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V¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea.

AfqlirY 40mg/ml solutie injectabila
(aflibercept)

Ghid pentru pacient’

“text valabil si pentru versiunea audio

Acest Ghid a fost creat ca parte obligatorie a autorizatiei pentru acest medicament. Aceasta
este destinata ca masura suplimentara de reducere la minimum a riscurilor, astfel incat pacientii
sa cunoasca particularitatile asociate cu utilizarea aflibercept 40 mg/ml solutie injectabila in

seringa preumpluta si flacon, cu o reducere ulterioara a riscului posibil de aparitie a anumitor
reactii adverse.

Script-ul din acest document trebuie sa fie citit si inregistrat ca un fisier audio in limbile locale

de catre tari pentru a-l face disponibil ca material educativ pentru pacienti in functie de cerintele
locale, unde este cazul.

Substanta activa (DCl sau denumirea comuna internationald):  Aflibercept

Denumirea medicamentului: [AFQLIR] 40 mg/ml solutie injectabila
in seringa preumplutd; 40 mg/ml solutie
injectabila in flacon

Status document Final

Versiune RMP nr: 1.0
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Text pentru versiunea audio a Ghidului pacientului

Stimate pacient, bine ati venit la Ghidul pacientului pentru medicamentul Afqlir (aflibercept),
prezentat de Sandoz. Medicamentul Afglir de la Sandoz este o solutie injectabila care contine
substanta activa aflibercept. Acest ghid isi propune sa va ofere informatii pentru utilizarea in
siguranta a aflibercept. Va rugam sa consultati medicul dumneavoastra pentru recomandari
suplimentare.

Acest ghid audio este o parte obligatorie a Autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament,
in coordonare cu Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
(ANMDMR). Aceasta este o masura suplimentara de reducere la minimum a riscurilor pentru a se
asigura faptul ca pacientjii cunosc detaliile specifice utilizarii medicamentul Afglir (aflibercept) 40
miligrame per mililitru solutie injectabila in seringa preumpluta si in flacon, reducand astfel riscul
potential de aparitie a anumitor reactii adverse.

De asemenea, trebuie sa consultati instructiunile de utilizare pentru aflibercept. Ar trebui sa le
cititi cu atentie sau sa vi le citeasca o alta persoana cu voce tare. Acest ghid este disponibil si in
versiunile digitale si audio. Ghidul, versiunea audio a Ghidului si instructiunile de utilizare sunt
disponibile si online la https://www.mediafiles.decorporate.com/_/sandoz/RMP/RMP-AFQLIR-
PACIENT.pdf, sau utilizand codul QR din Ghidul pacientului.

I
Versiunea audio a Ghidului pacientului include urmatoarele detalii:
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Va recomandam sa ascultati versiunea audio.
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Ce este aflibercept?

Medicamentul Afglir contine substanta activa aflibercept, care apartine grupului de medicamente
cunoscute sub denumirea de medicamente anti-VEGF (citit ca medicamente anti-factor de
crestere endoteliala vasculara). Aflibercept actioneaza prin blocarea VEGF, care, la randul
sau, ajutd la reducerea cantitatii de lichide de la nivelul retinei, fapt ce poate duce la
imbunatatirea si mentinerea vederii.

Aflibercept este o solutie care se injecteaza in ochi. Este disponibil in doza de 2 miligrame. Medicul
dumneavoastra va determina care este doza cea mai potrivita pentru situatia dumneavoastra
individuala. Frecventa injectiilor va fi stabilitd in functie de starea ochiului dumneavoastra. in
functie de afectiunea dumneavoastra oculara si de doza prescrisa de medic, durata intervalelor
dintre injectii poate varia. Medicul dumneavoastra va va recomanda o schema de tratament. Este
foarte important sa o respectati.

Pentru cine este potrivit aflibercept?

Aflibercept 2 miligrame este un medicament utilizat pentru tratarea anumitor afectiuni oculare
la adulti, precum degenerescenta maculara neovasculara legata de varsta, forma umeda
(abreviata AMD), vedere afectata din cauza edemului macular ca urmare a ocluziei venei retiniene
(abreviata RVO), ocluzia venoasa de ramura (BVO) sau ocluzia venei retiniene centrale (CVO),
deteriorarea vederii din cauza edemului macular diabetic (DME), tulburari de vedere cauzate
de neovascularizatia coroidala miopica (mCNV).

Ce ar trebui sa stie medicul dumneavoastra inainte
de a vi se administra aflibercept?

Tnainte de a incepe tratamentul cu aflibercept, este important s& fi spuneti medicului dumneavoastra:

+ Daca prezentati inflamatie sau infectie in sau n jurul ochiului

* Daca in prezent aveti inrosire la nivelul ochiului sau ochiul este dureros

» Daca credeti ca ati putea fi alergic (hipersensibil) la iod, medicamente pentru durere sau
la oricare dintre celelalte componente ale aflibercept

+ Daca ati resimtit vreun disconfort sau complicatji in urma injectiilor anterioare la nivelul ochiului

+ Daca aveti glaucom sau ati avut o presiune intraoculara crescuta in trecut

+ Daca vedeti sau ati vazut fulgerari de lumina (fotopsii) sau miodesopsii sub forma de pete
intunecate plutitoare

+ Daca luati in prezent alte medicamente, cu sau fara prescriptie medicala

» Daca ati avut sau este programata o interventie chirurgicala oculara in cele 4 saptamani de
dinaintea sau de dupa tratamentul cu aflibercept. Daca sunteti gravida sau planificati sa
ramaneti gravida sau alaptati

* Exista doar foarte putine informatii disponibile despre siguranta utilizarii aflibercept la femeile
gravide. Aflibercept 2 mg nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care
beneficiul anticipat depaseste riscul potential pentru fat. Discutati acest lucru cu medicul
dumneavoastra inainte de a lua aflibercept.

