Ghidul pacientului
MYNZEPLI

Mynzepli ¥
(aflibercept)

Ghidul pacientului

V¥ 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 dumneavoastra pentru MYNZEPLI

Acest ghid va ofera informatii importante cu privire la tratamentul dumneavoastra cu
MYNZEPLI (aflibercept), procedura de injectare, simptomele pe care trebuie sale

de urgenta
Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau
farmacistului. Acestea includ orice reaciii 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 Romania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

tel: + 4 021 317 11 02

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 piata, la urmatoarele date de contact:
medicalinformation@advanzpharma.com, Telefon:0208 588 9131

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta acestui medicament.
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Telefonati la 0208 588 9131 pentru a raporta evenimentele adverse sau reclamatiile privind
medicamentul sau pentru a discuta cu specialistul in informatii medicale. in alternativa,
trimiteti un e-mail la medicalinformation@advanzpharma.com.

Informatiile din aceasta brosura nu sunt destinate sa inlocuiasca discutiile dintre
dumneavoastra si medicul dumneavoastra.

Aceasta brosura este destinata pacientilor carora li s-a prescris [MYNZEPLI]

[sigla Advanz Pharmal]
[Antet]

Medicul dumneavoastra v-a prescris MYNZEPLI deoarece suferiti de o boala care va
afecteaza vederea.

Acest ghid are scopul de a va ajuta sa intelegeti MYNZEPLI si de a va furniza informatii
importante cu privire la tratamentul dumneavoastra:

- Cine este eligibil pentru tratamentul cu MYNZEPLI
- Cum trebuie sa va pregatiti pentru tratamentul cu MYNZEPLI
- Ce se intAmpla dupa tratamentul cu MYNZEPLI

- Semne si simptome cheie privind reactiile adverse, endoftalmita, inflamatie intraoculara,
presiune intraoculara crescuta, ruptura epiteliala pigmentara si cataracta.

- Cand sa va adresati de urgenta unui profesionist din domeniul sanatatii

- Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace iar femeilor
gravide nu trebuie sa li se administreze tratament cu MYNZEPLI

De ce v-a prescris medicul dumneavoastra MYNZEPLI?

Medicul dumneavoastra v-a prescris MYNZEPLI deoarece ati fost diagnosticat cu una dintre
urmatoarele afectiuni oculare:

- degenerescentd maculara legata de varsta (DMLV) forma neovasculara (umeda),

- scadere a vederii ca urmare a edemului macular secundar ocluziei venei centrale a retinei
(OVCR) sau ocluzia unui ram al venei retinei (ORVR)

- scadere a vederii ca urmare a edemului macular diabetic (EMD).

- scadere a vederii determinata de neovascularizatia coroidald miopica (NVCm)
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Toate aceste afectiuni afecteaza retina: aceasta, localizata in spatele ochiului, captureaza
toate imaginile pe care le percepem: functioneaza ca un film fotografic. Macula este partea
retinei responsabila de vederea fina.

[Casuta de atentionare] Informatii importante privind siguranta

Adresati-va medicului cat mai curand posibil daca manifestati oricare dintre urmatoarele
simptome dupa tratamentul cu MYNZEPLI:

. Daca orice durere sau roseata oculara nu dispare dupa injectie sau se agraveaza

. Daca vederea dumneavoastra devine incetosata sau nu mai puteti vedea la fel
de bine ca de obicei

. Daca aveti o sensibilitate mai crescuta la lumina

. Daca va confruntati cu aparitia brusca, in cdmpul vizual, a unor obiecte plutitoare,

palpairi luminoase si/sau aveti vederea intunecata.

Ghidul pacientului este disponibil si sub forma de versiune digitala si este insotit de
versiunea audio. Ghidul audio este o citire a textului acestei brosuri. il puteti accesa:

o utilizadnd obiectivul unui dispozitiv inteligent pentru a scana codurile QR relevante de
mai jos. Acesta va directiona dispozitivul spre informatii relevante de pe internet.

Pentru versiunea digitala a acestei brosuri, scanati codul QR: [Codul QR]
Pentru ghidul audio, scanati codul QR: [Codul QR]
[Pagina X]

Mai multe informatii sunt disponibile Tn prospectul pentru pacient (Prospect). Scanati codul
QR de mai jos pentru Prospect:

Numai pentru pacientii din [Romania]: [Codul QR]
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[Pagina X]
[Antet] Continut

o Ce este DMLV forma umeda?

e Ce este OVR, OVCR si ORVR?

o Ce este EMD?

o Ce este NVCm?

e Ce este MYNZEPLI?

e Ce trebuie sa 1i spun medicului meu inainte de a incepe tratamentul cu [MYNZEPLI]?
e Cum ma pot prepara pentru vizita mea pentru tratamentul cu [MYNZEPLI]?
o Ce se vaintdmpla in timpul vizitei pentru tratamentul cu [MYNZEPLI]?

e Lace ma pot astepta dupa vizita mea pentru tratamentul cu [MYNZEPLI]?
e Care sunt reactiile adverse ale [MYNZEPLI]?

e Pe cine pot contacta pentru ajutor?

