Folheto informativo: Informacgao para o doente adulto

Eylea 40 mg/ml solucio injetavel numa seringa pré-cheia
aflibercept
ADULTOS

Para informacao destinada aos cuidadores dos bebés nascidos prematuramente, consulte o verso deste
folheto informativo. [aplicavel para 1 lingua]

Para informacao destinada aos cuidadores dos bebés nascidos prematuramente, consulte por favor a
pagina mais abaixo. [aplicavel para 2 ou mais linguas]

Leia com atencao todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento pois contém

informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Ver seccido 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Eylea e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Eylea
Como lhe sera administrado Eylea

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Eylea

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AN

p—
.

O que é Eylea e para que é utilizado
Eylea ¢ uma solugdo que ¢ injetada no olho para tratar as doengas dos olhos em adultos, chamadas

- degenerescéncia macular relacionada com a idade neovascular (himida) em adultos (DMI
himida),

- perda da visdo devida a edema macular secundario a oclusao da veia retiniana (Oclusao de
Ramo da Veia Retiniana (ORVR) ou Oclusdo da Veia Central da Retina (OVCR)),

- perda da visao devida a edema macular diabético (EMD),

perda da visdo devida a neovascularizagdo coroideia associada a miopia patologica (NVC

midpica).

O aflibercept, a substancia ativa de Eylea, bloqueia a atividade de um grupo de fatores conhecidos por
Fator de Crescimento Endotelial Vascular A (VEGF-A) e Fator de Crescimento Placentar (PIGF).

Em doentes com DMI humida e NVC miopica, estes fatores, quando em excesso, estao envolvidos na
formacao de novos vasos sanguineos no olho. Estes novos vasos sanguineos podem causar a passagem
de componentes do sangue para o interior do olho e a eventual lesdo dos tecidos do olho responsaveis
pela visao.

Em doentes com OVCR, ocorre um bloqueio do vaso sanguineo principal que transporta o sangue para
fora da retina. Os niveis do VEGF elevam-se como resposta, causando a perda de fluido para a retina
e, em consequéncia, causam um inchaco da macula (a por¢ao da retina responsavel pela visdo precisa)
que ¢ chamado edema macular. Quando a macula incha devido ao fluido, a visdo central fica
desfocada.
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Em doentes com ORVR, um ou mais ramos do vaso sanguineo principal que transporta o sangue para
fora da retina esta bloqueado. Os niveis de VEGF elevam-se como resposta, causando a perda de
fluido para a retina e, em consequéncia, causam edema macular.

O edema macular diabético € um inchago da retina que ocorre em doentes com diabetes devido a perda
de fluido dos vasos sanguineos da macula. A macula é a parte da retina responsavel pela visdo precisa.
Quando a macula incha devido ao fluido, a visdo central fica desfocada.

Demonstrou-se que Eylea para o crescimento de novos vasos sanguineos anormais no olho que muitas
vezes perdem liquido ou sangue. Eylea pode ajudar a estabilizar e, em muitos casos, a melhorar a
perda de visao relacionada com a DMI hiimida, a OVCR, a ORVR, 0 EMD e a NVC midpica.

2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Eylea

Nao lhe sera administrado Eylea

- se tem alergia ao aflibercept ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgdo 6).

- se tem uma infeg@o ativa ou suspeita no olho ou a sua volta (infe¢éo ocular ou periocular).

- se tem uma inflamagéo grave do olho (indicada por dor ou vermelhidao).

Adverténcias e precaucoes
Fale com o seu médico antes de lhe ser administrado Eylea:

- se tem glaucoma.

- se tem antecedentes de ver luzes intensas repentinas ou manchas e se tem um aumento stubito do
tamanho e do nlimero de manchas.

- se tiver sido submetido a cirurgia ao olho nas tltimas quatro semanas ou esta planeada cirurgia
nas proximas quatro semanas.

- se tem uma forma grave de OVCR ou ORVR (OVCR ou ORVR isquémica), o tratamento com
Eylea ndo é recomendado.

Além disso, ¢ importante que saiba que:

- aseguranca ¢ eficacia de Eylea quando é administrado em ambos os olhos a0 mesmo tempo néo
foram estudadas e se utilizado desta forma pode levar a um aumento do risco de ocorrerem efeitos
secundarios.

- asinje¢des com Eylea podem provocar um aumento da pressao no interior do olho (pressao
intraocular) em alguns doentes no periodo de 60 minutos apds a injegdo. O seu médico controlara
esta pressao apos cada injecao.

- se desenvolver uma infe¢do ou inflamagdo no interior do olho (endoftalmite) ou outras
complicagdes, pode ter dor ou maior desconforto no olho, agravamento de vermelhiddo no olho,
visdo pouco nitida ou diminuida e aumento da sensibilidade a luz. E importante que os sintomas
sejam diagnosticados e tratados o mais cedo possivel.

- o seu médico verificara se tem outros fatores de risco que podem aumentar a possibilidade de
rasgadura ou descolamento de uma das camadas da parte posterior do olho (descolamento ou
rasgadura da retina e descolamento ou rasgadura do epitélio pigmentar da retina), caso em que
Eylea devera ser administrado com precaucao.

