Eydenzelt® 40 mg/ml solutie injectabild in seringd preumpluti
Eydenzelt” 40 mg/ml solutie injectabili in flacon
(aflibercept)

Procedura de injectare intravitreana a aflibercept — trascript video

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

Educational Material
Intravitreal Injection Procedure

The packaging and labels shown in this video may vary to a small degree
to what is available in your country,

EYDENZELT

Material educational

Procedura de injectare intravitreana

AMBALAJUL S| ETICHETELE PREZENTATE IN ACEST VIDEO POT PREZENTA
MIC| DIFERENTE FATA DE CELE DISPONIBILE IN TARA DUMNEAVOASTRA

EYDENZELT

Material educational

Procedura de injectare intravitreana

AMBALAJUL S| ETICHETELE PREZENTATE IN ACEST VIDEO POT
PREZENTA MICI DIFERENTE FATA DE CELE DISPONIBILE IN TARA
DUMNEAVOASTRA

EYDENZELT administration for the treatment
of adult patients

+ Chapter 1 Information about EYDENZELT

+ Chapter 2 Injection preparation

* Chapter 3 Instructions for use and handling of the EYDENZELT 2 mg pre-filled syringe
* Chapter 4 Instructions for use and handling of the vial

* Chapter 5 The injection procedure (for vial and pre-filled syringe)

« Chapter 6 After the injection
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- 05:48
- 09:02
- 10:55

Administrarea EYDENZELT pentru tratamentul

pacientilor adulti

Capitolul 1 Informatii despre Eydenzelt — 00:26

Capitolul 2 Pregitirea injectiei — 02:09

Capitolul 3 Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg
in seringa preumpluta — 03:11

Capitolul 4 Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului —
05:48

Capitolul 5 Procedura de injectare (pentru flacon si seringa
preumplutd) — 09:02

Capitolul 6 Dups injectare — 10:55

Chapter 1

Information about EYDENZELT

e Capitolul 1

o Informatii despre Eydenzelt
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Chapter 1
nformation about EYDENZELT

d by intravitres

EYDENZELT se administreaza prin injectare intravitreana. EYDENZELT este
disponibil in doua forme farmaceutice. Doza recomandata pentru
EYDENZELT este de 2 miligrame aflibercept,

Capitolul 1

Informatii despre Eydenzelt

Chapter 1
s aboiit EYDENZELT

e i AmT AL
* i

§ EYDENZELT is administered by int

care corespunde la 50 pl (microlitri) din solutia injectabild de EYDENZELT
40 mg per ml.

Capitolul 1
Informatii despre Eydenzelt

Chapter 1
i bout EYDENZELT

Inspect EYDENZELT

Inspectati EYDENZELT inainte de utilizare.

Capitolul 1
Informatii despre Eydenzelt
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Chapter 1

nformation about EYDENZELT

Solutia este o solutie izoosmotica limpede, pana la usor opalescents si Capitolul 1
incolord pana la galben-maroniu foarte pal. Tineti flaconul in pozitie Informatii despre Eydenzelt
verticald pentru a permite solutiei si se adune la fundul flaconului, in * 2 mg aflibercept/50 pl

vederea inspectdrii si extragerii acesteia.

in order to inspect it and withdraw it

Chapter 1
Information abiout
TR OT MR NA W OELE

Capitolul 1

Nu utilizati flaconul daca sunt vizibile particule, solutia este tulbure sau are R
Informatii despre Eydenzelt

modificdri de culoare.

Chapter 1

Information abolt EXDE

Capitolul 1
Nu I1'1t|||z:t| seringa preumpluta dacd vreo parte a acesteia este deteriorata Informatii despre Eydenzelt
sau lipseste.

Do not use the pre-filled syringe i any part is damaged or loose.
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Chapter 1

ort abioait

- . Capitolul TInformatii despre Eydenzelt
Nu utilizati seringa daca capacul este detasat de adaptorul de tip Luer Lock

Chapter 1
Informition about EYDENZRLT

Verificati daca exists particule straine si/sau solutia prezints o culoare Capitolul 1
neobisnuits sau orice alte modificari ale aspectului fizic. in cazul in care se | Informatii despre Eydenzelt

observa vreuna dintre acestea, medicamentul se va elimina.

