Recomandari pentru tratamentul cu

Ahzantive Y

Baiama?Y

40mg/ml solutie injectabila
(aflibercept)

¥ Acest medicament face obiectul unei monitoriziri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul
sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate.. Vezi sectiunea ”Apel la
raportarea reactiilor adverse” pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

GHIDUL MEDICULUI PRESCRIPTOR

Acest ghid va ofera informatii importante despre aflibercept, solutie injectabila 40 mg/ml
(doza de 2 mg aflibercept), despre medicamentul in sine si despre modul in care sa il
administrati corect pacientilor dumneavoastra.

Va rugam sa oferiti pacientilor dumneavoastrd Ghidul pacientului si prospectul cu informatii
pentru pacient al medicamentului.

Atat materialul “Ghidul medicului prescriptor” cat si instructiunile video pentru
procedura de administrare pot fi gasite pe website-ul:

[QR-code] https://medinfo.formycon.com/ahzantive/ro/ro

[QR-code] https://medinfo.formycon.com/baiama/ro/ro

Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la aflibercept ,cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).
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INFORMATII GENERALE

Trebuie sd explicati pacientului dumneavoastra implicatiile tratamentului anti-VEGF (factor
endotelial de crestere vasculard). Ghidul pacientului este un instrument care va va ajuta sa
comunicati pacientului dumneavoastra informatii despre afectiune si despre tratament. Ghidul
pacientului trebuie sa il distribuiti fiecarui pacient cédruia i se prescrie aflibercept. Acesta
include informatii despre semnele si simptomele reactiilor adverse si despre momentul in care
pacientul trebuie sa solicite imediat asistentd medicald. Ghidul pacientului contine si o versiune
audio.

Rezumatul caracteristicilor produsului sau RCP descrie proprietatile aflibercept si indicatiile
aprobate pentru utilizare. Reprezinta o importantd sursa de informatii pentru profesionistii din
domeniul sandtétii cu privire la modul in care acestia sa utilizeze aflibercept in mod eficient si
in conditii de sigurantd. RCP-ul poate fi accesat pe website-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente (EMA), https://www.ema.europa.eu/en/medicines.

DESPRE AFLIBERCEPT

Aflibercept se administreazi numai sub forma de injectii intravitreene. Trebuie administrat
numai de catre un medic oftalmolog cu experientd in administrarea injectiilor intravitreene si
familiarizat cu manipularea flaconului/seringii preumplute:

Aflibercept 40 mg/ml

Prezentare Seringa preumplutd si flacon

- Degenerescenta maculara legata de varsta (DMVL) forma
neovasculard (umeda)

- Afectarea acuitatii vizuale determinatd de edemul

Indicatii aprobate pentru macular diabetic (EMD)
pacientii adulti (cu varsta de
18 ani si peste) - Afectarea acuitatii vizuale determinata de edemul

macular secundar ocluziei venei retinei (OVR de ram sau
OVR centrald) Afectarea acuitatii vizuale determinata de
neovascularizatia coroidald miopica (NVC miopicd)

Doza recomandata 2 mg

Volum de injectat 50 de microlitri sau 0,05 ml

Recomandarile de posologie pentru DMVL umeda, OVR,
Posologie pentru indicatiile EMD si NVC miopica sunt diferite. Consultati RPC pentru
aprobate informatiile complete privind posologia si dozele pentru
aflibercept 40 mg/ml
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INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA PENTRU
AFLIBERCEPT

Contraindicatii

Aflibercept este contraindicat in urmatoarele situatii:

- Hipersensibilitate cunoscuta la substanta activa aflibercept sau la oricare dintre excipientii
enumerati la pct. 6.1 din RCP.

- Infectie oculara sau perioculara activa sau suspectata.

- Inflamatie intraoculara activa, severa.

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Reactii legate de injectia intravitreana

Injectiile intravitreene, inclusiv cele cu aflibercept, au fost asociate cu endoftalmita, inflamatie
intraoculara, dezlipire regmatogena de retind, rupturd de retind si cataracta traumatica
iatrogena.

- Utilizati intotdeauna tehnici de injectare aseptice adecvate atunci cand administrati
aflibercept.

- Pacientii trebuie monitorizati dupa injectare conform practicilor locale specifice
fiecarui centru unde se administreaza aflibercept, pentru a permite tratamentul precoce in
cazul aparitiei unei infectii.

- Pacientii trebuie instruiti sa raporteze imediat orice semne sau simptome, sugestive
de endofltalmita sau oricare dintre evenimentele mentionate mai sus.

