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Notkunarleidbeiningar

Picleo®

Skdmmtunarbunadur fyrir born til gjafar 10 mikrdlitra nafnskammts af
Eylea® i afylltri sprautu vid ROP.

TILV. 008.001.002

C E 0297

Picleo uppfyllir skilyrdi reglugerdar (ESB) 2017/745 um lsekningateeki (MDR).
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Lesid notkunarleidbeiningar

MIKILVAG TILKYNNING
Naudsynlegt er ad lesa notkunarleidbeiningarnar aéur en Picleo er notad. Lesid paer
vandlega. Takid eftir og fylgid ollum leidbeiningum, sérstaklega peim sem varda 6ryggi.

Tilkynning til notanda

Tilkynna skal 6ll alvarleg atvik sem upp koma i tengslum vié notkun bunadarins til
framleidanda og l6gbaerra yfirvalda pess adildarrikis par sem notandi og/eda sjuklingur er
stadsettur. Heimilisfang framleidanda

Effectum Medical AG

Kirchgasse 11

CH - 4600 Olten

Schweiz

Endurnotkun Picleo

Ekki ma endurnota Picleo skdmmtunarbunad fyrir bdrn

A

og lita skal @ hann sem 6hreinan. Endurnotkun getur leitt til aukinnar haettu & augnsykingu.
Ad auki gefur bunadur sem notadur er aftur ekki réttan 10 mikrdlitra nafnskammt

Varud: Eftir ad Picleo hefur verid notadur einu sinni er banadurinn ekki lengur saeféur

Fyrirhugud notkun

Picleo skdmmtunarbunadur fyrir bdrn er aetladur til ad gefa stakan 10 mikrdlitra nafnskammt
af Eylea® 40 mg/ml i afylltri sprautu i glerhlaup auga med pvi ad gefa fast rammal.

Inngangur

Takk fyrir ad velja Picleo skommtunarbunad fyrir bérn, eingdngu til notkunar med Eylea®

40 mg/ml afylltri sprautu og 30G x ¥2” / 0,3 x 13 mm inndeelingarnal me? litlu 6nyttu rammali
(kallast i pessu skjali ,nal“).

bessar notkunarleidbeiningar innihalda upplysingar um fyrirhugadan tilgang, rétta notkun, og
varudarreglur sem skal fylgja vid notkun Picleo.

Lesi® leidbeiningarnar vandlega, jafnvel pé notandi hafi reynslu af notkun Picleo eda
svipadra teekja.

Picleo skdmmtunarbunadur fyrir bérn er setladur til ad gefa stakan 10 mikrolitra nafnskammt
i eitt auga.

Nanari upplysingar um Picleo skémmtunarbunad fyrir bérn og teeknilega adstod ma fa hja
framleidanda.

Pessar notkunarleidbeiningar ma einnig finna a vefsvaedi framleidanda:
https://www.effectummedical.com/imprint/

Abending og fyrirhugadur sjuklingahépur

Picleo er notad til ad gefa fyrirburum med sjonukvilla fyrirbura (ROP) radlagdan skammt af
Eylea i glerhlaup.

Frabendingar

Ekki ma nota Picleo til ad gefa sjuklingum 68rum en fyrirbourum med sjénukvilla fyrirbura
(ROP) Eylea i glerhlaup. Frabendingar fyrir notkun Eylea ma finna i lyfjaupplysingum lyfsins.