- Eylea nao deve ser utilizado durante a gravidez, a menos que o potencial beneficio justifique o
potencial risco para o feto.

- as mulheres com potencial para engravidar tém de utilizar uma contrace¢ao eficaz durante o
tratamento e pelo menos durante trés meses apos a ultima inje¢do de Eylea.
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A utilizagao sistémica de inibidores do VEGF, substancias semelhantes as que Eylea contém, esta
potencialmente relacionada com o risco de coagulos sanguineos bloquearem os vasos sanguineos
(acontecimentos tromboembdlicos arteriais) o que pode causar um ataque cardiaco ou um acidente
vascular cerebral. Existe um risco tedrico de tais acontecimentos apos a injecao de Eylea no interior do
olho. Existem dados limitados sobre seguranca no tratamento de doentes com OVCR, ORVR, EMD e
NVC midpica que tiveram um acidente vascular cerebral ou um acidente vascular cerebral pequeno
(crise isquémica transitoria) ou um ataque cardiaco nos ultimos 6 meses. Se qualquer uma destas
situacdes se aplicar a si, Eylea sera administrado com precaugao.

Existe apenas uma experiéncia limitada no tratamento de

- doentes com EMD devido a diabetes tipo I.

- diabéticos com valores médios muito elevados do agucar no sangue (HbA1c superior a 12%).

- diabéticos com uma doenca ocular causada pela diabetes chamada retinopatia diabética
proliferativa.

Nao existe experiéncia no tratamento de

- doentes com infegdes agudas.

- doentes com outras afe¢des oculares como descolamento da retina ou um buraco macular.
- diabéticos com tensao arterial elevada nao controlada.

- doentes ndo asiaticos com NVC midpica.

- doentes anteriormente tratados para NVC midpica.

- doentes com lesdo fora da parte central da macula (lesdes extrafoveais) para NVC midpica.

Se alguma das situagdes acima se aplicar a si, o seu médico considerara esta falta de informagao
quando o tratar com Eylea.

Criangas e adolescentes
A utilizagdo de Eylea em criangas e adolescentes com menos de 18 anos de idade para outras
indicagdes que ndo a retinopatia da prematuridade (ROP) nao foi estudada.

Outros medicamentos e Eylea
Informe o seu médico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente ou vier a utilizar outros
medicamentos.

Gravidez e amamentacio
- As mulheres com potencial para engravidar tém de utilizar métodos contracetivos eficazes
durante o tratamento e durante pelo menos 3 meses apds a Ultima injegdo de Eylea.

- Nio existe experiéncia com a utilizagdo de Eylea em mulheres gravidas. Eylea ndo deve ser
utilizado durante a gravidez, a menos que o potencial beneficio justifique o potencial risco para
a crianga nao nascida. Se esta gravida ou planeia engravidar, discuta este assunto com o seu
médico antes do tratamento com Eylea.

- Podem passar pequenas quantidades de Eylea para o leite humano. Os efeitos nos recém-
nascidos/lactentes em amamentacao sdo desconhecidos. Eylea ndo é recomendado durante a
amamentagdo. Se ¢ uma mulher que esta a amamentar, fale com o seu médico antes de iniciar o
tratamento com Eylea.

Conducao de veiculos e utilizacdo de maquinas
Apos a sua injecdo com Eylea pode ter algumas perturbagdes visuais temporarias. Nao conduza ou
utilize maquinas enquanto durarem.

Informacées importantes sobre alguns componentes de Eylea
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sodio por unidade de dose, ou seja, é

praticamente “isento de s6dio”.
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3. Como lhe sera administrado Eylea

Um médico com experiéncia na administragdo de inje¢des nos olhos injetara Eylea no interior do seu
olho em condigdes assépticas (limpas e estéreis).

A dose recomendada ¢ de 2 mg de aflibercept (0,05 ml).
Eylea ¢ administrado sob a forma de uma inje¢ao no interior do seu olho (injegdo intravitrea).

Antes da injegdo, o seu médico utilizara um colirio desinfetante para limpar cuidadosamente o seu
olho para prevenir uma infecdo. O seu médico também administrara um anestésico local para diminuir
ou evitar qualquer dor que possa ter com a injegao.

DMI humida

Os doentes com DMI htimida serdo tratados com uma inje¢ao por més durante trés doses consecutivas,
seguida por outra inje¢do apds dois meses.

O seu médico decidira se o intervalo de tratamento entre as injegdes pode ser mantido a cada dois
meses ou prolongado gradualmente em intervalos de 2 ou 4 semanas, caso a sua situacdo seja estavel.

Se a sua situagdo se agravar, o intervalo entre as inje¢cdes pode ser diminuido.

A menos que sinta algum problema ou tenha sido aconselhado de forma diferente pelo seu médico,
nao ha necessidade de ver o seu médico entre as injegoes.

Edema macular secundario a OVR (Oclusao de Ramo da Veia Retiniana (ORVR) ou Oclusao
da Veia Central da Retina (OVCR))

O seu médico determinara o esquema de tratamento mais adequado para si. Iniciara o seu tratamento
com uma série de inje¢des mensais de Eylea.

