GHIDUL MEDICULUI PRESCRIPTOR

Recomandari pentru tratamentul cu

O EYLEA4 mg/mL

solution for injection

aflibercept

w EYLEA 114,3 mg/ml
solution for injection
aflibercept

GHIDUL MEDICULUI PRESCRIPTOR

Acest ghid va ofera informatii importante despre EYLEA, solutie injectabila 40
mg/ml (doza de 2 mg aflibercept) si EYLEA solutie injectabila 114,3 mg/ml (doza
de 8 mg aflibercept), despre medicamentul in sine si despre modul in care sa il
administrati corect pacientilor dumneavoastra.

Va rugam sa oferiti pacientilor dumneavoastra brogura EYLEA cu informatii pentru pacient,
inclusiv versiunea audio (brosura cu informatii pentru pacient citita cu voce tare) si prospectul
cu informatii pentru pacient al medicamentului EYLEA.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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REZUMATUL INFORMATIILOR ESENTIALE PENTRU EYLEA

DIFERENTE INTRE SOLUTIA INJECTABILA EYLEA 40 MG/ML
(DOZA DE 2 MG) SI SOLUTIA INJECTABILA EYLEA 114,3
MG/ML (DOZA DE 8 MG)

EYLEA 40 MG/ML EYLEA 114,3 MG/ML
INDICATII DMLV UMEDA, EMD, DMLV UMEDA, EMD
APROBATE ORVR, OVCR, NVC
PENTRU ADULTI* MIOPICA
DOZA PER 2 MG 8 MG
INJECTIE
VOLUM INJECTIE 0,05 ML 0,07 ML
PREZENTARE SERINGA PREUMPLUTA S FLACON
FLACON
AMBALAJ
@ EYLEA somgmt | (2
so ut|_on or injection
af”be:cel’t L,
Intravitreal use _ Imaloosmt
- @ ED:LfEK:ISIA,S mg/ml
i Ct ml
(\ EYL EA 40 mg/mL single dose: 8 mg/0,07 mL
el syrmge.
aflibercept
Intravitreal use
FLACON
L~
*Wma.bi 1E1\£|§E1 ml
SEYLEf injection o
berc et use
ﬁ'
W‘
ETICHETA PE o
FLACON 0\ -
.E_Y‘L EAY40 mg/mL B 1ElZ,Ii Eﬁ;ml g
Intravitreal use 5 % 7 5 %Eg “§ o

Pentru utilizarea Eylea 40 mg/ml in tratarea retinopatiei de prematuritate, consultati sectiunea
Ghidul medicului prescriptor pentru indicatii privind retinopatia de prematuritate din acest

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA, cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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document.

Contraindicatii
¢ Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa aflibercept sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1 din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)
¢ Infectie oculara sau perioculara activa sau suspectata
¢ Inflamatie intraoculara activa, severa

Instructiuni esentiale pentru utilizare

e Flacoanele si seringa preumpluta cu solutie injectabila EYLEA 40 mg/ml (doza de 2 mg)
contin o cantitate mai mare decéat doza recomandata de EYLEA.

.. . o . Pozitia corecta a pistonului
NU injectati toata cantitatea.

/ Solutia dupa enml@
bulelor de aer si

e Asigurati conditii adecvate de asepsie, inclusiv adminstrarea locala a unui (4. s ool LR
microbicid cu spectru larg pentru a reduce la minimum riscul de aparite a | = &=
infectiei intraoculare. = - e e
e Pentru administrarea intravitreana trebuie utilizat un ac pentru injectare de | £
30 G x 1/2 inch (1 inch = 2,54 cm). | (m) ™
e Seringa preumpluta: solutie injectabila EYLEA 40 mg/ml (doza de 2 mg) 2\
e Eliminati excesul de medicament si bulelele de aer din seringa preumpluta D /

si aliniati baza boltei pistonului (NU varful pistonului) cu linia neagra de dozare a
seringii inainte de injectare.
Tmpinge’gi pistonul incet si cu presiune constanta si nu administrati volumul rezidual ramas
in seringa dupa injectare.

Instructiuni selectate pentru pastrare si manipulare
o A se pastra la frigider (intre 2°C - 8°C)
e EYLEA nu este autorizat pentru doze multiple, amestecuri sau combinatii ulterioare
sau pentru divizarea flaconului. Utilizarea continutului flaconului sau seringii preumplute
pentru mai mult de o injectie poate duce la contaminare si infectie ulterioara

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii trebuie instruiti sa raporteze fara intarziere orice semne sau simptome
de reactii adverse

Reactii adverse/risc

Masuri pentru reducere la minimum a riscului

Inflamatie intraoculara,
inclusiv endoftalmita

Utilizati tehnica aseptica adecvata atunci cand pregatiti
injectia si in timpul injectarii in sine.

Utilizati agenti antiseptici recomandati

Monitorizati pacientii dupa injectie

Cresterea tranzitorie a
presiunii intraoculare (PIO)

Pregatiti corect seringa, indepartand excesul de volum
si bulele de aer din seringa inainte de administrare
Monitorizati vederea si presiunea intraoculara a
pacientilor dupa injectare

Eroare de medicatie

Pregatiti corect seringa, indepartand excesul de volum
si bulele de aer din seringa inainte de administrare
Monitorizati vederea si presiunea intraoculara a
pacientilor dupa injectare

Ruptura epiteliului retinian
pigmentar

Monitorizati pacientul dupa injectie

utilizare gresita

Cataracta Masurati corect locul de injectare, utilizati tehnica
corecta de injectare

Utilizarea in afara | Utilizati medicamentul numai pentru tratamentul

indicatiilor aprobate/ | indicatiilor aprobate si utilizati doza aprobata

Embrio-fetotoxicitate

Instruiti pacienta sa utilizeze masuri contraceptive
eficace in timpul tratamentului:

Timp de cel putin 3 luni dupa ultima injectie
intravitreana-cu EYLEA 40 mg/ml (doza de 2 mg)

Timp de cel putin 4 luni dupa ultima injectie intravitreana
cu EYLEA 114,3 mg (doza de 8 mg)

EYLEA 40 mg/ml (doza de 2 mg) si EYLEA 114,3 mg/ml
(doza de 8 mg) nu trebuie utilizate Tn timpul sarcinii, cu
exceptia cazului in care beneficiile potentiale depasesc
riscul potential pentru fat.

Expunerea in
alaptarii

timpul

EYLEA nu este recomandat in timpul alaptarii.

Dupa administrarea injectiei
Se evalueaza vederea imediat dupa injectare (miscarea mainii sau numararea

degetelor).

Imediat dupa administrarea intravitreana, pacientii trebuie monitorizati in ceea
ce priveste cresterea presiunii intraoculare.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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e Dupa administrareaintravitreana pacientii trebuie instruiti sa raporteze fara intarziere
orice simptome sugestive de endoftalmitd (de exemplu, durere oculara, inrosire a
ochiului, fotofobie, vedere incetosata).

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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INFORMATII GENERALE

Trebuie sa explicati pacientului dumneavoastra implicatiile tratamentului anti-VEGF. Brosura
pacientului este un instrument care va va ajuta s& comunicati pacientului dumneavoastra
informatii despre afectiune si despre tratament. Aceasta brosura este disponibila la cerere, la
Bayer si trebuie sa o distribuiti fiecarui pacient caruia i se prescrie Eylea. Brosura contine si un
ghid audio. Acesta include informatii despre semnele si simptomele reactiilor adverse si despre

momentul in care pacientul trebuie sa solicite imediat asistentad medicala.

Rezumatul caracteristicilor produsului sau RCP descrie proprietatile EYLEA si indicatiile aprobate
pentru utilizare. Reprezinta o importantd sursa de informatii pentru profesionistii din domeniul
sanatatii cu privire la modul in care acestia sa utilizeze EYLEA in mod eficient si in conditii de
siguranta. Rezumatul poate fi accesat pe website-ul Agentiei Europene pentru Medicamente

(EMA), https://www.ema.europa.eu/en/medicines.

