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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

PAVBLU 40 mg/ml Injektionslosung in einer
Durchstechflasche

Aflibercept

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies
ermaoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit.
Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige
Informationen.

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater
nochmals lesen.
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— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt.
— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an |hren Arzt. Dies gilt

auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Siehe Abschnitt 4.
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Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist PAVBLU und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von PAVBLU beachten?
Wie ist PAVBLU anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind maoglich?

Wie ist PAVBLU aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

o ahkowbh-~
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1.

Was ist PAVBLU und wofiir wird es angewendet?

PAVBLU ist eine L6sung, die in das Auge injiziert wird, um folgende Augenerkrankungen
bei Erwachsenen zu behandeln:

neovaskulare (feuchte) altersabhangige Makuladegeneration (feuchte AMD),
beeintrachtigtes Sehvermdgen aufgrund eines Makulabédems infolge eines retinalen
Venenverschlusses (RVV) (Venenastverschluss [VAV] oder Zentralvenenverschluss
[ZVV)), __
beeintrachtigtes Sehvermdgen aufgrund eines diabetischen Makulaédems (DMO),
beeintrachtigtes Sehvermdgen aufgrund einer myopen choroidalen
Neovaskularisation (mMCNV).

Aflibercept, der Wirkstoff in PAVBLU, unterdriickt die Aktivitat einer Gruppe von
Faktoren, die vaskularer endothelialer Wachstumsfaktor A (VEGF-A) und Plazenta-
Wachstumsfaktor (PIGF) genannt werden.

Bei Patienten mit feuchter AMD und mCNV sind diese Faktoren im Uberschuss
vorhanden und an einer krankhaften Neubildung von Blutgefal3en im Auge beteiligt. Aus
diesen neuen Blutgefallen kénnen Blutbestandteile in das Auge austreten und
letztendlich das Gewebe schadigen, das im Auge fiir das Sehen zustandig ist.
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Bei Patienten mit ZVV tritt eine Blockade im Hauptblutgefal® auf, welches das Blut von
der Netzhaut wegtransportiert. Als Folge werden die VEGF-Spiegel erhéht, was zu
einem Flussigkeitsaustritt in die Netzhaut fihrt und dadurch zu einem Anschwellen der
Makula (Bereich der Netzhaut, verantwortlich flr das scharfe Sehen). Dies wird
Makulabdem genannt. Wenn die Makula durch Flissigkeit anschwillt, verschwimmt das
zentrale Sehen.

Bei Patienten mit VAV sind ein oder mehrere Aste des HauptgefaRes blockiert, welche
das Blut von der Netzhaut wegtransportieren. Als Folge werden die VEGF-Spiegel
erhoht, was zu einem Flussigkeitsaustritt in die Netzhaut und dadurch zu einem
Anschwellen der Makula fihrt.

Beim diabetischen Makulabdem handelt es sich um eine Schwellung der Netzhaut, die
bei Patienten mit Diabetes auftritt. Diese wird dadurch hervorgerufen, dass Flissigkeit
aus den Blutgefalien in die Makula austritt. Die Makula ist der Bereich der Netzhaut, der
fir das scharfe Sehen verantwortlich ist. Wenn die Makula durch die Flissigkeit
anschwillt, verschwimmt das zentrale Sehen.

Es konnte gezeigt werden, dass PAVBLU das Wachstum von neuen, krankhaften
BlutgefalRen im Auge, aus denen oft Flussigkeit oder Blut austritt, verhindern kann. Bei
einer Sehverschlechterung infolge einer feuchten AMD, eines ZVV, eines VAV, eines
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DMO und einer mCNV kann PAVBLU helfen, das Sehvermégen zu stabilisieren und in
vielen Fallen auch zu verbessern.
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2. Was sollten Sie vor der Anwendung von PAVBLU beachten?