O intervalo entre as duas inje¢oes nao deve ser inferior a um més.

O seu médico pode decidir interromper o tratamento com Eylea se considerar que ndo esta a beneficiar
com a continuagdo do tratamento.

O seu tratamento continuard com inje¢cdes mensais até que a situacao esteja estavel. Podem ser
necessarias trés ou mais inje¢cdes mensais.

O seu médico monitorizara a sua resposta ao tratamento e pode continuar o seu tratamento,
aumentando gradualmente o intervalo entre as suas inje¢des para manter uma situagao estavel. Caso a
sua situacdo comece a agravar-se com um intervalo de tratamento prolongado, o seu médico reduzira

o intervalo em conformidade.

Com base na sua resposta ao tratamento, o seu médico decidira qual serd o esquema de tratamento e
dos exames de seguimento.

Edema macular diabético (EMD)

Os doentes com EMD serfo tratados com uma inje¢do por més durante as primeiras cinco doses
consecutivas seguida, depois disso, por uma inje¢ao a cada dois meses.

O intervalo entre tratamentos pode ser mantido a cada dois meses ou ajustado a sua situagdo, com base
no exame do seu médico. O seu médico decidira qual sera o esquema de exames de seguimento.
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O seu médico pode decidir interromper o tratamento com Eylea se considerar que nao esta a beneficiar
com a continuacdo do tratamento.

NVC mio6pica

Os doentes com NVC miopica serdo tratados com uma unica inje¢do. Ser-lhe-ao administradas mais
injecdes apenas se os exames do seu médico revelarem que a sua doenca nao melhorou.

O intervalo entre as duas inje¢cdes ndo deve ser inferior a um més.
O seu médico pode reiniciar o tratamento, se a sua doenga desaparecer e depois voltar a aparecer.
O seu médico decidira qual serd o programa de exames de seguimento.

As instrugdes detalhadas de utilizag@o s@o apresentadas no final do folheto “Como preparar e
administrar Eylea aos adultos”.

Caso seja esquecida uma dose de Eylea
Marque uma nova consulta para um exame e injegao.

Se parar o tratamento com Eylea
Consulte o seu médico antes de parar o tratamento.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagdo deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes ndo se
manifestem em todas as pessoas.

Reacdes alérgicas (hipersensibilidade) podem acontecer potencialmente. Estas podem ser graves
sendo necessario que contacte o seu médico imediatamente.

Com a administrag@o de Eylea podem ocorrer alguns efeitos secundarios que afetam os olhos o que ¢
devido ao procedimento de injecdo. Alguns destes efeitos podem ser graves e incluem cegueira, uma
inflamacao ou infecio grave no interior do olho (endoftalmite), descolamento, rasgadura ou
hemorragia da camada sensivel a luz na parte posterior do olho (descolamento ou rasgadura da
retina), turvacgao do cristalino (catarata), hemorragia no olho (hemorragia do vitreo), descolamento
da retina de uma substincia semelhante a um gel situada no interior do olho (descolamento de
vitreo), ¢ aumento da pressdo no interior do olho, ver sec¢ao 2. Estes efeitos secundarios graves que
afetam os olhos ocorreram em menos de 1 em 1.900 injegdes em estudos clinicos.

Apos a inje¢do, se sentir uma diminui¢ao subita na visdo ou um aumento da dor e vermelhiddao no seu
olho, contacte imediatamente com o seu médico.

Lista de efeitos secundarios comunicados

Segue-se uma lista dos efeitos secundarios comunicados como estando possivelmente relacionados
com o procedimento de injecdo ou com o medicamento. Nao fique assustado, porque pode nio ter
nenhum destes efeitos. Discuta sempre quaisquer efeitos secundarios suspeitos com o seu médico.

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

- deterioragdo da visdo
- sangramento no fundo do olho (hemorragia da retina)
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- olho congestionado causado por hemorragia de pequenos vasos sanguineos das camadas
externas do olho
- dor no olho

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

- descolamento ou rasgadura de uma das camadas da parte posterior do olho, que provoca
visualizagdo de flashes de luz com manchas progredindo para uma perda da visao (rasgadura do
epitélio pigmentado da retina*/descolamento do epitélio pigmentado da retina, descolamento da
retina/rasgadura da retina)

o * Afegoes conhecidas por estarem associadas com a DMI himida; observadas apenas em
doentes com DMI hiimida.

- degenerescéncia da retina (causando visdo turva)

- hemorragia no olho (hemorragia do vitreo)

- certas formas de turvacao do cristalino (catarata)

- lesdo da camada anterior do globo ocular (cornea)

- aumento da pressdo no olho

- manchas moéveis na visdo (manchas)

- descolamento da retina de uma substancia semelhante a um gel situada no interior do olho
(descolamento de vitreo, que provoca visualizagdo de centelhas de luz com manchas)