DESPRE EYLEA

EYLEA se administreaza numai sub forma de injectii intravitreene Trebuie
administrata numai de catre un medic oftalmolog cu experienta in administrarea injectiilor
intravitreene si familiarizat cu manipularea flaconului/seringii preumplute:

EYLEA 40 mg/ml

EYLEA 114,3 mg/ml

Prezentare Seringa preumpluta si Flacon
flacon
Indicatii aprobate pentru
pacientii adulti (18 ani si
peste 18 ani)
DMVL neovasculara (umeda) Da Da
Tulburari vizuale din cauza Da Da
edemului macular diabetic
(EMD)
Tulburari vizuale din cauza Da Nu
edemului macular aparut in urma
ocluziei venei retiniene (OVR),
de ram venos retinian (ORVR),
de vena centrala (OVCR)
Tulburari vizuale din cauza Da Nu
neovascularizatiei coroidale
miopice (NVC miopice)
Doza recomandata 2 mg 8 mg
Volum de injectat 50 de microlitri sau 0,05 70 de microlitri sau 0,07
ml ml

Posologie pentru indicatiile
aprobate

Recomandarile de posologie pentru DMVL umeda,
OVR, EMD si NVC miopica sunt diferite
Consultati RPC pentru informatiile complete privind
posologia si dozajul pentru EYLEA 40 mg/ml si EYLEA
114,3 mg/ml

INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA PENTRU

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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EYLEA

Contraindicatii:
EYLEA este contraindicat in urmatoarele situatii:

¢ Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa aflibercept sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1 din RCP

¢ Infectie oculara sau perioculara activa sau suspectata

e Inflamatie intraoculara activa, severa

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Reactii legate de injectia intravitreana
Injectiile intravitreene, inclusiv cele cu EYLEA, au fost asociate cu endoftalmita, inflamatie
intraoculara, dezlipire regmatogena de retina, ruptura de retina si cataracta traumatica
iatrogena.
o Utilizati intotdeauna tehnici de injectare aseptice adecvate atunci cand
administrati EYLEA

e Pacientii trebuie monitorizati dupa injectare conform practicilor locale
specifice fiecarui centru unde se administreaza Eylea, pentru a permite
tratamentul precoce Tn cazul aparitiei unei infectii

o Pacientii trebuie instruiti sa raporteze imediat orice semne sau simptome
sugestive de endofltalmita sau oricare dintre evenimentele mentionate mai sus

Flaconul si seringa preumpluta contin o cantitate mai mare decat doza
recomandata de aflibercept 2 mg sau 8 mg (echivalentul a 0,05 ml/0,07 ml). Eliminati
volumul in exces si bulele de aer din seringa inainte de injectare.

e Administrati doza recomandata si nu injectati volumul rezidual deoarece cresterea
volumului injectat poate duce la cresterea presiunii intraoculare clinic relevanta.

Cresterea presiunii intraoculare
S-au observat cresteri tranzitorii ale presiunii intraoculare in decurs de 60 de minute de la
administrarea unei injectii intravitreene, inclusiv la cele cu EYLEA.
e Monitorizati pacientul dupa procedura de administrare a injectiei si luati precautii
speciale la pacientii cu glaucom insuficient controlat (nu injectati EYLEA, daca presiunea
intraoculara este 230 mm Hg)

e Consultati sectiunea de ingrijire dupa injectare pentru instructiuni suplimentare

Imunogenitate
EYLEA este o proteina utilizata in scop terapeutic si are potential de imunogenitate.

¢ Instruiti pacientii sa raporteze orice semne sau simptome de inflamatie
intraoculara (de exemplu, durere, fotofobie sau eritem), care ar putea fi semne
clinic atribuite hipersensibilitatii

¢ Consultati sectiunea de ingrijire dupa injectare pentru instructiuni suplimentare

Efecte sistemice

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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Dupa administrarea intravitreana a inhibitorilor VEGF au fost raportate reactii adverse sistemice,
inclusiv hemoragii, altele decéat cele oculare, si evenimente tromboembolice arteriale si exista
riscul teoretic ca acestea sa fie legate de inhibarea VEGF.
o Exista date limitate privind siguranta tratamentului la pacientii cu OVCR, ORVR, EMD
sau NVC miopica si DMLV umeda cu antecedente de accident vascular cerebral sau
accidente ischemice tranzitorii sau infarct miocardic in ultimele 6 luni. Trebuie
exercitatd precautie in cazul in care sunt tratati acesti pacienti.

Categorii speciale de pacienti
Se fac urmatoarele recomandari:

Femei aflate la varsta fertila

Utilizati masuri contraceptive eficace in timpul tratamentului si timp de cel putin 3 luni dupa
ultima injectie intravitreana cu EYLEA. 40 mg/ml (doza de 2 mg).

Utilizati masuri contraceptive eficace in timpul tratamentului si timp de cel putin 4 luni dupa
ultima injectie intravitreana cu EYLEA 114,3 mg/ml (doza de 8 mg)

Sarcina
EYLEA 2 mg si EYLEA 8 mg nu trebuie utilizate in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care
beneficiile potentiale depasescriscul potential pentru fat.

Alaptare

Pe baza datelor foarte limitate privind efectele asupra oamenilor, aflibercept poate fi eliminat Tn
laptele uman Tn doze mici. Aflibercept este o molecula proteica mare, iar cantitatea de medicatie
absorbita de sugar se preconizeaza a fi minima. Nu se cunosc efectele aflibercept asupra nou-
nascutilor/sugarilor. Ca masura de precautie, alaptarea nu este recomandatd pe parcursul
tratamentului cu Eylea.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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ingrijirea dupa administrarea injectiei

Imediat dupa injectarea intravitreana:

e Evaluati vederea pacientului (miscarea mainii sau numararea degetelor)

e Monitorizati pacientul in ceea ce priveste cresterea presiunii intraoculare. Monitorizarea
adecvata poate consta in verificarea perfuziei capului nervului optic sau in efectuarea
tonometriei. Echipamentul steril pentru paracenteza trebuie sa fie disponibil imediat, daca
trebuie facuta paracenteza camerei anterioare.

e Instruiti pacientul sa raporteze fara intarziere orice semne sau simptome sugestive de
endoftalmita (de exemplu, durere oculara, inrosire a ochiului, fotofobie, vedere incetosata)

® |[nstruiti pacientul sa raporteze orice semne sau simptome dupa injectare care se

agraveaza in timp.

Reactii adverse

Reactiile adverse sunt aceleasi ca pentru EYLEA 40 mg/ml (doz& de 2 ml) si EYLEA 114,3 mg/ml

(doza de 8 mg).

Semnele si simptomele principale ale reactiilor adverse includ:

Cresterea  tranzitorie a
presiunii intraoculare

Pacientii pot prezenta modificari ale vederii, precum
pierderea temporara a vederii, dureri oculare, halouriin jurul
surselor de lumina, inrosirea ochiului, greata si varsaturi.

Ruptura epiteliului retinian
pigmentar
Ruptura sau dezlipirea de

retina

Inflamatii intraoculare,
inclusiv endoftalmita

Cataracta (traumatica,
nucleara, subcapsulara,
corticala)  sau  opacitati
lenticulare

Pacientii pot prezenta o scadere acuta a vederii (centrale), punct
orb (scotom central) si vedere distorsionata cu devierea liniilor
verticale sau orizontale (metamorfopsie).

Pacientii pot prezenta aparitia brusca de flash-uri (lumina
puternica, de scurtd duratd) si aparitia brusca sau cresterea
numarului de flocoane intravitreene, o perdea pe o poriiune a
campului vizual si modificari ale vederii.

Pacientii pot prezenta durere oculara sau disconfort crescut,
agravarea nrosirii oculare, fotofobie sau sensibilitate la lumina,
edem si modificari ale vederii, cum sunt scaderea brusca a
vederii sau vedere incefosata.

Pacientji pot prezenta vederea mai putin intensa decéat inainte a
liniilor, formelor, umbrelor si a perceptiei culorilor si modificari ale
vederii.

Pentru lista completa a reactiilor adverse a se vedea pct. 4.8 din rezumatul caracteristicilor

produsului.

Gestionarea reactiilor adverse

Tn cazul oricarei reactii adverse care poate aparea la pacientul dumneavoastrd, acesta trebuie sa
aiba acces imediat la un medic oftalmolog.

Gestionarea corespunzatoare a TUTUROR reacfiilor adverse, inclusiv a celor asociate procedurii
de administrarea a injectiei intravitreene, trebuie efectuata in conformitate cu practica clinica
si/sau standardele medicale si ghidurile in vigoare.

Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse
suspectate. Vezi pct. 4.8 din RCP pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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PASTRAREA S| MANIPULAREA EYLEA

Solutia este limpede si incolora pana la galben pal.

Este o solutie izoosmotica.

Inspectati vizual solutia inainte de utilizare, pentru orice particule straine si/sau culoare
neobisnuita (solutia poate fi galben pal, ceea ce este normal) sau orice variatie a aspectului
fizic. Daca se observa oricare dintre acestea, aruncati produsul.