PAVBLU wird bei Ihnen nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Aflibercept oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

— wenn Sie eine bestehende oder Verdacht auf eine Infektion im Auge oder in der
Umgebung des Auges haben (okulare oder periokulare Infektion).

— wenn Sie an einer schweren Augenentziindung leiden (erkennbar an Schmerzen
oder einer Rétung).

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor PAVBLU bei Innen angewendet wird,

— wenn Sie an einem Glaukom leiden.

— wenn Sie in der Vergangenheit Lichtblitze oder Schlieren in IThrem Gesichtsfeld
gesehen haben und wenn es plétzlich zu einer Zunahme von Grélie und Anzahl der
Schlieren kommt.

— wenn innerhalb der letzten oder nachsten 4 Wochen bei Ihnen eine Augenoperation
stattfand oder geplant ist.
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wenn Sie eine schwere Form eines ZVV oder eines VAV (ischamischer ZVV oder
VAV) haben, da in diesem Fall die Behandlung mit PAVBLU nicht empfohlen wird.

Dartiber hinaus ist es wichtig, dass Sie Folgendes wissen:

die Sicherheit und Wirksamkeit einer gleichzeitigen Behandlung beider Augen mit
PAVBLU wurden nicht untersucht. Falls PAVBLU auf diese Weise angewendet wird,
kann das Risiko fir Nebenwirkungen erhéht sein.

die Injektion von PAVBLU kann bei einigen Patienten innerhalb von 60 Minuten nach
der Injektion zu einem Anstieg des Augeninnendrucks fiihren. Ihr Arzt wird diesen
nach jeder Injektion tGberprifen.

wenn es bei lhnen zu einer Infektion oder Entziindung im Auge (Endophthalmitis)
oder zu anderen Komplikationen kommt, kénnen bei Ihnen Augenschmerzen oder
zunehmende Beschwerden, eine zunehmende Augenrétung, verschwommenes
Sehen oder eine Verschlechterung des Sehvermdgens und eine erhdhte
Lichtempfindlichkeit auftreten. Es ist wichtig, dass jedes Symptom mdglichst schnell
untersucht und behandelt wird.

Ihr Arzt wird untersuchen, ob bei Ihnen andere Risikofaktoren vorliegen, die die
Wahrscheinlichkeit fiir einen Einriss oder eine Ablésung einer der Schichten des
hinteren Augenbereichs erhéhen kénnen (Ablésung oder Einriss der Netzhaut oder
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des retinalen Pigmentepithels). In diesem Fall wird bei Innen PAVBLU mit Vorsicht
angewendet.

— PAVBLU sollte wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei
denn, der mégliche Nutzen Uberwiegt das potentielle Risiko flir das ungeborene
Kind.

— Frauen im gebarfahigen Alter missen wahrend der Behandlung und mindestens
Uber drei Monate nach der letzten Injektion von PAVBLU eine zuverlassige
Verhltungsmethode anwenden.

Die systemische Anwendung von VEGF-Hemmern, d.h. Substanzen &hnlich den in
PAVBLU enthaltenen, ist moglicherweise mit einem Risiko von durch Blutgerinnsel
blockierten Blutgefal’en (arterielle thromboembolische Ereignisse) verbunden, was zu
einem Herzinfarkt oder Schlaganfall fihren kann. Es besteht ein theoretisches Risiko fir
solche Ereignisse nach Injektion von PAVBLU in das Auge. Es gibt begrenzte Daten zur
Sicherheit bei der Behandlung von Patienten mit ZVV, VAV, DMO und mCNV, die einen
Schlaganfall oder eine voriibergehende Durchblutungsstérung im Gehirn (transitorische
ischamische Attacke) oder einen Herzinfarkt innerhalb der vergangenen 6 Monate
hatten. Wenn einer der genannten Punkte auf Sie zutrifft, wird PAVBLU bei Ihnen mit
Vorsicht angewendet werden.

Es gibt nur begrenzte Erfahrung bei der Behandlung von
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— Patienten mit DMO aufgrund eines Typ-I-Diabetes.

