EydenzeltY 40 mg/ml solutie injectabila in seringa

preumpluta

EydenzeltY 40 mg/ml solutie injectabila in flacon
(aflibercept)

Vv 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. Vezi sectiunea ”Apel la raportarea reactiilor adverse” pentru
modul de raportare a reactiilor adverse.

Ghid pentru pacient

Acest ghid este disponibil si in versiune digitald si in format audio.
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Ghidul dumneavoastri pentru EYDENZELTY

EYDENZELT este utilizat pentru tratarea
degenerescentei maculare legate de varsta, forma umeda
(DMLY umeda).

Acest ghid a fost realizat pentru persoanele carora li s-a prescris EYDENZELT (solutie
injectabild de aflibercept) pentru tratamentul DMLV umede. Medicul dumneavoastra va
utiliza solutia EYDENZELT 40 mg/ml pentru a administra doza recomandatd de 2 mg de
aflibercept.

Vv Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi sectiunea ”Apel la raportarea reactiilor adverse” pentru
modul de raportare a reactiilor adverse.

Ghidul este disponibil in format tiparit, digital si audio. Accesarea versiunii audio se
realizeaza prin intermediul unui dispozitiv inteligent. Versiunea audio reprezintd o redare a
textului din acest Ghid pentru pacient. Informatii suplimentare sunt disponibile in Prospectul
pentru pacient (PPP).Aceste informatii pot fi accesate vizitand

https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/farmacovigilenta/lista-materiale-educationale/

sau utilizind camera unui dispozitiv inteligent pentru a scana codurile QR relevante.

Acest lucru va directiona dispozitivul ciatre informatiile corespunzatoare de pe internet.
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Ghid pentru pacient — versiunea audio, indicatia DMLV

Cod QR catre Ghid pentru pacient, versiunea audio — indicatia DMLV

Prospect pentru pacient

Eydenzelt 40 mg/ml (doza de 2 mg)
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Medicul dumneavoastra v-a prescris EYDENZELT
deoarece ati fost diagnosticat(a) cu degenerescenta
maculara legata de varsta, forma umeda (DMLV
umeda).

Ce este DMLYV umeda?

Retina este stratul de celule care captuseste peretele din spatele globului ocular. Aceasta
detecteaza lumina si trimite mesaje cétre creier, ceea ce va permite sa vedeti. Macula este o
zond importanta din centrul retinei, care va permite sa distingeti cu claritate detaliile
obiectelor din fata dumneavoastra, cum ar fi fetele oamenilor sau cuvintele dintr-o carte.
Degenerescenta maculara, legata de varstd, forma umeda, apare atunci cand sub retina se
dezvoltd vase de sange noi, anormale. Acest lucru poate aparea o data cu varsta si cu
acumularea unor produsi de degradare la nivelul retinei. Dezvoltarea acestor vase anormale
se datoreaza unor niveluri crescute peste cele normale ale unei proteine denumite VEGF la
nivelul ochiului. VEGF este abrevierea pentru factorul de crestere al endoteliului vascular
(vascular endothelial growth factor), care este implicat in dezvoltarea vaselor de sange
anormale la nivelul ochiului. Din aceste vase se pot scurge sange sau alte lichide, ceea ce
poate cauza leziuni ale maculei. Cu timpul, acest lucru poate duce la pierderea permanenta a
vederii centrale.

Ce este EYDENZELT?

EYDENZELT este un tip de tratament cunoscut sub denumirea de anti-VEGF. Anti-VEGF
este o prescurtare pentru anti-factor endotelial de crestere vasculara, si aici este descris modul
in care EYDENZELT actioneazd pentru a va proteja vederea. EYDENZELT blocheaza
VEGTF, iar aceasta actiune ajuta la reducerea inflamatiei din retina si poate duce la
imbundtdtirea si mentinerea vederii.

EYDENZELT este o solutie (lichid) care se injecteaza in ochi. Este disponibil intr-o doza de
2 mg. Medicul dumneavoastra va va recomanda un program de tratament, iar respectarea
acestuia este foarte importanta.

EYDENZELT nu este indicat pentru utilizare la copii si adolescenti, spre deosebire de
medicamentul de referinta Eylea.

Ce trebuie sa stie medicul dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul
cu EYDENZELT?
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Inainte de a incepe tratamentul cu EYDENZELT, asigurati-va ci informati medicul
dumneavoastra si alti profesionisti din domeniul sanatatii daca:

e Aveti o infectie in ochi sau in jurul ochiului.

e Aveti in prezent roseata sau durere la nivelul ochiului.

e Credeti ca ati putea fi alergic(d) la iod, la orice analgezice sau la oricare dintre
componentele EYDENZELT.

e Ati avut probleme anterioare cu injectiile intraoculare.

e Aveti glaucom sau un istoric de presiune crescutd in interiorul ochiului.

e Observati sau ati observat flashuri de lumina sau ,,pete mobile” in cAmpul vizual.

e Luati orice medicamente, cu sau fard prescriptie medicala.

e Ati avut sau veti avea o interventie chirurgicald oculara in decurs de 4 saptamani,
inainte sau dupa tratamentul cu EYDENZELT.

e Sunteti gravida, intentionati sd ramaneti gravida sau alaptati. Exista foarte putine
informatii despre siguranta utilizarii EYDENZELT la femeile gravide. EYDENZELT
2 mg nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, decat daca beneficiul depaseste riscul
pentru fat. Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu
EYDENZELT. Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze metode contraceptive
eficace in timpul tratamentului cu EYDENZELT. Daca sunteti tratata cu doza de 2 mg
de EYDENZELT, trebuie sd continuati utilizarea unei metode contraceptive eficace
timp de cel putin trei luni dupa ultima injectie. Cantitati mici de EYDENZELT pot
trece 1n laptele matern. Efectele afliberceptului asupra unui nou-ndscut/sugar alaptat

nu sunt cunoscute. Utilizarea EYDENZELT nu este recomandata in timpul alaptarii.

Cum sa ma pregatesc pentru programarea pentru administrarea
EYDENZELT?

