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WV 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.

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.

3 Acest videoclip contine informatii
despre prepararea si procedura de
injectare intravitreala pentru
tratamentul pacientilor adulti.

Acest videoclip contine informatii

© despre prepararea si
© procedura

de injectare intravitreala pentru tratamentul
la pacientii adulti.

Acest videoclip contine informatii
e despre prepararea si
e procedura
de injectare intravitreala pentru
tratamentul la pacientii adulti.
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5a

Verificati solutia din seringa sau din
flacon inainte de utilizare.

Solutia de aflibercept este
transparenta, incolora pana la
galben pal.

Capitolul 1:

. o Informatii

generale

Verificati solutia din

seringé sau flacon

Thainte de utilizare.

Verificati solutia din seringa sau flacon
inainte de utilizare.
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5c

Nu utilizati solutia de aflibercept
daca observati particule, tulburari
sau decolorari.

Flaconul si seringa preumpluta sunt
de unica folosinta si trebuie utilizate
numai pentru tratamentul unui
singur ochi. Extragerea mai multor
doze creste riscul de contaminare si
de infectie ulterioara.

Medicamentul neutilizat sau
materialul rezidual trebuie eliminate
in conformitate cu cerintele
nationale.

Flaconul si seringa preumpluta sunt
de unica folosinta si trebuie utilizate
numai pentru tratamentul unui
singur ochi.

)4

Flaconul si seringa preumpluta sunt
de unica folosinta si trebuie utilizate
numai pentru tratamentul unui
singur ochi.
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8a

Precautii speciale pentru utilizare:

A se pastra la frigider, la o

temperatura cuprinsa intre 2 si 8 °C.

Precautii speciale pentru
utilizare:

© A se pastrala frigider (2 °C - 8 °C).

Precautii speciale pentru utilizare:
e Ase pastra lafrigider
(2°C-8°C).

8b

A nu se congela.

Precautii speciale pentru
utilizare:

© A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

e A nu se congela.

e Anusecongela.
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A se proteja de lumina: a se

8c A se proteja de lumina: a se pastrain
ambalajul exterior. pastra in ambalajul exterior.
Precautii speciale pentru
utilizare:
© A se pastrala frigider (2 °C - 8 °C).
© Anusecongela.
© A se proteja de lumina: a se pastra
in ambalajul exterior.
ad Flaconul de aflibercept nedeschis e Flaconul de aflibercept

poate fi pastrat la temperatura
camerei (sub 25 °C) cel mult 24 de
ore Tnainte de utilizare.

Precautii speciale pentru
utilizare:

© A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C).

e A nu se congela.

© A se proteja de lumina: a se pastra
in ambalajul exterior.

Flaconul de aflibercept nedeschis poate fi
pastrat la temperatura camerei (sub 25 °C)
cel mult 24 de ore inainte de utilizare.

nedeschis poate fi pastrat la
temperatura camerei (sub
25°C) cel mult 24 de ore
inainte de utilizare.
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Pregatirea
injectiei

10 Injectiile intravitreale trebuie
efectuate de un medic oftalmolog
calificat, respectand standardele
medicale si ghidurile relevante.
Medicul trebuie sa aiba experienta in
administrarea injectiilor intravitreale
si trebuie sa fie instruit pentru a
utiliza corect seringile preumplute si
flacoanele pentru injectii. Respectati
recomandarile indicate in Ghidul
pentru medic.
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utilizeaza un ac pentru injectie de 30
G x'%inch.

Pentru injectiile intravitreale,

utilizati un ac de injectie

de 30 G x %2 inch.

11 Trebuie sa se asigure conditii Se recomanda utilizarea
adecvate de asepsie. Se recomanda e dezinfectiei chirurgicale a
utilizarea dezinfectiei chirurgicale a Se recomanda utilizarea mainilor
mainilor, manusi sterile, un camp e manusi sterile
steril, Si un specul de p[eoape steril Q dezinfectiei chirurgicale a mainilor ° un cémp steril
sau un echivalent, un compass @ manusi sterile e unspeculde pleoape steril
steril, aplicatoare sterile cu varf de i
» ap © un camp steril sau un echivalent
bumbac, tampoane de bumbac & o ' - e uncompass steril
1 i 1 A i A un specul ae pleocape steril sau un echivalent . . ~
sterile si povidona iodata. e aplicatoare sterile cu varf de
® un compass steril bumbac
@& aplicatoare sterile cu varf de bumbac L4 tampoane de bumbac
0 tampoane de bumbac sterile Sterhlle . .
e povidonaiodata
® povidona iodata
12 Pentru administrarea intravitreana se Pentru injectiile intravitreale, utilizati

un ac de injectie de 30 G x Y2 inch.
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13

14

Nota: Tn imagini, culoarea manusilor
este utilizata pentru a ilustra tehnica
aseptica: manusile maiinchise la
culoare sau gri reprezintd mana
neaseptica, iar manusile albe
reprezintd mana aseptica.