* Femeile aflate la vérsta fertila trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace in timpul
tratamentului cu aflibercept. Daca sunteti tratata cu aflibercept in doza de 2 mg, trebuie
sa utilizati masuri contraceptive eficace timp de cel putin 3 luni dupa ultima injectie.

+ Cantitati mici de aflibercept pot trece in laptele matern. Efectele aflibercept asupra sugarilor/
copiilor care sunt alaptati nu sunt cunoscute. Utilizarea aflibercept nu este recomandata
in timpul alaptarii.
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Cum ma pot pregati pentru programarea mea pentru administrarea
tratamentului cu Aflibercept?

Inainte de injectare, medicul dumneavoastra va poate cere sa utilizati picaturi oftalmice cu cateva
zile Tnainte de vizita. Tnce’;o$area vederii poate aparea dupa utilizarea picaturilor, prin urmare, nu
trebuie sa conduceti vehicule. Cereti unei cunostinte sau unui membru al familiei sa
va insoteasca la programare sau organizati un alt mod de a ajunge acolo si inapoi acasa. Nu
trebuie sa purtati machiaj in ziua programarii.

Dupa administrarea tratamentului cu aflibercept

Medicul dumneavoastra va efectua mai multe examinari oculare dupa injectarea cu aflibercept,
care pot include masurarea presiunii din interiorul ochiului (presiunea intraoculara). Dupa injectare
poate aparea incetosarea vederii. Prin urmare, nu trebuie sa conduceti pana cand vederea
nu va reveni la normal. in urmatoarele cateva zile, este posibil sa aveti ochii inflamati sau sa vedeti
flocoane in campul vizual. Va rugam sa contactati medicul dumneavoastra daca acestea nudispar
in cateva zile sau daca se agraveaza. Unele persoane pot prezenta durere sau disconfort usor la
nivelul ochiului dupa injectare. Va rugam sa contactati medicul daca durerea nu dispare in cateva
zile sau se agraveaza.

Semne si simptome ale efectelor adverse grave

Daca observati oricare dintre urmatoarele semne sau simptome, va rugam sa va adresati imediat
medicului dumneavoastra, deoarece acestea pot fi semne ale unei complicatii grave a
tratamentului:

in cazul unei infectii sau inflamatii la nivelul ochiului, semnele sau simptomele pot include durere
oculara sau disconfort crescut, agravarea inrosirii la nivelul ochiului, sensibilitate la lumin&, umflarea
pleoapei sau modificari ale vederii, precum deteriorarea brusca sau incetosarea vederii. Tn cazul
unei opacifieri a cristalinului, cunoscuta si sub numele de cataracta, este posibil sa prezentati semne
sau simptome precum vederea incetosata, perceperea umbrelor, sa recunoasteti mai putin clar
liniile si formele sau sa aveti modificari ale perceperii culorilor; de exemplu, culorile pot aparea mai
sterse. O crestere a presiunii intraoculare poate fi insotita de semne sau simptome cum sunt halouri
in jurul luminilor, durere sau inrosire la nivelul ochiului, greata sau varsaturi si modificari ale vederii.
Daca un strat retinian se desprinde sau se rupe, semnele sau simptomele pot include fulgerari
bruste de lumina, aparitia brusca sau cresterea numarului de puncte intunecate plutitoare, un efect
asemanator tragerii unei draperii asupra unei parti a cdmpului vizual si modificari ale vederii.

Veti gasi o lista completa a reactiilor adverse in prospectul medicamentului care contine informatji
pentru pacient si care insoteste Ghidul pacientului.

De asemenea, puteti accesa prospectul medicamentului prin intermediul codului QR sau link-ul catre
website-ul mentionat in Ghidul pacientului sau, de asemenea, adresati-va medicului dumneavoastra.
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Acestea
includ orice reactiii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct
prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: +4 021 317 11 02

e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de
punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca nr.169A, Cladirea A, etaj 1, Sector 1, Bucuresti, Romania
adverse.event.romania@sandoz.com
patient.safety.romania@sandoz.com

mi.romania@sandoz.com / mi.romania@sandoz.net

Raportarea reactiilor adverse poate contribui la furnizarea mai multor informatji privind siguranta
acestui medicament.

Va multumim ca ati ascultat acest Ghid pentru pacient pentru solutia injectabila Aflibercept,
de la Sandoz. Daca aveti intrebari, va recomandam sa contactati medicul dumneavoastra sau
personalul medical. Acestia au o experienta considerabila si cunosc situatia dumneavoastra
individuala, astfel incéat va pot oferi réspunsurile de care aveti nevoie.
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