- uma sensacdo de ter qualquer coisa no olho

- aumento da producdo de lagrimas

- inchago da palpebra

- sangramento no local de inje¢do

- vermelhiddo do olho

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):
- reacOes alérgicas (hipersensibilidade)**
o **Foram comunicadas rea¢des alérgicas como erupg¢ao cutanea, comichio (prurido), urticaria
e alguns casos de alergia grave (reacdes anafilaticas/anafilactoides).
- infecdo ou inflamagdo grave no interior do olho (endoftalmite)
- inflamacao da iris ou de outras partes do olho (irite, uveite, iridociclite, flare na cimara anterior)
- sensacdo anormal no olho
- irritagcdo da palpebra
- inchaco da camada anterior do globo ocular (cérnea)

Efeitos secundarios raros (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas):

- cegueira

- turvagdo do cristalino devido a lesdo (catarata traumatica)

- inflamacdo da substancia semelhante a um gel no interior do olho
- pus no olho

Nos ensaios clinicos houve um aumento da incidéncia de hemorragia de pequenos vasos sanguineos
das camadas externas do olho (hemorragia conjuntival) em doentes com DMI huimida aos quais foram
administrados fluidificantes do sangue. Este aumento da incidéncia foi comparavel entre os doentes
tratados com ranibizumab e Eylea.

A utilizag@o sistémica de inibidores do VEGF, substancias semelhantes as substancias que constituem
Eylea, esta potencialmente relacionada com o risco de coagulos de sangue que bloqueiam os vasos
sanguineos (acontecimentos tromboembolicos arteriais) que podem causar um ataque cardiaco ou um
acidente vascular cerebral. Existe um risco tedrico de tais acontecimentos apés a utilizagao intravitrea
de inibidores do VEGF.

Tal como com todas as proteinas terapéuticas, existe uma reagao imunitaria (formagao de anticorpos)
com Eylea.
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Comunicacio de efeitos secundarios

Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico. Também podera comunicar efeitos secundarios diretamente através do
sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos secundarios, estara
a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Eylea

Manter este medicamento fora da vista ¢ do alcance das criangas.

Nao utilize este medicamento apos o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no
rotulo, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C a 8°C). Néo congelar.

O blister ndo aberto pode ser conservado fora do frigorifico abaixo de 25°C até 24 horas.
Conservar na embalagem original a fim de proteger da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizagdo ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudarfo a
proteger o ambiente.

6. Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Eylea

- A substancia ativa é: aflibercept. Uma seringa pré-cheia contém um volume extraivel de pelo
menos 0,09 ml, equivalente a pelo menos 3,6 mg de aflibercept. Uma seringa pré-cheia liberta
uma dose de 2 mg de aflibercept em 0,05 ml.

- Os outros componentes sdo: polissorbato 20 (E 432), fosfato de sodio di-hidrogenado
monohidratado (para ajuste do pH), fosfato dissédico hidrogenado heptahidratado (para ajuste
do pH), cloreto de sodio, sacarose, d4gua para preparacgdo injetavel.

Qual o aspeto de Eylea e conteudo da embalagem
Eylea ¢ uma solug¢do injetavel (injecdo) numa seringa pré-cheia. A solucdo ¢ incolor a amarelo palido.
Embalagem com apresentagdo de 1 seringa pré-cheia.

Titular da Autorizaciao de Introducao no Mercado
Bayer AG

51368 Leverkusen

Alemanha

Fabricante
Bayer AG
Miillerstralle 178
13353 Berlin
Alemanha
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacao de Introduc¢do no Mercado:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

Baiiep bearapus EOO/J]
Tem: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420-266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 235 000
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372-655 85 65
EA\rada

Bayer EAMGg ABEE

TnA: +30-210-618 75 00
Espaia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-(0)1-216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 80 00
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-3978 1
Kvzpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357-22-48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371-67 84 55 63

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 01/2024

Lietuva

UAB Bayer

Tel: +370-5-233 68 68
Luxembourg / Luxemburg

Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel: +36-1-487 4100
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31—-(0)23-799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 460
Polska

Bayer Sp. z o0.0.

Tel: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351-21-416 42 00
Romania

SC Bayer SRL

Tel: +40-(0)21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. 0. o.

Tel: +386-(0)1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.o.

Tel: +421-(0)2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-(0)20-78521
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

Esta disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.




A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de satde:

Como preparar e administrar Eylea aos adultos

A seringa pré-cheia deve ser utilizada apenas para o tratamento de um olho.
Nao abra o blister da seringa pré-cheia estéril fora da sala de administragdo limpa.

A seringa pré-cheia contém mais do que a dose recomendada de 2 mg de aflibercept (equivalente a
0,05 ml). O excesso de volume tem de ser eliminado antes da administracéo.

Antes da administragdo, a solugdo deve ser inspecionada visualmente para detecdo de particulas
estranhas e/ou descoloracao ou qualquer alteragao do aspeto fisico. Na eventualidade de algum destes
casos se observar, elimine o medicamento.

O blister nao aberto pode ser conservado fora do frigorifico abaixo de 25°C até 24 horas. Ap6s
abertura do blister, prossiga em condigdes assépticas.
Para a injecdo intravitrea deve ser utilizada uma agulha de injegdo de 30 G x Y4 polegada.
Instrugées de utilizacdo da seringa pré-cheia:
1. Quando estiver pronto para administrar Eylea, abra a embalagem exterior e remova o blister
esterilizado. Descole cuidadosamente para abrir o blister garantindo a esterilidade do seu

conteudo. Mantenha a seringa no tabuleiro estéril até estar pronto para a montagem.