— Diabetikern mit sehr hohen mittleren Blutzuckerwerten (HbA1c tber 12 %).

— Diabetikern mit einer fortgeschrittenen diabetischen Augenerkrankung, auch
proliferative diabetische Retinopathie genannt.

Es gibt keine Erfahrung bei der Behandlung von

— Patienten mit akuten Infektionen.

— Patienten mit anderen Augenerkrankungen, wie z. B. Ablésung der Netzhaut oder bei
Makulaloch.

— Diabetikern mit nicht eingestelltem Bluthochdruck.

— Nicht-asiatischen Patienten mit mCNV.

— Patienten mit vorbehandelter mCNV.

— Patienten mit einer Schadigung aul3erhalb des Zentrums der Makula (extrafoveale
Lasionen) mit mCNV.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, wird Ihr Arzt diese fehlenden
Informationen bei lhrer Behandlung mit PAVBLU berticksichtigen.
Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern und Jugendlichen unter 18 Jahren wurde die Anwendung von PAVBLU nicht
untersucht, da eine feuchte AMD, ein ZVV, ein VAV, ein DMO und eine mCNV vor allem
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bei Erwachsenen auftreten. Daher ist eine Anwendung in dieser Altersgruppe nicht
relevant.

Anwendung von PAVBLU zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, klrzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Frauen im gebarfahigen Alter missen wahrend der Behandlung und mindestens
Uber 3 Monate nach der letzten Injektion von PAVBLU eine zuverlassige
Verhltungsmethode anwenden.

Es liegen keine Berichte zur Anwendung von PAVBLU bei schwangeren Frauen vor.
PAVBLU sollte wahrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei
denn, der moégliche Nutzen Uberwiegt das potenzielle Risiko flir das ungeborene
Kind. Wenn Sie schwanger sind oder beabsichtigen, schwanger zu werden,
sprechen Sie vor der Behandlung mit PAVBLU mit Inrem Arzt dariber.

Geringe Mengen von PAVBLU kénnen in die Muttermilch Gbergehen. Die
Auswirkungen von Aflibercept auf gestillte Neugeborene/Kinder sind nicht bekannt.
Die Anwendung von PAVBLU wird wahrend der Stillzeit nicht empfohlen. Wenn Sie
stillen, sprechen Sie vor der Behandlung mit PAVBLU mit lhrem Arzt dartber.
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Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach der Injektion von PAVBLU kann es zu voriibergehenden Sehstérungen kommen.
So lange diese anhalten, fahren Sie kein Auto und bedienen Sie keine Maschinen.
PAVBLU enthalt

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23mg) pro Dosiereinheit, d. h.
es ist nahezu ,natriumfrei”.

Dieses Arzneimittel enthalt 0,005 mg Polysorbat 80 in jeder 0,05 ml Dosis, entsprechend
0,1 mg/ml. Polysorbate kénnen allergische Reaktionen hervorrufen. Informieren Sie
Ihren Arzt, wenn bei Ihnen Allergien bekannt sind.
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3. Wie ist PAVBLU anzuwenden?

Ein in der Anwendung von Injektionen in das Auge erfahrener Arzt wird PAVBLU unter
aseptischen (sauberen und sterilen) Bedingungen in |hr Auge injizieren.

Die empfohlene Dosis betragt 2 mg Aflibercept (0,05ml).
PAVBLU wird in das Auge injiziert (intravitreale Injektion).

Zum Schutz vor einer Infektion wird lhr Arzt Ihr Auge vor der Injektion mit einem
Desinfektionsmittel sorgféltig reinigen. Damit Sie mdéglichst keine Schmerzen haben
bzw. um diesen vorzubeugen, wird |hr Arzt die Einstichstelle vor der Injektion 6rtlich
betauben.

Feuchte AMD

Patienten mit feuchter AMD werden in den ersten drei aufeinanderfolgenden Monaten
jeden Monat eine Injektion erhalten, gefolgt von einer weiteren Injektion alle zwei
Monate.