Ce este DMLV forma umeda?

Retina este un strat de celule care captuseste peretele posterior din interiorul ochiului.
Acesta detecteaza lumina si va permite sa vedeti prin trimiterea de mesaje catre creier.
Macula este o zona din centrul retinei care va ajuta sa vedeti detaliile clare ale obiectelor din
fata dumneavoastra, cum ar fi fetele persoanelor si cuvintele din carti.

Degenerescenta maculara legata de varsta, forma umeda (DMLV, forma umeda) este o
boala care afecteaza ochiul. Acest lucru se intAmpla atunci cand sub retina cresc noi vase
de sdnge anormale si permeabile. Aceste vase pot provoca scurgeri de sange sau lichid la
nivelul ochilor. Acest lucru poate duce la acumularea unor concentratii mai mari decét cele
normale ale unei proteine la nivelului ochiului, numita factor de crestere endoteliala
vasculara (FCEV).

FCEV apare in mod natural in organism si este implicat in cresterea vaselor de sénge, dar o
cantitate prea mare de FCEV in retind poate determina cresterea unor vase de sange
anormale, permeabile. In timp, acest lucru poate duce la umflarea retinei si la pierderea
vederii centrale. Exista insa tratamente care pot ajuta la incetinirea acestui proces.

Ce este OVR?
Cateva definiti:

Ocluzie — blocarea unui vas de séange
Vena retiniana — un vas de sange care transporta sangele venos de la retina
Vena centrala a retinei — principala vena de la nivelul retinei
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Ramuri venoase retiniene — vene mai mici de la nivelul retinei care se unesc pentru a foma
vena centrala a retinei

Retina este un strat de celule care captuseste peretele posterior din interiorul ochiului.
Acesta detecteaza lumina si va permite sa vedeti prin trimiterea de mesaje catre creier.
Macula este o zona importanta din centrul retinei care va ajuta sa vedeti detaliile clare ale
obiectelor din fata dumneavoastra, cum ar fi fetele persoanelor si cuvintele din carti.

Vasele de sange aduc sangele la retina (artere retiniene) sau dreneaza sangele venos din
retina (vene retiniene). Retina are o artera principala si o vena principala. Odata cu varsta,
flexibilitatea vaselor de sédnge se modifica, acestea putand deveni mai usor blocate sau
congestionate.

OVR este o boala care afecteaza ochiul. Acest lucru se intdmpla atunci cand venele retinei
sunt blocate (ceea ce se numeste ocluzie). Blocajul este asemanator unui cheag la nivelul
retinei si duce la o acumulare de sénge in vasul respectiv. Exista doua tipuri de OVR, in
functie de locul unde apare blocajul: OVCR si ORVR.

Ce este OVCR ? OVCR apare atunci cand vena principala a retinei este blocata.

Ce este ORVR? ORVR apare atunci cand una sau mai multe ramuri ale venei principale a

retinei sunt blocate.

Acest lucru este asemanator prezentei unui cheag intr-o anumita parte a retinei, ceea ce
duce la acumularea de sénge in vasul respectiv. Ca urmare retina sau vasul de sénge
elibereaza o proteina la nivelul ochiului, numita factor de crestere endoteliala vasculara sau
FCEV.

FCEV este o proteina care apare in mod natural in organism si este implicata in formarea
vaselor de sange, dar o cantitate prea mare de FCEV in retina poate duce la cresterea unor
vase de sange anormale, care provoaca scurgeri. Aceste scurgeri pot provoca umflarea
retinei si aparitia de sdnge nedorit la nivelul ochiului. Dacé umflarea afecteaza macula,

vederea centrala poate fi grav afectata.
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[Antet] Ce este EMD?

Edemul macular diabetic (EMD) este o boala care afecteaza ochiul si apare atunci cand se
acumuleaza lichid in retina. Retina este un strat de celule care captuseste peretele posterior
al ochiului. Acesta detecteaza lumina si va permite sa vedeti prin trimiterea de mesaje catre
creier. Macula este o zona din centrul retinei care va ajuta sa vedeti detaliile clare ale
obiectelor din fata dumneavoastra, cum ar fi fetele persoanelor si cuvintele din carti.