Chapter 1
formation about EYOENZELE

| 2,—j—-_f|=-d 3 - Flaconul si seringa preumplutd sunt doar pentru o singura administrare si Capitolul 1
mg vial and [ ’ R . o . ,
<5 trebuie utilizate numai pentru tratamentul unui singur ochi. Extragerea Informatii despre Eydenzelt

pre-filled syringe

dozelor repetate creste riscul de contaminare si de infectie consecutivd. Orice | 2 mg - Flacon si seringd preumpluta
medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in

conformitate cu reglementirile locale.
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e (below 2 up to 31 days in the origil
- Before use, the unopened Eydenzelt 2mg blister may be
at room temperature (below 25°C) for up to 7 days.
If necessary, the unopened blister may be returned to the qrigemtor
for later use until the end of shelf-life.

Storage conditions are provided here.

Conditiile de pastrare sunt indicate aici. V3 rugdam sa& consultati si ghidul

medicului prescriptor pentru EYDENZELT.

* Conditii de pastrare:

® A se pastra la frigider (2-8°C)

® A nu se congela

® A se pistra protejat de lumina:

- Pastrati seringa preumplutd in blisterul ei si Tn ambalajul exterior

- Pastrati flaconul in ambalajul exterior

- Inainte de utilizare, flacoanele nedeschise de Eydenzelt 2 mg pot fi
pastrate la temperatura camerei (sub 25°C) timp de pana la 31 de
zile, in ambalajul original

- Inainte de utilizare, blisterul nedeschis Eydenzelt 2 mg poate fi
pastrat la temperatura camerei (sub 25°C) timp de pana la 7 zile.
Dacs este necesar, blisterul nedeschis poate fi reintrodus in
frigider, pentru utilizare ulterioars, pana la sfarsitul termenului de
valabilitate

Conditiile de pastrare sunt indicate aici.

Chapter 2

Injection preparation

* Capitolul 2

* Pregatirea injectiei

Intravitreal injections must ba carried out by a qualified physician &

Injectiile intravitreene trebuie efectuate de catre un medic oftalmolog cu

experienta in administrarea acestora

Capitolul 2

Pregétirea injectiei
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Chapter 2 |

ical standards and appl

conform standardelor medicale si ghidurilor in vigoare

Capitolul 2

Pregatirea injectiei

The physician must

Medicul trebuie s aiba experients in administrarea injectiilor intravitreene
si trebuie s3 fie instruit sa utilizeze corect seringa preumpluta si flaconul
EYDENZELT. Urmati instructiunile prezentate in ghidul medicului

prescriptor

Capitolul 2
Pregdtirea injectiei

Trebuie s& se asigure conditii adecvate de asepsie. Se recomand3

dezinfectia chirurgicald a mainilor,

Capitolul 2
Pregdtirea injectiei
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Chapter 2
Injection RS

B

Sterile gloves
Sterile drape

Sterile eyelid speculum

Sterile caliper

Sterile cotton tipped applicators
Sterile cotton swabs

Sterile pads

sterile gloves, a sterile drape and a sterile eyelid speculum or an equivalent

utilizarea manusilor sterile, a unor cadmpuri sterile si a unui specul de
pleoape steril sau echivalent, a unei pense sterile, a aplicatoarelor sterile
cu varf de bumbac, a tampoanelor de bumbac sterile, a compreselor

sterile si a iod povidonei .

* Capitolul 2

* Pregatirea injectiei

¢ Manusi sterile

e Campuri sterile

* Specul de pleoape steril

* Pensa sterild

* Aplicatoare sterile cu varf de bumbac
* Tampoane de bumbac sterile

* Comprese sterile

A

Use a syringe for applying povidone iodine

Utilizati o seringa pentru aplicarea iod povidonei .

Capitolul 2
Pregatirea injectiei
* lod povidoni

30 gauge x half inch

Injection needle

Use a 30 gauge half inch injection needle for the intravitreal injection.

Utilizati un ac de injectare de calibru 30 gauge si jumitate de inch pentru

injectia intravitreana.

Capitolul 2
Pregatirea injectiei

* Ac de injectare de calibru 30 gauge x jumatate de inch
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Chapter 2

njection preperatinn

Capitolul 2
Utilizarea unui ac de injectare cu calibru mai mare va creste forta de | Pregatirea injectiei

injectare.