Danach wird Ihr Arzt entscheiden, ob das 2-monatige Behandlungsintervall zwischen
den Injektionen beibehalten oder bei stabilem Zustand schrittweise um 2 oder 4 Wochen
verlangert werden kann.
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Wenn sich Ihr Zustand verschlechtert, kann das Intervall zwischen den Injektionen
verkirzt werden.

Solange Sie keine Probleme bemerken oder Ihr Arzt Ihnen etwas anderes geraten hat,
besteht keine Notwendigkeit, Ihren Arzt zwischen den Behandlungen aufzusuchen.
Makulaédem infolge eines RVV (VAV oder ZVV)

lhr Arzt wird den flr Sie am besten geeigneten Behandlungsplan festlegen. Die
Behandlung wird mit einer Serie monatlicher PAVBLU-Injektionen beginnen.

Der Abstand zwischen zwei Injektionen sollte nicht kiirzer als ein Monat sein.

lhr Arzt kann entscheiden, die Behandlung mit PAVBLU zu beenden, wenn Sie von einer
weiteren Behandlung nicht profitieren.

Die Behandlung wird mit monatlichen Injektionen weitergefiihrt, bis sich Ihr Befund
stabilisiert hat. Drei oder mehr monatliche Injektionen kénnen notwendig sein.

lhr Arzt wird Ihr Ansprechen auf die Behandlung kontrollieren. Er kann die Behandlung
mit einem schrittweise verlangerten Intervall zwischen den Injektionen fortfihren, um
einen stabilen Zustand zu erhalten. Wenn sich |hr Befund bei einem verlangerten
Behandlungsintervall verschlechtert, wird |Ihr Arzt das Intervall entsprechend verklrzen.
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Auf Grundlage Ihres Ansprechens auf die Behandlung wird |Ihr Arzt den weiteren
Untersuchungs- und Behandlungsplan festlegen.

Diabetisches Makulaédem (DMO)

Patienten mit DMO werden in den ersten finf aufeinanderfolgenden Monaten jeden
Monat eine Injektion erhalten, danach erfolgt eine Injektion alle zwei Monate.

Das 2-monatige Behandlungsintervall kann beibehalten oder an Ihren Zustand
angepasst werden, wenn lhr Arzt dies fir angemessen halt. Ihr Arzt wird den weiteren
Therapieplan festlegen.

lhr Arzt kann entscheiden, die Behandlung mit PAVBLU zu beenden, wenn festgestellt
wurde, dass Sie von einer weiteren Behandlung nicht profitieren.
Myope CNV

Patienten mit mCNV werden mit einer einzelnen Injektion behandelt. Sie werden nur
dann weitere Injektionen erhalten, wenn die Untersuchung durch lhren Arzt ergeben hat,
dass sich lhre Erkrankung nicht verbessert hat.

Der Abstand zwischen zwei Injektionen sollte nicht kirzer als ein Monat sein.

Wenn sich |hre Erkrankung verbessert und dann wiederkehrt, kann |hr Arzt die
Behandlung wieder aufnehmen.
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lhr Arzt wird den weiteren Therapieplan festlegen.

Wenn eine PAVBLU-Dosis nicht gegeben wurde

Vereinbaren Sie einen neuen Termin fir eine Untersuchung und die Injektion.

Wenn die Behandlung mit PAVBLU abgebrochen wird
Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Behandlung beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt.
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4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten missen.

Méglicherweise kdnnen allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit) auftreten. Diese
kénnen schwerwiegend sein und erfordern, dass Sie sofort lhren Arzt
kontaktieren.