2. Utilizando uma técnica asséptica, remova a seringa do blister esterilizado.

3. Pararemover a tampa da seringa, segure na
seringa com uma mao enquanto utiliza a outra
mao para agarrar na tampa da seringa com o RODAR!
polegar e o indicador. Atengdo: Deve rodar
(ndo tirar) a tampa da seringa.

4.  Para evitar comprometer a esterilidade do medicamento, ndo puxe pelo émbolo.

5. Utilizando uma técnica asséptica, rode com
firmeza a agulha de injecdo introduzindo-a na /
extremidade da seringa de fecho Luer.
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Segurando na seringa com a agulha a apontar
para cima, inspecione a seringa para verificar
se existem bolhas. Se existirem bolhas, bata
suavemente na seringa com o dedo até as
bolhas subirem para o topo.

Para eliminar todas as bolhas e expelir o excesso de medicamento, prima lentamente o
émbolo para alinhar a base da ciupula do émbolo (nfo a extremidade da capula) com a
linha de dosagem da seringa (equivalente a 0,05 ml i.e. 2 mg de aflibercept).

Nota: Este posicionamento exato do émbolo € muito importante, porque o posicionamento
incorreto do émbolo pode levar a uma administragdo superior ou inferior a dose indicada.

1
Solugéo apds eliminagéo de
bolhas de ar e de excesso

de medicamento

— Cupula do émbolo
|
= Bordo da
Bolha de ar Linha de .
dosagem QUPU|3 do Linha de
Solues - émbolo dosagem
olugdo
Bordo da
cupula do
émbolo

Injete enquanto pressiona cuidadosamente o émbolo e com uma pressao constante. Nao aplique
uma pressdo adicional quando o émbolo atingir a parte de baixo da seringa. Nao administre
qualquer solucio residual observada na seringa

A seringa pré-cheia ¢ apenas para utilizagdo tnica. A extragdo de doses multiplas de uma
seringa pré-cheia pode aumentar o risco de contaminagao e infe¢@o subsequente.
Qualquer medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as
exigéncias locais.
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Folheto informativo: Informacéo para os cuidadores dos bebés nascidos prematuramente

Eylea 40 mg/ml solucio injetavel numa seringa pré-cheia
aflibercept

BEBES NASCIDOS PREMATURAMENTE

Para informag@o destinada aos adultos, consulte o verso deste folheto informativo. [aplicavel para 1
lingua]

Para informag@o destinada aos adultos, consulte por favor a pagina mais abaixo. [aplicavel para 2 ou
mais linguas]

Leia com atencio todo este folheto antes deste medicamento ser administrado ao bebé pois

contém informacio importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha davidas, fale com o médico do bebé.

- Se tiver quaisquer efeitos secundarios, incluindo possiveis efeitos secundarios nao indicados
neste folheto, fale com o médico do bebé. Ver secc¢io 4.

O que contém este folheto:

O que ¢ Eylea e para que ¢ utilizado

O que precisa de saber antes de ser administrado Eylea ao bebé
Como sera administrado Eylea ao bebé

Efeitos secundarios possiveis

Como conservar Eylea

Conteudo da embalagem e outras informagdes

AN

1. O que é Eylea e para que é utilizado

Eylea ¢ uma solugao que ¢ injetada no olho. Eylea pertence a um grupo de medicamentos chamados
agentes de antineovasculariza¢do. Contém uma substancia ativa chamada aflibercept.

Eylea ¢ utilizado em bebés nascidos prematuramente para tratar uma afe¢do ocular chamada
retinopatia da prematuridade (ROP). Os bebés com ROP tém um crescimento anormal dos novos
vasos sanguineos na parte de tras do olho (retina) induzido pelo Fator de Crescimento Endotelial
Vascular (VEGF). Esta situagdo pode causar uma diminui¢do da visdo e em casos graves cegueira
permanente.

O aflibercept, a substancia ativa de Eylea, bloqueia a atividade de um grupo de fatores conhecidos por
Fator de Crescimento Endotelial Vascular A (VEGF-A) e Fator de Crescimento Placentar (PIGF).

O Eylea demonstrou parar o crescimento de novos vasos sanguineos anormais no olho que muitas
vezes perdem liquido ou sangue. Eylea pode ajudar a estabilizar e, em muitos casos, a melhorar a
perda de visao relacionada com a ROP.

2. O que precisa de saber antes de ser administrado Eylea ao bebé

Nio sera administrado Eylea ao bebé, se ele ou ela
- ¢ alérgico ao aflibercept ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados na
secgdo 6).
- tem uma infe¢do ativa ou suspeita no olho ou a sua volta (infe¢@o ocular ou periocular).
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- tem uma inflamagéo grave do olho (indicada por dor ou vermelhidao).

Adverténcias e precaucdes

Fale com o médico do bebé antes de lhe ser administrado Eylea

- se tiver sido submetido ou planeada uma cirurgia ao olho do bebé nas ultimas ou nas proximas
quatro semanas.