-f The use of a higher gauged injection needle will increase the injection force,

* Capitolul 3

Chapter 3

* Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg in seringa

r dling

preumpluta

. Capitolul 3
In acest material video ne vom referi la EYDENZELT 2 miligrame in seringa P o . . . . .
. Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg in seringa
preumplutd ca SPU 2 miligrame.
preumpluta

2 mg pre-filled syringe as 2 mg PFS,
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Chapter 3
InstructiongisE ) hiedlling .
af the EYBENEE LT 2 mg presfiled'Gyre

When ready to administer 2 mg PFS the assistant open the carton and remove the blister,

Cand administrarea SPU 2 miligrame este pregétits, asistentul trebuie s3

deschida cutia si sa scoats blisterul.

Capitolul 3Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg in

seringa preumpluta

The outside of the biister is non-sterile.

Partea exterioara a blisterului nu este steril.

Capitolul 3
Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg in seringa
preumpluta

Chapter3 |

The insids of the biister is sterile.

Partea interioars a blisterului este sterild. Pentru a mentine sterilitatea,

blisterul nu trebuie pus pe tava sterila.

Capitolul 3
Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg in seringa

preumpluta
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Chapter 3

Instructions,
of the EVE

V‘-. |

The PFS can be taken out from the blister in two ways

Asistentul trebuie s& desfaca blisterul, trigand cu atentie de folie,
asigurand mentinerea sterilitatii continutului acestuia. Cand se scoate SPU
2 miligrame din blister, este important sa se reduca la minimum formarea
de bule.

SPU poate fi scoasa din blister in doud moduri.

Capitolul 3
Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg in seringa

preumpluta

Chapter 3
natrucHOREEN

Prima metod3 ar fi ca asistentul sa impinga usor SPU din blister si s& o

lase s cada pe o suprafata aseptica.

e Capitolul 3Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg
in seringd preumpluta
* V& rugdm s puneti SPU pe tava de la o indltime mica

Chapter 3
natructioAS N

Asigurati-va c& acest lucru se efectueazi de la o inaltime mic3, pentru a

evita deteriorarea seringii.

Capitolul 3
Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg in seringa
preumpluta
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Chapter 3

Capitolul 3
Nu lasati blisterul s3 atinga suprafata aseptica. Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg in seringa

preumpluta

Do not let the blister pack touch the aseptic surface.

Chapter 3

Capitolul 3
O altda metods este sa folositi manusi sterile si, cu douad degete, sa scoateti | Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg in seringa
SPU din blister, in timp ce asistentul dumneavoastra tine blisterul. preumpluta
Another method is to use sterile gloves
Chapter 3 )
Instructions fot des! il
of the EYDENZELE
Capitolul 3

Pentru a indeparta capacul steril, tineti seringa intr-o mana si capacul o - ) ) N .
o ] ] . T Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg in seringa
seringii cu policele si aratatorul celeilalte maini. )
preumpluta

syringe cap with the thumb and forefinger.
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Capitolul 3
Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg in seringa

Résuciti capacul seringii. Nu executati o miscare de rupere. )
preumpluta

Twist off the syringe cap

. . o . . . Capitolul 3
Pentru a evita compromiterea sterilitatii medicamentului, nu trageti L - . . R .
. . . Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg in seringa
pistonul fnapoi
preumpluta

Chapter 3

the EYDENZEL

Capitolul 3
Utilizdnd o tehnica aseptics, se rasuceste ferm acul pentru injectare in P o - ) ) N .
. L . Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg in seringa
varful seringii cu adaptor de tip Luer-Lock.
preumpluta

Using aseptic technique, firmly t
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Chapter 3
InstrucHon

Se tine seringa cu acul orientat in sus. Se verificd seringa din punct de vedere

al prezentei bulelor de aer.

Capitolul 3Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg in

seringa preumpluta

Chapter 3

Daci existd bule de aer, bateti usor seringa preumplutd cu degetul, pana
cand bulele se ridics la suprafata

Capitolul 3
Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg in seringa
preumpluta

- -
¥ thera are bubbles, geatly tap the syringe with your finger until the air bubbles rise to the top. §

Seringa preumplutd contine un volum mai mare decat doza recomandata
de aflibercept 2 mg, care corespunde unui volum de 50 pl. Manipularea

corectd a seringii preumplute este importanta

Capitolul 3
Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg in seringa

preumpluta

Versiune aprobatd de ANMDMR in august 2026




Chapter 3
nstructions for u

f the EYDENZELT 2

g and aw b
volume in order to

pentru a evita riscul erorilor de tratament. Printre acestea se numara
eliminarea volumului in exces, pentru a evita supradozajul si bulele de aer.

