SANDOZ

V Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Profesionistii din domeniul sanatatii
sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.

Afqlir' 40 mg/ml solutie injectabila (aflibercept)

Ghidul pentru profesionistii in domeniul
i

Substanta activa (DCI sau denumirea comuna internationald):  Aflibercept

Denumirea medicamentului: Afqlir 40 mg/ml solutie injectabila
in seringa preumpluta; 40 mg/ml
solutie injectabila in flacon

Status document: Final
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Acest Ghid a fost elaborat ca parte obligatorie a Autorizatiei de punere pe piata a medicamentului,
ca masura suplimentara de reducere la minimum a riscurilor pentru a se asigura ca personalul
medical care prescrie si administreaza aflibercept 40 mg/ml solutie injectabila in seringa
preumpluta si in flacon congtientizeaza si respecta cerintele speciale de siguranta.

Ghid pentru reducerea riscurilor asociate medicamentelor si utilizarii
acestora — pentru personalul medical

Va rugam sa consultati si Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP).
Pentru utilizarea in siguranta a medicamentului, va rugam sa furnizati

pacientilor:
- Ghidul pentru pacient
- versiunea audio a Ghidului pentru pacient.

Informatii suplimentare pot fi gasite in RCP Afqlir si pe website-ul Detinatorului autorizatiei
de punere pe piata (DAPP):
Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

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

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

Va rugam sa consultati videoclipul privind Procedura de injectare intravitroasa (produsul
medicamentos Tn seringa preumpluta si in flacon).

- Navigati la: https://www.mediafiles.decorporate.com/_/sandoz/RMP/RMP-AFQLIR-HCP.pdf.
- Sau scanati urmatorul cod QR:
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Rezumat aflibercept, 40 mg/mL

Indicatii aprobate la
adulti

- Degenerescenta maculara legata de varsta (AMD)
- Edem macular diabetic (DMO)

- Ocluzie de ramura a venei retiniene (BRVO)

- Ocluzia venei retiniene centrale (CRVO)

- Neovascularizatia coroidiana miopica (mCNV)

Doza per injectie

2 mg

Volum injectat

0,05 ml

Forma de administrare

Seringa preumpluta si flacon
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Afqlir®
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Contraindicatii

- Hipersensibilitate la aflibercept sau la oricare dintre celelalte componente enumerate
in sectiunea 6.1 din RCP.

- Infectie oculara sau perioculara suspectata sau existenta.

- Inflamatie intraoculara severa existenta.

Instructiuni importante de utilizare

Flacoanele de aflibercept 40 mg/ml solutie injectabila (doza de 2 mg), precum si seringa
preumpluta de aflibercept 40 mg/ml solutie injectabila (doza de 2 mg) contin mai mult decat doza
recomandata de aflibercept. Nu trebuie injectat intregul volum. Doza recomandata de Afqlir
este de 2 mg aflibercept, echivalent cu 0,05 ml.

Trebuie asigurata o asepsie adecvata, inclusiv utilizarea unui bactericid cu spectru larg, pentru a
reduce la minimum riscul de infectie intraoculara.

Pentru injectarea intravitroasa trebuie utilizat un ac de injectare de 30G x 'z inci.

Seringa preumpluta: Aflibercept 40 mg/mi Pozitia corecta
solutie injectabila (furnizeaza o cantitate a pistonului
utilizabila pentru administrarea unei doze
unice de 0,05 ml, continand afllbercept 2 mg)

Indepartal;l vqumuI in exces si bulele de

aer din seringa preumpluta si aliniati baza Linia de dozare

(nu varful) pistonului in forma de cupola

cu linia de dozare inainte de injectare.

-Tn timpul |njectar|| apasati cu atentie
pistonul seringii cu presiune constanta.

Solutie dupa eliminarea
bulelor de aer si

a excesului

de medicament

Domul pistonului

Marginea exterioara
a domului pistonului

Masuri speciale de precautie pentru depozitare si manipulare

A se pastra la frigider (2-8°C).