Além disso, é importante que saiba que:

- asinjegdes com Eylea podem provocar um aumento da pressdo no interior do olho (presséo
intraocular) em alguns doentes no periodo de 60 minutos apds a inje¢do. O médico do bebé
controlara esta pressao apos cada injecgao.

- se o bebé desenvolver uma infe¢ao ou inflamagao no interior do olho (endoftalmite) ou outras
complicagodes, o bebé pode ter vermelhidao/irritaciao do olho, secre¢io ocular, inchaco da
palpebra e aumento da sensibilidade i luz. E importante que os sintomas sejam diagnosticados
e tratados o mais cedo possivel.

Informe imediatamente 0 médico se o bebé tiver quaisquer sinais ou sintomas mencionados.

- o médico do bebé verificara se tem outros fatores de risco que podem aumentar a possibilidade de
rasgadura ou descolamento de uma das camadas da parte posterior do olho (descolamento ou
rasgadura da retina), caso em que Eylea devera ser administrado com precaucio.

A utilizagao sistémica de inibidores do VEGF, substancias semelhantes as que Eylea contém, esta
potencialmente relacionada com o risco de coagulos sanguineos bloquearem os vasos sanguineos
(acontecimentos tromboembdlicos arteriais) o que pode causar um ataque cardiaco ou um acidente
vascular cerebral. Existe um risco teorico de tais acontecimentos ap6s a inje¢ao de Eylea no interior do
olho.

Nao existe experiéncia no tratamento de
- doentes com infecdes agudas
- doentes com outras afe¢des oculares como descolamento da retina ou um buraco macular

Se alguma das situacdes acima se aplicar ao beb¢, o seu médico considerara esta falta de informagao
quando o tratar o bebé com Eylea.

Outros medicamentos e Eylea
Informe o médico do bebé se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente ou vier a utilizar outros
medicamentos.

Informacées importantes sobre alguns componentes de Eylea
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sddio por unidade de dose, ou seja, é
praticamente “isento de sodio”.

3. Como sera administrado Eylea ao bebé

Um médico com experiéncia na administra¢do de inje¢cdes nos olhos injetara Eylea no interior do olho
do bebé em condicdes assépticas (limpas e estéreis).

A dose recomendada ¢ de 0,4 mg de aflibercept (0,01 ml).
Eylea ¢ administrado sob a forma de uma inje¢do no interior do olho do bebé (injecao intravitrea).

Antes da inje¢@o, o médico do bebé utilizara um colirio desinfetante para limpar cuidadosamente o

olho do bebé para prevenir uma infecdo. O médico também administrard ao bebé um anestésico local
para diminuir ou evitar qualquer dor que o bebé possa ter com a injecdo.
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O tratamento ¢ iniciado com uma Unica inje¢ao por olho e pode ser administrado no segundo olho, no
mesmo dia. O médico do bebé monitorizara o estado do(s) olho(s) do bebé. Dependendo da resposta
do bebé ao tratamento, o médico do bebé decidira se e quando sera necessario um outro tratamento. O
intervalo de tratamento entre as 2 doses injetadas no mesmo olho devera ser de pelo menos 4 semanas.

As instrugdes detalhadas relativas a utilizagdo serdo apresentadas no final do folheto em “Como
preparar e administrar Eylea aos recém-nascidos prematuros”.

Se parar o tratamento com Eylea

Se esta a pensar em interromper o tratamento de Eylea no seu bebé, fale com o médico do bebé sobre
isso na proxima consulta. O médico do beb¢ ira aconselha-lo e decidir durante quanto tempo o bebé
devera ser tratado com Eylea.

Caso ainda tenha diividas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o médico do bebé.

4. Efeitos secundarios possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos secundarios, embora estes
ndo se manifestem em todas as pessoas.

Os efeitos secundarios comunicados em mais do que um bebé nascido prematuramente, foram

- descolamento de uma das camadas da parte posterior do olho (descolamento da retina)

- hemorragia na parte posterior do olho (hemorragia da retina)

- olho congestionado causado por hemorragia de pequenos vasos sanguineos das camadas
externas do olho (hemorragia conjuntival)

- sangramento no local da injecdo (hemorragia no local da injecao)

- aumento da pressdo no interior do olho

- inchaco da palpebra (edema palpebral)

Os efeitos secundarios adicionais que foram observados com Eylea nos adultos estao abaixo
listados. Estes efeitos podem também ocorrer nos bebés nascidos prematuramente

- reacoes alérgicas (hipersensibilidade)

Estas podem ser graves sendo necessario que contacte o médico do bebé imediatamente.

Os efeitos secundarios que afetam os olhos devido ao procedimento de injecdo podem ser graves ¢

incluem

- cegueira

- uma inflamacao ou infe¢ao grave no interior do olho (endoftalmite)

- descolamento, rasgadura ou hemorragia da camada sensivel a luz na parte posterior do olho
(descolamento ou rasgadura da retina)

- turvacao do cristalino (catarata)

- hemorragia no olho (hemorragia do vitreo)

- descolamento da retina de uma substancia semelhante a um gel situada no interior do olho
(descolamento de vitreo)

- aumento da pressao no interior do olho (aumento da pressdo intraocular), ver sec¢do 2

Estes efeitos secundarios graves que afetam os olhos ocorreram em menos de 1 em 1.900 injegdes em

estudos clinicos nos adultos.