Oryggisleidbeiningar
Eftirfarandi varnadarord og takn eru notud i pessum notkunarleidbeiningum eda a
merkingum:

Varud: pessi tilkynning gefur til kynna hugsanlega haettu. Ef pessum leidbeiningum
er ekki fylgt getur pad valdid skada.
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Lesid notkunarleidbeiningarnar
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Vidurkenndur fulltrdi i Evrépusambandinu
Ma ekki endurnota
Ma ekki endursaefa

Geymid a purrum stad
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Geymid fjarri sélarljosi

Ma ekki nota ef pynnupakkning eda umbudir eru skemmdar
Framleidandi

Sidasti notkunardagur

Vorulistanumer

Lotukédi(lotunamer)

Laekningateeki

[A] Seeft med geislun
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Einfaldar seefingarumbudir

---- Einfaldar seefingarumbudir med ytri hliféarumbiudum
C€ oz CE merking med audkenni tilkynnts adila
Einkvaemt audkenni teekis
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Notkunareiginleikar og kliniskur avinningur

Fyrirhugud notkun Picleo skdmmtunarbunadar fyrir bdrn er ad gefa stakan 10 mikrdlitra
nafnskammt af Eylea i glerhlaup auga med pvi ad gefa fast rammal. Gefid rammal er & bilinu
8 mikrdlitrar til 14 mikrolitrar.

Kliniskur avinningur af notkun skémmtunarbunadar fyrir bérn er pvi ad lyf er gefid sjuklingi
med nakveemari haetti samanborid vid handvirkri skdmmtun.

Avinningur af notkun Picleo er s& ad medferdarskammtur af Eylea er gefinn med nakvaemari
haetti samanborid vid handvirkri skdmmtun an notkunar Picleo. Naudsynlegt er ad nota néalar
med litlu onyttu rammali og fjarleegja verdur loftbolur ar kerfinu vid undirbuning eins og lyst er
i hlutanum ,Undirbdningur og med&hondlun®.

A

Varud: Loftbolur geta valdid pvi ad of litill skammtur er gefinn.

Fyrirhugadir notendur

Fyrirhugadir notendur Picleo eru lseknar med videigandi haefni til ad gefa fyrirburum lyf i
glerhlaup auga, og peir heilbrigdisstarfsmenn sem adstoda vid undirbuning inndeelingarinnar.

Picleo ma adeins nota ad undangenginni pjalfun.

Picleo skommtunarbunad fyrir bérn skal nota med eftirfarandi bunadi:

Picleo ma eingéngu nota med Eylea® (aflibercept) 40 mg/ml stungulyfi, lausn i afylltri sprautu
(Bayer).

Picleo ma eingdngu nota med inndeelingarnalum med litlu 6nyttu rammali. Eftirfarandi
inndeelingarnalar med litlu dnyttu rammali eru radlagdar:

TSK, 30G x %"/ 0,3 x 13 mm (v6runr. LDS-300131-100)
OcuJect - OcuSafe®, 30G x 2"/ 0,3 x 13 mm (vérunr. PN0403-03)

A

Framleidandi stydur ekki notkun annars bunadar.
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Undirbuningur og medhéndlun
Picleo

Lysing a teeki
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Tengi fyrir &fyllta sprautu (luer-kventengi)
Tengi fyrir nal (luer-karltengi)
Skémmtunarhnappur

Skodunargluggi

Gripsvaedi

QUAWN =

A

skdmmtunarbunadurinn eru szefd. Geaetid pess ad snerta ekki luer-tengin til ad koma i veg
fyrir mengun.

Varud: Eingdngu innra yfirbord pynnupakkningarinnar og Picleo

2. Takid hettuna af sprautunni med pvi
ad halda afylltu sprautunni i annarri
hénd og taka um sprautuhettuna med
pumli og visifingri hinnar handarinnar.
Skrufid sprautuhettuna af sprautunni
(ekki briota hana af). Skrufid afylltu
sprautuna pétt a luer-kventengi (sja
atridi nr. 2 i lysingu & teeki) Picleo
skommtunarbunadarins.