Aflibercept nu este autorizat pentru mai multe extrageri sau injectii multiple, prepararea
formularilor individuale sau divizarea continutului unei seringi/flacon preumplut. Utilizarea unei

singure seringi preumplute/flacon pentru mai mult de o injectie poate duce la contaminare si
infectie ulterioara.
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Atentionari speciale si masuri de precautie pentru utilizare

in toate cazurile, pacientii trebuie instruiti sa raporteze imediat orice semne si simptome
de reactii adverse.

Reactie adversalrisc Masuri de reducere la minimum a riscurilor

Se va utiliza o tehnica aseptica adecvata la prepararea
si administrarea injectiei. Se vor utiliza produse antiseptice
recomandate. Se va monitoriza pacientul dupa administrare.

Inflamatie intraoculara,
inclusiv endoftalmita

Cresterea tranzitorie Se va umple seringa in mod adecvat, cu cantitatea utilizabila
a presiunii intraoculare pentru administrarea unei doze unice de 0,05 ml, eliminand

. - cantitatea in exces si bulele de aer din seringa inainte de
Erori de medicatie utilizare.

Se va verifica vederea si presiunea intraoculara ale
pacientului dupa injectare.

Ruptura a epiteliului

pigmentar retinian Se va monitoriza pacientul dupa injectare.

Se va masura locul corect de administrare si se va utiliza

Cataract tehnica corecta de injectare.
Utilizarea in afara Utilizarea medicamentului exclusiv pentru tratament
indicatiilor/abuz in indicatiile terapeutice aprobate si conform dozei autorizate.

- Informati pacientul cu privire la utilizarea unei metode
contraceptive eficace in timpul tratamentului, timp de cel
putin 3 luni dupa ultima injectie intravitroasa cu aflibercept
40 mg/ml solutie injectabila in seringa preumpluta/flacon

Embrio-fetotoxicitate (doza de 2 mg).

- Nu utilizati aflibercept 40 mg/ml solutie injectabila in seringa
preumpluta/flacon (doza de 2 mg) in timpul sarcinii,
cu exceptia cazului in care beneficiul potential depaseste
riscul potential pentru fat.

Expunere in perioada

- Aflibercept nu este recomandat in perioada de alaptare.
de alaptare

Dupa injectare

Verificati vederea pacientului imediat dupa injectare (miscari ale mainilor sau numararea
degetelor).

Imediat dupa injectarea intravitroasa, pacientii trebuie monitorizati pentru a se identifica o
crestere a presiunii intraoculare.

In urma unei injectii intravitroase, pacientii trebuie instruiti sa raporteze imediat orice simptome
care sa sugereze endoftalmita (de exemplu, durere oculara, inrogire oculara, fotofobie, vedere
incetosata).

Informatii generale

Medicul este responsabil pentru explicarea efectelor tratamentului anti-factor de crestere endoteliala
vasculara (VEGF) catre pacient. Ghidul pentru pacient este un instrument de sprijin pentru
comunicarea cu pacientul cu privire la boala si tratament. Sandoz pune la dispozitie ghidul
Pacientului. Medicul trebuie sa pund Ghidul la dispozitia pacientului. Acesta este disponibil atat
sub forma de brosura, cat siin versiune audio si contine informatii privind semnele si simptomele
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reactiilor adverse si circumstantele in care medicul trebuie consultat imediat.
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

Versiune aprobata de ANDMMR n noiembrie 2025
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RCP este un document care descrie proprietatile afliberceptului si indicatiile aprobate, fiind o sursa
importanta de informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii cu privire la utilizarea sigura si
eficienta a afliberceptului. RCP este disponibil la:

- urmatorul link: https://www.mediafiles.decorporate.com/_/sandoz/RMP/RMP-AFQLIR-HCP.pdf.

- cod QR:

Informatii complete privind dozele si recomandari pot fi gasite in RCP-ul aprobat pentru Afglir
(aflibercept), 40 mg/ml solutie injectabila in seringa preumpluta/flacon (doza de 2 mg).

Informatii privind Afqlir (aflibercept), 40 mg/ml
Aflibercept se utilizeaza numai sub forma de injectie intravitroasa si poate fi administrat numai de

catre un medic calificat, cu experienta in efectuarea injectiilor intravitroase si care este familiarizat
cu utilizarea flaconului/seringei preumplute.