E importante identificar e tratar os efeitos secundarios graves tais como infego no interior do olho ou
deslocamento da retina, o mais rapidamente possivel.
Informe imediatamente 0 médico do bebé se notar sintomas no olho do bebé apés a injecao, tais
como
- vermelhidao/irritacao
- secreciao ocular
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inchaco da palpebra
aumento da sensibilidade a luz

Outros efeitos secundarios observados nos adultos estdo abaixo descritos.

Lista de efeitos secundarios comunicados

Segue-se uma lista dos efeitos secundarios comunicados como estando possivelmente relacionados
com o procedimento de injecdo ou com o medicamento. Nao fique assustado, porque o bebé pode nio
ter nenhum destes efeitos. Discuta sempre quaisquer efeitos secundarios suspeitos com o médico do
bebé.

Efeitos secundarios muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas):

deterioracdo da visao

sangramento no fundo do olho (hemorragia da retina)

olho congestionado causado por hemorragia de pequenos vasos sanguineos das camadas
externas do olho

dor no olho

Efeitos secundarios frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

descolamento ou rasgadura de uma das camadas da parte posterior do olho, que provoca
visualizagdo de flashes de luz com manchas progredindo para uma perda da visdo (rasgadura do
epitélio pigmentado da retina*/descolamento do epitélio pigmentado da retina, descolamento da
retina/rasgadura da retina)
* Afegoes conhecidas por estarem associadas com a degenerescéncia macular relacionada com
a idade, humida (DMI); observados apenas em doentes com DMI hiimida.
degenerescéncia da retina (causando visdo turva)
sangramento no olho (hemorragia do vitreo)
certas formas de turvacdo do cristalino (catarata)
lesdo da camada anterior do globo ocular (cornea)
aumento da pressdo no olho
manchas moéveis na visdo (manchas)
descolamento da retina de uma substancia semelhante a um gel situada no interior do olho
(descolamento de vitreo, que provoca visualizagdo de centelhas de luz com manchas)
uma sensacao de ter qualquer coisa no olho
aumento da producdo de lagrimas
inchago da palpebra
sangramento no local de inje¢do
vermelhiddo do olho

Efeitos secundarios pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

O

reacdes alérgicas (hipersensibilidade)**
** Foram comunicadas reagdes alérgicas como erupgdo cutanea, comichdo (prurido), urticaria
e alguns casos de alergia grave (reacdes anafilaticas/anafilactoides).

infecdo ou inflamagdo grave no interior do olho (endoftalmite)

inflamacao da iris ou de outras partes do olho (irite, uveite, iridociclite, flare na cimara anterior)

sensagao anormal no olho

irritagcdo da palpebra

inchaco da camada anterior do globo ocular (cérnea)

Efeitos secundarios raros (pode afetar até 1 em 1.000 pessoas):

cegueira

turvagao do cristalino devido a lesdo (catarata traumatica)
inflamacdo da substancia semelhante a um gel no interior do olho
pus no olho
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A utilizagdo sistémica de inibidores do VEGF, substancias semelhantes aquelas que constituem Eylea,
esta potencialmente relacionada com o risco de coagulos de sangue que bloqueiam os vasos
sanguineos (acontecimentos tromboembolicos arteriais) que podem causar um ataque cardiaco ou um
acidente vascular cerebral. Existe um risco teorico de tais acontecimentos apos a utilizagéo intravitrea
de inibidores do VEGF.

Tal como com todas as proteinas terapéuticas, existe uma reacdo imunitaria (formagao de anticorpos)
com Eylea.

Se tiver quaisquer questdes relativas a estes efeitos secundarios, pergunte ao médico do bebé.

Comunicacio de efeitos secundarios

Se observar quaisquer efeitos secundarios no bebé, incluindo possiveis efeitos secundarios nao
indicados neste folheto, fale com o médico do bebé. Também podera comunicar efeitos secundarios
diretamente através do sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar
efeitos secundarios, estara a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranga deste medicamento.

5. Como conservar Eylea

. Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

N3o utilize este medicamento apods o prazo de validade impresso na embalagem exterior € no
rotulo, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C a 8°C). Néo congelar.

O blister ndo aberto pode ser conservado fora do frigorifico abaixo de 25°C até 24 horas.
Conservar na embalagem original a fim de proteger da luz.

Nao deite fora quaisquer medicamentos na canalizag¢@o ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmaceéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudario a
proteger o ambiente.

6. Conteudo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Eylea

- A substancia ativa é: aflibercept. Uma seringa pré-cheia contém um volume extraivel de pelo
menos 0,09 ml, equivalente a pelo menos 3,6 mg de aflibercept. Uma seringa pré-cheia liberta
uma dose tnica de 0,4 mg de aflibercept em 0,01 ml.

- Os outros componentes sao: polissorbato 20 (E 432), fosfato de sodio di-hidrogenado
monohidratado (para ajuste do pH), fosfato dissodico hidrogenado heptahidratado (para ajuste
do pH), cloreto de sodio, sacarose, agua para preparagao injetavel.