Este posibil ca medicul dumneavoastrd s va recomande utilizarea unor picaturi pentru ochi
cu cateva zile inainte de administrarea programata. Dupa tratament, este posibil ca vederea sa
fie incetosata, asa cd nu ar trebui sd conduceti. Planificati sa fiti insotit(d) de un prieten sau un
membru al familiei sau si gasiti o altd modalitate de a ajunge si de a pleca de la clinica. In
ziua programarii, nu aplicati niciun fel de machiaj.

La ce sa ma astept dupa tratamentul cu EYDENZELT?

Dupa injectia cu EYDENZELT, medicul dumneavoastra va poate face cateva teste
oftalmologice, inclusiv un test pentru masurarea presiunii intraoculare. Dupa administrarea
injectiei, vederea va fi incetosata, asa ca nu planificati sd conduceti pana cand vederea nu
revine la normal.

In urmatoarele cateva zile, este posibil si aveti ochiul rosu sau si vedeti pete care se misca in
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campul vizual. Aceste simptome ar trebui sa dispara 1n cateva zile. Daca nu dispar sau se
agraveaza, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Unii pacienti pot simti o usoard durere sau disconfort la nivelul ochiului, dupa injectie. Daca
acest lucru nu dispare sau se Inrautateste, adresati-va medicului.

Are EYDENZELT reactii adverse?

La fel ca orice medicament, EYDENZELT poate provoca reactii adverse. Nu toti pacientii
tratati cu o injectie cu EYDENZELT vor avea reactii adverse.

Contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre
semnele sau simptomele enumerate in tabelul de mai jos, deoarece acestea
ar putea indica o complicatie grava legata de tratament:

Afectiune Posibile semne sau simptome

» Durere la nivelul ochiului sau disconfort crescut

Infectie sau . . C o
’ * Roseata accentuatd a ochiului
inflamatie 1n s .
; * Sensibilitate la lumina

interiorul * Umflare a pleoapei

ochiului » Modificari ale vederii, cum ar fi scaderea brusca a vederii sau vedere
incetosatd

) * Vedere incetosata

OI.) ac1i."1erea. * Percepere de umbre in campul vizual

cristalinului * Linii si forme mai putin clare

(cataracta) * Modificari ale perceptiei culorilor (de exemplu, culorile par ,,sterse”)
* Halouri in jurul surselor de lumina

Crestere a

* Durere la nivelul ochiului

resiunii  in .
P * Ochi rosu

interiorul < g
* Greatd sau varsaturi

ochiului e o ..
» Modificari ale vederii

* Flashuri de lumina aparute brusc

Dezlipire sau s < g . .
P * Aparitie brusca sau crestere a numarului de ,,pete mobile” ("flocoane”)

rupere a unul |, peect de »perdea” peste o parte a campului vizual

strat al retinei | | Modificari ale vederii
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Pentru o lista completd a reactiilor adverse, va rugam sa consultati Prospectul pentru pacient
(PPP) aferent medicamentului EYDENZELT. Puteti accesa PPP folosind codul QR de la
inceputul acestui ghid sau solicitindu-1 medicului dumneavoastra. PPP este disponibil si pe

https://www.ema.europa.eu/ro/documents/product-information/eydenzelt-epar-product-

information_ro.pdf

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii 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 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 §i catre reprezentanta locala a detinatorului

autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact: celltrion.ro@biomapas.com

Reactiile adverse pot fi raportate si catre Celltrion Healthcare Hungary Kft. prin e-mail
la celltrion.ro@biomapas.com.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare

privind siguranta acestui medicament.

Daca am intrebari sau nelamuriri

Daci aveti orice fel de Intrebari sau nelamuriri, cel mai bine este sa discutati cu medicul
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dumneavoastra sau cu asistenta medicald. Acestia au experienta vasta si cunosc situatia

dumneavoastra individuala, astfel incat va pot oferi raspunsurile de care aveti nevoie.

Clinica dumneavoastra oftalmologica este:

Contact medic:

Telefon:

Adresa:

Email:
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Ghidul dumneavoastri pentru EYDENZELTY

EYDENZELT este utilizat pentru tratarea edemului
macular diabetic (EMD).

Acest ghid a fost realizat pentru persoanele carora li s-a prescris EYDENZELT (solutie
injectabild de aflibercept) pentru tratamentul EMD. Medicul dumneavoastra va utiliza solutia

EYDENZELT 40 mg/ml pentru a administra doza recomandata de 2 mg de aflibercept.

Vv 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. Vezi sectiunea ”Apel la raportarea reactiilor adverse” pentru
modul de raportare a reactiilor adverse.

Ghidul este disponibil in format tiparit, digital si audio. Accesarea versiunii audio se
realizeaza prin intermediul unui dispozitiv inteligent. Versiunea audio reprezinta o redare a
textului din acest Ghid pentru pacient. Informatii suplimentare sunt disponibile in Prospectul

pentru pacient (PPP).

Aceste informatii pot fi accesate vizitind https:/www.anm.ro/medicamente-de-uz-

uman/farmacovigilenta/lista-materiale-educationale/ sau utilizind camera unui dispozitiv
inteligent pentru a scana codurile QR relevante. Acest lucru va directiona dispozitivul

catre informatiile corespunzitoare de pe internet.
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Ghid pentru pacient — versiunea audio, indicatia EMD

Cod QR catre Ghid pentru pacient — versiunea audio, indicatia EMD

Prospect pentru pacient

Eydenzelt 40mg/ml (doza de 2mg)
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Medicul dumneavoastra v-a prescris EYDENZELT deoarece ati fost diagnosticat(a) cu

edem macular diabetic, prescurtat EMD.
Ce este EMD?

Edemul macular diabetic este o afectiune care apare atunci cand la nivelul retinei se
acumuleaza lichid. Retina este stratul de celule care captuseste peretele din spatele globului
ocular. Aceasta detecteazd lumina si trimite mesaje catre creier, ceea ce va permite sa vedeti.
Macula este o zond importantd din centrul retinei, care va permite sa distingeti cu claritate
detaliile obiectelor din fata dumneavoastra, cum ar fi fetele oamenilor sau cuvintele dintr-o

carte.