Pentru a elimina toate bulele si a indepérta excesul de medicament,

Capitolul 3
eInstructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg in seringa
preumpluta

¢ Eliminati volumul de medicament in exces si bulele de aer

ons for use and handling
e EYDENZELT 2 mg pra-filled

Align the base of the plunger do
| slowly depress the plunger to align the base of

se apasa Incet pistonul, pentru a alinia baza boltei pistonului cu marcajul
de dozare indicat pe cilindrul seringii. Volumul rdmas asigurd un volum de

injectare de 50 pl.

Capitolul 3
e Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg in seringa
preumpluta

« Aliniati baza boltei pistonului (nu varful) cu marcajul de dozare

o o —

i
— 1

The 2 mg pre-fillad syringe is for single injection only.

Seringa preumplutd de 2 miligrame este destinatd unei singure injectii.

Capitolul 3
Instructiuni de utilizare si manipulare a Eydenzelt 2 mg in seringa

preumpluta
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Chapter 4

Instructions for use
and handling of the vial

* Capitolul 4

* Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului

Chapter 4
Il

Asistentul trebuie s& parcurgad urmatorii pasi. Se scoate din frigider cutia

care contine flaconul.

* Capitolul 4Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului

Let the carton and its contents reach room temperature.

Se lasa cutia si continutul acesteia sa ajunga la temperatura camerei. Se
deschide cutia, se scoate flaconul si se aseaza in pozitie verticals, pe o

suprafata plana

Capitolul 4

Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului
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Chapter 4

, pentru a permite solutiei s se acumuleze la baza flaconului. Capitolul 4
Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului

to allow the solution to accumulate at the bottom of the vial

Flaconul nu trebuie asezat pe o suprafatd aseptics, deoarece suprafata
exterioard a flaconului nu este sterild. Partea interioara a flaconului este
sterila. Capitolul 4

Se verificd dacs lichidul se afld la baza flaconului si se inspecteazi vizual Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului

flaconul si lichidul

because the outside surface of the vial is

Chapter 4
; for Use

Capitolul 4

Se indepéarteaza capacul din plastic si se dezinfecteazi partea exterioard a o - ) ) .
Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului

dopului din cauciuc al flaconului.

Remove the plastic cap and disinfect the ocater part of the rubber stopper of the vial, §
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N . . . Capitolul 4
De aici incolo, este necesard o manipulare aseptica. L . . ) .
Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului

Se ataseaza acul de calibru 18 gauge x 1 %2 inch, * Capitolul 4Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului

Attach the 18 gauge x 1 % inch

Chapter 4

cu filtru de 5 microni, furnizat in cutie la o seringa sterila de 1 ml,

prevazutd cu adaptor tip Luer Lock. * Capitolul 4Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului

plied in the carton

-
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Chapter 4

18 gauge x 1 “zinch
5 micron filter needle

_

la o seringa sterild de 1 ml, prevazutd cu adaptor tip Luer Lock.

Capitolul 4
e Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului

* Ac de calibru 18 gauge x 1 %2 inch cu filtru de 5 microni

Se introduce acul cu filtru in centrul dopului flaconului, pdna cand acul

atinge partea de jos a flaconului.

Capitolul 4

Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului

Chapter 4
Instrugtions lof use
ana kanding of the vial

Varful acului trebuie sa fie indreptat in jos, pentru a evita introducerea

aerului in flacon;

Capitolul 4

Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului
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wing te alfow the li ollect in the comer of the vial

se va asigura faptul c3 varful acului cu filtru este scufundat in lichid.

Se extrage tot continutul flaconului in serings, tinand flaconul in pozitie
verticald, usor inclinat, pentru a facilita extragerea complets. Se inclina in
continuare flaconul in timpul extragerii, pentru a permite lichidului s3 se

colecteze in partea decliva a flaconului,

keeping the bevel of the filter needie submerged in the iquid

, mentinand suprafata oblicd a acului cu filtru scufundats in lichid. Cand se
goleste flaconul, se va asigura faptul ca tija pistonului este retrasa

suficient, pentru a permite golirea complets a acului cu filtru.

Capitolul 4

Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului

Chapter 4

Se scoate acul cu filtru din sering3 si se elimin3 in mod corespunzator.

* Capitolul 4Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului
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The filter needle is not to be usad
——

Acul cu filtru nu se utilizeazd pentru injectarea intravitreana

Capitolul 4

* Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului

Chapter 4

30 gauge x ‘zinch
injection needle

W=
Firmly twist a 30 gauge half inch injection needle to the luer lock syringe tip.

