afylltar sprautur komu & markad i Evropu i april 2020. Tilkynnt hefur verid um timabundna haskkun
augnprystings og afturkraefa sjonskerdingu eftir inndaelingu i glerhlaup. Meirihluti peirra tilvika sem
vitad er um hvernig reiddi af gengu til baka an varanlegra afleidinga.

Engir gallar hafa fundist & afylltum Eylea sprautum eda stungulyfinu sjalfu. Eftir frekari skodun
tilkynntra tilvika er grunur um ad astzeda haekkads augnprystings sé su ad of mikid magn af lyfinu
hafi verid gefid, vegna rangrar medhondlunar vid undirbining og inndaelingu. Afylltar Eylea sprautur
eru auk pess Ur gleri og med stimpil Ur gdmmii og parf ad beita adeins meira afli vid notkun peirra
en ef notadar eru sprautur ar plasti (eins og gert er vid gjof lyfsins Gr hettuglasi). Til ad lagmarka
pbessa haettu enn frekar & ad fylgja eftirfarandi radleggingum um rétta medhondlun & afylltum Eylea
sprautum til hins itrasta:

*  Nota & 30G x ¥2" inndalingarnal.

*  Til ad utiloka loftbélur og fjarlaegja umframlyf Gr sprautunni verdur ad stadsetja stimpilinn
rétt. Bran kapta enda stimpilsins (ekki efri endi kipta hlutans) & ad bera vid svortu
skommtunarlinuna a sprautunni eins og lyst er i kaflanum ,Leidbeiningar um notkun
afylltrar sprautu™ i upplysingum um lyfid og & myndinni hér fyrir nedan.

. Pegar lyfid er gefid i auga & ad prysta stimpilstonginni varlega inn med jofnum prystingi
par til stimpillinn nzer botni sprautunnar. Dalitlar leifar af lausn gaetu sést i sprautunni eftir
ad stimpillinn hefur nad botni sprautunnar. Ekki & ad reyna ad gefa paer med pvi ad prysta
frekar a stimpilinn.
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Hafa & eftirlit med augnprystingi og hefja videigandi med&ferd ef porf krefur. Strax eftir ad lyfid hefur
verid gefid i auga a ad:
d Meta sjon (handahreyfingu eda telja fingur).
. Maela augnprysting med videigandi adferd, sem getur verid athugun a gegnflaedi i
sjontaugarhofdi eda spennumaeling. Seefdur bunadur til astungu parf ad vera tiltaekur.

Radlagt er ad kynna sér pad pjalfunarefni sem er tiltaekt og paer upplysingar um rétta notkun a
afylltum sprautum sem hefur verid dreift og koma fram i leidbeiningum til leekna sem avisa lyfinu
og myndbandi, sem eru hluti pess fraedsluefnis um Eylea sem hefur verid Utbuid. Fraedsluefnid, par
a medal leidbeiningar fyrir sjuklinga, er einnig tiltaekt & www.serlyfjaskra.is, auk pess sem haegt er
ad 6ska eftir fleiri eintokum og pjalfun.

Verid er ad uppfeera upplysingar um lyfid og fraedsluefni fyrir heilbrigdisstarfsfélk pannig ad pad
innihaldi frekari leidbeiningar og radleggingar um medhondlun & afylltum sprautum til ad draga ar
heettu & haekkun augnprystings.

Tilkynning aukaverkana

Mikilvaegt er ad tilkynna grun um aukaverkanir af Eylea, einnig eftir ad lyfid fékk markadsleyfi. Med
pvi méti er haegt ad halda afram eftirliti med hlutfalli milli avinnings og dhaettu vid notkun lyfsins.
Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu til Lyfjastofnunar, www.lyfjastofnun.is.

Bréfid er sent til augnlaekna, sjukrahlsapdteka og ad auki til peirra sem eru abyrgir fyrir
undirbuningi og gjof Eylea i afylltum sprautum & hverri augnleeknast6a.

Vidtakendur bréfsins eru hvattir til ad lata adra heilbrigdisstarfsmenn vita um efni bréfsins eftir pvi
sem vid a.

Tengilidur fyrirtaekisins
Vinsamlega hafid samband vid umbodsadila Bayer & Islandi, Icepharma hf, Lynghdlsi 13, 110
Reykjavik, simi 540 8000, ef spurningar vakna eda frekari upplysinga er 6skad.
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