Diabetul se manifesta prin cresterea valorilor glicemiei sau fluctuatia crescuta a glicemiei.
Acestea pot duce la leziuni ale vaselor de sange mici si scdderea circulatiei sanguine la
nivelul ochiului, provocand umflarea retinei si vederea incetosatd. Umflarea retinei se
datoreaza nivelurilor crescute in mod anormal ale unei proteine denumite VEGF, la nivelul
ochiului. VEGF este abrevierea pentru factorul de crestere al endoteliului vascular (vascular
endothelial growth factor), care duce la scurgerea sangelui din vase, provocand umflarea
retinei. In timp, aceastd umflare poate duce la leziuni ale retinei si la pierderea permanenti a

vederii centrale.

Ce este EYDENZELT?

EYDENZELT este un tip de tratament cunoscut sub denumirea de anti-VEGF. Anti-VEGF
este o prescurtare pentru anti-factor endotelial de crestere vasculard, iar aici este descris
modul in care EYDENZELT actioneaza pentru a va proteja vederea. EYDENZELT
blocheaza VEGF, iar aceasta actiune ajuta la reducerea inflamatiei din retind si poate duce la

imbundtdtirea si mentinerea vederii.

EYDENZELT este o solutie (lichid) care se injecteaza in ochi. Este disponibil intr-o doza de
2 mg. Medicul dumneavoastra va va recomanda un program de tratament, iar respectarea

acestuia este foarte importanta.

EYDENZELT nu este indicat pentru utilizare la copii si adolescenti, spre deosebire de
medicamentul de referinta Eylea.
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Ce trebuie sa stie medicul dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu
EYDENZELT?
Inainte de a incepe tratamentul cu EYDENZELT, asigurati-va ca informati medicul

dumneavoastra si alti profesionisti din domeniul sanatatii daca:
* Aveti o infectie in ochi sau in jurul ochiului.
e Aveti In prezent rogeata sau durere la nivelul ochiului.

e Credeti ca ati putea fi alergic(d) la iod, la orice analgezice sau la oricare dintre
componentele EYDENZELT.

e Ati avut probleme anterioare cu injectiile intraoculare.

e Aveti glaucom sau un istoric de presiune crescuta in interiorul ochiului.

e Observati sau ati observat flashuri de lumina sau ,,pete mobile” in cAmpul vizual.
e Luati orice medicamente, cu sau fara prescriptie medicala.

e Ati avut sau veti avea o interventie chirurgicala oculara in decurs de 4 saptdmani,
inainte sau dupa tratamentul cu EYDENZELT.

e Sunteti gravida, intentionati sd ramaneti gravida sau aldptati. Existd foarte putine
informatii despre siguranta utilizdrii EYDENZELT la femeile gravide. EYDENZELT
2 mg nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, decat daca beneficiul depaseste riscul
pentru fat. Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu
EYDENZELT. Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze metode contraceptive
eficace in timpul tratamentului cu EYDENZELT. Daca sunteti tratata cu doza de 2 mg
de EYDENZELT, trebuie sa continuati utilizarea unei metode contraceptive eficace
timp de cel putin trei luni dupa ultima injectie. Cantitdti mici de EYDENZELT pot
trece 1n laptele matern. Efectele afliberceptului asupra unui nou-nascut/sugar alaptat
nu sunt cunoscute. Utilizarea EYDENZELT nu este recomandata in timpul alaptarii.

Cum sa ma pregatesc pentru programarea pentru administrarea EYDENZELT?
Este posibil ca medicul dumneavoastrd s va recomande utilizarea unor picaturi pentru ochi
cu cateva zile Tnainte de administrarea programata. Dupa tratament, este posibil ca vederea sa

fie incetosata, asa cd nu ar trebui sd conduceti. Planificati sa fiti Tnsotit(2) de un prieten sau un
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membru al familiei sau sa gasiti o altd modalitate de a ajunge si de a pleca de la clinica. In

Zlua programarii, nu aplicati niciun fel de machiaj.

La ce sa ma astept dupa tratamentul cu EYDENZELT?

Dupa injectia cu EYDENZELT, medicul dumneavoastrd va poate face cateva teste
oftalmologice, inclusiv un test pentru masurarea presiunii intraoculare. Dupa administrarea
injectiei, vederea va fi incetosata, asa ca nu planificati sa conduceti pand cand vederea nu
revine la normal.

In urmitoarele cateva zile, este posibil sa aveti ochiul rosu sau sa vedeti pete care se misca in
campul vizual. Aceste simptome ar trebui sa dispara in cateva zile. Daca nu dispar sau se
agraveaza, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Unii pacienti pot simti o usoard durere sau disconfort la nivelul ochiului dupa injectie. Daca

acest lucru nu dispare sau se inrdutateste, adresati-va medicului.

Are EYDENZELT reactii adverse?
La fel ca orice medicament, EYDENZELT poate provoca reactii adverse. Nu toti pacientii

tratati cu o injectie cu EYDENZELT vor avea reactii adverse.

Contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre semnele sau
simptomele enumerate in tabelul de mai jos, deoarece acestea ar putea indica o

complicatie grava legata de tratament:

Afectiune Posibile semne sau simptome

Infectie sau * Durere la nivelul ochiului sau disconfort crescut

inflamatie in | * Roseatd accentuata a ochiului

interiorul * Sensibilitate la lumina

ochiului » Umflare a pleoapei

» Modificari ale vederii, cum ar fi scaderea brusca a vederii sau vedere

incetosatd

Opacifiere a * Vedere incetosata
cristalinului * Percepere de umbre in campul vizual
(cataractd) * Linii s1 forme mai putin clare

* Modificari ale perceptiei culorilor (de exemplu, culorile par ,,sterse”)
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Crestere a * Halouri in jurul surselor de lumina

presiunii in * Durere la nivelul ochiului
interiorul * Ochi rosu
ochiului * Greatd sau varsaturi