Flaconul si seringa preumpluta contin o cantitate mai mare decit doza recomandata de
aflibercept 2 mg. Eliminati volumul in exces si bulele de aer din seringa inainte de
injectare.

- Administrati doza recomandatd si nu injectati volumul rezidual deoarece cresterea
volumului injectat poate duce la cresterea presiunii intraoculare clinic relevanta.

Cresterea presiunii intraoculare

S-au observat cresteri tranzitorii ale presiunii intraoculare in decurs de 60 de minute de la
administrarea unei injectii intravitreene, inclusiv la cele cu aflibercept.

- Monitorizati pacientul dupa procedura de administrare a injectiei si luati precautii
speciale la pacientii cu glaucom insuficient controlat (nu injectati aflibercept, daca
presiunea intraoculara este >30 mm Hg).

- Consultati sectiunea de ingrijire dupd injectare pentru instructiuni suplimentare.

Imunogenitate
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Aflibercept este o proteinad utilizata in scop terapeutic si are potential de imunogenitate.

- Instruiti pacientii sa raporteze orice semne sau simptome de inflamatie intraoculara
(de exemplu, durere, fotofobie sau eritem), care ar putea fi semne clinic atribuite
hipersensibilitatii

- Consultati sectiunea de ingrijire dupa injectare pentru instructiuni suplimentare.

Efecte sistemice

Dupa administrarea intravitreand a inhibitorilor VEGF au fost raportate reactii adverse
sistemice, inclusiv hemoragii, altele decat cele oculare, si evenimente tromboembolice arteriale
si exista riscul teoretic ca acestea sa fie legate de inhibarea VEGF.

- Exista date limitate privind siguranta tratamentului la pacientii cu edem macular secundar
ocluziei ramurilor venoase ale retinei (OVCR), edem macular secundar ocluziei ramurilor
venoase ale retinei (ORVR), edem macular diabetic (EMD) sau neovascularizatie
coroidald (NVC) miopica si degenerescentd maculara legata de varstd (DMLV) umeda cu
antecedente de accident vascular cerebral sau accidente ischemice tranzitorii sau infarct
miocardic in ultimele 6 luni. Trebuie exercitata precautie in cazul in care sunt tratati
acesti pacienti.

Categorii speciale de pacienti

Se fac urmatoarele recomandari:

Femei cu potential fertil
Utilizati masuri contraceptive eficace in timpul tratamentului si timp de cel putin 3 luni
dupa ultima injectie intravitreana cu aflibercept 40 mg/ml (doza de 2 mg).

Sarcina
Afliberceprt 2 mg nu trebuie utilizate in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care
beneficiile potentiale depasesc riscul potential pentru fat.

Alaptare

Pe baza datelor foarte limitate privind efectele asupra oamenilor, aflibercept poate fi eliminat
in laptele uman in doze mici. Aflibercept este o moleculd proteicd mare, iar cantitatea de
medicatie absorbitd de sugar se preconizeaza a fi minimd. Nu se cunosc efectele aflibercept
asupra nou-ndscutilor/sugarilor. Ca masura de precautie, alaptarea nu este recomandatd pe
parcursul tratamentului cu aflibercept.

Ingrijirea dupa administrarea injectiei
Imediat dupa injectarea intravitreana:
- Evaluati vederea pacientului (miscarea mainii sau numararea degetelor).

- Monitorizati pacientul in ceea ce priveste cresterea presiunii intraoculare. Monitorizarea
adecvata poate consta in verificarea perfuziei capului nervului optic sau in efectuarea
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tonometriei. Echipamentul steril pentru paracenteza trebuie sa fie disponibil imediat, daca
trebuie facuta paracenteza camerei anterioare.

- Instruiti pacientul s raporteze fard intarziere orice semne sau simptome sugestive de
endoftalmita (de exemplu, durere oculard, inrosire a ochiului, fotofobie, vedere

incetosatd).

- Instruiti pacientul s raporteze orice semne sau simptome dupa injectare care se

agraveaza in timp.

Reactii adverse

Semnele si simptomele principale ale reactiilor adverse includ:

Cresterea tranzitorie a presiunii
intraoculare

Pacientii pot prezenta modificari ale vederii,
precum pierderea temporara a vederii, dureri oculare,
halouri in jurul surselor de lumina, inrosirea
ochiului, greata si varsaturi.