Qual o aspeto de Eylea e contetido da embalagem
Eylea ¢ uma soluc¢do injetavel (inje¢do) numa seringa pré-cheia. A solugdo é incolor a amarelo palido.
Embalagem com apresentacdo de 1 seringa pré-cheia.

Titular da Autorizacio de Introduciao no Mercado
Bayer AG

51368 Leverkusen

Alemanha

Fabricante
Bayer AG
Miillerstralle 178
13353 Berlin
Alemanha
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Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
bbarapus

Baiiep bearapus EOO/L
Ten: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.0.

Tel: +420-266 101 111
Danmark

Bayer A/S

TIf: +45-45 235 000
Deutschland

Bayer Vital GmbH

Tel: +49-(0)214-30 513 48
Eesti

Bayer OU

Tel: +372-655 85 65
EArada

Bayer EALGg ABEE

TnA: +30-210-618 75 00
Espaiia

Bayer Hispania S.L.

Tel: +34-93-495 65 00
France

Bayer HealthCare

Tél (N° vert): +33-(0)800 87 54 54
Hrvatska

Bayer d.o.o.

Tel: +385-(0)1-6599 900
Ireland

Bayer Limited

Tel: +353-(0)1-216 3300
island

Icepharma hf.

Simi: +354-540 80 00
Italia

Bayer S.p.A.

Tel: +39-02-3978 1
Kvzpog

NOVAGEM Limited
TnA: +357-22-48 38 58
Latvija

SIA Bayer

Tel: +371-67 84 55 63

Este folheto foi revisto pela ultima vez em 01/2024

Lietuva

UAB Bayer

Tel: +370-5-233 68 68
Luxembourg / Luxemburg

Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Magyarorszag

Bayer Hungaria KFT

Tel: +36-1-487 4100
Malta

Alfred Gera and Sons Ltd.
Tel: +356-21 44 62 05
Nederland

Bayer B.V.

Tel: +31-(0)23-799 1000
Norge

Bayer AS

TIf: +47-23 13 05 00
Osterreich

Bayer Austria Ges. m. b. H.
Tel: +43-(0)1-711 460
Polska

Bayer Sp. z 0.0.

Tel: +48-22-572 35 00
Portugal

Bayer Portugal, Lda.

Tel: +351-21-416 42 00
Roménia

SC Bayer SRL

Tel: +40-(0)21-529 59 00
Slovenija

Bayer d. o. o.

Tel: +386-(0)1-58 14 400
Slovenska republika
Bayer, spol. s r.0.

Tel: +421-(0)2-59 21 31 11
Suomi/Finland

Bayer Oy

Puh/Tel: +358-(0)20-78521
Sverige

Bayer AB

Tel: +46-(0)8-580 223 00
United Kingdom (Northern Ireland)
Bayer AG

Tel: +44-(0)118 206 3000

Esta disponivel informagao pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu.




A informacio que se segue destina-se apenas aos profissionais de satde:
Como preparar e administrar Eylea aos recém-nascidos prematuros

A seringa pré-cheia deve ser utilizada apenas para o tratamento de um olho. A extragdo de
multiplas doses de uma seringa pré-cheia pode aumentar o risco de contaminagdo e subsequente
infe¢do.

Nao abra o blister da seringa pré-cheia estéril fora da sala de administragao limpa. Qualquer
medicamento ndo utilizado ou residuos devem ser eliminados de acordo com as exigéncias locais.

A seringa pré-cheia contém mais do que a dose recomendada de 0,4 mg de aflibercept (equivalente a
0,01 ml). No tratamento de recém-nascidos prematuros, o dispositivo de dosagem pediatrico PICEO
tem de ser utilizado em combinagdo com a seringa pré-cheia para a administragdo de uma tnica dose
de 0,4 mg de aflibercept (equivalente a 0,01 ml). Ver a sec¢do seguinte “Instrucoes de utilizacio da
seringa pré-seringa’.

Antes da administragdo, a solugdo deve ser inspecionada visualmente para detegcdo de particulas
estranhas e/ou descoloracao ou qualquer alteragao do aspeto fisico. Na eventualidade de algum destes
casos se observar, elimine o medicamento.

O blister nao aberto pode ser conservado fora do frigorifico abaixo de 25°C até 24 horas. Apds
abertura do blister, prossiga em condigdes assépticas.
Para a injecdo intravitrea deve ser utilizada uma agulha de injegdo de 30 G x 4 polegada.

Instrugées de utilizacdo da seringa pré-cheia:

Para preparar a seringa pré-cheia para a administragdo em recém-nascidos prematuros, siga os passos
1 e 2 abaixo e depois siga as instru¢des de utilizacdo incluidas na embalagem do dispositivo de
dosagem pediatrico PICLEO.

1. Quando estiver pronto para administrar Eylea, abra a embalagem exterior e remova o blister
esterilizado. Descole cuidadosamente para abrir o blister garantindo a esterilidade do seu
conteudo. Mantenha a seringa no tabuleiro estéril até estar pronto para a montagem.

2. Utilizando uma técnica asséptica, remova a seringa do blister esterilizado.
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