Forma de administrare Seringa preumpluta si flacon

Indicatii aprobate la adulti cu varsta de 18 ani si peste aceasta varsta

- AMD neovasculara (forma umeda) da

- Afectare vizuala cauzata de DMO da

- Afectare vizuala cauzata de edem
macular cauzat de RVO, BRVO, or da

CRVO
- Afectare vizuala cauzata de mCNV da
Doza recomandata 2mg
Volum injectat 50 microlitri sau 0,05 ml
- Recomandarile de doze pentru AMD, forma
umeda, RVO (BRVO si CRVO), DMO simCNV
Doze pentru indicatiile terapeutice difera.
aprobate - In RCP-ul pentru aflibercept 40 mg/ml solutie

injectabila Tn seringa/flacon preumplut pot
fi gasite informatii complete privind dozajul.

Informatii importante privind siguranta afliberceptului

Contraindicatii

Aflibercept nu trebuie utilizat in urmatoarele cazuri:
- Hipersensibilitate la substanta activa aflibercept sau la oricare dintre celelalte componente
enumerate in sectiunea 6.1 din RCP.
- In cazul unei infectii oculare sau perioculare suspectate sau existente.
- Inflamatie intraoculara severa existenta.

Versiune aprobata de ANDMMR n noiembrie 2025
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Atentionari speciale si masuri de precautie pentru utilizare
Reactii cauzate de injectarea intravitroasa

Injectiile intravitroase, inclusiv cele cu aflibercept, pot duce la endoftalmita, inflamatie intraoculara,
dezlipire retiniana regmatogena, ruptura retiniana si cataracta traumatica de origine iatrogena.
- Se utilizeaza intotdeauna tehnica de injectare aseptica adecvata atunci cand
se administreaza aflibercept.
- Pacientii trebuie monitorizati dupa injectare, conform recomandarilor de practica locala
pentru a permite tratamentul precoce in caz de infectie.
- Pacientii trebuie instruiti sa raporteze imediat orice semne si simptome care sa sugereze
endoftalmita sau oricare dintre celelalte reactii adverse enumerate mai sus.

Seringa preumpluta si flaconul contin mai mult decat doza recomandata de 2 mg. Volumul in
exces si bulele de aer trebuie eliminate din seringa inainte de injectare.

- Se injecteaza doza recomandata.
- Nu trebuie injectata nicio solutie reziduala ramasa, deoarece un volum injectat crescut poate
duce la o crestere relevanta clinic a presiunii intraoculare.

Cresterea presiunii intraoculare

O crestere tranzitorie a presiunii intraoculare a fost observata in decurs de 60 de minute dupa
m;ectule intravitroase, inclusiv cele cu aflibercept.
- Monitorizati pacientul dupa procedura de injectare. Este necesara precautie deosebita la
pamen’gu cu glaucom insuficient controlat (injectia cu aflibercept nu trebuie utilizata la pacientii
cu presiune intraoculara de = 30 mmHg).
-In ‘sectiunea privind ingrijirea postoperatorie dup& injectare pot fi gasite instructiuni
suplimentare.

Imunogenitate

Afliberceptul este o proteina terapeutica. Exista posibilitatea de imunogenitate.
- Pacientii trebuie instruiti sa raporteze orice semne sau simptome de inflamatie
intraoculara (de exemplu, durere, fotofobie sau roseata), deoarece acestea pot fi semne
clinice de hlpersen3|b|I|tate
-In sectiunea privind ingrijirea postoperatorie dupd injectare pot fi gasite instructiuni
suplimentare.

Efecte sistemice

Au fost raportate reactii adverse sistemice, inclusiv hemoragii non-oculare si evenimente
tromboembolice arteriale, dupa injectarea intravitroasa a inhibitorilor VEGF. Exista un risc teoretic
ca acestea sa fie legate de inhibarea VEGF.

- Exista date limitate privind profilul de siguranta in tratamentul pacientilor cu RVO (BRVO
si CRVO), DMO sau mCNV si AMD, forma umeda, care au avut antecedente de accident
vascular cerebral, atac ischemic tranzitoriu sau infarct miocardic in ultimele 6 luni. Se
recomanda prudenta in tratamentul acestor pacienti.