Ruptura epiteliului retinian
pigmentar

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

Ruptura sau dezlipirea de
retina

Pacientii pot prezenta aparitia brusca de flash-uri
(lumina puternica, de scurta duratd) si aparitia brusca sau
cresterea numarului de flocoane intravitreene, o perdea
pe o portiune a campului vizual si modificari ale vederii.

Inflamatii intraoculare, inclusiv
endoftalmita

Pacientii pot prezenta durere oculard sau disconfort
crescut, agravarea Inrosirii oculare, fotofobie sau
sensibilitate la lumind, edem si modificari ale vederii,
cum sunt scaderea brusca a vederii sau vedere
incetosata.

Cataracta (traumatica,
nucleara, subcapsulara,
corticala) sau opacitati
lenticulare

Pacientii pot prezenta vederea mai putin intensa decat
inainte a liniilor, formelor, umbrelor si a perceptiei
culorilor si modificari ale vederii.

Pentru lista completd a reactiilor adverse a se vedea pct. 4.8 din Rezumatul

caracteristicilor produsului.

Gestionarea reactiilor adverse

In cazul oricarei reactii adverse care poate aparea la pacientul dumneavoastra, acesta trebuie

sd aiba acces imediat la un medic oftalmolog.

Gestionarea corespunzatoare a TUTUROR reactiilor adverse, inclusiv a celor asociate
procedurii de administrarea a injectiei intravitreene, trebuie efectuata in conformitate cu

practica clinica si/sau standardele medicale si ghidurile in vigoare.
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Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse
suspectate. Vezi sectiunea “Apel la raportarea reactiilor adverse” pentru modul de
raportare a reactiilor adverse.

PASTRAREA SI MANIPULAREA AFLIBERCEPT

Solutia este limpede si incolord pand la galben pal. Inspectati vizual solutia inainte de
utilizare, pentru orice particule striine si/sau culoare neobisnuita (solutia poate fi galben pal,
ceea ce este normal) sau orice variatie a aspectului fizic. Daca se observa oricare dintre
acestea, aruncati produsul.

Nu impartiti flaconul/seringa preumpluta in mai mult de o doza. Fiecare flacon/seringa
preumpluta este pentru o singura utilizare, intr-un singur ochi. Extragerea dozelor multiple
dintr-un singur flacon/seringd preumplutd poate creste riscul de contaminare si infectie
ulterioara la pacient.

Fiecare solutie injectabila aflibercept 40 mg/ml dintr-o_seringa preumpluta (dozd de 2 mg)

contine o cantitate mai mare decat doza recomandata de 0,05 ml de aflibercept. Volumul in
exces si orice bule de aer din seringa trebuie eliminate inainte de injectarea pacientului
cu doza recomandata.

Fiecare solutie injectabila aflibercept 40 mg/ml dintr-un_flacon (doza de 2 mg) contine o

cantitate mai mare decat doza recomandata de 0,05 ml de aflibercept.. Volumul in exces si
orice bule de aer din seringa trebuie eliminate inainte de injectarea pacientului cu doza
recomandata.

Precautii speciale pentru utilizare
A se pastra la frigider (2—8°C).

A nu se congela.

A se pastra seringa preumplutd in blister si in cutie pentru a fi protejata de lumina.

A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.
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Inainte de a utiliza aflibercept 40 mg/ml (doza de 2 mg), flaconul nedeschis sau blisterul cu
seringa preumpluta poate fi pastrat la temperatura camerei (sub 25°C) cel mult 24 de ore.

Interiorul blisterului sigilat care contine seringa preumpluta cu solutie injectabila
aflibercept 40 mg/ml (doza de 2 mg) este steril. A nu se deschide blisterul continand
seringa preumpluta sterild in afara incaperii curate, special destinate administrarii.

Dupa deschiderea blisterului sau a flaconului se continua procedura in conditii aseptice.

INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZAREA AFLIBERCEPT

Pregitirea pentru administrarea injectiei

¢ Injectiile intravitreene trebuie efectuate conform standardelor medicale si ghidurilor
aplicabile de catre un medic oftalmolog calificat cu experienta in administrarea
injectiilor intravitreene si familiarizat cu manipularea flaconului/seringii preumplute.

e Serecomanda dezinfectia chirurgicala a mainilor, utilizarea manusilor aseptice, a unor
campuri sterile si a unui specul de pleoape steril (sau echivalent).

e Pentru administrarea intravitreanda trebuie utilizat un ac pentru injectare de 30 G
x %2 inch (1 inch = 2,54 cm).