Notkun

Setjid Picleo skémmtunarbunad fyrir born milli afylitu sprautunnar og inndaelingarnalarinnar
med smitgat. Ytié stimpilsténg sprautunnar nidur til aé fjarleegja loftbolur ur kerfinu og fylla
Picleo skdmmtunarbunadinn og nalina med lyfinu. Ekki er naudsynlegt ad lata stimpil
sprautunnar bera vié skdommtunarlinuna a afylltu sprautunni, vegna pess ad pegar buid er ad
fjarleegja loftbolur og undirbua kerfid inniheldur Picleo skdmmtunarbinadurinn asamt nalinni
bad magn af lyfinu sem gefa 4. Yti& skdmmtunarhnappi Picleo skdmmtunarbinadarins alla
leid nidur til ad gefa stakan 10 mikrolitra skammt.

3. Haldid um gripsvaedi Picleo
skdmmtunarbunadarins og takid hlifina
varlega af bunadinum med pvi ad toga
hana beint af.

A Varud: Til ad koma i veg fyrir ad rangur
skammtur verdi gefinn ma ekki snerta
skémmtunarhnappinn.

Mikilvaegar upplysingar

1. Notid Picleo skdbmmtunarbinadinn eingbngu med Eylea 40 mg/ml afylltri sprautu og
30G x 1/2" (0,3 x 13 mm) inndeelingarnal med litlu 6nyttu rimmali. Fylgja skal videigandi

leidbeiningum. Picleo skdmmtunarbunadurinn er eingdngu til notkunar med ofangreindri
afylltri sprautu og nal med litlu ényttu rammali.

2. Picleo skdmmtunarbdnadurinn er afhentur saeféur. Notid ekki ef umbudir eru skemmdar
eda ef att hefur verid vid peer.

3. Taka skal Picleo skémmtunarbinadinn ur pynnupakkningunni ad vidhafdri smitgat og
vidhafa smitgat vid oll sidari skref til ad koma i veg fyrir mengun.

4. Tengid afylltu sprautuna og inndaelingarnalina péttvid Picleo skdmmtunarbunadinn til ad
koma i veg fyrir ad kerfid leki eda losni sundur fyrir slysni.

5. Naudsynlegt er ad fjarleegja loftbolur dr kerfinu og undirbda pad. Ekki er naudsynlegt ad
lata stimpil sprautunnar bera vid skommtunarlinuna a afylltu sprautunni pegar Picleo
skémmtunarbunadurinn er notadur.

6. Geetid pess ad snerta ekki skémmtunarhnapp Picleo skommtunarbinadarins adéur en
lyfi® er gefid. Ef ytt er a skdmmtunarhnappinn i 6gati medan verid er ad setja kerfid
saman a ekki ad halda ferlinu afram heldur farga baedi taekinu og afylltu sprautunni.
Takid nyjan Picleo skdmmtunarbunad og fylgid leidbeiningum um samsetningu med nyrri
afylltri sprautu.

7. Eftir ad réttur skammtur hefur verid gefinn verda lyfjaleifar eftir i afylltu sprautunni og
Picleo skdmmtunarbunadinum. Ekki ma gefa pessar lyfjaleifar heldur verdur ad farga
peim.

8. Picleo skdmmtunarbunadurinn er adeins til notkunar einu sinni og i eitt auga. Aldrei ma
endurnota teekid vegna pess ad pad mun ekki virka rétt vié endurnotkun og vegna pess
ad mengun eykur likur & augnsykingu.

4. Haldid um gripsvaedi Picleo
skédmmtunarbunadarins og skrufid 30G
inndeelingarnal med litlu onyttu

rammali pétt a luer-karltengi o \
bunadarins. l‘t-foco%\

A

me? litlu 6nyttu rammali. Ef notud er einhver
onnur gerd af nal er heetta a ad of litill skammtur
verdi gefinn. Tengja verdur afylltu sprautuna og
inndaelingarnalina pétt vid Picleo
skdmmtunarbunadinn til ad koma i veg fyrir ad
kerfid losni sundur fyrir slysni eda leki. Gaetid

pess ad prysta ekki & stimpilsténg sprautunnar
vid samsetningu.