Pentru o identificare usoara, flaconul EYLEA de 40 mg/ml (doza de 2 mg) arata diferit fata de
flaconul EYLEA de 114,3 mg/ml (doza de 8 mg). Retineti acest lucru atunci cand selectati
medicamentul care urmeaza sa fie injectat pacientului (consultati imaginile de mai jos).

Nu impartiti flaconul/seringa preumpluta in mai mult de o doza. Fiecare flacon/seringa
preumpluta este pentru o singura utilizare, intr-un singur ochi. Extragerea dozelor multiple
dintr-un singur flacon/seringa preumpluta poate creste riscul de contaminare si infectie

ulterioara la pacient.

EYLEA’40 mg/mL

injection

aflibercept =
&/ 5
S

[ [
&
-
—
» .
EYLEA ~
a3 mg/ml EYLEA
afibercept . e £
Intravitreal use . a B
£ ntravitrea
30.1 mg/0.263 ad a
R 1T D R 0. ma/o.263 U I
— (35033
A

Fiecare solutie injectabila EYLEA 40 mg/ml dintr-o__seringa
preumpluta (doza de 2 mg) contine o cantitate mai mare decat doza
recomandata de 0,05 ml deaflibercept. Volumul in exces si orice
bule de aer din seringa trebuie eliminate inainte de injectarea
pacientului cu doza recomandata.

Fiecare solutie injectabila EYLEA 40 mg/ml dintr-un_flacon (dozé& de
2 mq) contine o cantitate mai mare decat doza recomandata de 0,05
ml de aflibercept.. Volumul in exces si orice bule de aer din
seringa trebuie eliminate inainte de injectarea pacientului cu
doza recomandata.

Fiecare solutie injectabila EYLEA 114,3 mg/ml dintr-un flacon (doza
de 8 mg) contine o cantitate mai mare decat doza recomandata
de 0,07 ml de EYLEA. Volumul in exces si orice bula de aer din
seringa trebuie eliminate inainte de injectarea pacientului cu
doza recomandata.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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Precautii speciale pentru utilizare

A se pastra la frigider (2—8°C).

% A nu se congela.

A se pastra seringa preumpluta in blister si in cutie pentru a fi protejata de lumina.

N

p " \- A se pastra flaconul n cutie pentru a fi protejat de lumina
z Tnainte de a utiliza EYLEA 40 mg/ml (doz& de 2 mg), flaconul nedeschis sau blisterul
- EYLEA poate fi pastrat la temperatura camerei (sub 25°C) cel mult 24 de ore.

Room temp

below 25°C

Interiorul blisterului sigilat care contine seringa preumpluta cu solutie injectabild EYLEA
40 mg/ml (doza de 2 mg) este steril. A nu se deschide blisterul contindnd seringa

preumpluta sterila in afara incaperii curate, special destinate administrarii.

Dupa deschiderea blisterului sau flaconului se continua procedura in conditii aseptice.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZAREA EYLEA

Pregatirea pentru administrarea injectiei

¢ Injectiile intravitreene trebuie efectuate conform standardelor medicale si ghidurilor
aplicabile de catre un medic oftalmolog calificat cu experienta in administrarea
injectiilor intravitreene si familiarizat cu manipularea flaconului/seringii preumplute

e Se recomanda dezinfectia chirurgicala a mainilor, utilizarea manusilor aseptice, a
unor campuri sterile si a unui specul de pleoape steril (sau echivalent)

e Pentru administrarea intravitreana trebuie utilizat un ac pentru injectare de
30 G x "2 inch (1 inch = 2,54 cm)

Seringa preumpluta, solutie injectabila 40 mg/ml (doza de 2 mg)

Nota: seringa preumpluta EYLEA este o seringa de sticla cu un piston din cauciuc care necesita
o forta ceva mai mare pentru a se apasa in comparatie cu seringile din plastic (cum sunt cele
utilizate Tn cazul flaconului). Familiarizati-va cu aceasta seringa inainte de a o utiliza pe
pacienti.

Inspectati seringa preumpluta si continutul sau inainte de utilizare. Nu folositi seringa
preumplutd, daca ambalajul sau componentele sale sunt expirate, deteriorate sau prezinta
modificari. Nu utilizati Tn cazul in care capul seringii este desprins de conectorul Luer Lock.
Verificati daca solutia prezinta particule vizibile, este tulbure sau prezinta decolorari sau variatii
ale aspectului fizic. Daca observati oricare dintre aceste aspecte, aruncati produsul.

1 | Pregatiti seringa preumpluta pentru administrare
Este important sa pregatiti seringa preumpluta folosind o tehnica aseptica.

Un asistent trebuie sa efectueze urmatorii pasi: Scoateti cutia care contine seringa preumpluta din
frigider. Deschideti cutia si scoateti blisterul care contine seringa. Blisterul nu trebuie asezat pe o
suprafata aseptica deoarece suprafata exterioara a blisterului nu este sterila. Interiorul blisterului sigilat
si seringa preumpluta sunt sterile. Deschideti cu grija blisterul. Trebuie utilizata o tehnica aseptica
odata ce blisterul este deschis.

Medicul calificat efectueaza restul pasilor cu tehnica sterila, inclusiv utilizarea manusilor aseptice
(manusile albe din imagini) la manipulare: cu doua degete, scoateti seringa preumpluta din blister.
Inspectati vizual seringa. Puneti seringa intr-o tava sterila pana cand este pregatita pentru asamblare.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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2  Scoateti capacul seringii /
Tineti seringa intr-o mana in timp ce folositi cealaltd méana pentru a
prinde capacul seringii cu degetul mare si aratator.

Rasuciti — nu rupeti — capacul seringii.

RASUCITI!

3 Nu trageti pistonul inapoi. Acest lucru poate compromite sterilitatea medicamentului.

4  Atasati acul
Utilizand o tehnica aseptica, se rasuceste ferm acul pentru
injectare de 30 G x "z inch in varful seringii cu adaptor de tip Luer-
lock.

5  Verificati prezenta bulelor de aer
Tinand seringa cu acul indreptat in sus, verificati daca solutia are
bule de aer. Daca exista bule de aer, bateti usor seringa cu
degetul pana cénd bulele de aer se ridica la suprafata.

-

6  Eliminati bulele de aer si excesul de medicament / \
Manipularea corecta a seringii preumplute este importanta ‘
pentru a evita riscul erorilor de medicatie. Aceasta include =
eliminarea excesului de volum si a bulelor de aer, pentru a evita Bula de aer o
supradozajul. Solutie - g
Eliminati toate bulele si excesul de medicament apasand incet e
pistonul pentru a alinia baza cilindrica a boltei pistonului (nu varful oL
boltei pistonului) cu linia de dozare de culoare neagra de pe seringa.
Retineti ca senzatia cu aceasta seringa este diferita fata de cea a
seringilor de unica folosinta. /
Volumul ramas dupa alinierea la linia de dozare asigura un volum de
injectare de 0,05 ml.

Pozitionarea precisa a pistonului este critica. Pozitionarea
incorecta a pistonului poate duce la eliberarea unei doze mai
mari sau mai mici decat doza aprobata.

v X

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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/

Bolta pistonului

Baza boltei
pistonului ——»

N
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7 | Injectati EYLEA
Injectati cu grija solutia in ochi, aplicand o presiune constanta pe piston. Nu aplicati

presiune suplimentara dupa ce pistonul a ajuns la fundul seringii.

Nu administrati solutie reziduala ramasa in seringa.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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Flacon cu solutie injectabila 40 mg/ml (doza de 2 mg) si 114,3 mg/ml
(doza de 8 mg)

1 | Inspectati flaconul si scoateti capacul flaconului

Este important sa pregatiti seringa cu Eylea din flacon folosind tehnica \
aseptica. Observati in imagini ca manusile mai inchise la culoare/gri nu =
sunt aseptice, iar cele albe sunt aseptice. o N

Un asistent trebuie sa efectueze urmatorii pasi (asistentul este | ‘- s
prezentat cu manusi mai inchise la culoare in imagini): Scoateti cutia s (PP

care contine flaconul din frigider. Deschideti cutia si scoateti flaconul. s ¢ :
Verificati cutia, flaconul si eticheta, pentru a va asigura ca alegeti s

solutia EYLEA corecta. Flaconul nu trebuie plasat pe o suprafata K -
sterila deoarece suprafata exterioara a flaconului nu este sterila.
Interiorul flaconului este steril.

Inspectati vizual flaconul si continutul. Scoateti capacul de plastic si
dezinfectati partea exterioara a dopului din cauciuc al flaconului.