Diabetul poate provoca concentratii ale zaharului in sdnge crescute sau care se modifica
rapid. Acest lucru poate duce la leziuni ale vaselor mici de sange din corp. Daca aceste
leziuni apar la nivelul ochilor, pot duce la umflarea retinei si vedere incetosata (EMD).
Umflarea este provocata in principal de prezenta unor concentratii mai mari decéat cele
normale ale unei proteine la nivelului ochiului, numita factor de crestere endoteliala
vasculara sau FCEV.

FCEV apare in mod natural in organism si este implicat in cresterea vaselor de sénge, dar o
cantitate prea mare de FCEV in retina poate determina cresterea unor vase de sange
anormale, permeabile. Atunci cand vasele de sénge de la nivelul ochiului prezinta scurgeri
de sange sau alte lichide, acest lucru determina umflarea retinei.

in timp, daca nu este tratat, acest proces poate duce la formarea de cicatrici la nivelul
maculei si la pierderea permanenta a vederii centrale, insa exista tratamente care pot
incetini acest proces.

Ce este NVCm?

Retina este un strat de celule care captuseste peretele posterior al ochiului. Aceasta
detecteaza lumina si va permite sa vedeti, trimitdnd semnale la creier. La persoanele cu
miopie mare (vedere scurta), globul ocular se mareste sau se alungeste, ceea ce poate
duce la intinderea si subtierea retinei. Aceasta subtiere a retinei poate determina formarea
de noi vase de sange dintr-un strat situat in spatele retinei (numit coroida), care furnizeaza
sange ochiului.

Neovascularizatia coroidala miopicad (NVCm) este o boala care afecteaza ochiul si apare
atunci cand se dezvolta vase de sange anormale si permeabile din coroida. Dezvoltarea
acestor vase se datoreaza unor concentratii, mai mari decét cele normale, ale unei proteine
numita factor de crestere endoteliald vasculara sau FCEV, la nivelul ochiului.

FCEV apare in mod natural in organism si este implicat in cresterea vaselor de sénge, dar o
cantitate prea mare de FCEV in retind poate determina cresterea unor vase de sange
anormale, permeabile. Atunci cand vasele de sange de la nivelul ochiului prezinta scurgeri
de sange sau alte lichide, acest lucru determina vedere incetosata sau pierdere a vederii
centrale, insa exista tratamente care pot incetini acest proces.

Versiune aprobata de ANMDMR in iunie 2026



Ghidul pacientului
MYNZEPLI

[Pagina X]
[Antet] Ce este [MYNZEPLI]?

[MYNZEPLI] este un medicament pentru adulti care au fost diagnosticati cu DMLV forma
umeda.

[MYNZEPLI] este un medicament anti-FCEV. Anti-FCEV inseamna ‘anti-factor de crestere
endoteliala vascularad’, si aceasta este o descriere a modului in care [MYNZEPLI] actioneaza
pentru a va proteja vederea.

[MYNZEPLI] actioneaza prin blocarea FCEV, ceea ce ajuta la reducerea umflarii retinei.
Acest lucru permite imbunatatirea si pastrarea vederii.

[MYNZEPLI] este o solutie (un lichid) injectata in ochi. Medicul dumneavoastra va va
recomanda un program de tratament si este foarte important ca dumneavoastra sa il urmati.
Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala daca aveti intrebari sau
preocupari cu privire la [MYNZEPLI].

[Casuta de atentionare] Retineti, este important sa urmati planul de tratament pe care I-a
stabilit medicul pentru dumneavoastra. Acest lucru poate fi de ajutor pentru a avea siguranta
ca [MYNZEPLI] actioneaza in mod corespunzator.
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[Antet] Ce trebuie sa ii spun medicului meu inainte de a incepe tratamentul cu
[MYNZEPLI]?