Versiune aprobata de ANDMMR n noiembrie 2025
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Grupe speciale de pacienti

Se face trimitere la urmatoarele recomandari:

- Femei aflate la varsta fertila: Utilizati metode contraceptive eficace in timpul tratamentului
si timp de cel putin 3 luni dupa ultima injectie intravitroasa cu aflibercept 40 mg/ml solutie
injectabila in seringa preumpluté/flacon (doza de 2 mg).

- In timpul sarcinii: Aflibercept 2 mg nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in
care beneficiul anticipat depaseste riscul potential pentru fat.

- Alaptare: Datele foarte limitate la om indica faptul ca afliberceptul poate trece in laptele
matern in cantitati mici. Afliberceptul este o molecula proteica mare, iar cantitatea de
medicament absorbita de sugar este de asteptat sa fie minima. Efectele afliberceptului asupra nou-
nascutilor/sugarilor alaptati nu sunt cunoscute. Ca masura de precautie, alaptarea nu este
recomandata in timpul utilizarii afliberceptului.

Asistenta post-operatorie

Imediat dupa injectarea intravitroasa:

- Verificati vederea pacientului (miscarile mainii sau numararea degetelor).

- Monitorizati pacientii pentru a identifica o crestere a presiunii intraoculare. Monitorizarea
adecvata poate consta in verificarea perfuziei capului nervului optic sau tonometrie. Daca
este necesar, trebuie sa fie disponibile instrumente sterile pentru a efectua o paracenteza.

- Instruiti pacientii sa raporteze imediat orice semne si simptome care sugereaza endoftalmita
(de exemplu, dureri oculare, roseata oculara, fotofobie, vedere incetosata).

- Instruiti pacientii sa raporteze imediat orice semne si simptome care se agraveaza in timp
dupa injectare.

Reactii adverse

Semne si simptome importante ale reactiilor adverse sunt:

Pacientii pot prezenta modificari ale vederii, cum
Presiune intraoculara temporar| ar fi pierderea temporara a vederii, dureri oculare,
crescuta fenomene de lumina, inrosirea ochilor, greata si varsaturi.

Pacientii pot prezenta o deteriorare acuta a vederii (centrale),
un punct orb (scotom central) si o vedere distorsionata
cu abaterea liniilor verticale sau orizontale (metamorfopsie).

Ruptura a epiteliului
pigmentar retinian

Pacientii pot prezenta fotopsii bruste, aparitia sau cresterea
brusca a opacitatilor vitreene, incetosare partiala a campului
vizual si modificari ale vederii.

Dezlipire retiniana sau
detasare retiniana

Pacientii pot prezenta durere oculara sau disconfort crescut,
Inflamatie intraoculara, inrautatirea rosetii oculare, fotofobie sau fotosensibilitate,
inclusiv endoftalmita edem si modificari ale vederii, cum ar fi deteriorarea brusca
a vederii sau vedere incetosata.

Cataracta (traumatica,

nucleara, subcapsulara, Pacientii vad liniile si formele, umbrele si culorile mai putin
corticala) sau opacitate clar decét inainte, iar vederea lor se modifica.
a cristalinului

A se vedea sectiunea 4.8 din RCP pentru lista completa a reactiilor adverse posibile.
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Masuri pentru tratamentul efectelor adverse

Asigurati-va ca un oftalmolog este disponibil imediat pacientilor dumneavoastra in caz
de reactii adverse.

Actiunea adecvata si tratamentul tuturor reactiilor, inclusiv cele legate de injectarea
intravitroasa, trebuie sa fie in conformitate cu practica clinica actuala si/sau cu ghidurile
standardizate.

Raportarea efecteloradverse

RepentaipsuisiratiiesRd ﬁﬁ%ﬁ%&ﬁ@é@@@@@b@@@éﬁs@%ﬁﬂ@é@w@poﬂanta Aceasta
per%tgéaggﬁggz,@gaalﬁqﬁ@ a a raportului risc-beneficiu al medicamentului.

rin. codul urma
Profsesmﬁlstllor in omen natatii li se solicitd sa raporteze orice reactii adverse
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Conditiile de depozitare si modul de utilizare a Aflibercept

Aflibercept este o solutie limpede si incolora pana la usor galbuie.