» Modificari ale vederii

Dezlipire sau | * Flashuri de lumina aparute brusc
rupere a unui | * Aparitie brusca sau crestere a numarului de ,,pete mobile” (’flocoane”)
strat al retinei | « Efect de ,,perdea” peste o parte a cAmpului vizual

» Modificari ale vederii

Pentru o listd completa a reactiilor adverse, va rugam sa consultati Prospectul pentru pacient
(PPP) aferent medicamentului EYDENZELT. Puteti accesa PPP folosind codul QR de la
inceputul acestui ghid sau solicitindu-1 medicului dumneavoastra. PPP este disponibil si pe

https://www.ema.europa.eu/ro/documents/product-information/eydenzelt-epar-product-

information_ro.pdf

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii 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 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 locala a detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact: celltrion.ro@biomapas.com
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Reactiile adverse pot fi raportate si catre Celltrion Healthcare Hungary Kft. prin e-mail
la celltrion.ro@biomapas.com.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare

privind siguranta acestui medicament.

Daca am intrebari sau nelamuriri
Daca aveti orice fel de Intrebari sau nelamuriri, cel mai bine este sa discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu asistenta medicald. Acestia au experienta vasta si cunosc situatia

dumneavoastra individuala, astfel incat va pot oferi raspunsurile

Clinica dumneavoastra oftalmologica este:

Contact medic:

Telefon:

Adresa:

Email:
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Ghidul dumneavoastri pentru EYDENZELTY

EYDENZELT este utilizat pentru tratarea edemului
macular secundar ocluziei venei centrale a retinei
(OVRO).

Acest ghid a fost realizat pentru persoanele carora li s-a prescris EYDENZELT (solutie
injectabild de aflibercept) pentru tratamentul OVRC. Medicul dumneavoastra va utiliza
solutia EYDENZELT 40 mg/ml pentru a administra doza recomandatd de 2 mg de
aflibercept.

Vv Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidd de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi sectiunea ”Apel la raportarea reactiilor adverse” pentru
modul de raportare a reactiilor adverse.

Ghidul este disponibil in format tiparit, digital si audio. Accesarea versiunii audio se
realizeaza prin intermediul unui dispozitiv inteligent. Versiunea audio reprezintd o redare a
textului din acest Ghid pentru pacient. Informatii suplimentare sunt disponibile in Prospectul

pentru pacient (PPP).

Aceste informatii pot fi accesate vizitand https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-

uman/farmacovigilenta/lista-materiale-educationale/ sau utilizdnd camera unui dispozitiv

inteligent pentru a scana codurile QR relevante. Acest lucru va directiona dispozitivul catre

informatiile corespunzatoare de pe internet.
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Ghid pentru pacient — versiunea audio, indicatia OVRC

Cod QR catre Ghid pentru pacient — versiunea audio, indicatia OVRC

Prospect pentru pacient

Eydenzelt 40mg/ml (doza de 2mg)
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Medicul dumneavoastra v-a prescris EYDENZELT deoarece ati fost diagnosticat(a) cu

edem macular secundar ocluziei venei centrale a retinei (OVRC).
Ce este OVCR?

Retina este stratul de celule care captuseste peretele din spatele globului ocular. Aceasta
detecteaza lumina si trimite mesaje catre creier, ceea ce va permite sa vedeti. Macula este o
zond importanta din centrul retinei, care va permite sa distingeti cu claritate detaliile
obiectelor din fata dumneavoastra, cum ar fi fetele oamenilor sau cuvintele dintr-o carte.
Retina are o arterd principald si o vena principald. O data cu varsta, elasticitatea vaselor de
sange se modifica si acestea pot deveni infundate sau congestionate cu mai multd usurinta.
OVCR apare atunci cand se produce o ocluzie a venei principale a retinei, Aceasta este
similard unei tromboze a retinei si duce la blocarea sangelui in vas. Din aceasta cauza, retina
elibereaza VEGF. VEGF este abrevierea pentru factorul de crestere al endoteliului vascular
(vascular endothelial growth factor), care este implicat in dezvoltarea vaselor de sange, insa
poate cauza scurgerea lichidului din acestea. Vasele de sange care prezinta scurgeri pot cauza
umflarea si acumularea nedorita de sange la nivelul ochiului, ducand la leziuni ale retinei. in
acelasi timp, obstructia initiald poate persista, agravand problema aparutd. Drept rezultat,

vederea centrala poate fi afectata sever.

Ce este EYDENZELT?

EYDENZELT este un tip de tratament cunoscut sub denumirea de anti-VEGF. Anti-VEGF
este o prescurtare pentru anti-factor endotelial de crestere vasculara, si aici este descris modul
in care EYDENZELT actioneazd pentru a va proteja vederea. EYDENZELT blocheaza
VEGF, iar aceasta actiune ajutd la reducerea inflamatiei din retina si poate duce la

imbundtdtirea si mentinerea vederii.

EYDENZELT este o solutie (lichid) care se injecteaza in ochi. Este disponibil intr-o doza de
2 mg. Medicul dumneavoastra va va recomanda un program de tratament, iar respectarea

acestuia este foarte importanta.

EYDENZELT nu este indicat pentru utilizare la copii si adolescenti, spre deosebire de
medicamentul de referinta Eylea.
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Ce trebuie sa stie medicul dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu
EYDENZELT?
Inainte de a incepe tratamentul cu EYDENZELT, asigurati-va ca informati medicul

dumneavoastra si alti profesionisti din domeniul sanatatii daca:
* Aveti o infectie in ochi sau in jurul ochiului.
e Aveti In prezent rogeata sau durere la nivelul ochiului.

e Credeti ca ati putea fi alergic(d) la iod, la orice analgezice sau la oricare dintre
componentele EYDENZELT.

e Ati avut probleme anterioare cu injectiile intraoculare.

e Aveti glaucom sau un istoric de presiune crescuta in interiorul ochiului.

e Observati sau ati observat flashuri de lumina sau ,,pete mobile” in cAmpul vizual.
e Luati orice medicamente, cu sau fara prescriptie medicala.