2 Atasati acul cu filtru
Medicul calificat trebuie sa efectueze pasii ramasi utilizdnd tehnica
sterila, inclusiv utilizarea manusilor aseptice: Utilizand tehnica aseptica,
insurubati acul cu filtru de 18 G, de 5 microni, furnizat in cutie, la o
seringa sterila de 1 ml, cu adaptor de tip Luer-lock.

3  Introduceti acul in flacon
Se impinge acul cu filtru Tn centrul dopului flaconului pana cand acul
este complet inserat Tn flacon si varful atinge partea de jos sau
marginea inferioara a flaconului.

4  Extrageti solutia in seringa
Extrageti tot continutul flaconului EYLEA in seringa, mentindnd flaconul in pozitie verticala si
inclindndu-I usor pentru a facilita extragerea completa. Pentru a evita introducerea de aer, asigurati-
va ca bizoul acului cu filtru este scufundat in lichid. Continuati sa inclinati flaconul pe parcursul
extragerii mentinand bizoul acului cu filtru scufundat in lichid.

Asigurati-va ca tija pistonului este retrasa suficient cand goliti flaconul pentru a permite golirea
completa a acului cu filtru.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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5 Indepartati acul cu filtru
Scoateti acul cu filtru si eliminati-I, in mod adecvat. Nu utilizati acul cu filtru pentru injectia
intravitreana.

6  Atasati acul de injectie
Utilizdnd o tehnica aseptica, se insurubeaza ferm acul pentru
injectare 30 G x 'z inch la varful seringii cu adaptor de tip Luer-lock.

7 Verificati prezenta bulelor de aer
Tinand seringa cu acul indreptat in sus, verificati daca solutia are
bule de aer. Daca exista bule de aer, bateti usor seringa cu
degetul péna cand bulele de aer se ridica la suprafata.

8 | Eliminati bulele de aer si excesul de medicament
Manipularea corecta a seringii umplute este importanta pentru a
evita riscul erorilor de medicatie. Aceasta include eliminarea
bulelor de aer si a excesului de volum, pentru a evita supradozajul.

Atentie: doza EYLEA de 2 mg utilizeaza o cantitate de 0,05 ml de
solutie EYLEA 40 mg/ml. Doza EYLEA de 8 mg utilizeaza o
cantitate de 0,07 de solutie EYLEA 114,3 mg/mi.

EYLEA doza de 2 mg EYLEA doza de 8 mg

Utilizati o cantitate de 0,05 ml | Utilizati o cantitate de 0,07 ml
de solutie EYLEA 40 mg/ml de solutie EYLEA 114,3
mg/ml

Eliminati toate bulele si| Eliminati toate bulele si
excesul de medicament | excesul de  medicament
apasand incet pistonul, astfel | apasand incet pistonul, astfel
incadt marginea platd a | incdt marginea platda a
pistonului (baza cilindrica) sa | pistonului (baza cilindrica) sa
se alinieze cu linia care | se alinieze cu linia care
marcheaza 0,05 ml pe| marcheaza 0,07 ml pe
seringa pentru flaconul de | seringa pentru flaconul de
40 mg/ml. 114,3 mg/ml.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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4 H\ 4

Pozitionarea precisa a pistonului este critica.
Pozitionarea incorecta a pistonului poate duce la eliberarea unei doze
mai mari sau mai mici decat doza recomandata; consultati exemplul de

mai jos pentru cantitatea de 0,05 ml, acelasi lucru este valabil si pentru
cantitatea de 0,07.

\/ Pozitia pistonului Corect x Pozitia pistonului Incorect
: T - TN
Linia de dozare medicamentului in exces “i rt:w‘gzllzra(riweeraﬁdsiliﬁ exces
pentru 0,05 ml Linia de dozare

pentru 0,05 ml
Marginea
plata a

Marginea
pistonului

plata a
pistonului

- o J

9 Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementarile locale.

Procedura de administrare a injectiei

Pentru informatii suplimentare privind procedura de injectare intravitreana, tehnicile sterile

(inclusiv dezinfectia perioculara si oculara) si anestezie, va rugam sa consultati ghidurile
clinice locale si/sau nationale.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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1 | Se administreaza anestezie locala.

2  Seinstileaza dezinfectantul (de exemplu, solutie de povidona iodata 5% sau
echivalentul) aplicat pe pleoape, marginea pleoapelor si in sacul
conjunctival. Dezinfectantul trebuie sa fie pe suprafata timp de cel putin 30
de secunde.

Nu este necesara dilatarea pupilei inainte de procedura de
administrare a injectiei.

3 Un dezinfectant (de exemplu, solutie de povidona iodatd 10% sau
echivalentul) trebuie aplicat si pe pielea perioculara, a pleoapelor si genelor,
evitdnd presiunea excesiva asupra glandelor perioculare. Dezinfectantul
trebuie sa fie pe suprafata timp de cel putin 30 de secunde.

4  Se acopera cu camp steril si se aplica un specul steril de pleoape. O a doua
aplicare de dezinfectant, de exemplu, solutie de povidona iodata 5%, poate
fi facuta n sacul conjunctival. Dezinfectantul trebuie sa fie pe suprafata timp
de cel putin 30 de secunde.

5 Spuneti pacientului sa nu priveasca in directia locului de administrare a
injectiei. Se pozitioneaza ochiul, in mod corespunzator. Se marcheaza locul
administrarii injectiei pe o suprafata de 3,5 - 4,0 mm in spatele limbului.

6 Acul pentru injectie se introduce in cavitatea vitreana, evitdndu-se
meridianul orizontal si tintind spre centrul globului ocular.

Injectati doza recomandatd, aplicand o presiune constanta asupra
pistonului. Nu aplicati presiune suplimentara dupa ce pistonul a ajuns la
fundul seringii. Nu injectati niciun volum rezidual ramas in seringad dupa
injectare.

Pentru urmatoarele injectii trebuie utilizata o alta zona sclerala.
ALTE SURSE DE INFORMATII

Atat materialul “Ghidul medicului prescriptor” cét si instructiunile video pentru
procedura de administrare pot fi gasite pe website-ul:
https://www.edumaterial.bayer.ro/ro-eylea-hcp

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA, cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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INFORMATII PRIVIND DATELE DE CONTACT PENTRU ACTIVITATEA
LOCALA DE FARMACOVIGILENTA

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului
Eylea (aflibercept), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile
pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1
Bucuresti 011478- RO

E-mail: adr@anm.ro
Raportare online: https://adr.anm.ro/
WwWw.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si céatre reprezentata locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

S.C. BAYER S.R.L. Romania

Adresa: Soseaua Bucuresti-Ploiesti, nr. 1A, cladirea B, etaj 1, Sector 1, 013681, Bucuresti, Romania
Tel: + 40 21 528 59 09

E-mail: pv.smbs@bayer.com

https://www.bayer.com/ro/ro/contact

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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Recomandari pentru tratamentul cu

Ghidul prescriptorului
pentru

indicatia de retinopatie de
prematuritate®

Acest Ghid va ofera informatii importante despre EYLEA, medicamentul in
sine si cum sa il administrati corect pacientilor dumneavoastra.

Va rugam sa furnizati parintelui/persoanei care ingrijeste pacientul Ghidul
EYLEA pentru parinte/ persoana care ingrijeste pacientul si prospectul cu
informatii pentru pacient.

In acest document, pacient = nou-nascutul prematur = copilul prematur.

*Aceasta indicatie nu este aprobata in toate regiunile, va rugam sa cititi informatiile locale referitoare
la medicament Thainte de a prescrie.

Acest material educational destinat medicilor face parte din planul de management al riscului pentru
medicamentul EYLEA (aflibercept solutie injectabild) si a fost aprobat de catre Agentia Nationala a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania prin adresa nr.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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REZUMATUL ASPECTELOR CHEIE PRIVIND
ADMINISTRAREA EYLEA IN TRATAMENTUL
RETINOPATIEI DE PREMATURITATE

Indicatie la sugarii prematuri

o Retinopatia de prematuritate (RP) cu boala in zona | (stadiul 1+, 2+, 3 sau 3+),
zona |l (stadiul 2+ sau 3+) sau RP-PA (RP posterioara agresiva).

Contraindicatii

e Hipersensibilitate la aflibercept sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
din rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)

¢ Infectie oculara sau perioculara activa sau suspectata

¢ Inflamatie intraoculara activa, severa

Instructiuni esentiale pentru utilizare

e Seringa preumpluta EYLEA 2 mg este utilizata pentru tratamentul nou-nascutilor
prematuri cu RP si trebuie utilizata in asociere cu dispozitivul de dozare pediatric
PICLEO si un ac pentru injectare cu spatiu mort redus de 30G si lungime de 13
mm (%2 inch) pentru a asigura administrarea dozei recomandate.