Solutia trebuie inspectata vizual pentru a identifica eventuale particule solide in suspensie
si/sau modificare de culoare (solutia poate fi galben pal, ceea ce este normal) sau orice
modificare a aspectului inainte de utilizare. Medicamentul trebuie eliminat in fiecare dintre
aceste cazuri.

Nu utilizati continutul unui flacon/seringa preumpluta pentru mai mult de o doza. Fiecare
flacon/seringa preumpluta este destinat/a unei singure utilizari. Extragerile multiple dintr-un singur
flacon/seringa preumpluta pot creste riscul de contaminare si infectare ulterioara a pacientului.

Capac pentru seringa Maner pentru deget

Marcaj pentru oz Fiecare seringa preumpluta de Aflibercept 40 mg/mi
de0,05 ml solutie injectabila in seringa preumpluta (doza de 2 mg)
y contine mai mult decat doza recomandata de
i Ul J aflibercept de 0,05 ml. Volumul in exces si toate
| Bl bulele de aer din seringa trebuie indepartate inainte

Dop din cauciue \J THpein ca pacientul sa fie injectat cu doza recomandata.

Blocare Luer piston

Fiecare flacon de Aflibercept 40 mg/ml solutie injectabila
in flacon (doza de 2 mg) contine mai mult decat doza
recomandata de aflibercept de 0,05 ml. Volumul in
exces si toate bulele de aer din seringa trebuie
indepartate inainte ca pacientul sa fie injectat cu
doza recomandata.

Versiune aprobata de ANDMMR n noiembrie 2025
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Masuri speciale de precautie pentru pastrare

Pastrati Afqlir in frigider la temperaturi de 2—-8°C; nu congelati.
Pastrati seringa preumpluta in cutia exterioara pentru a fi protejata
de lumina.

Inainte de utilizare, blisterul nedesfacut cu Afglir poate fi pastrat
la temperatura camerei sub 30°C, timp de pana la 14 zile.
Dupa deschiderea blisterului, manipulati in conditii aseptice.

Afqlir este o solutie limpede si incolora pana la culoare usor
maroniu-galbuie.

& KEE@ZQ
Solutia trebuie inspectata vizual pentru depistarea oricaror particule
straine, caracter tulbure si/sau modificari de culoare sau orice variatie
a aspectului fizic inainte de administrare. In cazul in care oricare dintre
acestea este observata, aruncati medicamentul.

A nu se utiliza daca ambalajul sau seringa preumpluta sunt deteriorate

sau expirate.

Interiorul blisterului sigilat cu Aflibercept 40 mg/ml solutie injectabila in seringa preumpluta (doza
de 2 mg) este steril. Nu deschideti blisterul seringii preumplute in afara salii de operatie.

Dupa deschiderea blisterului sau a flaconului, manipularea ulterioara trebuie efectuata
in conditii aseptice.

Instructiuni pentru utilizarea afliberceptului
Pregatirea generala a injectiei

Injectiile intravitroase trebuie efectuate de catre un medic calificat, cu experienta in efectuarea
injectiilor intravitroase si familiarizat cu utilizarea flaconului/seringei preumplute, in
conformitate cu standardele medicale si ghidurile aplicabile.

Se recomanda dezinfectarea chirurgicala a mainilor, utilizarea manusilor sterile, a unui camp steril
si un retractor steril pentru pleoape (sau un instrument similar).

Pentru injectii intravitroase trebuie utilizat un ac pentru injectii intravitroase de 30G x 2 inch.

Versiune aprobata de ANDMMR n noiembrie 2025
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Seringa preumpluta de Aflibercept 40 mg/ml solutie injectabila (doza de 2 mg)

Nota: Seringa preumpluta cu aflibercept este o seringa din sticla, cu piston din cauciuc, care
necesita o fortd usor mai mare pentru impingere in comparatie cu seringile din plastic (cum ar fi
cele utilizate pentru flacon). Familiarizati-va cu aceasta seringa inainte de a o utiliza pentru
administrare la pacient.

