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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 40 mg/ml solutie injectabil
(aflibercept)

Ghidul pacientului

Substanta activa (DCI sau denumirea
comuna internationald):

Produsul medicamentos (denumire
comerciala)

Numarul si data versiunii RMP aplicabile:

Data materialului educational:

Motivul actualizarii:

Aflibercept

Afglir 40 mg/ml solutie injectabila in
seringa preumpluta; 40 mg/ml solutie
injectabila in flacon

1.2 datat 16 iulie 2024
16 iunie 2026

Pentru alinierea Materialului
Educational (ME) la cea mai recenta
versiune aprobata a RCP Sandoz si
pentru actualizari administrative
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Acest Ghid a fost elaborat ca parte obligatorie a autorizatiei pentru acest
medicament. Acesta reprezinta o masura suplimentara pentru reducerea la
minimum a riscurilor, pentru a se asigura faptul ca pacientii sunt familiarizati cu
caracteristicile asociate administrarii aflibercept 40 mg/ml solutie injectabila in

seringd preumpluta si flacon, cu reducerea ulterioara a riscului posibil de aparitie
a anumitor reactii adverse.
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Ghid de utilizare in siguranta — pentru pacienti
Va rugam sa consultati si prospectul pentru Afqlir (aflibercept).

Acest Ghid este disponibil si in versiune digitala si audio. Versiunile digitale si audio ale
Ghidului, precum si prospectul sunt, de asemenea, disponibile online la adresa

la https://www.mediafiles.decorporate.com/_/sandoz/RMP/RMP-AFQLIR- PACIENT.pdf,
sau utilizadnd codul QR din Ghidul pacientului.
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Ce este aflibercept?

Aflibercept apartine unui grup de medicamente cunoscute sub numele de anti-VEGF.
Anti-VEGF este abrevierea pentru anti-factorul de crestere al endoteliului vascular
(VEGF). Aflibercept blocheaza VEGF, iar acest efect ajuta la reducerea lichidelor de la
nivelul retinei, ceea ce poate duce la imbunatatirea si mentinerea vederii.

Aflibercept este o solutie care se injecteaza in ochi. Este disponibil sub forma unei doze
de 2 mg. Medicul dumneavoastra va determina care doza este cea mai potrivita pentru
situatia dumneavoastra individuala.

Frecventa injectiilor va fi in functie de starea ochiului. in functie de boala dumneavoastra
oculara si de doza specificata de medic, durata intervalelor dintre injectii poate varia.

Medicul dumneavoastra va va recomanda o schema de tratament. Este foarte important
sa o urmati.

Pentru cine este potrivit aflibercept?

Aflibercept 2 mg este adecvat pentru tratarea urmatoarelor tulburari oculare la adulti:

e degenerescenta maculara legata de varsta (DMLV), forma umeda

e afectare vizuala, determinata de edemul macular secundar ocluziei venei retinei
(OVR de ram sau OVR centrala),

e afectare vizuala, cauzata de edem macular diabetic (EMD)

o afectare vizuala, cauzata de neovascularizatie coroidiana miopica (NVCM)

Ce trebuie sa stie medicul dumneavoastra inainte sa fiti tratat cu
aflibercept?

Tnainte de a incepe tratamentul cu aflibercept, este important s& spuneti medicului
dumneavoastra daca:
e prezentati inflamatie sau infectie Tn sau in jurul ochiului.
e in prezent, aveti inrosire la nivelul ochiului sau ochiul este dureros.
e credeti ca afi putea fi alergic (hipersensibil) la iod, medicamente pentru durere
sau la oricare dintre celelalte componente ale afliberceptului.
e ati avut orice disconfort sau complicatii de la injectiile anterioare la nivelul
ochiului.
e aveti glaucom sau ati avut o tensiune intraoculara crescuta inainte (presiune in
interiorul ochiului).
o vedeti sau ati vazut fulgerari de lumina (fotopsii) sau flotoare (pete plutitoare
intunecate).
o |uati alte medicamente, medicamente eliberate pe baza de prescriptie medicala
si fara prescriptie medicala.
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e ati avut sau aveti programata o interventie chirurgicala oftalmica intr-o perioada
de 4 saptamani inainte sau dupa tratamentul cu aflibercept.

e sunteti gravida sau intentionati sa raméaneti gravida sau alaptati. Exista doar
foarte putine informatii disponibile despre siguranta utilizarii afliberceptului 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.

o femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace in
timpul tratamentului cu aflibercept. Daca sunteti tratat cu doza de aflibercept
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 afliberceptului
asupra sugarilor/copiilor care alapteaza nu sunt cunoscute. Utilizarea
afliberceptului nu este recomandata in timpul alaptarii.