Dispozitiv de dozare pediatric PICLEO

PICLEO paediatric dosing device

——
B

LE e ARy ————
Rl |"‘ “Ncnmnﬁml 2

Ac cu spatiu mort redus de 30G si 13 mm (% inch) lungime Seringa preumpluta Eylea 2 mg

|

low dead space 30G Y2 inch Eylea 2 mg prefilled syringe
(13 mm) needle

e Asigurati-va ca procedura se desfasoara intr-un mediu steril Si ca este urmata tehnica
aseptica adecvata, inclusiv utilizarea unui microbicid cu spectru larg pentru a reduce la
minimum riscul de infectie intraoculara. Asigurati-va ca acul pentru injectare este
introdus Tn ochiul pacientului, astfel incat sa se evite deteriorarea cristalinului si a retinei.
Consultati sectiunea cu instructiuni de utilizare din acest ghid.

e Seringa preumplutd EYLEA 2 mg este de unica folosinta numai pentru un singur ochi.

e Dispozitivul de dozare pediatric PICLEO este de unica folosintd numai pentru un singur
ochi.

« Pentru injectia intravitreana, trebuie utilizat un ac pentru injectare cu spatiu mort
redus de 30G silungime de 13 mm (Y2 inch). Un ac cu spatiu mort redus are un spatiu
excesiv redus n butucul acului. Seringa preumpluta EYLEA 2 mg contine mai mult

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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decat doza recomandata de 0,4 mg (echivalent cu o doza de 0,01 m|l de EYLEA).
Nu injectati intregul volum din seringa.

o Cititi cu atentie Instructiunile de utilizare incluse in pachetul dispozitivului de
dozare pediatric PICLEO, inclusiv sectiunea ,Informatii importante”. Cititi, de
asemenea, sectiunile din acest ghid al prescriptorului pentru instructiuni privind
pastrarea, manipularea si utilizarea corespunzatoare.

Instructiuni selectate privind pastrarea si manipularea EYLEA

o Pastrati EYLEA la frigider (intre 2°C si 8°C); acesta poate fi pastrat la temperatura
camerei (sub 25°C) in blisterul sigilat si in cutie timp de pana la 24 de ore.

e EYLEA nu este autorizat pentru administrarea de doze multiple, amestecare
ulterioara sau divizare. Administrarea mai multor injectii din seringa preumpluta poate
duce la contaminare si la infectie ulterioara.

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

in toate cazurile, monitorizati pacientii imediat pentru orice semne si simptome ale
reactiilor adverse si instruiti-l pe parinte/persoana care ingrijeste pacientul sa fie, de

v v oA

asemenea, atent la semne si sa le raporteze fara intarziere.

Reactie adversa/risc

Masuri pentru reducerea la minimum a riscului

Inflamatie intraoculara,
inclusiv endoftalmita

Utilizati tehnica aseptica adecvata atunci cand pregatiti injectia si in timpul
administrarii injectiei in sine.

Utilizati agenti antiseptici recomandati, cum ar fi unguent si/sau picaturi cu
antibiotice.

Monitorizati frecvent pacientii dupa injectare si instruiti parintele/persoana
care ingrijeste pacientul sa procedeze la fel.

Crestere tranzitorie a
presiunii intraoculare (P10O)

Seringa preumpluta EYLEA 2 mg trebuie utilizata in asociere cu dispozitivul
de dozare pediatric PICLEO, pentru tratamentul RP la sugarii prematuri.
Monitorizati PIO si perfuzia nervului optic imediat dupa injectare.

Eroare de medicatie

Seringa preumpluta EYLEA 2 mg trebuie utilizata in asociere cu dispozitivul
de dozare pediatric PICLEO, pentru tratamentul RP la sugarii prematuri.
Bulele de aer trebuie Tndepartate inainte de utilizare din ansamblul format
de dispozitivul de dozare pediatric PICLEO + seringa preumpluta EYLEA
2 mg + acul pentru injectare cu spatiu mort redus de 30G si lungime de
13 mm (“z2inch), pentru a evita riscul de administrare a unei doze
suboptime.

Cataracta

Masurati locul de injectare corect; utilizati tehnica de injectare corecta.

Utilizare Tn afara
indicatiilor/utilizare
necorespunzatoare

Utilizati seringa preumpluta EYLEA 2 mg numai in asociere cu dispozitivul
de dozare pediatric PICLEO si un ac pentru injectare cu spatiu mort redus
pentru tratamentul retinopatiei de prematuritate.

Utilizati medicamentul numai pentru tratamentul retinopatiei de
prematuritate si utilizati doza aprobata (0,4 mg, echivalent cu 0,01 ml).

Dupa administrarea injectiei

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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Imediat dupa injectia intravitreana, pacientii trebuie monitorizati pentru cresterea
presiunii intraoculare .
In zilele urmatoare injectiei intravitreene, pacientii trebuie supravegheati pentru orice
simptome care sugereaza endoftalmita (de exemplu, roseata/iritatie a ochiului, secretii
oculare, umflarea pleoapelor, fotofobie).

Parintii si persoanele care ingrijesc pacientii trebuie, de asemenea, instruiti sa observe si sa
raporteze fara intarziere orice semne care sugereaza endoftalmita.

INFORMATII GENERALE

Trebuie sa explicati parintelui/persoanei care ingrijeste pacientul implicatiile tratamentului anti-
VEGF. Ghidul pentru parinti/persoane care ingrijesc pacientii este un instrument care va va
ajuta sa le vorbiti parintilor/persoanelor care ingrijesc pacientii dumneavoastra despre boala
si tratament. Acest ghid este o brosura si este disponibil de la Bayer la cerere. Trebuie sa il
distribuiti parintilor/persoanelor care ingrijesc pacientii dumneavoastra. Contine informatii
despre semnele si simptomele reactiilor adverse si cand parintele/persoana care ingrijeste
pacientul trebuie sa solicite imediat asistentd medicala pentru pacient.

DESPRE EYLEA

EYLEA este o solutie de aflibercept 40 mg/ml pentru injectie intravitreana, ntr-o
seringa preumpluta

EYLEA se administreaza numai sub forma de injectie intravitreana. Trebuie sa fie
administrat numai de catre un medic calificat, cu experienta in administrarea de injectii
intravitreene si familiarizat cu manipularea seringii preumplute EYLEA 2 mg si cu
dispozitivul de dozare pediatric PICLEO.

In afara de tratamentul RP la sugarii prematuri, EYLEA este, de asemenea, aprobat
pentru utilizarea la adulti pentru tratamentul bolilor specifice retinei adulte. Pentru mai
multe informatii, va rugam sa cititi Ghidul prescriptorului pentru EYLEA in contextul
administrarii la adulti. Va rugam sa cititi, de asemenea, rezumatul caracteristicilor
produsului (RCP) aprobat pentru seringa preumplutd EYLEA pentru informatii
complete.

RCP este un document care descrie proprietatile EYLEA si conditile de utilizare
aprobate. Este o sursa importantd de informatii pentru profesionistii din domeniul
sanatatii despre cum sa utilizeze EYLEA in siguranta si eficace. Se gaseste pe:
website-ul Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA),
https://www.ema.europa.eu/en/medicines.

EYLEA este indicat la sugarii prematuri pentru a trata:

Retinopatia de prematuritate (RP) cu boala in zona | (stadiul 1+, 2+, 3 sau 3+), zona Il
(stadiul 2+ sau 3+) sau RP-PA (RP posterioara agresiva).

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
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Recomandari privind dozarea pentru retinopatia de prematuritate:

e Doza recomandata de EYLEA pentru tratamentul RP este de aflibercept 0,4 mg,
echivalent cu 0,01 ml. Retineti ca doza recomandata pentru tratamentul
pacientilor cu RP este mai mica decéat doza utilizata pentru tratarea pacientilor
adulti pentru alte indicatii aprobate pentru EYLEA. Din acest motiv, dispozitivul de
dozare pediatric PICLEO trebuie utilizat cu seringa preumpluta EYLEA si un ac cu
spatiu mort redus pentru a asigura administrarea dozei corecte la pacient. Un ac cu
spatiu mort redus are un spatiu excesiv redus in butucul acului.

INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA
DESPRE EYLEA

Siguranta EYLEA pentru tratamentul RP a fost evaluata intr-un studiu de faza Il de 6 luni,
care a inclus 75 de sugarii prematuri tratati cu aflibercept 0,4 mg la momentul initial. Profilul
de siguranta pe termen lung la sugarii prematuri nu a fost stabilit.