Bei der Verabreichung von PAVBLU kénnen einige Nebenwirkungen mit Auswirkungen
auf die Augen auftreten, die durch den Injektionsvorgang bedingt sind. Einige von diesen
kbnnen schwerwiegend sein, darunter Erblindung, eine schwerwiegende Infektion
oder Entziindung im Auge (Endophthalmitis), Ablésung, Einriss oder Blutung der
lichtempfindlichen Schicht im hinteren Bereich des Auges (Ablésung oder Einriss
der Netzhaut), Triibung der Linse (Katarakt), Blutung im Auge (Glaskérperblutung),
eine Abhebung der im Auge befindlichen gelartigen Substanz von der Netzhaut
(Glaskorperabhebung) und ein Anstieg des Augeninnendrucks, siehe Abschnitt 2.
Diese schwerwiegenden Nebenwirkungen mit Auswirkungen auf die Augen traten bei
weniger als 1 von 1 900 Injektionen auf.
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Wenn Sie nach lhrer Injektion eine plétzliche Sehverschlechterung, einen
Schmerzanstieg oder eine Rétung im Auge bemerken, kontaktieren Sie sofort lhren
Arzt.

Liste der berichteten Nebenwirkungen

Es folgt eine Liste der berichteten Nebenwirkungen, die mdglicherweise auf den
Injektionsvorgang oder das Arzneimittel zurtickzuflihren sind. Bitte lassen Sie sich nicht
beunruhigen, es kann sein, dass Sie keine dieser Nebenwirkungen bekommen.
Diskutieren Sie jede vermutete Nebenwirkung mit lhrem Arzt.

Sehr haufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

— Verschlechterung der Sehkraft

— Blutung im hinteren Augenabschnitt (retinale Blutung)

— blutunterlaufene Augen, verursacht durch Blutungen kleiner Blutgefal3e in der
Aul3enschicht des Auges

— Augenschmerzen

Haufige Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

— AbI6sung oder Einriss einer der Schichten des hinteren Augenbereichs, was durch
Lichtblitze mit ,fliegenden Miicken“ und manchmal auch durch Sehverlust bemerkbar
ist (Einriss*/Ablésung des retinalen Pigmentepithels, Einriss/Ablésung der Netzhaut)
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— Degeneration der Netzhaut (Ursache flir gestdrtes Sehen)

— Blutung im Auge (Glaskdrperblutung)

— bestimmte Formen von Linsentribung (Katarakt)

— Beschadigung der vorderen Schicht des Augapfels (der Hornhaut)

— Anstieg des Augeninnendrucks

— sich bewegende Punkte im Gesichtsfeld (Triibungen)

— Abhebung der im Auge liegenden gelartigen Substanz von der Netzhaut
(Glaskérperabhebung, was durch Lichtblitze mit ,fliegenden Miicken® bemerkbar ist)

— Geflhl, etwas im Auge zu haben

— erhohte Tranenproduktion

— Anschwellen des Augenlids

— Blutung an der Injektionsstelle

— Augenrétung

* Bedingungen, von denen bekannt ist, dass sie mit einer feuchten AMD einhergehen.
Nur bei Patienten mit feuchter AMD beobachtet.

Gelegentliche Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):
— allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)**
— schwerwiegende Entziindung oder Infektion im Auge (Endophthalmitis)
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— Entzindung der Regenbogenhaut oder anderer Teile des Auges (Iritis, Uveitis,
Iridocyclitis, Schwebeteilchen in der Vorderkammer)

— fremdartiges Geftihl im Auge

— Reizung des Augenlids

— Anschwellen der vorderen Schicht des Augapfels (der Hornhaut)

** Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht
(Urtikaria) und einzelne Falle schwerer allergischer (anaphylaktischer/anaphylaktoider)
Reaktionen wurden berichtet.