Versiune aprobatd de ANMDMR in mai 2026

n imagini, culoarea manusilor este utilizata pentru a ilustra tehnica aseptica

mana neaseptica

mana aseptica

Capitolul 3:

Instructiuni
pentru utilizarea

si manipularea
seringii
preumplute

Nota: in imagini, culoarea manusilor
este utilizata pentru a ilustra tehnica
aseptica

mana neaseptica (gri)
mana aseptica (alb)




15

Cand sunteti gata sa administrati
medicamentul din seringa
preumpluta, scoateti-o din frigider,
deschideti ambalajul de carton si
scoateti blisterul nesteril. Blisterul
nu trebuie asezat pe tava sterilizata.

16

Deschideti blisterul, scotand cu grija
seringa preumpluta si asigurandu-va
de sterilitatea continutului acesteia.
Tehnica aseptica trebuie utilizata
imediat ce blisterul este deschis. La
scoaterea seringii preumplute din
blister, este important sa se
minimizeze formarea de bule.

Pentru a scoate capacul seringii, se
tine seringa cu o manaintimp ce cu
cealalta mana se prinde capacul
seringii cu policele si indexul.
Observatie: trebuie sa rasuciti (a nu
se trage) capacul seringii.

Rasuciti!
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17

Pentru a evita compromiterea
sterilitatii medicamentului, tija
pistonului nu este atasata la dopul
de cauciuc.

Utilizand o tehnica aseptica, se
rasuceste ferm acul pentru injectie
in varful seringii cu adaptor de tip
Luer Lock.

18

Tinand seringa cu acul orientat in
sus, se verifica prezenta bulelelor de
aerin seringa. Daca exista bule de
aer, se bate usor seringa cu varful
degetelor pana cand bulele de aer se
ridica la suprafata.
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expulza excesul de medicament,
apasatiincet pistonul pentru a alinia
marginea boltei, si nu varful boltei
pistonului, se aliniaza cu linia de
dozare a seringii. Volumul ramas
asigura un volum de injectare de
0,05 ml, adica 2 mg de aflibercept.

Injectati in timp ce apasati pistonul
cu atentie si presiune constanta. Nu
aplicati presiune suplimentara odata
ce pistonul a ajuns la capatul
seringii. Nu administrati solutia
reziduala observata in seringa.

Solutia dupa

eliminarea bulelor

de aer si a excesului

de medicament
| do medicament EREY
Bolta pistonului

L el Linia de dozare

\
Marginea boltei

19a Aceasta pozitionare precisa a e Buladeaer
pistonului este foarte importanta, e Solutie
deoarece pozitionarea incorecta a e Linie de dozare
pistonului poate duce la eliberarea e Marginea boltei pistonului
unei cantitati mai mari sau mai mici
decat doza recomandata. \
L e Linie de dozare
-
19b Pentru a elimina toate bulele sia e Bolta pistonului

Marginea boltei pistonului
Solutia dupa eliminarea
bulelor de aer si a excesului
de medicament

Linia de dozare
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20

21

Seringa preumpluta este exclusiv
pentru o singura utilizare. Extragerea
dozelor multiple din seringa
preumpluta poate creste riscul de
contaminare si ulterior, infectie.
Orice medicament neutilizat sau
material rezidual trebuie eliminat in
conformitate cu reglementarile
locale.
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Seringa preumpluta

este exclusiv pentru
o singura utilizare.

Capitolul 4:

Instructiuni
pentru utilizarea

si manipularea
flaconului cu
solutie injectabila

Seringa preumpluta este exclusiv
pentru o singura utilizare.




cutia care contine flaconul din
frigider.

KAYAD

Scoateti cutia care contine
flaconul din frigider.

22 Verificati intotdeauna ambalajul si Baiama
eticheta flaconului pentruava Aflibercept 40 mg/ml,
asigura ca aveti medicamentul solutie injectabila (2 mg/0,05 ml)
corect.
Ahzantive
Aflibercept 40 mg/ml,
solutie injectabila (2 mg/0,05 ml)
23a Urmati pasii de maijos: Scoateti Scoateti cutia care contine flaconul

din frigider.
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23b Lasati cutia si continutul acesteia sa
ajunga la temperatura camerei.
Deschideti cutia, scoateti flaconul si
asezati-lin pozitie verticala pe o
suprafata plana pentru a permite
solutiei sa se acumuleze la fundul
flaconului. Verificati daca lichidul se
afla la fundul flaconului si inspectati
vizual flaconul si lichidul.
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24a Scoateti capacul de plastic si
dezinfectati partea exterioara a
capacului de cauciuc al flaconului.

24b

Versiune aprobatda de ANMDMR in mai 2026



25

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.

26a

in timp ce tineti flaconul, se impinge
acul cu filtru in centrul dopului
flaconului pana cand acul este
completinserat in flacon si varful
atinge partea de jos sau marginea
inferioara a flaconului.

Folosind o tehnica aseptica.
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26b

Extrageti tot continutul flaconului
afliberceptin seringa, mentinand
flaconulin pozitie verticala si
inclindndu-l usor pentru a facilita
extragerea completa. 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
scufundatin lichid.