e Atiavut sau veti avea o interventie chirurgicala oculara in decurs de 4 saptdmani
inainte sau dupa tratamentul cu EYDENZELT.

e Sunteti gravida, intentionati sd ramaneti gravida sau aldptati. Existd foarte putine
informatii despre siguranta utilizdrii EYDENZELT la femeile gravide. EYDENZELT
2 mg nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, decat daca beneficiul depaseste riscul
pentru fat. Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu
EYDENZELT. Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze metode contraceptive
eficace in timpul tratamentului cu EYDENZELT. Daca sunteti tratatd cu doza de 2 mg
de EYDENZELT, trebuie sa continuati utilizarea unei metode contraceptive eficace
timp de cel putin trei luni dupa ultima injectie. Cantitati mici de EYDENZELT pot
trece 1n laptele matern. Efectele afliberceptului asupra unui nou-nascut/sugar alaptat
nu sunt cunoscute. Utilizarea EYDENZELT nu este recomandata in timpul alaptarii.

Cum sa ma pregatesc pentru programarea pentru administrarea EYDENZELT?
Este posibil ca medicul dumneavoastrd s va recomande utilizarea unor picaturi pentru ochi
cu cateva zile Tnainte de administrarea programata. Dupa tratament, este posibil ca vederea sa

fie incetosata, asa cd nu ar trebui sd conduceti. Planificati sa fiti insotit(d) de un prieten sau un
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membru al familiei sau sa gasiti o altd modalitate de a ajunge si de a pleca de la clinica. In

Ziua programarii, nu purtati machia;.

La ce sa ma astept dupa tratamentul cu EYDENZELT?

Dupa injectia cu EYDENZELT, medicul dumneavoastrd va poate face cateva teste
oftalmologice, inclusiv un test pentru masurarea presiunii intraoculare. Dupa administrarea
injectiei, vederea va fi incetosata, asa ca nu planificati sa conduceti pand cand vederea nu
revine la normal.

In urmitoarele cateva zile, este posibil sa aveti ochiul rosu sau sa vedeti pete care se misca in
campul vizual. Aceste simptome ar trebui sa dispara in cateva zile. Daca nu dispar sau se
agraveaza, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Unii pacienti pot simti o usoard durere sau disconfort la nivelul ochiului dupa injectie. Daca

acest lucru nu dispare sau se inrdutateste, adresati-va medicului.

Are EYDENZELT reactii adverse?
La fel ca orice medicament, EYDENZELT poate provoca reactii adverse. Nu toti pacientii

tratati cu o injectie cu EYDENZELT vor avea reactii adverse.

Contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre semnele sau
simptomele enumerate in tabelul de mai jos, deoarece acestea ar putea indica o

complicatie grava legata de tratament:

Afectiune Posibile semne sau simptome

Infectie sau * Durere la nivelul ochiului sau disconfort crescut

inflamatie in | » Roseatd accentuata a ochiului

interiorul * Sensibilitate la lumina

ochiului » Umflare a pleoapei

* Modificari ale vederii, cum ar fi scaderea brusca a vederii sau vedere

incetosatd

Opacifiere a * Vedere incetosata
cristalinului * Percepere de umbre in campul vizual
(cataracta) * Linii si forme mai putin clare

» Modificari ale perceptiei culorilor (de exemplu, culorile par ,,sterse”)

Crestere a * Halouri in jurul surselor de lumina

presiunii in * Durere la nivelul ochiului
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interiorul * Ochi rosu
ochiului * Greata sau varsaturi

» Modificari ale vederii

Dezlipire sau | * Flashuri de lumina apérute brusc
rupere a unui | ¢ Aparitie brusca sau crestere a numarului de ,,pete mobile” (“flocoane”)
strat al retinei | « Efect de ,,perdea” peste o parte a cAmpului vizual

» Modificari ale vederii

Pentru o listd completa a reactiilor adverse, va rugam sa consultati Prospectul pentru pacient
(PPP) aferent medicamentului EYDENZELT. Puteti accesa PPP folosind codul QR de la
inceputul acestui ghid sau solicitindu-1 medicului dumneavoastra. PPP este disponibil si pe

https://www.ema.europa.eu/ro/documents/product-information/eydenzelt-epar-product-

information_ro.pdf

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii 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 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 piatd, la urmatoarele date de contact: celltrion.ro@biomapas.com

Reactiile adverse pot fi raportate si catre Celltrion Healthcare Hungary Kft. prin e-mail

la celltrion.ro@biomapas.com.
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Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare

privind siguranta acestui medicament.

Daca am intrebari sau nelimuriri
Daci aveti orice fel de Intrebari sau nelamuriri, cel mai bine este sa discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu asistenta medicald. Acestia au experienta vasta si cunosc situatia

dumneavoastra individuala, astfel incat va pot oferi raspunsurile de care aveti nevoie.

Clinica dumneavoastra oftalmologica este:

Contact medic:

Telefon:

Adresa:

Email:
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Ghidul dumneavoastri pentru EYDENZELTY

EYDENZELT este utilizat pentru tratarea edemului
macular secundar ocluziei ramurii venei retiniene
(ORVR).

Acest ghid a fost realizat pentru persoanele carora li s-a prescris EYDENZELT (solutie
injectabild de aflibercept) pentru tratamentul ORVR. Medicul dumneavoastrd va utiliza
solutia EYDENZELT 40 mg/ml pentru a administra doza recomandatd de 2 mg de
aflibercept.

Vv 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. Vezi sectiunea ”Apel la raportarea reactiilor adverse” pentru
modul de raportare a reactiilor adverse.

Ghidul este disponibil in format tiparit, digital si audio. Accesarea versiunii audio se
realizeaza prin intermediul unui dispozitiv inteligent. Versiunea audio reprezinta o redare a
textului din acest Ghid pentru pacient. Informatii suplimentare sunt disponibile in Prospectul
pentru pacient (PPP).

Aceste informatii pot fi accesate vizitind https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-

uman/farmacovigilenta/lista-materiale-educationale/ sau utilizind camera unui dispozitiv
inteligent pentru a scana codurile QR relevante. Acest lucru va directiona dispozitivul

ciatre informatiile corespunzitoare de pe internet.
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Ghid pentru pacient — versiunea audio, indicatia ORVR

Cod QR citre Ghid pentru pacient — versiunea audio, indicatia ORVR

Prospect pentru pacient

Eydenzelt 40 mg/ml (doza de 2 mg)
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Medicul dumneavoastra v-a prescris EYDENZELT
deoarece ati fost diagnosticat(a) cu edem macular

secundar ocluziei ramurii venei retiniene (ORVR).

Ce este ORVR?

Retina este stratul de celule care captuseste peretele din spatele globului ocular.
Aceasta detecteaza lumina si trimite mesaje catre creier, ceea ce va permite sa
vedeti. Macula este o zond importanta din centrul retinei, care va permite sa
distingeti cu claritate detaliile obiectelor din fata dumneavoastra, cum ar fi
fetele oamenilor sau cuvintele dintr-o carte. O data cu varsta, elasticitatea
vaselor de sange se modifica si acestea pot deveni, cu mai multa usurinta,
infundate sau congestionate. ORVR apare atunci cand se produce o ocluzie a
uneia sau mai multor ramuri ale venei principale a retinei. Aceasta este similara
unei tromboze intr-o zona a retinei. Aceasta duce la blocarea sangelui in vas.
Din aceasta cauza, vasul elibereazd VEGF. VEGF este abrevierea pentru
factorul de crestere al endoteliului vascular (vascular endothelial growth factor),
care duce la scurgerea sangelui din vase, precum si la formarea unor vase de
sange noi. Vasele de sange care prezinta scurgeri pot cauza umflarea si
acumularea nedoritd de sange la nivelul ochiului.

Daca aceasta umflare ajunge la macula, vederea centrald poate fi afectata sever.
Cu timpul, daca nu se mai produce circulatia sangelui in aceasta zona, celulele
nervoase ale ochiului pot sd moara, afectandu-va vederea.

Ce este EYDENZELT?

EYDENZELT este un tip de tratament cunoscut sub denumirea de anti-VEGF. Anti-VEGF
este o prescurtare pentru anti-factor endotelial de crestere vasculara, si aici este descris modul
in care EYDENZELT actioneazd pentru a va proteja vederea. EYDENZELT blocheaza
VEGTF, iar aceasta actiune ajuta la reducerea inflamatiei din retina si poate duce la
imbunatatirea si mentinerea vederii.

EYDENZELT este o solutie (lichid) care se injecteaza in ochi. Este disponibil intr-o doza de
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2 mg. Medicul dumneavoastra va va recomanda un program de tratament, iar respectarea
acestuia este foarte importanta.

EYDENZELT nu este indicat pentru utilizare la copii si adolescenti, spre deosebire de
medicamentul de referinta Eylea.

Ce trebuie sa stie medicul dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul
cu EYDENZELT?

Inainte de a incepe tratamentul cu EYDENZELT, asigurati-va ci informati medicul
dumneavoastra si alti profesionisti din domeniul sanatatii daca:

* Aveti o infectie in ochi sau in jurul ochiului.

e Aveti in prezent roseata sau durere la nivelul ochiului.

e Credeti ca ati putea fi alergic(d) la iod, la orice analgezice sau la oricare dintre
componentele EYDENZELT.

e Ati avut probleme anterioare cu injectiile intraoculare.

e Aveti glaucom sau un istoric de presiune crescuta in interiorul ochiului.

e Observati sau ati observat flashuri de lumina sau ,,pete mobile” in cdmpul vizual.

e Luati orice medicamente, cu sau fard prescriptie medicala.

e Ati avut sau veti avea o interventie chirurgicala oculard in decurs de 4 sdptamani,
inainte sau dupa tratamentul cu EYDENZELT.

e Sunteti gravida, intentionati sd rdmaneti gravida sau aldptati. Exista foarte putine
informatii despre siguranta utilizariit EYDENZELT la femeile gravide. EYDENZELT
2 mg nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, decat dacd beneficiul depdseste riscul
pentru fat. Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu
EYDENZELT. Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze metode contraceptive
eficace in timpul tratamentului cu EYDENZELT. Daca sunteti tratatd cu doza de 2 mg
de EYDENZELT, trebuie sd continuati utilizarea unei metode contraceptive eficace
timp de cel putin trei luni dupa ultima injectie. Cantitati mici de EYDENZELT pot
trece 1n laptele matern. Efectele afliberceptului asupra unui nou-ndscut/sugar alaptat
nu sunt cunoscute. Utilizarea EYDENZELT nu este recomandata in timpul aldptarii.

Cum sa ma pregatesc pentru programarea pentru administrarea
EYDENZELT?

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande utilizarea unor picaturi pentru ochi
cu cateva zile inainte de administrarea programata. Dupa tratament, este posibil ca vederea sa
fie incetosata, asa cd nu ar trebui sd conduceti. Planificati sa fiti insotit(d) de un prieten sau un
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membru al familiei sau sa gasiti o altd modalitate de a ajunge si de a pleca de la clinica. In
ziua programarii, nu purtati machiaj.

La ce sa ma astept dupa tratamentul cu EYDENZELT?

Dupa injectia cu EYDENZELT, medicul dumneavoastrd va poate face cateva teste
oftalmologice, inclusiv un test pentru masurarea presiunii intraoculare. Dupa administrarea
injectiei, vederea va fi incetosata, asa ca nu planificati sa conduceti pana cand vederea nu
revine la normal.

In urmitoarele cateva zile, este posibil s aveti ochiul rosu sau sa vedeti pete care se misca in
campul vizual. Aceste simptome ar trebui sa dispara in cateva zile. Daca nu dispar sau se
agraveaza, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Unii pacienti pot simti o usoard durere sau disconfort la nivelul ochiului dupd injectie. Daca
acest lucru nu dispare sau se inrdutateste, adresati-va medicului.

Are EYDENZELT reactii adverse?

La fel ca orice medicament, EYDENZELT poate provoca reactii adverse. Nu toti pacientii
tratati cu o injectie cu EYDENZELT vor avea reactii adverse.

Contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre
semnele sau simptomele enumerate in tabelul de mai jos, deoarece acestea
ar putea indica o complicatie grava legata de tratament:

Afectiune Posibile semne sau simptome

e Durere la nivelul ochiului sau disconfort crescut

Infectie  sau < < L
’ * Roseata accentuatd a ochiului

inflamatie in |, Sensibilitate la lumina

interiorul « Umflare a pleoapei

ochiului e .. . . ..
» Modificari ale vederii, cum ar fi scaderea brusca a vederii sau vedere

incetosatd

* Vedere incetosatd

Opacifiere a A A .
P * Percepere de umbre in campul vizual

cristalinului T .
* Linii si forme mai putin clare

(cataracti) * Modificdri ale perceptiei culorilor (de exemplu, culorile par ,,sterse”)

* Halouri in jurul surselor de lumina

rester a . Cy .
Crestere * Durere la nivelul ochiului

resiunii  in .
P * Ochi rosu

interiorul < . e
* Greatd sau varsaturi

ochiului e o ..
» Modificari ale vederii
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* Flashuri de lumina aparute brusc

Dezlipire sau L < < . .
P * Aparitie brusca sau crestere a numarului de ,,pete mobile” ("flocoane”)

rupere a unut |, gt de »perdea” peste o parte a campului vizual

strat al retinei | | Modificari ale vederii

Pentru o lista completd a reactiilor adverse, va rugam sa consultati Prospectul pentru pacient
(PPP) aferent medicamentului EYDENZELT. Puteti accesa PPP folosind codul QR de la
inceputul acestui ghid sau solicitindu-1 medicului dumneavoastra. PPP este disponibil si pe
https://www.ema.europa.eu/ro/documents/product-information/eydenzelt-epar-product-

information_ro.pdf

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii 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 Roméania
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 piatd, la urmatoarele date de contact: celltrion.ro@biomapas.com

Reactiile adverse pot fi raportate si catre Celltrion Healthcare Hungary Kft. prin e-mail
la celltrion.ro@biomapas.com.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare

privind siguranta acestui medicament.

Daca am intrebari sau nelamuriri
Daci aveti orice fel de Intrebari sau nelamuriri, cel mai bine este sa discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu asistenta medicald. Acestia au experienta vasta si cunosc situatia

dumneavoastra individuala, astfel incat va pot oferi raspunsurile de care aveti nevoie.
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Clinica dumneavoastra oftalmologica este:

Contact medic:

Telefon:

Adresa:

Email:
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Ghidul dumneavoastri pentru EYDENZELTY

EYDENZELT este utilizat pentru tratarea

neovascularizatiei coroidale miopice (NVCm).

Acest ghid a fost realizat pentru persoanele carora li s-a prescris EYDENZELT (solutie
injectabila de aflibercept) pentru tratamentul NVCm. Medicul dumneavoastra va utiliza
solutia EYDENZELT 40 mg/ml pentru a administra doza recomandata de 2 mg de
aflibercept.

Vv 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. Vezi sectiunea ”Apel la raportarea reactiilor adverse” pentru
modul de raportare a reactiilor adverse.

Ghidul este disponibil in format tiparit, digital si audio. Accesarea versiunii audio se
realizeaza prin intermediul unui dispozitiv inteligent. Versiunea audio reprezinta o redare a
textului din acest Ghid pentru pacient. Informatii suplimentare sunt disponibile in Prospectul
pentru pacient (PPP).

Aceste informatii pot fi accesate vizitind https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-

uman/farmacovigilenta/lista-materiale-educationale/ sau utilizind camera unui dispozitiv

inteligent pentru a scana codurile QR relevante. Acest lucru va directiona dispozitivul

ciatre informatiile corespunzitoare de pe internet.
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Ghid pentru pacient — versiunea audio, indicatia NVCm

Cod QR citre Ghid pentru pacient — versiunea audio, indicatia NVCm

Prospect pentru pacient

Eydenzelt 40 mg/ml (doza de 2 mg)
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Medicul dumneavoastra v-a prescris EYDENZELT
deoarece ati fost diagnosticat(a) cu neovascularizatie
coroidala miopica (NVCm).

Ce este NVCm?

Retina este stratul de celule care captuseste peretele din spatele globului ocular.
Aceasta detecteaza lumina si trimite mesaje catre creier, ceea ce va permite sa
vedeti. La persoanele cu miopie (slabirea vederii la distanta), se produce
cresterea sau alungirea globului ocular. Aceasta poate conduce la Intinderea si
subtierea retinei. Aceasta subtiere poate conduce la dezvoltarea unor vase de
sange noi pornind din coroida. Coroida este un strat al ochiului aflat in spatele
retinei, care asigura alimentarea cu sange a globului ocular. Dezvoltarea acestor
vase care prezintd scurgeri se datoreaza nivelurilor crescute in mod anormal ale
unei proteine denumite VEGF, la nivelul ochiului. VEGF este abrevierea pentru
factorul de crestere al endoteliului vascular (vascular endothelial growth factor),
care este implicat in dezvoltarea acestor vase de sange noi la nivelul ochiului.
Aceste vase de sange noi pot duce la scurgerea sangelui si a lichidului in
interiorul ochiului, provocand incetosarea sau distorsionarea vederii centrale.

Ce este EYDENZELT?

EYDENZELT este un tip de tratament cunoscut sub denumirea de anti-VEGF. Anti-VEGF
este o prescurtare pentru anti-factor endotelial de crestere vasculara, si aici este descris modul
in care EYDENZELT actioneazd pentru a va proteja vederea. EYDENZELT blocheaza
VEGTF, iar aceasta actiune ajuta la reducerea inflamatiei din retina si poate duce la
imbundtdtirea si mentinerea vederii.

EYDENZELT este o solutie (lichid) care se injecteaza in ochi. Este disponibil intr-o doza de
2 mg. Medicul dumneavoastra va va recomanda un program de tratament, iar respectarea
acestuia este foarte importanta.

EYDENZELT nu este indicat pentru utilizare la copii si adolescenti, spre deosebire de
medicamentul de referinta Eylea.
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Ce trebuie sa stie medicul dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul
cu EYDENZELT?

Inainte de a incepe tratamentul cu EYDENZELT, asigurati-va ca informati medicul
dumneavoastra si alti profesionisti din domeniul sanatatii daca:

e Aveti o infectie in ochi sau in jurul ochiului.

e Aveti In prezent rogeata sau durere la nivelul ochiului.

e Credeti ca ati putea fi alergic(d) la iod, la orice analgezice sau la oricare dintre
componentele EYDENZELT.

e Ati avut probleme anterioare cu injectiile intraoculare.

e Aveti glaucom sau un istoric de presiune crescuta in interiorul ochiului.

e Observati sau ati observat flashuri de lumina sau ,,pete mobile” in cAmpul vizual.

e Luati orice medicamente, cu sau fara prescriptie medicala.

e Ati avut sau veti avea o interventie chirurgicala oculard in decurs de 4 saptamani
inainte sau dupa tratamentul cu EYDENZELT.

e Sunteti gravida, intentionati s rdmaneti gravida sau aldptati. Existd foarte putine
informatii despre siguranta utilizarii EYDENZELT la femeile gravide. EYDENZELT
2 mg nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, decat daca beneficiul depaseste riscul
pentru fat. Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu
EYDENZELT. Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze metode contraceptive
eficace in timpul tratamentului cu EYDENZELT. Daca sunteti tratata cu doza de 2 mg
de EYDENZELT, trebuie sa continuati utilizarea unei metode contraceptive eficace
timp de cel putin trei luni dupa ultima injectie. Cantitati mici de EYDENZELT pot
trece 1n laptele matern. Efectele afliberceptului asupra unui nou-nascut/sugar alaptat

nu sunt cunoscute. Utilizarea EYDENZELT nu este recomandata in timpul alaptarii.

Cum sa ma pregitesc pentru programarea pentru administrarea
EYDENZELT?

Este posibil ca medicul dumneavoastra sa va recomande utilizarea unor picdturi pentru ochi
cu cateva zile Tnainte de administrarea programatad. Dupa tratament, este posibil ca vederea sa
fie incetosata, asa cd nu ar trebui sd conduceti. Planificati sa fiti insotit(d) de un prieten sau un
membru al familiei sau si gasiti o altd modalitate de a ajunge si de a pleca de la clinici. In
ziua programarii, nu purtati machiaj.

La ce sa ma astept dupa tratamentul cu EYDENZELT?

Dupa injectia cu EYDENZELT, medicul dumneavoastra va poate face cateva teste
oftalmologice, inclusiv un test pentru masurarea presiunii intraoculare. Dupa administrarea
injectiei, vederea va fi incetosata, asa ca nu planificati sa conduceti pand cand vederea nu
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revine la normal.

In urmitoarele cateva zile, este posibil sa aveti ochiul rosu sau sa vedeti pete care se misca in
campul vizual. Aceste simptome ar trebui sa dispara in cateva zile. Daca nu dispar sau se
agraveaza, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Unii pacienti pot simti o usoara durere sau disconfort la nivelul ochiului dupa injectie. Daca
acest lucru nu dispare sau se Inrautateste, adresati-vd medicului.

Are EYDENZELT reactii adverse?

La fel ca orice medicament, EYDENZELT poate provoca reactii adverse. Nu toti pacientii
tratati cu o injectie cu EYDENZELT vor avea reactii adverse.

Contactati-l imediat pe medicul dumneavoastra daca aveti oricare dintre
semnele sau simptomele enumerate in tabelul de mai jos, deoarece acestea
ar putea indica o complicatie grava legata de tratament:

Afectiune

Posibile semne sau simptome

Infectie sau

inflamatie in
interiorul

ochiului

* Durere la nivelul ochiului sau disconfort crescut

* Roseatd accentuata a ochiului

* Sensibilitate la lumina

* Umflare a pleoapei

» Modificari ale vederii, cum ar fi scaderea brusca a vederii sau vedere

incetosatd

Opacifiere a

* Vedere incetosata

* Percepere de umbre in cdmpul vizual

presiunii  in
interiorul

ochiului

ristalinului C e o
cris uia * Linii si forme mai putin clare
cataracta o .. . :
( ) * Modificari ale perceptiei culorilor (de exemplu, culorile par ,,sterse”)
* Halouri 1n jurul surselor de lumina
Crestere a

* Durere la nivelul ochiului
* Ochi rosu
* Greata sau varsaturi

» Modificari ale vederii

Dezlipire sau
rupere a unui

strat al retinei

* Flashuri de lumina aparute brusc

* Aparitie brusca sau crestere a numarului de ,,pete mobile” (”flocoane”)
* Efect de ,,perdea” peste o parte a campului vizual

* Modificari ale vederii
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Pentru o lista completd a reactiilor adverse, va rugam sa consultati Prospectul pentru pacient
(PPP) aferent medicamentului EYDENZELT. Puteti accesa PPP folosind codul QR de la
inceputul acestui ghid sau solicitindu-1 medicului dumneavoastra. PPP este disponibil si pe

https://www.ema.europa.eu/ro/documents/product-information/eydenzelt-epar-product-

information_ro.pdf

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reactii 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 Roméania
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 piatd, la urmatoarele date de contact: celltrion.ro@biomapas.com

Reactiile adverse pot fi raportate si catre Celltrion Healthcare Hungary Kft. prin e-mail
la celltrion.ro@biomapas.com.
Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare

privind siguranta acestui medicament.

Daca am intrebari sau nelamuriri
Daci aveti orice fel de Intrebari sau nelamuriri, cel mai bine este sa discutati cu medicul
dumneavoastra sau cu asistenta medicald. Acestia au experienta vasta si cunosc situatia

dumneavoastra individuala, astfel incat va pot oferi raspunsurile de care aveti nevoie.
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Clinica dumneavoastra oftalmologica este:

Contact medic:

Telefon:

Adresa:

Email:
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