Seltene Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):
— Erblindung

— Tribung der Linse aufgrund einer Verletzung (traumatische Katarakt)

— Entzindung der im Auge befindlichen gelartigen Substanz

— Eiter im Auge

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfligbaren Daten nicht abschéatzbar):
— Entzindung des weil3en Teils des Auges, verbunden mit Rétung und Schmerzen
(Skleritis)

Die klinischen Studien zeigten ein vermehrtes Neuauftreten von Blutungen aus kleinen
Blutgefalden in den dul3eren Schichten des Auges (Bindehautblutung) bei Patienten mit
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feuchter AMD, die Blutverdinnungsmittel einnahmen. Dieses vermehrte Auftreten war
zwischen den Patientengruppen, die mit Ranibizumab und Aflibercept behandelt
wurden, vergleichbar.

Die systemische Anwendung von VEGF-Hemmern, d.h. Substanzen &hnlich den in
PAVBLU enthaltenen, ist moglicherweise mit einem Risiko von durch Blutgerinnsel
blockierten Blutgefal3en (arterielle thromboembolische Ereignisse) verbunden, was zu
einem Herzinfarkt oder Schlaganfall fihren kann. Es besteht ein theoretisches Risiko fir
solche Ereignisse nach Injektion von PAVBLU in das Auge.

Wie bei allen therapeutischen Proteinen besteht die Méglichkeit einer Immunreaktion
(Bildung von Antikérpern) gegen PAVBLU.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gilt auch fir
Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kénnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (Details siehe unten). Indem Sie
Nebenwirkungen melden, kbnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

Deutschland
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Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt flr Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

Italia
Agenzia ltaliana del Farmaco

Sito web: https://www.aifa.gov.it/content/segnalazioni-reazioni-avverse
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5. Wie ist PAVBLU aufzubewahren?

— Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

— Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und dem Etikett nach
,werwendbar bis/EXP“ angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen Monats.

— Im Kuihlschrank lagern (2°C bis 8 °C). Nicht einfrieren.

— Die ungeoéffnete Durchstechflasche darf aul3erhalb des Kihlschranks bis zu 3 Tage
bei bis zu 30 °C aufbewahrt werden.

— In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

— Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall. Fragen Sie Ihren
Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr verwenden.
Sie tragen damit zum Schutz der Umwelt bei.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was PAVBLU enthalt

— Der Wirkstoff ist: Aflibercept. Eine Durchstechflasche enthalt ein enthenmbares
Volumen von mindestens 0,1 ml, entsprechend mindestens 4 mg Aflibercept. Eine
Durchstechflasche reicht aus, um eine Dosis von 2mg Aflibercept in 0,05ml
anzuwenden.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Polysorbat 80, Saccharose, a,a-Trehalose-Dihydrat,
Wasser fur Injektionszwecke.

Weitere Informationen finden Sie in Abschnitt 2 ,PAVBLU enthalt".
Wie PAVBLU aussieht und Inhalt der Packung

PAVBLU ist eine Injektionslésung (Injektion) in einer Durchstechflasche. Die Lésung ist
klar bis opaleszierend, farblos bis leicht gelblich.

Packungsgrof3e: 1 Durchstechflasche.

Pharmazeutischer Unternehmer und Hersteller
Amgen Technology (lreland) UC
Pottery Road, Dun Laoghaire
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Co. Dublin
A96 F2A8
Irland

Pharmazeutischer Unternehmer
Amgen Technology (Ireland) UC
Pottery Road, Dun Laoghaire

Co. Dublin

A96 F2AS8

Irland
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Hersteller
Amgen NV
Telecomlaan 5-7
1831 Diegem

Belgien
Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit
dem Ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung:
Deutschland
Amgen GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt liberarbeitet im Juni 2025.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Européaischen Arzneimittel-Agentur https://www.ema.europa.eu verfiigbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Die Durchstechflasche sollte nur fiir die Behandlung eines einzigen Auges verwendet
werden.

Die Durchstechflasche enthélt mehr als die empfohlene Dosis von 2mg Aflibercept
(entsprechend 0,05ml). Die Uberschiissige Menge muss vor der Anwendung verworfen
werden.