Se rasuceste ferm acul de injectare 30 gauge si jumatate de inch pe varful
seringii cu adaptor tip Luer Lock. Utilizarea unui ac de injectare de calibru
mai mare va creste forta de injectare.

Capitolul 4
* Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului
* Ac de injectare 30 gauge x %2 inch

Chapter 4

Hold the syringe with the needie pointing upwa: for air bubbles.

Se tine seringa cu acul orientat in sus si se verificd dacé seringa prezinta

bule de aer.

Capitolul 4

* Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului

Versiune aprobatd de ANMDMR in august 2026




Chapter 4

Dacé existd bule de aer, se loveste usor seringa cu degetele, panad cand

Capitolul 4
bulele de aer se ridica la suprafata.

Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului

[ there are air bubbles, gently tap the syringe with your finger until the air bubbles rise to the top

Chapter 4

Instructions fof Use
and handing of the vl

Seringa contine un volum mai mare decat doza recomandati de 2 mg

aflibercept Capitolul 4Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului

, care corespunde la 50 pl solutie injectabild EYDENZELT 40 mg per mililitru. Capitolul 4Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului

corresponding to 50 uL of the EYDENZELT 40 mg per mL solution for injection
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Chapter 4
e

Manipularea corects a seringii este importantd pentru evitarea erorilor de

tratment. Capitolul 4Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului

Correct ha: syringe is important in ocder to avos sk of medication errors,

Instructions for use
and handing of the vl

Printre acestea se numara indepartarea volumului in exces, pentru a evita . o . . . .
o Capitolul 4Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului
supradozajul si bulele de aer.

/

This includes removal of the excess volume in ord j air bubbles,

Chapter 4
nstructions for use
andt handing of the yal

o . o . ) Capitolul 4
Se elimini excesul de medicament prin eliberarea lents a pistonului, astfel o . . . .
o . ] . o o * Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului
incat marginea platd a pistonului s3 fie in dreptul liniei o ) )
* Eliminati excesul de medicament si bulele de aer

g the plunger
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[

Chapterd

0.05mL

40mg/mL (afibercept 2mg/S0ul)

care marcheaza 0,05 mililitri pe serings, corespunzator la 2 mg aflibercept

Capitolul 4

eInstructiuni de utilizare si manipulare a flaconului
* 0,05 ml (mililitri)

* 40 mg/ml (mililitri) (aflibercept 2 mg/50 pl)

The visl and its contants are for single use only.

Pozitionarea corectd a pistonului este esentiald. Flaconul si continutul siu
sunt pentru o singurd utilizare.

Capitolul 4Instructiuni de utilizare si manipulare a flaconului

Chapter 5

The injection procedure
(for vial and pre-filled syringe)

Capitolul 5

* Procedura de injectare (pentru flacon si seringd preumpluts)
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Administer topical anesthesia.

Se administreaza anestezie locala.

Capitolul 5

Procedura de injectare (pentru flacon si seringd preumpluts)

Chapter 5

Dilatarea pupilei, doar in vederea injectarii, nu este necesara

e Capitolul 5Procedura de injectare (pentru flacon si seringa
preumplut3)

Chapter 5

The eyestion pricetie
fr vialsnd pre- flled s -

Se aplica dezinfectant, de exemplu iod povidond 5% pe pleoape, pe
marginile pleoapelor si in sacul conjunctival. Solutia de iod povidona

trebuie s3 fie aplicatd pe suprafate in conformitate cu reglementirile

locale.

Capitolul 5Procedura de injectare (pentru flacon si seringa

preumpluts)
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Chapter 5 |

should also be applied to the periocular skin,

De asemenea, dezinfectantul, de exemplu o solutie de iod povidona
trebuie aplicat pe pielea perioculars, pe pleoape si pe gene, evitand in
acelasi timp o presiune excesiva asupra glandelor perioculare.
Dezinfectantul trebuie sa fie aplicat pe suprafata in conformitate cu

reglementsrile locale

10%,

e Capitolul 5Procedura de injectare (pentru flacon si sering3

preumpluts)

Chapter 5

Cover the periocular area with 3 sterile drape

Se acopera zona perioculard cu un material steril

e Capitolul 5Procedura de injectare (pentru flacon si seringa

preumpluts)

and insert a sterile eyel

si se inserd un specul palpebral steril.