Seringa preumpluta, solutie injectabild 40 mg/ml (doza de 2 mg)

Inspectati seringa preumpluta si continutul sdu inainte de utilizare. Nu folositi seringa
preumpluta, daca ambalajul sau componentele sale sunt expirate, deteriorate sau prezinta
modificari. Nu utilizati in cazul in care capul seringii este desprins de conectorul Luer Lock.
Verificati daca solutia prezinta particule vizibile, este tulbure sau prezinta decolorari sau variatii
ale aspectului fizic. Dacd observati oricare dintre aceste aspecte, aruncati produsul.

1 Cand este pregatitd administrarea aflibercept, se deschide cutia si se scoate blisterul steril.
Se scoate cu atentie pelicula blisterului, asigurand-se mentinerea sterilitatii continutului
acestuia. Se pastreaza seringa in placuta sterila pand cand este pregatita pentru asamblare.

2 Utilizand o tehnica aseptica, se scoate seringa din blisterul steril.
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3 Pentru a scoate capacul seringii, se tine seringa cu 0 mana
in timp ce cu cealaltd mana se prinde capacul seringii cu

RASUCITI!

policele si indexul. Observatie: trebuie sa rasuciti (a nu se
trage) capacul seringii.

4 Nota: pentru a evita compromiterea sterilitatii medicamentului, tija pistonului nu este atasata
la dopul din cauciuc.

5 Utilizind o tehnica aseptica, se rasuceste ferm acul n
pentru injectie in varful seringii cu adaptor de tip Luer

| Jlies

Lock. @ L <=5

H

6 Tinand seringa cu acul orientat in sus, se verifica
prezenta bulelelor de aer in seringi. Daca exista bule
de aer, se bate usor seringa cu varful degetelor pana
cand bulele de aer se ridica la suprafata.

7 Volumul in exces trebuie eliminat inainte de administrare. Eliminati toate bulele si
excesul de medicament, apasand incet pistonul pentru a alinia marginea boltei
pistonului (nu varful boltei pistonului) cu linia de dozare de pe seringa (echivalenta cu
0,05 ml, adica aflibercept 2 mg).

Nota: aceasta pozitionare precisa a pistonului este foarte importanta, deoarece pozitionarea incorecta
a pistonului poate duce la eliberarea unei cantitati mai mari sau mai mici decat doza recomandata.
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8 Injectati in timp ce apasati pistonul cu atentie si presiune constantd. Nu aplicati presiune
suplimentara odatd ce pistonul a ajuns la capatul seringii. Nu administrati solutia reziduala
observata in seringa.

9 Seringa preumpluta este exclusiv pentru o singura utilizare. Extragerea dozelor multiple din
seringa preumpluta poate creste riscul de contaminare i ulterior, infectie.

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

Flacon cu solutie injectabila 40 mg/ml (doza de 2 mg)

1 Inspectati flaconul si scoateti capacul flaconului

Este important sd pregdtiti seringa cu aflibercept din flacon folosind tehnica aseptica.
Observati in imagini ca manusile mai inchise la culoare/gri nu sunt aseptice, iar cele albe sunt
aseptice.

Un asistent trebuie sd efectueze urmatorii pasi (asistentul este prezentat cu manusi mai
inchise la culoare in imagini): Scoateti cutia care contine flaconul din frigider. Deschideti
cutia si scoateti flaconul. Verificati cutia, flaconul si eticheta, pentru a va asigura ca
alegeti solutia aflibercept corecta. Flaconul nu trebuie plasat pe o suprafata sterila deoarece
suprafata exterioara a flaconului nu este sterila. Interiorul flaconului este steril.

Inspectati vizual flaconul si continutul. Scoateti capacul de plastic si dezinfectati partea
exterioard a dopului din cauciuc al flaconului.
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2 | Atasati acul cu filtru

Medicul calificat trebuie sa efectueze pasii ramasi utilizand l
tehnica sterild, inclusiv utilizarea manusilor aseptice:
Utilizand tehnica aseptica, insurubati acul cu filtru de 18 G,
de 5 microni, furnizat in cutie, la o seringa sterila de 1 ml, cu
adaptor de tip Luer-lock.

3 Introduceti acul in flacon

Se impinge acul cu filtru in centrul dopului flaconului pana cand acul este complet inserat in
flacon si varful atinge partea de jos sau marginea inferioard a flaconului.
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4  Extrageti solutia in seringa

Extrageti tot continutul flaconului aflibercept in seringd, mentinadnd flaconul in pozitie
verticala si Inclinandu-1 usor pentru a facilita extragerea completd. Pentru a evita introducerea
de aer, asigurati-va ca bizoul acului cu filtru este scufundat in lichid. Continuati sa inclinati
flaconul pe parcursul extragerii mentinand bizoul acului cu filtru scufundat in lichid.

