Folheto informativo: Informacéao para o doente

Eylea 40 mg/ml solucio injetavel num frasco para injetaveis
aflibercept

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

informacao importante para si.

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

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

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

O que contém este folheto:

1. O que € Eylea e para que € utilizado

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

4, Efeitos secundérios possiveis

5. Como conservar Eylea

6. Conteido da embalagem e outras informagdes

1. O que € Eylea e para que € utilizado

Eylea é uma solug@o que € injetada no olho para tratar as doencas dos olhos em adultos, chamadas

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

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

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

- perda da visdo devida a neovascularizacao coroideia associada a miopia patolégica (NVC
midpica).

O aflibercept, a substincia 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 midpica, estes fatores, quando em excesso, estdo envolvidos na
formacdo 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 responséveis
pela visdo.

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 inchago 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.

Em doentes com ORVR, um ou mais ramos do vaso sanguineo principal que transporta o sangue para

fora da retina estd bloqueado. Os niveis de VEGF elevam-se como resposta, causando a perda de
fluido para a retina e, em consequéncia, causam edema macular.
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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 mdicula é a parte da retina responsével pela visdo precisa.
Quando a méacula 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 visdo relacionada com a DMI himida, a OVCR, a ORVR, o0 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
sec¢do 6).

- se tem uma infe¢do ativa ou suspeita no olho ou a sua volta (infecdo ocular ou periocular).

- se tem uma inflamagao grave do olho (indicada por dor ou vermelhidio).

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 stbito do
tamanho e do nimero de manchas.

- se tiver sido submetido a cirurgia ao olho nas dltimas quatro semanas ou estd 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, é importante que saiba que:

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

- asinje¢des com Eylea podem provocar um aumento da pressio no interior do olho (pressio
intraocular) em alguns doentes no periodo de 60 minutos ap6s a inje¢do. O seu médico controlara
esta pressao apds cada injegao.

- se desenvolver uma infec@o ou inflamacao 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 verificard 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 precaucio.

- Eylea ndo 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 t€ém de utilizar uma contrace¢ao eficaz durante o
tratamento e pelo menos durante trés meses apds a Ultima inje¢do de Eylea.

A utilizagdo sistémica de inibidores do VEGF, substancias semelhantes as que Eylea contém, esta
potencialmente relacionada com o risco de codgulos 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 apds a inje¢do 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
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(crise isquémica transitéria) ou um ataque cardiaco nos dltimos 6 meses. Se qualquer uma destas
situacdes se aplicar a si, Eylea serd administrado com precaucao.

Existe apenas uma experiéncia limitada no tratamento de

- doentes com EMD devido a diabetes tipo 1.

- 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 infecdes agudas.

- doentes com outras afecdes oculares como descolamento da retina ou um buraco macular.
- diabéticos com tensdo arterial elevada ndo controlada.

- doentes nao asidticos 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 situacdes acima se aplicar a si, o seu médico considerard esta falta de informacao
quando o tratar com Eylea.

Criancas e adolescentes

A utilizagdo de Eylea em criangas e adolescentes com menos de 18 anos nao foi estudada porque a
DMI hiimida, a OVCR, a ORVR, o EMD e a NVC midpica ocorrem principalmente em adultos. Por
este motivo, a sua utilizagdo neste grupo etario nao é relevante.

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

Gravidez e amamentacao
- As mulheres com potencial para engravidar t€m de utilizar métodos contracetivos eficazes
durante o tratamento e durante pelo menos 3 meses apds a ultima injecdo de Eylea.

- Nao existe experiéncia com a utilizacdo 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 ndo nascida. Se estd gravida ou planeia engravidar, discuta este assunto com o seu
médico antes do tratamento com Eylea.

- Eylea ndo é recomendado durante a amamentacio, porque ndo se sabe se Eylea passa para o
leite humano. Consulte o seu médico antes de iniciar o tratamento com Eylea.

Conducio de veiculos e utilizacdo de maquinas
Ap6s a sua injecdo com Eylea pode ter algumas perturbacdes visuais tempordrias. Nao conduza ou
utilize maquinas enquanto durarem.

Informacoes importantes sobre alguns componentes de Eylea
Este medicamento contém menos do que 1 mmol (23 mg) de sédio por unidade de dose, ou seja, é
praticamente “isento de s6dio”.

3. Como lhe sera administrado Eylea

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

A dose recomendada é de 2 mg de aflibercept (0,05 ml).
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Eylea é administrado sob a forma de uma injecao no interior do seu olho (injecdo intravitrea).

Antes da injecdo, o seu médico utilizard um colirio desinfetante para limpar cuidadosamente o seu
olho para prevenir uma infecdo. O seu médico também administrard um anestésico local para diminuir
ou evitar qualquer dor que possa ter com a inje¢ao.

DMI hiumida

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

O seu médico decidird se o intervalo de tratamento entre as inje¢des pode ser mantido a cada dois
meses ou prolongado gradualmente em intervalos de 2 ou 4 semanas, caso a sua situacio seja estavel.

Se a sua situacdo se agravar, o intervalo entre as injegdes pode ser diminuido.

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

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

O seu médico determinard o esquema de tratamento mais adequado para si. Iniciard o seu tratamento
com uma série de injecdes mensais de Eylea.

O intervalo entre as duas inje¢des ndo deve ser inferior a um meés.

O seu médico pode decidir interromper o tratamento com Eylea se considerar que nao estd a beneficiar
com a continuagio do tratamento.