CONTRAINDICATII
EYLEA este contraindicat in urmatoarele cazuri:

e Hipersensibilitate la aflibercept sau la oricare dintre excipientii enumerati la pct. 6.1
din RCP

e Infectie oculara sau perioculara activa sau suspectata

¢ Inflamatie intraoculara activa, severa

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Cresterea presiunii intraoculare
Au fost observate cresteri ale presiunii intraoculare in decurs de 60 de minute de la injectia
intravitreana, inclusiv la injectiile cu EYLEA.

¢ Imediat dupa injectia intravitreana monitorizati pacientul pentru cresterea
presiunii intraoculare si asigurati-va ca aveti la dispozitie echipament steril in
cazul in care este necesara o paracenteza.

Cititi sectiunea de ingrijire dupa administrarea injectiei pentru instructiuni suplimentare.
Alte reactii legate de injectia intravitreana

Injectiile inrtavitreene, inclusiv cele cu EYLEA, au fost asociate cu endoftalmita, inflamatie
intraoculara, dezlipire regmatogena de retina, ruptura retiniana si cataracta traumatica
iatrogena.

o Utilizati intotdeauna tehnici adecvate de injectare aseptica atunci cand
administrati EYLEA.

e Monitorizati pacientii in timpul saptaméanii urmatoare administrarii injectiei
pentru a asigura tratamentul precoce daca apare o infectie.

e Observati cu atentie pacientii dumneavoastra pentru orice semne si simptome
care sugereaza endoftalmita sau oricare dintre reactiile adverse mentionate mai jos.
Instruiti parintele/persoana care ingrijeste pacientul sa observe, de asemenea,

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
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indeaproape pacientul pentru semnele si simptomele mentionate mai jos si sa le
raporteze fara intarziere.

e Seringa preumpluta contine mai mult decat doza recomandata de aflibercept
0,4 mg (echivalent cu 0,01 ml). Pentru tratamentul RP la sugarii prematuri,
seringa preumpluta trebuie utilizata in asociere cu dispozitivul de dozare
pediatric PICLEO si un ac cu spatiu mort redus pentru a evita administrarea unui
volum mai mare decét cel recomandat, care ar putea duce la cresterea presiunii
intraoculare.

o Cititi cu atentie Instructiunile de utilizare incluse Tn pachetul dispozitivului de dozare ®
pediatric PICLEO &

Inflamatie intraoculara/endoftalmita

¢ Monitorizati pacientii pentru orice semne sau simptome de inflamatie intraoculara
(de exemplu, roseata/iritatie a ochiului, secretii oculare, umflarea pleoapelor, fotofobie)
care poate fi atribuita infectiei. Instruiti parintele/persoana care ingrijeste pacientul sa
observe pacientul pentru aceste semne si simptome si sa le raporteze fara intarziere.

o Cititi sectiunea de ingrijire dupa administrarea injectiei pentru instructiuni suplimentare.

Imunogenitate

EYLEA este o proteina terapeutica si are potential de imunogenitate.

¢ Monitorizati pacientii pentru orice semne sau simptome de inflamatie intraoculara
(de exemplu, roseata/iritatie a ochiului, secretii oculare, umflarea pleoapelor) care poate
fi atribuita hipersensibilitatii. Instruiti parintele/persoana care ingrijeste pacientul sa
observe pacientul pentru aceste semne si simptome si sa le raporteze fara intarziere.

o Cititi sectiunea de ingrijire dupa administrarea injectiei pentru instructiuni suplimentare.

Efecte sistemice

Evenimente adverse sistemice, inclusiv hemoragii, altele decét cele oculare si evenimente
tromboembolice arteriale, au fost raportate in urma injectiei intravitreene a inhibitorilor VEGF
Si exista un risc teoretic ca acestea sa poata avea legéatura cu inhibarea VEGF.

ingrijirea dupa administrarea injectiei
Imediat dupa injectia intravitreana:

e Monitorizati imediat pacientul pentru cresterea presiunii intraoculare. Monitorizarea
adecvata poate consta din examinarea fundului de ochi, inclusiv verificarea perfuziei
arterei centrale retiniene sau efectuarea unui test de tonometrie. Echipamentul steril
pentru paracenteza trebuie sa fie disponibil cu usurintd daca trebuie facuta paracenteza
camerei anterioare.

Dupa injectia intravitreana:

e Monitorizati pacientul fara intarziere pentru orice semne si simptome care sugereaza
endoftalmitd (de exemplu, roseatd a ochiului, fotofobie, iritatie a ochiului, secretii

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
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oculare, umflarea pleoapelor).

e Monitorizati pacientul pentru orice semne sau simptome ulterioare injectiei care se
agraveaza in timp si instruiti parintele/persoana care ingrijeste pacientul sa procedeze

v v oA

la fel si sa raporteze fara intarziere orice semne si simptome observate.

Reactii adverse la medicament

Reactiile adverse raportate la mai mult de un pacient tratat cu aflibercept 0,4 mg au fost
dezlipirea retinei, hemoragia conjunctivala, hemoragia la locul injectiei, cresterea presiunii
intraoculare, edemul pleoapelor si hemoragia retinei. In plus, reactiile adverse stabilite pentru
indicatiile la adulti sunt considerate aplicabile la sugarii prematuri cu RP, desi nu toate au fost
observate in studiul pediatric de faza Ill.

Semnele si simptomele principale ale reactiilor adverse legate de injectia intravitreana includ:

Cresterea tranzitorie a presiunii Sugarul prematur poate avea un aspect tulbure al

intraoculare segmentului anterior al globului ocular (edem cornean), glob
ocular dur ca piatra, ochi rosii, plans paroxistic, greata si
varsaturi.

Ruptura sau dezlipirea retinei Sugarul prematur poate avea o pupila alba (leucocorie),
incrucisarea ochilor observata nou (strabism) si modificari ale
vederii.

Sugarul prematur poate avea dureri oculare sau disconfort

Inflamatie intraoculara, inclusiv | crescut, agravarea rosetii ochilor, sensibilitate la lumina

endoftalmita (fotofobie), umflarea pleoapelor, plans paroxistic si secretii
oculare.
Cataracta (traumatica) Sugarul prematur poate avea o pupila alba, pierderea reflexului

rosu si modificari ale vederii.

Vezi pct. 4.8 din RCP pentru o listd completa a reactiilor adverse posibile.

Gestionarea evenimentelor adverse legate de injectia intravitreana

n cazul oricaror evenimente adverse, pacientul dumneavoastra trebuie sa aiba acces imediat
la un oftalmolog.

Gestionarea adecvatd a TUTUROR evenimentelor adverse, inclusiv cele asociate cu injectia
intravitreana,
trebuie sa aiba loc conform practicii clinice si/sau urmand ghidurile standardizate.

Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa
suspectata.
Vezi pct. 4.8 din RCP pentru modul de raportare a reactiilor adverse suspectate.

PASTRAREA S| MANIPULAREA EYLEA

Solutia EYLEA este izosmotica si este limpede si incolora pana la galben pal.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
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Inspectati vizual solutia inainte de utilizare, pentru a depista orice particule straine
si/sau colorare neobisnuita (solutia poate fi galben pal, ceea ce este normal) sau orice
variatie a aspectului fizic. Daca se observa oricare dintre acestea, aruncati medicamentul.

Inspectati seringa. Daca vreo piesa este deteriorata sau slabita sau daca capacul seringii

este desprins de racordul Luer Lock, nu utilizati.

Nu divizati o seringa preumpluta in mai multe doze. Fiecare seringa preumpluta este de
unica folosintd numai pentru un singur ochi. Extragerea mai multor doze dintr-o singura
seringa preumpluta poate creste riscul de contaminare si infectie ulterioara la pacient.

= e iit
mmm mg/mL

Dispozitiv de dozare pediatric PICLEO

1
O |
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Ac cu spatiu mort redus de 30G si
13 mm (1/2 inch) lungime

Seringa preumpluta Eylea 2 mg

Fiecare seringa preumpluta
contine mai mult decat doza
recomandata de EYLEA 0,4 mg
(echivalent cu

0,01 ml).

Pentru a asigura administrarea
dozei recomandate, seringa
preumpluta trebuie utilizata
impreuna cu dispozitivul de dozare
pediatric PICLEO si un ac cu spatiu
mort redus de 30G si 13 mm
(Y2 inch) lungime. Va rugam sa cititi
sectiunea ,Informatii importante
despre dispozitivul de dozare
pediatric PICLEO” din acest ghid.