Capitolul 5

e Procedura de injectare (pentru flacon si seringd preumpluts)
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Chapter 5

xample 5% povidone iodine salution,

Se poate efectua o a doua aplicare de dezinfectant, de exemplu solutie de

iod povidond 5%, in sacul conjunctival.

e Capitolul 5Procedura de injectare (pentru flacon si sering3

preumpluts)

he surface as per local

Dezinfectantul trebuie s3 fie aplicat pe suprafata in conformitate cu

reglementirile locale.

Capitolul 5
e Procedura de injectare (pentru flacon si seringd preumpluts)

Chapter 5

Se pozitioneaza corespunzitor ochiul si cereti pacientului s& priveascs in

directia opusa locului de injectare planificat.

Capitolul 5

Procedura de injectare (pentru flacon si seringa preumpluts)
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Marcati locul de injectare la 3,5 pan3 la 4 mm posterior fatd de limbus.
Introduceti acul de injectare in cavitatea vitroass, vizand centrul globului

ocular.

Capitolul 5
e Procedura de injectare (pentru flacon si seringd preumpluts)
*3,5-4 mm

Carefully depress the plunger rod and slowly deliver the injection volume,

Evitati meridianul orizontal. Apasati cu atentie tija pistonului si administrati

incet volumul care urmeazj s3 fie injectat.

Capitolul 5
e Procedura de injectare (pentru flacon si seringd preumpluta)

Do not apply additional pressure once the plunger has reached the battom of the syringe.
4 ®» = 2

Nu aplicati presiune suplimentars odata ce pistonul a ajuns la baza

seringii.

Capitolul 5

e Procedura de injectare (pentru flacon si seringd preumpluts)
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Chapter 5
1 ;

Do not administer any residual solution observed in the syringe,

Nu administrati nicio cantitate reziduald de solutie care se observa in
seringa. Utilizati un alt loc de injectare la nivelul sclerei pentru urmitoarea

injectie.

Capitolul 5

e Procedura de injectare (pentru flacon si seringd preumpluta)

Chapter 6

r the injection

Capitolul 6
* Dupd injectare

Chapter 6

Evaluate vision immediately after injection with hand movements or finger counting.
=

Evaluati vederea imediat dup3 injectare, prin miscari ale mainii sau prin

numérarea degetelor.

e Capitolul 6Dupa injectare
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pter 6
the sjection

Monitorizati pentru cresterea presiunii intraoculare

Capitolul 6

e Dups injectare

Chapter 6

dups injectare, in conformitate cu reglementarile locale.

Capitolul 6
Dupa injectare

Chapter 6
At thes SEEIRT.

7

traocular injection

Au fost observate cresteri ale presiunii intraoculare in decurs de 60 de

minute de la injectarea intraoculars,

Capitolul 6

Dup3 injectare
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Chapter 6

Alter the syschios

incluzand injectarea de aflibercept.

e Capitolul 6Dupa injectare

Chapter 6

in toate cazurile, atat perfuzarea discului optic,

e Capitolul 6Dup3 injectare

cat si presiunea intraoculard trebuie monitorizate si abordate terapeutic

corespunzator.

e Capitolul 6Dups injectare
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V& rugdm s3 va informati pacientul c& ar putea prezenta ochi inrositi,

puncte miscatoare in cdmpul vizual sau dureri oculare.

e Capitolul 6Dup3 injectare

De asemenea, trebuie si-1 sfatuiti s§ citeascd ghidul pacientului.

Capitolul 6
e Dupa injectare

Close monitoring of the patient following the injection

Monitorizarea atenté a pacientului dup3 administrarea injectiei

Capitolul 6

e Dupad injectare
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Chapter 6

Alter the ijection

will alfow early treatment if any infection occurs,

va permite instituirea imediatd a unui tratament, in cazul aparitiei oricarei

infectii.

Capitolul 6

e  Dups injectare

Chapter 6

For further information, please read the written EYDENZELT prescriber guide

Pentru informatii suplimentare, vd rugam sa consultati ghidul medicului

prescriptor pentru EYDENZELT in varianta redactata.

Capitolul 6
e Dupd injectare

00
@®CELLTRION

Versiune aprobatd de ANMDMR in august 2026




Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectats, asociata cu administrarea medicamentului Eydenzelt (aflibercept), catre Agentia
Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate cu sistemul national de raportare spontang, utilizand
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://adranm.ro/

WWW.anm.ro

Totodats, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentata detinatorului autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de

contact: celltrion.ro@biomapas.com
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