Bizoul acului

orientar in jos

Solutia
Bizoul acului orientar in jos

27

Se scoate acul cu filtru de pe seringa
si se elimina in mod adecvat.

Acul cu filtru nu se utilizeaza pentru
injectii intravitreale.
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28

Utilizand o tehnica aseptica, se
insurubeaza ferm acul pentru
injectare 30 G x Y2 inch la varful
seringii cu adaptor de tip Luer-lock.

29

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 seridica la
suprafata.
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30a Manipularea corecta a seringii este
importanta pentru a evita riscul de
erori In administrarea
medicamentului. Aceasta include
indepartarea volumului in exces si a
bulelor de aer, pentru a evita
supradozarea,...

30b ...eliminarea tuturor bulelor si
expulzarea excesului de
medicament, apasand incet pistonul
astfel incat marginea plana a
pistonului sa fie aliniata cu linia care
marcheaza 0,05 ml pe seringa pentru
2 mg de aflibercept.
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30c

31

Pozitionarea exacta a pistonului este
esentiala.

Flaconul si continutul sau sunt este
numai pentru utilizare unica.
Extragerea mai multe doze dintr-un
singur flacon injectabil poate creste
riscul de contaminare si de infectie
ulterioara.

Orice medicament neutilizat sau
reziduuri trebuie eliminate in
conformitate cu cerintele locale.
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Solutia dupa

eliminarea bulelor de

aer si a medicamentului

— L el Margine plat3 a pistonului

Capitolul 5:

‘ & Procedura

de injectare

Linie de dozare pentru 0,05
ml

Solutia dupa eliminarea
bulelor de aer sia
medicamentului in exces
Margine plata a pistonului




32

Se administreaza anestezie locala.

//////////m“,_\

"
o

33

Se aplica dezinfectantul (de
exemplu, solutie de povidona iodata
5% sau echivalent) pe pleoape,
marginea pleoapelor siin sacul
conjunctival. Povidona iodata
trebuie sa fie pe suprafata timp de
cel putin 30 de secunde

Y7,
"

Y
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34

Un dezinfectant (de exemplu, solutie
de povidona iodata 10% sau
echivalent) trebuie aplicat si pe
pielea perioculara, pe pleoape si pe
gene, evitand presiunea excesiva
asupra glandelor perioculare.
Dezinfectantul trebuie sa fie pe
suprafata un timp specificat de
ghidurile locale sau de cel putin 30
de secunde

IVIP7 7505,

"
L

Wiy,
) 7,
Q) >

35

Se acopera zona perioculara cu un
camp steril si se aplica un specul
steril de pleoape.

O a doua aplicare de dezinfectant,
de exemplu, solutie de povidona
iodata 5%, poate fi facuta in sacul
conjunctival. Dezinfectantul trebuie
sa fie in contact cu suprafata
conform ghidurilor locale sau timp
de cel putin 30 de secunde.

Nu este necesara dilatarea pupilei
inainte de procedura de administrare
ainjectiei.

///////////////W‘;,_‘

Tk
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36

Se pozitioneaza ochiul in mod
corespunzator. Spuneti pacientului
sa priveasca in directia opusa locului
de administrare a injectiei.

Se marcheaza locul administrarii
injectiei pe o suprafata de 3,5-4,0
mm in spatele limbului.

///////////////m‘a_

7

37

Acul pentru injectie se introduce in
cavitatea vitreana, tintind spre
centrul globului ocular. Evitati
meridianul orizontal.

Injectati incet volumul recomandat,
aplicand o presiune constanta
asupra pistonului.

Nu aplicati presiune suplimentara
dupa ce pistonul a ajuns la fundul
seringii.

Nu injectati niciun volum rezidual
ramas in seringa dupa injectare.
Pentru urmatoarele injectii trebuie
utilizata o alta zona sclerala.
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38

41

Capitolul 6:

Informatii
suplimentare

Pentru mai multe informatii privind
monitorizarea pacientului dupa
injectare, consultati Rezumatul
caracteristicilor produsului si Ghidul
medicului prescriptor.
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42a

Apel la raportarea reactiilor
adverse

Este important sa raportati orice
reactie adversa suspectata, asociata
cu administrarea medicamentului
Ahzantive sau Baiama (aflibercept),
catre Agentia Nationala a
Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roméania, 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 (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

Apel la raportarea
reactiilor adverse

Agentia Nationala a Medicamentului si
a Dispozitivelor Medicale din Romania
Str. Aviator Sanétescu nr. 48, sector 1
011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213163 497

Tel: +4031423 2419

e-mail: adr@anm.ro

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

www.anm.ro

Apel la raportarea reactiilor
adverse

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: +4031 423 2419

e-mail: adr@anm.ro

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

42b

Apel la raportarea
reactiilor adverse

Totodata, reactjile adverse suspectate se pot raporta
si catre reprezentanta localé a detinatorului autorizatiei
de punere pe piaté, la urmatoarele date de contact:

medinfo@formycon.com
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la

furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

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