Precautii speciale pentru pastrarea seringii preumplute EYLEA

H
& EYLEA
solution for iniection4o mg/m L
In pre-filled syringe
aflibercept
Intravitreal use.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
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A se pastra in blisterul sigilat si in cutie, la frigider (2-8°C).

% A nu se congela.

Pastrati seringa preumpluta in blisterul sau si in cutie pentru a o proteja de lumina.

- Tnainte de utilizare, blisterul nedeschis de EYLEA din cutie poate fi pastrat la
= temperatura camerei (sub 25°C) timp de pana la 24 de ore.

Room temp
below 25°C

Interiorul blisterului ambalajului sigilat al seringii preumplute si seringa preumpluta in sine
sunt sterile. Nu deschideti blisterul seringii preumplute in afara camerei de administrare
curate.

Dupa deschiderea blisterului, procedati in conditii aseptice.

Instructiuni de pastrare si manipulare pentru dispozitivul
de dozare pediatric PICLEO

Cititi cu atentie Instructiunile de utilizare incluse in pachetul dispozitivului de dozare
pediatric PICLEO

Nu utilizati dispozitivul PICLEO pentru mai multe doze. Dispozitivul de dozare pediatric
PICLEO este de unica folosinta numai pentru un singur ochi. Nu reutilizati niciodata
dispozitivul, deoarece acesta va functiona defectuos, iar contaminarea creste riscul de
infectie intraoculara pentru pacient.

Se recomanda pastrarea dispozitivului de dozare pediatric PICLEO la

temperatura camerei. =

A se pastra Tn ambalajul original. A se feri de lumina soarelui. %

Nu deschideti blisterul sigilat Thainte de momentul utilizarii. Nu utilizati dupa

data limita de utilizare. e
vV Y

Interiorul blisterului ambalajului sigilat al dispozitivului de dozare pediatric PICLEO
si dispozitivul de dozare pediatric PICLEO in sine sunt sterile. Nu deschideti blisterul
dispozitivului de dozare pediatric PICLEO in afara camerei de administrare curate.
Dupa deschiderea blisterului, procedati in conditii aseptice.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE A EYLEA PENTRU
RETINOPATIA DE PREMATURITATE

Pregatirea generala pentru injectie

¢ Injectiile intravitreene la sugarii prematuri trebuie efectuate in conformitate cu
standardele medicale si ghidurile aplicabile, de catre un medic calificat cu experienta
in administrarea injectiilor intravitreene. Medicul trebuie sa fie instruit sa utilizeze
corect seringa preumpluta EYLEA 2 mg impreuna cu dispozitivul de dozare
pediatric PICLEO si acul pentru injectare cu spatiu mort redus. Este necesara
instruirea privind asamblarea utilizdnd mostrele demonstrative.

e Asigurati-va ca cititi instructiunile de utilizare furnizate impreuna cu f&
dispozitivul de dozare pediatric PICLEO.

e Se recomanda dezinfectarea chirurgicald a mainilor, manusi sterile, un cearsaf steril si
un speculum pentru pleoape sterilizat (sau echivalent).

e Pentru injectia intravitreana, trebuie utilizat un ac pentru injectare cu spatiu mort
redus de 30G si 13 mm (*2inch) lungime. Se recomanda urméatoarele ace pentru
injectare:

TSK, 30G x ¥2"/ 0,3 x 13 mm (nr. art. LDS-30013I-100)
OculJect - OcuSafe, 30G x %52” / 0,3 x 13 mm (nr. art. PN0403-03)
Orice alte asocieri nu sunt acceptate de producatorul dispozitivului.

o Verificati data de expirare a seringii preumplute EYLEA 2 mg si a dispozitivului de
dozare pediatric PICLEO. Nu utilizati seringa preumplutd sau dispozitivul de dozare
pediatric daca ambalajul este deteriorat/deschis sau daca orice parte a produselor este
sparta sau slabita.

Informatii importante despre dispozitivul de dozare pediatric
PICLEO

e Utilizati dispozitivul de dozare pediatric PICLEO numai Tmpreund cu seringa
preumplutd EYLEA 2 mg si un ac pentru injectare cu spatiu mort redus de 30G si
13 mm (¥2 inch) lungime, deoarece este conceput pentru utilizare numai in asociere cu
aceste doua componente. Utilizati doar un ac pentru injectare cu spatiu mort redus,
deoarece utilizarea altor ace poate duce la administrarea unei doze suboptime.

e Dispozitivul de dozare pediatric PICLEO este furnizat in stare sterila. Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat sau a fost manipulat (prezintd modificari neautorizate).

o Utilizati tehnica aseptica atunci cand scoateti dispozitivul de dozare pediatric PICLEO
din blister si pentru toate etapele ulterioare pentru a preveni contaminarea.

e Asamblati ferm seringa si acul pentru injectare pe dispozitivul de dozare pediatric
PICLEO pentru a evita scurgerea, precum si detasarea accidentala.

e Bulele de aer trebuie indepartate din seringa si dispozitiv, iar sistemul trebuie amorsat.
Cand utilizati dispozitivul de dozare pediatric PICLEO impreuna cu seringa
preumplutda, nu este necesara alinierea pistonului seringii preumplute cu linia de
dozare de pe seringa atunci cand utilizati dispozitivul de dozare pediatric PICLEO.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
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e Asigurati-va ca nu atingeti butonul albastru de dozare al dispozitivului de dozare
pediatric PICLEO Tnainte de administrarea medicamentului. in cazul in care butonul de
dozare este apasat din greseald in timpul asamblarii, nu continuati si aruncati
dispozitivul si seringa preumpluta. Alegeti un nou dispozitiv de dozare pediatric
PICLEO si urmati pasii procedurii de asamblare folosind o noua seringa preumpluta.

e Va raméane medicament Tn seringa si dispozitivul de dozare pediatric PICLEO dupa
administrarea corecta a dozei. Nu administrati aceasta solutie reziduala, ci aruncati-o.

e Dispozitivul de dozare pediatric PICLEO este de unica folosinta numai pentru un singur
ochi. Nu reutilizati niciodata dispozitivul, deoarece acesta va functiona defectuos, iar
contaminarea creste riscul de infectie intraoculara.

Capac

Conexiune pentru seringa (conector Luer mama) )
Conexiune pentru ac (conector Luer tata)

Buton pentru doza

Fereastra de vizualizare

Zona de prindere

R o

Seringa preumpluta

Observatie: Seringa preumplutd EYLEA 2 mg este o seringa din sticla cu piston din cauciuc,
care necesita o forta de apasare putin mai mare decat cea necesara pentru seringile din
plastic. Familiarizati-va cu caracteristicile acestei seringi inainte de a o atasa la
dispozitivul de dozare pediatric PICLEO.

Pregatirea administrarii

1 Preqatiti seringa preumplutd EYLEA 2 mqg pentru atasarea la dispozitivul de dozare pediatric
PICLEO

Este important sa pregatiti seringa preumplutd EYLEA 2 mg si dispozitivul de dozare pediatric
utilizand o tehnica aseptica.

in figuri, asistentul este prezentat purtand manusi mai inchise la culoare pentru a indica
contactul cu o suprafata nesterila.

Asistentul trebuie sa scoata din frigider cutia care contine seringa preumpluta. Retineti ca

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
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seringa preumpluta poate fi pastrata in cutie la temperatura camerei timp de pana la 24 de ore.
Deschideti cutia si scoateti blisterul in care se afla seringa. Blisterul nu trebuie amplasat pe o
suprafata sterild deoarece suprafata exterioara a blisterului nu este sterila. Interiorul blisterului
sigilat si seringa preumpluta sunt sterile. Dezlipiti cu grija blisterul seringii preumplute. Odata
ce blisterul este deschis, trebuie utilizata tehnica aseptica.

Asistentul trebuie sa deschida cutia dispozitivului de dozare pediatric PICLEO si sa scoata
blisterul sigilat. Dezlipiti cu grija blisterul dispozitivului. Odata ce blisterul este deschis,
trebuie utilizata tehnica aseptica. Observatie: Partea exterioara a blisterului este
nesterila. Interiorul blisterului este steril. Nu asezati blisterul pe o suprafata sterila.

Medicul calificat efectueaza restul pasilor folosind tehnica aseptica, inclusiv prin utilizarea
manusilor sterile.

2. Pregatiti dispozitivul de dozare pediatric PICLEO pentru administrare

Cu doua degete, scoateti seringa preumpluta din blister. Inspectati vizual seringa pentru a
detecta parti slabite sau deteriorate si inspectati solutia din seringa pentru eventuale particule
si decolorari. Puneti seringa intr-o tava sterild pana cand este gata pentru asamblare.