Asigurati-va ca tija pistonului este retrasd suficient cand goliti flaconul pentru a permite
golirea completa a acului cu filtru.

e

.L.-_ /.';
T '

./.—-"

WL 4 Bizoulacului
T orientat in jos

Solutia e

5  Indepartati acul cu filtru

Scoateti acul cu filtru si eliminati-1, In mod adecvat. Nu utilizati acul cu filtru pentru injectia
intravitreana.

6  Se scoate acul cu filtru de pe seringa si se elimind in mod adecvat.
Observatie: acul cu filtru nu trebuie utilizat pentru injectia intravitreana.

7 | Atasati acul de injectie

Utilizand o tehnica aseptica, se insurubeazd ferm
acul pentru injectare 30 G x ' inch la varful seringii
cu adaptor de tip Luer-lock.

&  Verificati prezenta bulelor de aer

Tinand seringa cu acul indreptat in sus, verificati daca
solutia are bule de aer. Daca exista bule de aer, bateti
usor seringa cu degetul pana cand bulele de aer se
ridica la suprafata.

TR

Versiune aprobata de ANMDMR in mai 2026

12



9  Eliminati bulele de aer si excesul de medicament

Se elimina toate bulele si cantitatea de medicament in exces, eliberind lent pistonul,
astfel incat marginea plata a pistonului sa se alinieze cu linia care marcheaza 0,05 ml pe
seringa:

“ ry Fy

Linie de dozare
pentru 0.03 m

Solutia dupa
eliminarea
bulelor de aer
518
medicamentulu
1in exces

Margine plati a
pistonuhni

10 Flaconul este numai pentru utilizare unica. Extragerea mai multe doze dintr-un singur flacon
poate creste riscul de contaminare si, ulterior, infectie.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in conformitate cu
reglementdrile locale.

Procedura de administrare a injectiei

Pentru informatii suplimentare privind procedura de injectare intravitreana, tehnicile sterile
(inclusiv dezinfectia perioculara si oculard) si anestezie, va rugam sa consultati ghidurile clinice
locale si/sau nationale.

S

1 Se administreaza anestezie locala. VL
7

2 Se instileaza dezinfectantul (de exemplu, solutie de povidona iodata
5% sau echivalentul) aplicat pe pleoape, marginea pleoapelor si in
sacul conjunctival. Dezinfectantul trebuie sa fie pe suprafata timp
de cel putin 30 de secunde.

Nu este necesara dilatarea pupilei inainte de procedura de

administrare a injectiei.
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Un dezinfectant (de exemplu, solutie de povidona iodata 10% sau
echivalentul) trebuie aplicat si pe pielea perioculard, a pleoapelor si
genelor, evitand presiunea excesiva asupra glandelor perioculare.
Dezinfectantul trebuie sa fie pe suprafatd timp de cel putin 30 de
secunde.

Se acopera cu camp steril si se aplicd un specul steril de pleoape. O
a doua aplicare de dezinfectant, de exemplu, solutie de povidona
iodatd 5%, poate fi facuta in sacul conjunctival. Dezinfectantul
trebuie sa fie pe suprafata timp de cel putin 30 de secunde.

Spuneti pacientului sd nu priveascd in directia locului de
administrare a injectiei. Se pozitioneazd ochiul, in mod
corespunzator. Se marcheaza locul administrarii injectiei pe o
suprafata de 3,5 - 4,0 mm in spatele limbului.

Acul pentru injectie se introduce in cavitatea vitreand, evitindu-se
meridianul orizontal si tintind spre centrul globului ocular.

Injectati doza recomandata, aplicand o presiune constantd asupra
pistonului. Nu aplicati presiune suplimentard dupa ce pistonul a
ajuns la fundul seringii. Nu injectati niciun volum rezidual ramas
in seringd dupa injectare.

Pentru urmatoarele injectii trebuie utilizata o alta zona sclerala.
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Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sd raportafi orice reactie adversa suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentelor Ahzantive (aflibercept) sau Baiama (aflibercept), catre Agentia Nationald a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national
de raportare spontana, utilizand formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

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

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

Tel: +4031 423 2419

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact: medinfo@formycon.com

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.
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