Seringa preumpluta si continutul acesteia trebuie verificate inainte de utilizare. Nu utilizatj
seringa preumpluté daca partile sunt deteriorate sau slabite. Nu utilizati seringa preumpluta daca
capacul seringii s-a detagat de dispozitivul de racord Luer Lock. Identificati eventuale particule
si/sau o culoare neobisnuita sau un aspect modificat. in acest caz, aruncati produsul

1 Preqgatirea seringii preumplute pentru utilizare

Este important sa pregatiti seringa preumpluta utilizadnd o tehnica aseptica.

Asistentul trebuie sa efectueze urmatorii pagi: Scoateti cutia care contine seringa preumpluta
din frigider, deschideti-o si scoateti blisterul cu seringa. Ambalajul blisterului nu trebuie plasat
pe o suprafata aseptica deoarece suprafata exterioara a blisterului nu este sterila. Interiorul
blisterului si al seringii preumplute sunt sterile. Deschideti cu atentie blisterul.

Dupa deschiderea blisterului, trebuie utilizata tehnica aseptica.

Medicul calificat efectueaza pasii urmatori, inclusiv utilizarea de manusi sterile (manusi
albe in ilustratii) atunci cand manipuleaza in conditii sterile: Scoateti seringa preumpluta
din blister cu doua degete, verificati vizual seringa si lasati-o in tava sterila de pastrare
pana la utilizare ulterioara.

2 Indepartarea capacului seringii

Pentru a indeparta capacul seringii, tineti seringa intr-o mana in timp
ce utlllzatl cealaltda mana pentru a apuca capacul seringii cu degetul
mare si aratatorul. Indepartatl prin rupere brusca (nu rotiti sau
rasuciti) capacul seringii.

3 Nota: Pentru a evita compromiterea sterilitatii produsului, nu trageti inapoi pistonul.

4 Atasarea acului

Folosind o tehnica aseptica, rasuciti ferm un ac de injectie
de 30G x %z inch pe varful seringii cu racord Luer Lock.
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5 Verificarea bulelor de aer

Tinand seringa cu acul indreptat in sus, verificati seringa pentru
a identifica prezenta bulelor de aer.

Daca exista bule, loviti usor seringa cu degetul pana cand bulele
se ridica in partea superioara.

Indepartati cu atentie capacul acului trdgandu-I direct in sus.

6 Eliminarea bulelor de aer si a excesului de medicament

Manipularea corecta a seringii preumplute este importanta pentru
a evita riscul erorilor de medicatie. Pentru a evita supradozarea,
volumul in exces si bulele de aer trebuie indepartate.

Eliminati toate bulele si excesul de medicament prin apasarea lenta
a tijei pistonului pentru a alinia marginea cupolei pistonului cu linia
de dozare neagra de pe seringa (echivalenta cu 50 uL).

Nota: Injectati imediat dupa amorsarea seringii.

Aceasta seringa din sticla se simte diferit fatd de o seringa
conventionala din plastic, de unica folosinta.

Dupa alinierea cu linia de dozare, volumul ramas corespunde
volumului de injectare de 0,05 ml.

Pozitionarea exacta a pistonului este cruciala. Pozitionarea incorecta
a pistonului poate duce la administrarea unei doze mai mari sau mai
mici decat cea recomandata.

7 Injectarea aflibercept

Injectati incet pana cand dopul de cauciuc ajunge la capatul seringii pentru a elibera volumul
de 0,05 ml.

Confirmati administrarea intregii doze verificand daca dopul de cauciuc a ajuns la capatul
cilindrului seringii.

8 Seringa preumpluta este destinata unei singure utilizari

Extragerea de doze multiple dintr-o seringa preumpluta poate creste riscul de contaminare
si infectii ulterioare.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate
cu cerintele nationale.
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Aflibercept, Flacon 40 mg/ml solutie injectabila (doza de 2 mg)

1. Tndepérta’gi capacul protector din plastic de pe flacon. \%

2. Stergeti partea de sus a flaconului cu un tampon cu alcool
medicinal.

3. Atasati acul filtrant de 18G x 1 si 2 inch, de 5 microni, la
seringa sterila cu racord Luer Lock.

4. Impingeti acul filtrului in centrul dopului flaconului pan& cand acul este introdus complet
in flacon si varful atinge marginea inferioara a flaconului.

5. Folosind o tehnica aseptica, extrageti in seringa tot continutul
flaconului de Afglir, mentinand flaconul in pozitie verticala,
usor inclinat pentru a usura extragerea completa. Pentru
a impiedica introducerea aerului, asigurati-va ca bizoul acului
cu filtru este scufundat in lichid. Continuati sa inclinati flaconul
in timpul extragerii, mentinand varful acului cu filtru scufundat
in lichid.

Y/

6. Asigurati-va ca tija pistonului este trasa suficient inapoi atunci cand goliti flaconul pentru a goli
complet acul cu filtru.

7. Scoateti acul cu filtru din seringa si aruncati in mod corespunzator acul.

Nota: Acul cu filtru nu trebuie utilizat pentru injectarea intravitroasa.
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8. Atasati acul pentru injectie de 30G x %z inch la seringa si
rasuciti ferm acul pentru injectie pe varful seringii cu racord
Luer lock.

Indepartati cu atentie capacul acului trdgandu-l direct.

9. Tinadnd seringa cu acul indreptat in sus, verificati seringa pentru
a identifica prezenta bulelor de aer. Daca exista bule, loviti
usor seringa cu degetul pana cand bulele se ridica in partea
superioara.

10. Pentru a elimina toate bulele si pentru a elimina excesul
de medicament, apasati incet pistonul astfel incat varful
pistonului sa se alinieze cu linia care marcheaza 0,05 ml
pe seringa.

Nota: Injectati imediat dupa preparare.

11. Injectati incet pana cand dopul de cauciuc ajunge la capatul seringii pentru a elibera
volumul de 0,05 ml. Confirmati administrarea intregii doze verificand daca dopul
de cauciuc a ajuns la capatul cilindrului seringii.

12. Flaconul este destinat unei singure utilizari. Extragerea de doze multiple dintr-un singur
flacon poate creste riscul de contaminare si infectie ulterioara.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate
cu reglementarile locale.
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Injectare intravitroasa

1 Aplicati anestezic local.

2 Aplicati dezinfectant (de exemplu, solutie de povidona-iod 5%
sau echivalent) pe pleoapa si pe marginea pleoapelor si instilati
in sacul conjunctival. Dezinfectantul trebuie sa raména
pe suprafata atat timp cat este recomandat in ghidurile
de practica clinica locala.

Nu este necesara dilatarea pupilei inainte de procedura
de injectare.

3 Aplicati dezinfectant (de exemplu, solutie de iod-povidona 10%
sau echivalent) pe pielea perioculara, pe pleoape si pe gene,
fara a exercita prea multa presiune asupra glandelor pleoapelor.
Dezinfectantul trebuie sa ramana pe suprafata atat timp cat este
recomandat in ghidurile de practica clinica locala.

4 Acoperiti fata cu un cadmp steril si introduceti un retractor steril
pentru pleoape. Sacul conjunctival poate fi tratat a doua oara
cu un dezinfectant, de exemplu o solutie de iod-povidona de 5%.
Dezinfectantul trebuie sa ramana pe suprafata atat timp cat este
recomandat in ghidurile de practica clinica locala.

5 Cereti pacientului sa priveasca in directia opusa locului
de injectare.

Pozitionati ochiul corespunzator. Marcati locul de injectare
intr-o zona situata intre 3,5 si 4,0 mm posterior de limbus.

6 Introduceti acul pentru injectie in cavitatea vitroasa, evitand
meridianul orizontal si orientandu-I catre centrul globului ocular.

Injectati cu atentie doza recomandata, mentinand o presiune
constanta asupra pistonului. Nu trebuie aplicata presiune
suplimentara odata ce pistonul a ajuns in partea inferioara
a seringii. Orice solutie reziduala din seringa nu trebuie
administrata dupa injectare.

Injectiile ulterioare nu trebuie efectuate in aceeasi zona sclerala
de injectare.
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Mai multe informatii despre injectiile intravitroase pot fi gasite aici:

video injectii intravitroase

Note
Pentru informatii suplimentare despre aflibercept, va rugam sa contactati DAPP:

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

Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociata cu administrarea medicamentului
Afqlir (aflibercept), catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in
conformitate cu sistemul national de raportare spontana, utilizadnd formularele de raportare disponibile pe
pagina web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

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

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

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

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta localda 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
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