Varud: Adeins ma nota inndaelingarnél \

5. Haldid afylltu sprautunni pannig ad
inndaelingarnalin visi upp a vid og
skodunargluggi Picleo
skémmtunarbunadarins snui ad (ﬁgv:g;
notanda. Athugi® hvort agnir eru i \ L
lyfinu eda Picleo
skdmmtunarbunadinum. Athugid hvort
loftbolur eru i afylltu sprautunni. Ef
loftbolur eru til stadar skal sla varlega
a afylltu sprautuna med fingri par til <, . ( ) :
loftbdlurnar stiga efst i sprautuna. AR T e

Varud: Hvorki ma nota afylltu sprautuna

né Picleo skdmmtunarbinadinn ef synilegar
agnir eru til stadar.

Geymsla

1.  Geymid i upprunalegum umbudum.

2. Geymi6 fjarri solarljosi.

3. Ekki mé& opna innsigludu pynnupakkninguna fyrir notkun.
4. Ekki ma nota banadinn eftir sidasta notkunardag.

Foérgun

Farga skal Picleo skémmtunarbunadinum og 6notudum lyfjaleifum i samraemi vié gildandi
reglur.

1. begar allt er tilbuid til ad gefa Eylea skal opna ¢skjuna med Picleo
skdmmtunarbunadinum og taka pynnupakkninguna ur henni. Opnid
pynnupakkninguna varlega. Takid Picleo skdmmtunarbunadinn varlega ur
pynnupakkningunni ad vidhaféri smitgat, annadhvort med pvi ad taka hann upp ur
pynnupakkningunni (a) eda med pvi ad yta honum ut ur pynnupakkningunni (b).
Athugi®: Dekkri hanskar tdkna snertingu vié 6seeft yfirbord.

6. Takid hettuna af nalinni. Undirbuid
kerfid med pvi ad prysta
stimpilsténginni haegt nidur medan
fylgst er med skodunarglugganum.
Fjarlaegid loftbolur ur afylltu sprautunni
og Picleo skdmmtunarbunadinum.
Kerfid er nu tilbuid til inndaelingar i
glerhlaup.

A Varud: Ekki er naudsynlegt ad lata stimpil ‘t .
sprautunnar bera vid skdmmtunarlinuna a
afylltu sprautunni. Eftir ad loft hefur verid

fiarlaegt og kerfi® undirbuié inniheldur Picleo .
skédmmtunarbunadurinn og inndaelingarnalin rétt

rammal. Ekki ma toga i stimpilsténgina, pad
getur ordid til pess ad lyfid mengist.




A

Haldi® um gripsveedi
skdommtunarbunadarins. Stingid
inndaelingarndlinni i glerhlaup augans i
samraemi vid gildandi verklagsreglur
fyrir born, til adog tryggid rétta
inndeelingaradferd. begar allt er tilbuid
skal yta skbmmtunarhnappi Picleo
skémmtunarbunadarins alla leid nidur
til ad gefa skammtinn. Pegar
skdmmtunarhnappinum hefur verié ytt
alla leid nidur heyrist smellur. Pad
stadfestir ad skammturinn hafi verid
gefinn med réttum heetti.

Varud: Aldrei ma gefa skammtinn med pvi

ad yta stimpilsténg sprautunnar nidur, pad getur
valdid pvi ad skdmmtun verdi rong. bPar sem
eingdngu lyfinu sem er i nélinni og Picleo
skémmtunarbunadinum er deelt inn, verda
lyfjaleifar eftir i afylltu sprautunni og

skdmmtunarbinadinum. Ekki ma nota pessar

lyfjaleifar. Picleo skdmmtunarbunadur er adeins

til notkunar einu sinni og i eitt auga. Eftir

inndeelingu a ad farga ollum lyfjaleifum. Geetid
pess ad nélin snerti ekki augasteininn og skaddi

hann.
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