Die L&sung sollte vor Anwendung visuell auf Schwebstoffe und/oder Verfarbung oder
jegliche Veranderung der aul3eren Erscheinung tGberprift werden und ist in diesem Falle
zu verwerfen. Darf nicht angewendet werden, wenn die Verpackung ge&ffnet oder
beschadigt ist.

Die ungetffnete Durchstechflasche darf aul3erhalb des Kihlschranks bis zu 3 Tage bei
bis zu 30 °C aufbewahrt werden. Nach dem Offnen der Durchstechflasche muss die
weitere Handhabung unter aseptischen Bedingungen erfolgen.
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FUr die intravitreale Injektion sollte eine 30 G x V2 Zoll Injektionsnadel verwendet werden.

Anweisungen zur Anwendung der Durchstechflasche:

1. Den Kunststoff-Schnappdeckel entfernen und den AulRenbereich des Gummi-
stopfens der Durchstechflasche desinfizieren.

2. Eine 18 G, 5 Mikrometer-Filternadel an einer mit einem Luer-Lock-Adapter
ausgestatteten sterilen 1-ml-Spritze befestigen.
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Filternadel

Hinweis: Erst vor dem Aufziehen von PAVBLU den Nadelschutz aus Kunststoff
von der Nadel abziehen und in einem durchstichsicheren Behalter entsorgen.

3. Die Filternadel durch die Mitte des Durchstechflaschen-Stopfens stechen, bis die
Nadel vollstandig in die Durchstechflasche eingeflihrt ist und die Spitze den
Boden oder die Unterkante der Durchstechflasche berlhrt.
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4. Unter sterilen Bedingungen den gesamten Inhalt der PAVBLU-Durchstechfla-
sche in die Spritze aufnehmen, wobei die Durchstechflasche aufrecht in einer
leicht geneigten Position zu halten ist, um das vollstandige Entleeren zu
erleichtern. Um das Aufziehen von Luft zu verhindern, sollte darauf geachtet
werden, dass die abgeschragte Kante der Filternadel in die L6sung eintaucht.
Um dies auch wahrend der Entnahme zu gewahrleisten, ist die Durchstechfla-
sche schrag zu halten.

J

L

Losung abgeschrigte Kante der
Filternadel zeigt nach unten

d. Bitte beachten, dass der Spritzenkolben beim Entleeren der Durchstechflasche
ausreichend zuriickgezogen wird, damit auch die Filternadel vollstandig entleert

wird.
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6. Die Filternadel entfernen und diese vorschriftsmafig entsorgen.
Hinweis: Die Filternadel darf nicht flr die intravitreale Injektion verwendet
werden.

7. Unter sterilen Bedingungen eine 30 G x 742 Zoll Injektionsnadel fest auf die Luer-
Lock-Spitze der Spritze schrauben.

30 Gauge x ¥, Zoll Filternadel

Hinweis: Erst vor der Anwendung von PAVBLU den Nadelschutz aus Kunststoff
von der Nadel abziehen und in einem durchstichsicheren Behélter entsorgen.
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8. Die Spritze mit der Nadel nach oben halten und auf Blaschen hin prifen. Wenn
Blaschen zu sehen sind, leicht mit Ihrem Finger gegen die Spritze klopfen, bis die
Blaschen nach oben steigen.

9. Um alle Blaschen und lberschiissiges Arzneimittel zu entfernen, den Spritzen-
kolben langsam so weit eindriicken, bis der ebene Rand des Kolbens auf
derselben H6he ist wie die 0,05 mi-Linie der Spritze.
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Losung nach Entfernen
von Luftblaschen und
iiberschiissigem
Arzneimittel

il

J/ \/ Ebener Rand

des
Spritzenkolbens

Dosierungslinie fiir 0,05 ml

T

n

) || - |
J

0,05 ml
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10. Durchstechflasche nur fiir einmaligen Gebrauch. Die Entnahme von mehr als
einer Dosis aus der Durchstechflasche kann das Risiko einer Kontamination und
nachfolgender Infektion erh6hen.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu entsorgen.
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