Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende
MafBnahme beauflagt und mit dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) abgestimmt.
Es soll sicherstellen, dass Patienten die besonderen
Sicherheitsanforderungen von Aflibercept zur Injektion
ins Auge kennen und berucksichtigen.

Gegebenenfalls sind nicht fiur alle Arzneimittel mit dem
Wirkstoff Aflibercept alle hier dargestellten Indikationen
und Darreichungsformen zugelassen.

Das zugelassene Aflibercept Arzneimittel liegt nicht in der
Wirkstarke 8 mg vor.

Leitfaden fir die sichere Anwendung -
Patientinnen und Patienten

Aflibercept

Bitte lesen Sie auch die Gebrauchsinformation
(Packungsbeilage) zu Aflibercept aufmerksam durch.
|

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies
ermaoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber
die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden (siehe letzte Seite).

Zu minimierende Risiken:

« Schwerwiegende Entzindung im Auge
(normalerweise verursacht durch eine Infektion)

« Intraokulare Entzindung

« Anstieg des Augeninnendrucks

« Ablésung oder Einriss einer Netzhautschicht

« Linsentrdbung (insbesondere traumatischen Ursprungs)

« Anwendung bei gebarfahigen Frauen und wahrend der
Schwangerschaft
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Anzeichen und Symptome von
schweren Nebenwirkungen

Wenden Sie sich unverziglich an lhren Arzt, wenn Sie nach
der Aflibercept-Behandlung eines der in der nachfolgenden
Tabelle aufgefiihrten Anzeichen oder Symptome bemerken:

Erkrankung Moégliche Anzeichen und Symptome

Infektion oder « Augenschmerzen oder verstarktes
Entziindung Unbehagen im Auge
im Auge « Eine sich verschlimmernde Augenrdtung

« Lichtempfindlichkeit

« Schwellung des Augenlids

« Sehveranderungen wie z. B. plotzliche
Sehverschlechterung oder verschwom-
menes Sehen

Linsentriibung « Verschwommenes Sehen
(Katarakt) « Sehen von Schatten
« Weniger klar erkennbare Linien und Formen

« Veranderung des Farbsehens,
z. B. Farben wirken “verwaschen”

Anstieg des « Lichthéfe um Lichter herum
Augeninnen- « Augenschmerzen
drucks « Augenroétung

« Ubelkeit oder Erbrechen
» Verschlechterung des Sehvermogens

Ablésung « Pl6tzliche Lichtblitze
oder Einriss einer « Plotzliches Auftreten oder eine Zunahme
Netzhautschicht von ,fliegenden Mucken* (dunklen schwe-

benden Punkten im Gesichtsfeld)

« Vorhangartiger Effekt Uber einem Teil
des Sichtfeldes

» Verschlechterung des Sehvermaogens

Wenn bei Ihnen schwere Nebenwirkungen oder Reaktionen auftreten
sollten, rufen Sie bitte diese Notfall-Telefonnummer an:

Eine vollstandige Liste der Nebenwirkungen finden Sie in der Gebrauchs-
information (Packungsbeilage), die dem Patientenleitfaden beiliegt.



Fir wen ist Aflibercept geeignet?

Aflibercept 2 mg ist geeignet, um folgende Augen-
erkrankungen bei Erwachsenen zu behandeln:

» neovaskulare (feuchte) altersabhangige Makuladegeneration (AMD)

» beeintrachtigtes Sehvermogen aufgrund eines Makuladdems infolge
eines retinalen Venenverschlusses (RVV) (Venenastverschluss [VAV]
oder Zentralvenenverschluss [ZVV])

« beeintrachtigtes Sehvermogen aufgrund eines diabetischen
Makulaédems (DMO)

» beeintrachtigtes Sehvermogen aufgrund einer myopen
choroidalen Neovaskularisation (MCNV).

Aflibercept 8 mg ist geeignet, um folgende Augen-
erkrankungen bei Erwachsenen zu behandeln:

« neovaskulare (feuchte) altersabhangige Makuladegeneration (AMD)

» beeintrachtigtes Sehvermogen aufgrund eines diabetischen
Makuladdems (DMQO)

Gebarfahige Frauen und Schwangere

Bei Schwangeren liegen nur sehr wenige Informationen Uber die Sicher-
heit der Anwendung von Aflibercept vor. Aflibercept sollte wahrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, der erwartete
Nutzen Uberwiegt das potenzielle Risiko fur den Fotus, wobei mogliche
negative Auswirkungen auf gestillte Neugeborene/Kinder nicht bekannt
sind. Eine Anwendung wahrend der Stillzeit wird nicht empfohlen.

Falls Sie schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden
oder stillen, besprechen Sie dies mit Ihrem Arzt vor einer Behandlung
mit Aflibercept.

Frauen im gebarfahigen Alter sollten wahrend und nach der
Behandlung mit Aflibercept eine zuverlassige Verhiitungsmethode
anwenden:



- wenn Sie mit einer Aflibercept 2-mg-Dosierung behandelt werden,
noch mindestens 3 Monate lang nach der letzten Injektion;

- wenn Sie mit einer Aflibercept 8-mg-Dosierung behandelt werden,
noch mindestens 4 Monate lang nach der letzten Injektion.

Vorbereitung fir die Behandlung

Eine Vorbereitung auf die Behandlung wird gemaf der aktuellen Leit-
linie zur Krankenhaushygiene und der augenarztlichen Berufsverbande
(BVA und DOGQ) erfolgen. Nach der Behandlung kann lhre Sicht auf-
grund der Behandlung verschwommen sein. Deshalb sollten Sie nicht
Auto fahren und sich vorab darum kimmern, wie Sie nach der Behand-
lung nach Hause gelangen werden. Am Tag |hres Termins sollten Sie
kein Make-up tragen.

Nach der Behandlung

Ihr Arzt wird nach der Aflibercept Injektion einige Augenunter-
suchungen durchfuhren, zu denen auch eine Messung lhres
Augeninnendrucks gehort.

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

« In den nachsten Tagen kann es sein, dass Sie ein blutunterlaufenes
Auge bekommen oder Sie sich bewegende Punkte in Ihrem Gesichts-
feld sehen. Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn dies nicht inner-
halb von ein paar Tagen verschwindet oder sich verschlimmert.

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



Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung von Nebenwirkungen ist von groBer Wichtigkeit fUr eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses von Arz-
neimitteln. Bitte melden Sie Nebenwirkungen dem Bundesinstitut fur
Arzneimittel und Medizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-Georg-
Kiesinger-Allee 3, 53175 Bonn, http://www.bfarm.de/ oder dem pharma-
zeutischen Unternehmen (siehe Kontaktdaten unten).

Alle Schulungsmaterialien fur Patienten zu
Aflibercept (Leitfaden fur die sichere Anwendung -
Patientinnen und Patienten; Audioguide fur die
sichere Anwendung - Patientinnen und Patienten)
sowie die Gebrauchsinformation sind auch online
durch Scannen des QR-Codes oder Uber:
https://www.advanzpharma.com/product-riskmaterials/
aflibercept-germany-patient-materials verflgbar.

Gedruckte Exemplare konnen Sie beim pharmazeutischen
Unternehmen (siehe Kontaktdaten unten) bestellen.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an:
Advanz Pharma GmbH

EinsteinstralRe 174

81677 Miinchen

E-Mail-Adresse: medicalinformation@advanzpharma.com
Telefonnummer: +49 (0)800 180 20 91

(Postanschrift, E-Mail-Adresse und Telefonnummer)