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

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

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

Edema macular diabético (EMD)

Os doentes com EMD serdo tratados com uma inje¢ao por més durante as primeiras cinco doses
consecutivas seguida, depois disso, por uma injecdo 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 decidird qual serd o esquema de exames de seguimento.

O seu médico pode decidir interromper o tratamento com Eylea se considerar que nao estd a beneficiar
com a continuagdo do tratamento.
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NVC midpica

Os doentes com NVC midpica serdo tratados com uma tnica injecdo. Ser-lhe-ao administradas mais
injecdes apenas se os exames do seu médico revelarem que a sua doenga nao melhorou.

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

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

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

Caso ainda tenha dividas 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.

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

Com a administragcdo de Eylea podem ocorrer alguns efeitos secunddrios que afetam os olhos o que é
devido ao procedimento de injecdo. Alguns destes efeitos podem ser graves e incluem cegueira, uma
inflamacao ou infecao 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), e aumento da pressao no interior do olho, ver seccio 2. Estes efeitos secunddrios graves que
afetam os olhos ocorreram em menos de 1 em 1.900 injecdes em estudos clinicos.

Ap6s a injegdo, se sentir uma diminui¢do sibita na visdo ou um aumento da dor e vermelhiddo no seu
olho, contacte imediatamente com o seu médico.

Lista de efeitos secundéarios comunicados

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

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

- deterioracdo da visdo

- 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
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epitélio pigmentado da retina*/descolamento do epitélio pigmentado da retina, descolamento da
retina/rasgadura da retina)

- degenerescéncia da retina (causando visao turva)

- hemorragia no olho (hemorragia do vitreo)

- certas formas de turvacdo do cristalino (catarata)

- lesdo da camada anterior do globo ocular (cérnea)

- aumento da pressao no olho

- manchas méveis 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 sensacgdo de ter qualquer coisa no olho

- aumento da producdo de ldgrimas

- inchaco da palpebra

- sangramento no local de injecdo

- vermelhidio do olho

* Afecdes conhecidas por estarem associadas com a DMI hiimida; observadas apenas em
doentes com DMI hdmida.

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

- reacoes alérgicas (hipersensibilidade)**

- infecdo ou inflamagdo grave no interior do olho (endoftalmite)

- inflamacdo da iris ou de outras partes do olho (irite, uveite, iridociclite, flare na cimara anterior)
- sensa¢do anormal no olho

- irritacdo da pélpebra

- inchaco da camada anterior do globo ocular (cérnea).

** Foram comunicadas reagdes alérgicas como erupg¢do cutanea, comichio (prurido), urticéria e alguns
casos de alergia grave (reagdes anafilaticas/anafilactéides).

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

- cegueira

- turvacgao do cristalino devido a lesdo (catarata traumatica)

- inflamacgdo da substincia 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 hiimida aos quais foram
administrados fluidificantes do sangue. Este aumento da incidéncia foi comparédvel entre os doentes
tratados com ranibizumab e Eylea.

A utilizagdo sistémica de inibidores do VEGF, substincias semelhantes as substancias que constituem
Eylea, estd potencialmente relacionada com o risco de codgulos de sangue que bloqueiam os vasos
sanguineos (acontecimentos tromboembdlicos arteriais) que podem causar um ataque cardiaco ou um
acidente vascular cerebral. Existe um risco tedrico de tais acontecimentos apds a utilizagdo intravitrea
de inibidores do VEGF.

Tal como com todas as proteinas terap€uticas, existe uma reacdo imunitdria (formagdo de anticorpos)
com Eylea.

Comunicacao 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.
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6.

Como conservar Eylea

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

Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e no
rétulo, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C). Nao congelar.

O frasco para injetaveis 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 canaliza¢do ou no lixo doméstico. Pergunte ao seu
farmacéutico como deitar fora os medicamentos que ja ndo utiliza. Estas medidas ajudardo a
proteger o ambiente.

Contetido da embalagem e outras informacdes

Qual a composicao de Eylea

A substancia ativa é: aflibercept. Um frasco para injetaveis contém um volume extraivel de pelo
menos 0,1 ml, equivalente a pelo menos 4 mg de aflibercept. Um frasco para injetaveis liberta
uma dose de 2 mg de aflibercept em 0,05 ml.

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

Qual o aspeto de Eylea e conteiiddo da embalagem

Eylea é uma solug@o para injecdo (inje¢cdo) num frasco para injetaveis. A solucéo é incolor a amarelo
palido.

Embalagem com apresentagdo de 1 frasco para injetdveis + 1 agulha com filtro.

Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado
Bayer AG

51368 Leverkusen

Alemanha

Fabricante
Bayer AG
Miillerstral3e 178
13353 Berlin
Alemanha
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Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introduc¢do no Mercado:

Belgié / Belgique / Belgien
Bayer SA-NV

Tél/Tel: +32-(0)2-535 63 11
Buarapus

baiiep brarapus EOO/]
Ten: +359-(0)2-424 72 80
Ceska republika

Bayer s.r.o.

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
E)\LGoa

Bayer EAMGg ABEE

TnA: +30-210-618 75 00
Espafia

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
Kvnpog

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

SIA Bayer

Tel: +371-67 84 55 63

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

Lietuva

UAB Bayer

Tel: +370-5-233 68 68
Luxembourg / Luxemburg
Bayer SA-NV

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

Bayer Hungéria 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 o.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. o. 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

Est4 disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia

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