Utilizadnd o tehnica aseptica, scoateti cu grija dispozitivul de dozare pediatric PICLEO din
blisterul sau, apucandu-I cu doua degete, in timp ce asistentul dumneavoastra tine blisterul din
exterior, asa cum se arata in Figura a. Ca alternativa, asistentul dumneavoastra poate deschide
blisterul si 1asa dispozitivul pediatric PICLEO sa cada pe o suprafata sterila, asa cum se arata
n Figura b.

Numai interiorul ambalajului blister si dispozitivul de dozare pediatric PICLEO inclus sunt sterile.
Pentru a evita contaminarea, nu atingeti conectorii Luer.

Figura a Figura b

3 Atasarea seringii preumplute EYLEA 2 mqg la dispozitiv.

Scoateti capacul seringii preumplute tindnd seringa intr-o mana in timp ce folositi cealaltd mana
pentru a prinde capacul seringii intre degetul mare si aratator. Rasuciti — nu rupeti — capacul
seringii.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
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4 RASUCITI )

Tineti dispozitivul de dozare pediatric PICLEO de manerele pentru degete._Rasuciti ferm
seringa pe conectorul Luer mama al dispozitivului de dozare pediatric PICLEO. Asigurati-va
ca aceasta conexiune este ferma.

T = )
g Iﬁﬁf'mmg/ml %

4. Atasati acul de injectie cu spatiu mort redus de 30G si 13 mm (¥2 inch) lungime la dispozitivul
de dozare pediatric PICLEO

Tineti dispozitivul de dozare pediatric PICLEO de zona de prindere si indepartati cu grija
capacul dispozitivului de dozare pediatric PICLEO, tragandu-| drept.

Nu atingeti butonul de dozare la asamblare. Daca acesta este apasat sau partial apasat
din greseald, nu se va elibera doza recomandata. Daca este apasat, sistemul trebuie
aruncat si trebuie sa incepeti din nou cu un dispozitiv nou si o seringa preumpluta. Nu apasati
tija pistonului seringii la asamblare.

12023

e ol "ﬁNmmg/mL

Tineti dispozitivul de dozare pediatric PICLEO de zona de prindere si rasuciti ferm acul pentru
injectare cu spatiu mort redus de 30G si 13 mm (% inch) lungime pe conectorul Luer tata al
dispozitivului de dozare pediatric PICLEO. Dispozitivul a fost validat pentru utilizate numai
impreuna cu seringa preumpluta EYLEA 2 mg si cu acul pentru injectare cu spatiu mort redus
de 30G si 13 mm (%2 inch) lungime.

Seringa preumplutd EYLEA 2 mg si acul pentru injectare trebuie sa fie ferm atasate de
dispozitivul de dozare pediatric PICLEO, pentru a evita desprinderea accidentala si pentru a
evita scurgerile.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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5. Inspectia si amorsarea sistemului

Tineti seringa preumplutd EYLEA 2mg cu acul pentru
injectare indreptat in sus si fereastra de vizualizare a
dispozitivului de dozare pediatric PICLEO indreptata spre
dumneavoastra. Inspectati medicamentul si dispozitivul de .~
dozare pediatric PICLEO pentru eventuale particule. Nu /
utilizati daca sunt vizibile particulele. Verificati seringa '
pentru eventuale bule de aer. Daca exista bule de aer, bateti
usor seringa cu degetul pana cand bulele se ridica in varf.

Scoateti capacul de pe ac. Amorsati sistemul apasand incet tija pistonului in timp ce observati
prin fereastra de vizualizare. Eliminati bulele de aer din seringa si din dispozitivul de dozare
pediatric PICLEO. Sistemul este acum gata pentru injectia intravitreana.

Atentie: Nu este necesara alinierea pistonului seringii cu linia de dozare de pe seringa. Dupa
indepartarea aerului si amorsare, dispozitivul de dozare pediatric PICLEO si acul de injectie
contin volumul necesar. Pentru a evita compromiterea sterilitatii medicamentului, nu trageti
pistonul Thapoi.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
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Sistemul este acum gata pentru injectia intravitreana.

Dupa injectie, aruncati orice medicament neutilizat sau material rezidual in conformitate cu
reglementarile locale.

Procedura de administrare a injectiei

Pentru informatii suplimentare despre procedura de injectare intravitreanda, tehnicile sterile
(inclusiv dezinfectarea perioculara si oculara) si anestezie, va rugam sa cititi ghidurile clinice
locale si/sau nationale.

1 Administrati anestezie locala.

2 Aplicati dezinfectant (de exemplu, solutie de povidona iodata sau
echivalent) pe pielea perioculara, gene, pleoape si in sacul
conjunctival, evitdnd presiunea extinsa asupra glandelor
perioculare. Dezinfectantul trebuie sa fie la suprafatd conform
ghidurilor clinice locale.

3 Acoperiti cu cearsaf steril daca este necesar si aplicati un
speculum steril pentru a mentine pleoapele deschise. Aplicati din
nou dezinfectant (de exemplu, solutie de povidona iodatd).
Dezinfectantul trebuie sa fie pe suprafata oculara (sac
conjunctival) Tn conformitate cu ghidurile clinice locale.

4 Pozitionati ochiul, in mod adecvat. La o distanta de 1,0-2,0 mm
in spatele limbului, marcati locul de injectare.

5 Tineti ansamblul alcatuit din dispozitivul de dozare pediatric PICLEO, ac
si seringa de manerele pentru degete, cu butonul albastru de dozare
orientat in sus. Degetul aratator trebuie sa fie disponibil pentru a apasa
butonul de dozare.

Acul pentru injectare trebuie sa fie inclinat si introdus astfel incat sa se evite deteriorarea
cristalinului si a retinei: Introduceti acul pentru injectare in cavitatea vitroasa la locul de
injectare, indreptat catre polul posterior. Acul trebuie introdus doar la adancimea necesara
pentru administrarea injectiei, deci mai putin de jumatate din lungimea acului de 13 mm
(2 inch).

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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Locul de intrare a acului pentru
injectia intravitreana, la 1,0-2,0 mm

Acul trebuie orientat catre polul

Pol posterior
posterior

Acul trebuie introdus numai la adancimea
necesara pentru a administra injectia (de
exemplu, mai putin de jumatatea lungimii
acului de 13 mm

Cand sunteti gata, apasati complet butonul de dozare de pe
dispozitivul de dozare pediatric PICLEO pentru a administra
doza, fara a misca seringa sau pistonul. Veti auzi un clic dupa
ce butonul de dozare a fost apasat complet. Acesta confirma
ca doza a fost administrata corect.

Scoateti acul pentru injectare cu grija si evitand deteriorarea
sau contactul cu lentila.

Nu administrati niciodata doza apasand pe tija pistonului
seringii, deoarece acest lucru poate duce la AN

administrarea unei doze incorecte. Deoarece numai medicamentul din ac si dispozitivul de
dozare pediatric PICLEO va fi injectat, medicamentul rezidual va raméane in seringa si
dispozitivul de dozare pediatric PICLEO. Nu administrati medicamentul rezidual. Dispozitivul
de dozare pediatric PICLEO este de unica folosintd numai pentru un singur ochi. Dupa injectie,
orice medicament neutilizat trebuie aruncat. Evitati ca acul sa atinga lentila si sa o deterioreze.

Informatiile despre ingrijirea dupa administrarea injectiei se gasesc in sectiunea ,Informatii
importante privind siguranta despre EYLEA”.

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
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ALTE SURSE DE INFORMATII

Atat materialul “Ghidul medicului prescriptor” cat si instructiunile video pentru
procedura de administrare pot fi gasite pe website-ul:
https://www.edumaterial.bayer.ro/ro-eylea-hcp

INFORMATII PRIVIND DATELE DE CONTACT PENTRU ACTIVITATEA
LOCALA DE FARMACOVIGILENTA

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului
Eylea (aflibercept), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile
pe pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
(www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

WWW.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si céatre reprezentata localda a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

S.C. BAYER S.R.L. Romania

Adresa: Soseaua Bucuresti-Ploiesti, nr. 1A, cladirea B, etaj 1, Sector 1, 013681, Bucuresti, Romania
Tel: + 40 21 528 59 09

E-mail: pv.smbs@bayer.com

https://www.bayer.com/ro/ro/contact

Pentru mai multe informatii despre EYLEA, accesati www.eylea.com.

Bayer AG, D-13342 Berlin, Germania Copyright © 2018
www.pharma.bayer.com

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la EYLEA,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
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