Cum ma pregatesc pentru vizita medicala pentru tratamentul cu
aflibercept?

Medicul dumneavoastra va poate cere sa aplicati picaturi pentru ochi cu cateva zile
inainte de vizita. Dupa tratament poate aparea incetosarea vederii, deci, nu trebuie sa
conduceti vehicule. Rugati o cunostintd sau un membru al familiei sa va duca la vizita
medicala sau organizati un alt mod de a ajunge acolo si inapoi acasa. Nu trebuie sa
aplicati machiaj in ziua programarii.

La ce sa ma astept dupa tratamentul cu aflibercept?

e Medicul dumneavoastra va efectua unele teste oculare dupa injectarea
afliberceptului, care pot include o masurare a tensiunii intraoculare (presiunea din
interiorul ochiului).

e Dupa injectare poate aparea incetosarea vederii. Prin urmare, nu trebuie sa
conduceti pana cand vederea nu revine la normal.

 In urmatoarele cateva zile, este posibil sa aveti ochi injectati sau s& vedeti flotoare
in campul vizual. Va rugam sa contactati medicul dumneavoastra daca acestea nu
dispar in cateva zile sau daca se agraveaza.

e Unele persoane pot prezenta dureri usoare sau disconfort la nivelul ochiului dupa
injectare. Va rugam sa contactati medicul daca durerea nu dispare in cateva zile
sau se agraveaza.

Care sunt semnele si simptomele reactiilor adverse grave?

Daca observati oricare dintre semnele sau simptomele enumerate in tabelul de mai jos,
va rugam sa va adresati imediat medicului dumneavoastra, deoarece acestea pot fi
semne ale unei complicatii grave a tratamentului:
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Afectiune Unele semne sau simptome posibile

durere oculara sau disconfort crescut

agravarea inrosirii oculare

sensibilitate la lumina

umflarea pleoapei

modificari ale vederii, cum sunt agravarea brusca a
vederii sau vedere incetosata

Infectie sau inflamatie
oculara

vedere incetosata

vederea de umbre

linii si forme care pot fi recunoscute mai putin clar
modificarea vederii culorilor (de exemplu, culorile par
mai pale)

Opacifieri ale
cristalinului
(cataracta)

halouri in jurul luminilor
durere la nivelul ochiului
inrosire la nivelul ochiului
greata sau varsaturi
modificari ale vederii

Cresterea
presiuniiintraoculare

strafulgerari bruste de lumina

e aparitia brusca sau crescuta a flotoarelor (pete
intunecate care plutesc)

o efect de acoperire a unei parti a cdmpului vizual

e modificari de vedere

Ruptura sau detasare
a retinei

Veti gasi o lista completa a reactiilor adverse in informatiile pentru utilizator (prospectul)
atasat Ghidului pacientului. De asemenea, puteti accesa prospectul prin intermediul
codului QR sau link-ul catre website-ul mentionat in acest Ghid sau, de asemenea,
adresati-va medicului dumneavoastra.

Cod QR — prospect Afglir
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Apel la raportarea reactiilor adverse

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

Raportarea reactiilor adverse poate ajuta la furnizarea mai multor informatii privind
siguranta acestui medicament.

Daca aveti intrebari, va recomandam sa contactati medicul dumneavoastra sau
personalul medical . Acestia au o experienta considerabila si cunosc situatia
dumneavoastra individuala, astfel incat va pot oferi raspunsurile de care aveti nevoie.

Alte informatii

Centrul dvs. de
oftalmologie este:

Contact:
Telefon:
Adresa:

E-mail:




