Recomandari pentru tratamentul cu

Eydenzelt' 40 mg/ml solutie injectabild in seringi
preumpluta

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

Ghidul mediculul prescriptor

Acest ghid ofera informatii importante despre EYDENZELT 40 mg/ml solutie
injectabila (doza de 2 mg aflibercept), despre medicament in sine si despre modul

corect de administrare la pacientii adulti.

Vi rugim si oferiti pacientului adult prospectul EYDENZELT. in plus, vi rugim si
furnizati si Ghidul pentru pacient EYDENZELT, inclusiv versiunea audio (lectura

Ghidului pentru pacient). Informatiile de mai sus sunt disponibile pe

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

Pentru informatii suplimentare si detalii aditionale despre EYDENZELT, va rugam sa
consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) pe
https://www.ema.europa.eu/ro/documents/product-information/eydenzelt-epar-product-
information_ro.pdf

V¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul sanatatii sunt
rugati s raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi sectiunea ”Apel la raportarea reactiilor
adverse” pentru modul de raportare a reactiilor adverse.
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PROCEDURA DE INJECTIE INTRAVITREANA - VIDEO

EYDENZELT 40mg/ml solutie injectabild (doza de 2mg)
VA RUGAM SCANATI:

Cod OR

SAU VIZITATI

[inserati adresa site-ului web].
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REZUMAT CU INFORMATII CHEIE PENTRU UTILIZAREA
EYDENZELT

Contraindicatii

» Hipersensibilitate la aflibercept sau la oricare dintre excipientii enumerati in sectiunea 6.1 din
Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)

» Infectie oculara sau perioculara activa sau suspectata

» Inflamatie intraoculara severa activa

Instructiuni esentiale pentru utilizare

* Fiecare flacon/seringd preumpluta este destinat(a) unei singure utilizari.

*  Flacoanele si seringile preumplute contin un volum in exces. Inainte de injectare, seringile cu
solutie extrasa din flacon si seringile preumplute trebuie pregatite cu volumul corect pentru
injectare, conform pasilor din instructiunile de utilizare.

» Asigurati o tehnica aseptica adecvata, inclusiv utilizarea unui biocid cu spectru larg, pentru a
reduce la minimum riscul de infectie intraoculara.

* Pentru injectia intravitreana, trebuie utilizat un ac de injectie de 30 G x ' inch. Utilizarea unui
ac de dimensiune mai mica (calibru mai mare) decat 30G x % inch poate duce la cresterea fortei
de injectare.

EYDENZELT 40 mg/ml in seringd preumpluta (doza de 2mg):

o Eliminati volumul in exces si bulele de aer din

seringa preumplutd si ajustati baza pistonului (NU véarful) la linia care indica doza, inainte de
injectare

o Apasati pistonul lent si cu presiune constanta,
si nu administrati volumul rezidual rimas in seringa dupa injectare
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Instructiuni selectate pentru pastrarea si manipularea EYDENZELT

Piastrati EYDENZELT la frigider (2°C pana la 8°C)

« inainte de utilizare, flacoanele nedeschise de EYDENZELT 40 mg/ml pot fi pistrate in afara
frigiderului, la temperaturi sub 25°C, pentru o perioadi de péani la 31 de zile, in ambalajul
original.

« inainte de utilizare, blisterul nedeschis de EYDENZELT 40 mg/ml poate fi pistrat in afara
frigiderului, la temperaturi sub 25°C, timp de péana la 7 zile. Daci este necesar, blisterul
nedeschis poate fi reintrodus in frigider, pentru utilizare ulterioara, pana la sfarsitul termenului
de valabilitate.

* Daci EYDENZELT este expus la temperaturi peste 25°C, nu utilizati Eydenzelt.
EYDENZELT nu este autorizat pentru utilizare de doze repetate, preparare ulterioara sau
divizare a continutului flaconului. Administrarea a mai mult de o injectie din acelasi flacon sau
din aceeasi seringa preumpluta poate duce la contaminare si infectie ulterioara.

INFORMATII GENERALE PENTRU PACIENTI

Trebuie sa explicati pacientului implicatiile tratamentului anti-VEGF. Ghidul pentru pacient este un
instrument care va va ajuta s comunicati cu pacientul adult despre boala si tratament. Acest ghid este
disponibil la cerere de la Celltrion Healthcare Hungary Kft si trebuie distribuit pacientilor adulti. Este
disponibil sub forma de brosura si in variantd audio (redare audio a continutului Ghidului pentru
pacient). Contine informatii despre semnele si simptomele reactiilor adverse si cand trebuie solicitat

ajutor medical.

Pentru a comanda copii suplimentare ale Ghidului pentru pacient EYDENZELT si/sau ale
Ghidului medicului prescriptor, va rugam sa contactati Celltrion Healthcare Hungary Kft la

celltrion.ro@biomapas.com.. Ghidul  pentru pacient este disponibil si  pe

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

Va rugam sa aduceti acest lucru in atentia pacientului, pentru acces facil.

Despre EYDENZELT

EYDENZELT se administreazd 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:

EYDENZELT 40 mg/ml solutie injectabila

Prezentare Seringa preumpluta; flacon

Indicatii aprobate pentru Degenerescenta maculara legata de varsta (DMVL) forma
pacientii adulti (cu varsta > | neovasculara (umeda)

18 ani) Afectarea acuitatii vizuale determinata de edemul macular

diabetic (EMD)

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

Doza recomandata

2mg

Volum de injectat

50 de microlitri sau 0,05 ml

Posologie pentru
indicatiile aprobate

Recomandarile de posologie pentru DMVL umeda,
OVR, EMD si NVC miopica sunt diferite.

Consultati RCP-ul pentru informatiile complete privind
posologia si dozele pentru EYDENZELT 40 mg/ml.

INFORMATII DE SIGURANTA IMPORTANTE DESPRE EYDENZELT

Atentionari speciale si precautii de utilizare

Reactii asociate injectiei intravitreene

Injectiile intravitreene, inclusiv cele cu EYDENZELT, au fost asociate cu endoftalmita, inflamatie

intraoculara, dezlipire de retind regmatogena, ruptura de retind si cataractd traumatica iatrogena.

» Utilizati intotdeauna tehnici aseptice adecvate la administrarea EYDENZELT

*  Monitorizati pacientii dupa administrarea injectiilor, conform practicii locale, pentru a

permite tratamentul precoce 1n caz de infectie

* Instruiti pacientii adulti sa raporteze imediat orice semne si simptome sugestive de

endoftalmita sau oricare dintre reactiile adverse mentionate mai jos

»  Consultati sectiunea privind ingrijirea post-injectare, pentru instructiuni suplimentare

Cresterea presiunii intraoculare

Cresteri tranzitorii ale presiunii intraoculare au fost observate in decurs de 60 de minute de la injectia

intravitreana, inclusiv 1n cazul injectiilor cu EYDENZELT.

*  Monitorizati pacientul dupa procedura de injectare si luati masuri speciale de precautie la

pacientii cu glaucom insuficient controlat. Nu injectati EYDENZELT daca presiunea intraoculara

este 230 mm Hg. Atat presiunea intraoculara, cat si statusul de perfuzare a discului optic trebuie

monitorizate si abordate terapeutic corespunzator.

- Consultati sectiunea privind ingrijirea post-injectare, pentru instructiuni suplimentare

In toate cazurile la adulti, instruiti pacientii sa raporteze imediat orice semne si

simptome ale evenimentelor adverse:

Eveniment advers/risc

Masuri pentru reducerea la minimum a riscului

Inflamatie intraoculara,

inclusiv endoftalmita

Utilizati tehnicd aseptica adecvata la pregatirea si administrarea
injectiei.

Utilizati agentii antiseptici recomandati.
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Monitorizati pacientul dupa injectie.

Crestere tranzitorie a
presiunii intraoculare
(PIO)

Pregatiti corect seringa, prin eliminarea volumului Tn exces si a

bulelor de aer, inainte de administrare.

Monitorizati vederea si presiunea intraoculara a pacientului,

dupa injectie.

Eroare de tratament

Verificati ambalajul si eticheta medicamentului pentru a va
asigura ca aveti doza corectd de EYDENZELT.

Ruptura de epiteliu

pigmentar retinian

Evaluati caracteristicile posibilei detasari a epiteliului
pigmentar, pentru riscul de rupturi ale epiteliului pigmentar
retinian. Monitorizati pacientul dupa injectie, pentru simptome
precum scaderea acuta a vederii centrale, scotom central sau

vedere distorsionata (metamorfopsie).

Cataracta

Masurati corect locul de injectare si utilizati tehnica corecta de

injectare.

Utilizare in afara
indicatiilor

aprobate/utilizare gresita

Utilizati medicamentul doar pentru indicatiile aprobate si in

doza aprobata.

Embriotoxicitate

Instruiti femeile cu potential fertil sa utilizeze contraceptie
eficace in timpul tratamentului si timp de cel putin 3 luni dupa
ultima injectie intravitreand cu EYDENZELT 40 mg/ml (doza
de 2 mg). EYDENZELT nu trebuie utilizat in timpul sarcinii

decat daca beneficiul preconizat depaseste riscul pentru fat.

Expunere in timpul

alaptarii

EYDENZELT nu este recomandat pacientelor care alapteaza.

Reactii adverse la medicament

Consultati sectiunea 4.8 din RCP (Rezumatul Caracteristicilor Produsului) pentru lista completa a

reactiilor adverse potentiale si a categoriilor lor de frecventa.

Semnele si simptomele cheie ale reactiilor adverse asociate injectiei intravitrene includ:

Reactie Adversa la
Medicament

Semne si Simptome Cheie

Crestere tranzitorie a

presiunii intraoculare

Pacientii pot experimenta modificari ale vederii, cum ar fi
pierderea temporara a vederii, durere oculara, halouri in jurul

luminilor, ochi rosu, greata si varsaturi.
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Rupturd a epiteliului

pigmentar retinian

Pacientii pot experimenta o scadere brusca a vederii (centrale),
0 pata oarba (scotom central) si vedere distorsionata, cu

devierea liniilor verticale sau orizontale (metamorfopsie).

Rupturd sau detasare a

retinel

Pacientii pot experimenta aparitia brusca a unor fulgere de
lumina, aparitia brusca sau cresterea numarului de corpuri
flotante vitreene, o ,,perdea” peste o parte a campului vizual si

modificari ale vederii.

Inflamatie intraoculara,

inclusiv endoftalmita

Pacientii pot experimenta durere oculard sau disconfort crescut,
inrosire accentuatd a ochiului, fotofobie sau sensibilitate la
lumind, tumefiere oculard si modificari ale vederii, cum ar fi o

scadere brusca a acuitatii vizuale sau incetosare a vederii.

Cataracta (traumatica,
nucleara, subcapsulara,
corticald) sau opacitati

lenticulare

Pacientii pot percepe linii si forme mai putin clare, umbre si
pot avea modificari ale perceptiei culorilor, precum si

modificari ale vederii.

ingrijirea post-injectare

Imediat dupa injectia intravitreana:

Evaluati vederea pacientului (prin miscarea mainii sau numararea degetelor).

Monitorizati pacientul pentru cresterea presiunii intraoculare. Monitorizarea adecvata poate include

verificarea perfuzarii discului optic sau efectuarea unui test de tonometrie. Echipamentul steril

pentru paracenteza ar trebui sa fie disponibil in cazul in care este necesarda paracenteza camerei

anterioare.

Instruiti pacientul sa raporteze fara intarziere orice semne si simptome sugestive de endoftalmita

(de exemplu, durere oculard, roseatd a ochiului, fotofobie, incetosarea vederii).

Instruiti pacientul sa raporteze orice semne sau simptome aparute dupa injectie, care se agraveaza

in timp.

Abordarea terapeutica a reactiilor adverse

In cazul oricaror reactii adverse care ingrijoreaza pacientul, acesta trebuie sa aibd acces imediat la un

oftalmolog.

Abordarea terapeutica adecvatd a TUTUROR reactiilor adverse, inclusiv a celor asociate cu injectia

intravitreana, trebuie sa fie realizatd conform practicii clinice si/sau urmand ghidurile standardizate.

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

Versiune aprobati de ANMDMR in august 2026 8/19




Consultati sectiunea ”Apel la raportarea reactiilor adverse” pentru modul de raportare a
reactiilor adverse suspectate.

Riscul de eroare de tratament

Eydenzelt este disponibil sub forma de seringa preumpluta sau flacon de 40 mg/ml (doza de 2 mg).

Solutia injectabila EYDENZELT 40 mg/ml (doza de 2 mg) disponibila in seringd preumpluta si flacon

contine mai mult decat doza recomandata pentru adulti de 2 mg aflibercept (echivalentul a 0,05 ml).
Eliminati volumul in exces pentru a evita supradozajul si bulele de aer din seringa, inainte de injectie.

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

Sarcina si alaptarea la adulti

Se fac urmatoarele recomandari:
* Femeile cu potential fertil

Utilizarea contraceptiei eficace in timpul tratamentului si timp de cel putin 3 Iuni dupa ultima
injectie intravitreana de EYDENZELT 40 mg/ml (doza de 2 mg).

* Sarcina
Nu existd date privind utilizarea afliberceptului la femeile gravide. Studiile la animale au arétat
toxicitate embrio-fetald. EYDENZELT 2 mg nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, decat daca

beneficiul preconizat depaseste riscul potential pentru fat.

* Alaptarea

Pe baza datelor foarte limitate la om, afliberceptul poate fi excretat in laptele uman in cantitati scazute.
Afliberceptul este o moleculd proteica mare si se asteapta ca doza de medicament absorbita de sugar
sd fie minima. Efectele afliberceptului asupra unui nou-nascut/sugar aldptat nu sunt cunoscute. Ca

masura de precautie, alaptarea nu este recomandata in timpul utilizarii Eydenzelt.

Pastrarea si manipularea EYDENZELT

Solutia EYDENZELT 40 mg/ml (doza de 2 mg) este limpede pana la usor opalescenta si incolord pana
la galben-brun foarte pal, fiind o solutie izo-osmotica.

Inspectati vizual solutia, Tnainte de utilizare, pentru a identifica eventuale particule strdine si/sau o
culoare neobignuita (solutia poate fi galben pal, ceea ce este normal) sau orice variatie 1n aspectul fizic.
Daca se observa oricare dintre acestea, medicamentul nu trebuie utilizat.

Inspectati seringa preumpluta. Daca vreo parte este deterioratda sau slabitd, sau dacad capacul seringii

este detasat de la sistemul Luer Lock, nu utilizati medicamentul.
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Nu impartiti un flacon/seringd preumpluta in mai multe doze. Fiecare flacon/seringd preumpluta este
destinat(d) pentru o singura utilizare, Intr-un singur ochi. Extractia mai multor doze dintr-un singur

flacon/seringd preumpluta poate creste riscul de contaminare si, ulterior, de infectie la pacient.

Seringa preumpluta si flaconul EYDENZELT 40 mg/ml:

Fiecare seringda preumplutd cu solutie injectabila
EYDENZELT 40 mg/ml (doza de 2 mg) contine mai mult

decat doza recomandata de 0,05 ml de aflibercept.

Manipularea corectd a seringii preumplute este importanta,

pentru a evita riscul de erori de tratament.

Aceasta include eliminarea volumului in exces (pentru a
evita supradozajul) si a bulelor de aer din seringa, inainte de

injectare.

Fiecare flacon cu solutie injectabila EYDENZELT 40 mg/ml
(doza de 2 mg) contine mai mult decat doza recomandata de
0,05 ml de aflibercept.

Manipularea corectd a seringii umplute cu solutie din
flacon este importantd pentru a evita riscul de erori de
tratament. Aceasta include eliminarea volumului in exces
(pentru a evita supradozajul) si a bulelor de aer din seringa

destinati unei singure utilizari, inainte de injectare.

Precautii speciale pentru pastrarea flaconului si a

i« EydenzeltTITT =2 o e
el e o seringii preumplute EYDENZELT

"

i aflibercept / apnubepuent

1 Intravitrealis alkalmazs / administrare

| intravitroasd / Mktpasutpeano ngmoxem
mg/0,1 ml e

| apodewieyd

4

sesLLiRn

Pastrati seringa preumplutd in blisterul sigilat, In ambalajul exterior, la frigider
| (2-8°C).
Pastrati flaconul la frigider (2—-8°C).

« Tnainte de utilizare, flacoanele nedeschise de EYDENZELT 40 mg/ml pot fi

2 5 pastrate 1n afara frigiderului, la temperaturi sub 25°C, pentru o perioada de pana

la 31 de zile, in ambalajul original.

« Inainte de utilizare, blisterul nedeschis de EYDENZELT 40 mg/ml poate fi
pastrat in afara frigiderului, la temperaturi sub 25°C, timp de pana la 7 zile. Daca
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este necesar, blisterul nedeschis poate fi reintrodus in frigider, pentru utilizare

ulterioard, pana la sfarsitul termenului de valabilitate.

Nu congelati.

Pastrati seringa preumpluta in blister si in ambalajul exterior, pentru a o proteja

@ de lumina.
Pastrati flaconul Tn ambalajul exterior, pentru a-1 proteja de lumina.

image: Flaticon.com

Interiorul blisterului sigilat care contine seringa preumpluti, precum si seringa preumpluta in
sine cu solutia injectabila EYDENZELT 40 mg/ml (doza de 2 mg), sunt sterile. Nu deschideti

blisterul seringii preumplute in afara zonei curate de administrare.

Dupai deschiderea blisterului sau a flaconului, manipulati in conditii aseptice.
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Instructiuni de utilizare a EYDENZELT
Pregatirea generala pentru injectie

* Injectiile intravitreene trebuie efectuate conform standardelor medicale si ghidurilor aplicabile, de
catre un medic calificat, cu experientd Tn administrarea injectiilor intravitreene si familiarizat cu
manipularea flaconului/seringii preumplute.

* Se recomanda dezinfectarea chirurgicald a mainilor, utilizarea manusilor aseptice, a unui camp
steril si a unui specul sterilizat pentru pleoape (sau echivalent).

* Pentru injectia intravitreana, trebuie utilizat un ac de injectie de 30 G x 'z inch. Utilizarea unui ac
de dimensiune mai mica (cu calibru mai mare) decat acul de 30G x ' inch poate duce la cresterea
fortei necesare pentru injectare.

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

Seringa preumpluta si continutul acesteia trebuie inspectate inainte de utilizare. Nu utilizati
seringa preumplutd daca vreo parte este deteriorata sau slabita. Nu o utilizati daca capacul seringii
este detasat de la sistemul Luer Lock. Verificati daca existd particule strdine si/sau o culoare
neobisnuitd sau orice variatie in aspectul fizic. Daca se observa oricare dintre acestea, medicamentul
nu trebuie utilizat.

1 | Pregitirea seringii preumplute pentru administrare
Este important ca seringa preumpluta sa fie pregatita folosind tehnica aseptica.

Un asistent ar trebui s efectueze urmatorii pasi: scoate cutia care contine seringa preumpluta
din frigider. Deschide cutia si scoate blisterul care contine seringa. Blisterul nu trebuie plasat
pe o suprafata asepticd, deoarece exteriorul blisterului nu este steril. Interiorul blisterului
sigilat si seringa preumpluta sunt sterile. Deschide cu grija blisterul. Dupéa deschidere,
trebuie utilizata tehnica aseptica.

Medicul calificat efectueaza restul pasilor, folosind tehnica aseptica, inclusiv utilizarea
manusilor aseptice: Cu doua degete, scoateti seringa preumpluta din blister. Inspectati vizual
seringa. Asezati seringa pe o tava sterila pand la momentul asamblarii.
2 | Indepirtati capacul seringii

Rasuciti capacul seringii tindnd seringa preumplutd cu o mana si capacul " Rasuciti!
cu degetul mare si aratdtorul celeilalte maini.

Rasuciti — nu smulgeti — capacul seringii.

Nu trageti de tija pistonului pentru a nu compromite sterilitatea

medicamentului. —-m —
=’
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3 | Atasati acul la seringa preumpluta
Folosind tehnica asepticd, insurubati ferm acul de injectie 30 G x %
inch pe varful seringii cu sistem Luer-lock.

SR

4 | Verificati prezenta bulelor de aer

Tineti seringa preumpluta cu acul in sus si verificati daca exista bule
de aer.

Daca sunt prezente, bateti usor seringa cu degetul, pina cind bulele
se ridica la suprafata.

5 | Eliminati bulele de aer si setati doza

Pentru a elimina toate bulele si a expulza excesul de medicament, apisati INCET tija
pistonului pana cind marginea domului pistonului (nu varful) se aliniaza cu marcajul de
pe corpul seringii, care indica doza (echivalent cu 0,05 ml, adica 2 mg aflibercept).

Nota: Pozitionarea corecta a pistonului este foarte importanta, deoarece o pozitionare incorecta
poate duce la administrarea unei doze mai mari sau mai mici decat cea indicata.

Marcaj
de dozare

Marcaj
de dozar
0,05 ml

Marginea
boltei
pistonului

boltei
pistonului

| o

6 | Indepirtati protectia acului i
Cand sunteti gata sa administrati Eydenzelt, indepartati protectia de 1 A
plastic a acului.

7 | Finalizati injectia intravitreana

Procedura de injectie intravitreana trebuie efectuata in conditii aseptice controlate, care includ
dezinfectarea chirurgicald a mainilor si utilizarea méanusilor sterile, a unui camp steril si a unui
specul sterilizat pentru pleoape (sau echivalent).

Se recomanda administrarea unei anestezii adecvate si a unui biocid topic cu spectru larg,
inainte de injectare.

Fiecare seringd preumpluta sterila trebuie utilizatd doar pentru tratamentul unui singur ochi.
Daca este necesar tratamentul ochiului contralateral, trebuie utilizata o noua seringa
preumpluta, sterild si trebuie pregatitd o noua arie sterild de lucru, schimbate seringa,
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manusile, cdmpurile, speculul, filtrul si acele de injectie, inainte de administrarea Eydenzelt in
celalalt ochi.

Injectati apasand cu grija si cu presiune constanta pe tija pistonului.

e Nu aplicati presiune suplimentara dupa ce tija pistonului a ajuns la capatul seringii. Un
volum rezidual mic poate ramane in seringa dupa injectarea completd a dozei. Acest
lucru este normal.

e Nu administrati solutia reziduala observata in seringa.

8 | Seringa preumpluta este destinata unei singure utilizari.
Extractia mai multor doze dintr-o seringa preumpluta poate creste riscul de contaminare si,
ulterior, de infectie. Orice cantitate de medicament neutilizata sau material rezidual trebuie
eliminat conform reglementérilor locale.

9 | Dupa injectie, monitorizati pacientul.

Imediat dupa injectia intravitreeand, pacientii trebuie monitorizati pentru depistarea cresterii
presiunii intraoculare. Monitorizarea adecvata poate include verificarea perfuzarii discului
optic sau tonometrie. Daca este necesar, trebuie sa fie disponibil un ac steril pentru
paracenteza.

Dupa injectia intravitreand, pacientii si/sau apartinatorii trebuie instruiti sa raporteze fara
intarziere orice semne si/sau simptome sugestive de endoftalmita sau de detasare de retina (de
exemplu, durere oculara, roseatd a ochiului, fotofobie, Incetosare a vederii).

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

1

Inspectati Evdenzelt
Verificati flaconul si asigurati-va ca aveti medicamentul corect
(Eydenzelt) si doza corecta.

[

Verificati data de expirare de pe etichetd pentru a va asigura ca nu a fost Data de
depasita. expirare
e Nu utili;a;i Eydenzelt daca sunt vizibile particule, turbiditate Solutie -

sau modificari de culoare.

e Nu utilizati daca data de expirare a fost depasita.

Indepartati capacul protector, din plastic, al flaconului

Dezinfectati partea exterioara a dopului de cauciuc al flaconului cu
un tampon cu alcool
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4 | Atasati acul cu filtru la seringa
Scoateti din ambalaj acul de 18 G x 1 '4 inch cu filtru de 5 microni
(inclus 1n cutie) si luati o seringd Luer lock de 1 ml (neinclusa).

Atasati acul cu filtru la seringa prin Insurubare pe varful seringii Luer
Lock.

/ insens orar

5 | Introduceti acul cu filtru in flacon
Folosind tehnica aseptica, introduceti acul cu filtru in centrul dopului

sau marginea inferioara a flaconului.

Inclinati flaconul in timpul extragerii, mentinand bizoul acului cu filtru
scufundat in lichid pentru a preveni patrunderea aerului.

Extrageti tot continutul flaconului Eydenzelt in seringa.

filtru.

flaconului pana cand acul este complet introdus, iar varful atinge fundul

Y

Suprafati

mdreptata in jos f

oblici a acului

Nota: Asigurati-va ca tija pistonului este trasa suficient inapoi pentru a goli complet acul cu

6 | Indepirtati acul cu filtru
Scoateti acul cu filtru de pe seringa.
Eliminati corect acul cu filtru.
e Nu utilizati acul cu filtru pentru injectia intravitreana.

e Nu reatasati capacul acului cu filtru, pentru a preveni intepaturile accidentale.

7 | Atasati acul de injectie la seringa
(de efectuat imediat dupa extragerea continutului din flacon)
Scoateti acul de injectie 30 G x % inch (neinclus in cutie) din ambalaj.

Folosind tehnica aseptica, atasati acul de injectie la seringa prin
ingurubare ferma pe varful seringii cu sistem Luer lock.

8 | Verificati prezenta bulelor de aer
Tineti seringa cu acul de injectie orientat in sus si verificati daca exista
bule de aer.

Daca sunt prezente, bateti usor seringa cu degetul, pana cand bulele se
ridicd la suprafata.
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Eliminati bulele de aer si confirmati doza corecta

Pentru a elimina toate bulele si a expulza excesul de medicament, Solutie
apisati INCET pistonul pani cand marginea pistonului se aliniaza 0,05 ml
cu linia care marcheaza 0,05 ml pe seringa.
G|
0.2
10 | Cand sunteti gata s administrati Evdenzelt, indepirtati capacul g
de plastic al acului.
[
))
)
11 | Finalizati injectia intravitreana
Procedura de injectie intravitreeana trebuie efectuatd in conditii aseptice controlate, care
includ dezinfectarea chirurgicald a mainilor si utilizarea manusilor sterile, a unui camp steril si
a unui specul sterilizat pentru pleoape (sau echivalent). Se recomanda administrarea unei
anestezii adecvate si a unui biocid topic cu spectru larg, inainte de injectare.
Fiecare flacon trebuie utilizat doar pentru tratamentul unui singur ochi. Daca este necesar
tratamentul ochiului contralateral, trebuie utilizat un nou flacon si trebuie pregétita o noua arie
sterild de lucru, schimbate seringa, manusile, campurile, speculul, filtrul si acele de injectie,
inainte de administrarea Eydenzelt in celalalt ochi.
12 | Flaconul este destinat unei singure utilizari
Orice cantitate de medicament neutilizatd sau material rezidual trebuie eliminat conform
reglementarilor locale. Extragerea mai multor doze dintr-un singur flacon poate creste riscul
de contaminare si, ulterior, de infectie.
13 | Dupa injectie, monitorizati pacientul

Imediat dupa injectia intravitreand, pacientii trebuie monitorizati pentru cresterea presiunii
intraoculare. Monitorizarea adecvata poate include verificarea perfuzarii discului optic sau
tonometrie. Daca este necesar, trebuie sa fie disponibil un ac steril pentru paracenteza.

Dupa injectia intravitreand, pacientii si/sau apartindtorii trebuie instruiti sa raporteze fara
intarziere orice semne si/sau simptome sugestive de endoftalmita sau de detasare de retina (de
exemplu, durere oculara, roseata a ochiului, fotofobie, incetosare a vederii).
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Procedura de injectie !

Pentru informatii suplimentare privind procedura de injectie intravitreana, tehnicile sterile (inclusiv
dezinfectarea perioculara si oculard) si anestezia, va rugam sa consultati ghidurile clinice locale gi/sau

nationale.

1 | Administrati anestezie topica
Dilatarea ochiului Tnainte de procedura de injectie nu este necesara.

2 | Aplicati un dezinfectant (de exemplu, solutie de iod povidona 5% sau echivalent) pe pleoape,
marginile pleoapelor si in sacul conjunctival.
Dezinfectantul trebuie sd rimana pe suprafata timp de cel putin 30 de secunde.'

3 | Un dezinfectant (de exemplu, solutie de iod povidond 10% sau echivalent) trebuie aplicata si
pe pielea perioculara, pleoape si gene, evitand aplicarea unei presiuni excesive asupra
glandelor perioculare.

Dezinfectantul trebuie sd raména pe suprafata timp de cel putin 30 de secunde.’
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4 | Se acopera cu camp steril si se utilizeaza un specul steril pentru pleoape. In sacul conjunctival
se poate face o a doua aplicare de dezinfectant, de exemplu, solutie de iod povidona 5%.
Dezinfectantul trebuie s3 ramana pe suprafata timp de cel putin 30 de secunde.'

5 | Spuneti pacientului sa priveasca in directia opusa locului de injectare.
Fixati ochiul intr-o pozitie adecvata. La o distanta de 3,5-4,0 mm posterior fata de limbus,
marcati locul injectiei.

6 | Introduceti acul de injectie in cavitatea vitroasa, evitdnd meridianul orizontal si orientandu-1
catre centrul globului ocular.

Injectati doza recomandata, aplicand o presiune atenta si constantd pe piston. Nu aplicati
presiune suplimentara dupa ce pistonul a ajuns la capatul seringii. Nu injectati volumul
rezidual ramas in seringd dupad administrare.

Utilizati un alt loc scleral pentru injectiile ulterioare.
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Raportarea reactiilor adverse suspectate

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea medicamentului este importanta. Aceasta
permite monitorizarea continud a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactie adversa suspectata

Apel la raportarea reactiilor adverse

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

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

Bucuresti 011478 - RO

Fax: +4 0213 163 497

Tel: +4031 423 2419

E-mail: adr@anm.ro

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

www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentata detindtorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact: celltrion.ro@biomapas.com

Referinte:

! Grzybowski, A et al. 2018 Update on intravitreal injections: EURETINA expert consensus recommendations.
Ophthalmologica. 2018;239 (4): 181-193.
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