Tnainte de a ncepe tratamentul cu [MYNZEPLI], asigurati-va ca i-ati spus medicului
dumneavoastra sau echipei medicale daca:

Aveti o infectie la nivelul sau in jurul ochilor

in acest moment aveti roseata sau orice durere la nivelul ochilor

Credeti ca puteti fi alergic la iod, la orice medicamente care calmeaza durerea sau la
oricare dintre celelalte componente ale [MYNZEPLI]. Lista completa a componentelor
poate fi gasita in Prospectul medicamentului

Ati avut orice reactii sau probleme cand vi s-au efectuat anterior injectii oculare

Aveti glaucom sau antecedente de presiune crescuta la nivelul ochilor

Vedeti sau ati vazut palpairi luminoase sau ‘obiecte luminoase’ in campul
dumneavoastra vizual

Luati orice medicamente, cu sau fara prescriptie medicala

Ati avut sau veti avea o interventie chirurgicala la nivelul ochilor in decurs de 4
saptamani tnainte sau dupa tratamentul cu [MYNZEPLI]

Sunteti gravida, intentionati sa ramaneti gravida sau alaptati. Exista foarte putine
informatii cu privire la siguranta administrarii [MYNZEPLI] la femeile gravide.
[MYNZEPLI] nu trebuie administrat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care
beneficiile depasesc riscul pentru copil. Discutati despre acest lucru cu medicul
dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu [MYNZEPLI]. Femeile cu potential
fertil trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace in timpul tratamentului cu
[MYNZEPLI] si sa continue utilizarea acestor metode timp de cel putin 3 luni dupa
ultima injectie de [MYNZEPLI]. Administrarea [MYNZEPLI] nu este recomandata in
timpul alaptarii deoarece mici cantitati de MYNZEPLI] pot trece in laptele matern si
nu se cunosc efectele medicamentului asupra nou-nascutului sau sugarului
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[Antet] Cum ma pot pregati pentru vizita mea pentru tratamentul cu [MYNZEPLI]?
Pentru a va prepara pentru aceasta programare:

e Medicul dumneavoastra va poate recomanda sa luati picaturi pentru ochi timp de
cateva zile Tnaintea vizitei programate

¢ Dupa tratament, vederea dumneavoastra poate fi incetosata si prin urmare nu
trebuie sa conduceti masina pentru a va intoarce acasa. Puteti solicita unui prieten
sau unui membru al familiei sa va duca la vizita programata sau puteti aranja o alta
modalitate de a ajunge acolo si apoi din nou acasa

e Nu purtati machiaj in ziua programarii

[Antet] Ce se va intampla in timpul vizitei programate pentru tratamentul cu
[MYNZEPLI]?

Medicul dumneavoastra are experientd in administrarea injectiilor oculare. in timpul vizitei
programate, acesta:

e Va dezinfecta ochiul pentru a preveni infectiile
¢ Va va administra un medicament anestezic in ochi pentru a reduce durerea. Acest
lucru va va ajuta sa va simtiti mai confortabil in timpul injectarii

Discutati cu medicul dumneavoastra daca aveti preocupari sau intrebari cu privire la
tratamentul cu [MYNZEPLI].

[Antet] La ce ma pot astepta dupa vizita mea pentru tratamentul cu [MYNZEPLI]?

e Medicul dumneavoastra va poate face unele teste oculare dupa injectia cu
[MYNZEPLI]. Acestea pot include un test care masoara presiunea din interiorul
ochiului dumneavoastra.

¢ Dupa injectie, este posibil sa aveti vederea incetosata, asa ca nu trebuie sa
conduceti masina pana cand vederea nu revine la nivelul normal pentru
dumneavoastra.

e Daca utilizati lentile de contact, medicul sau asistenta medicala va poate sfatui cand
puteti incepe sa le utilizati din nou

[Casuta de atentionare] In timpul primelor zile dupa administrarea injectiei, puteti avea ochii
injectati cu sange sau puteti vedea pete in miscare in campul dumneavoastra vizual. Ambele
situatii se vor imbunatati dupa cateva zile. Daca nu se intdmpla acest lucru sau daca situatia
se agraveaza, trebuie sa va adresati medicului dumneavoastra.

Unele persoane pot simti putina durere sau disconfort la nivelul ochiului dupa administrarea
injectiei. Daca durerea nu dispare sau se agraveaza, trebuie sa va adresati medicului
dumneavoastra.
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[Header] Care sunt reactiile adverse ale [MYNZEPLI]?

Ca toate medicamentele, [MYNZEPLI] poate provoca reactii adverse. Nu toate persoanele
carora li se administreaza o injectie cu [MYNZEPLI] vor prezenta o reactie adversa.

Contactati-va imediat medicul daca prezentati orice semne sau simptome enumerate in
tabelul de mai jos, deoarece acestea ar putea fi semne ale unei complicatii grave a

tratamentului:

Afectiune

Unele semne si simptome posibile

Infectie sau inflamatie in interiorul ochiului

Durere sau disconfort crescut la nivelul
ochiului

Agravarea inrosirii ochiului

Sensibilitate la lumina

Umflare a pleoapei

Modificari ale vederii cum sunt scaderea
brusca a vederii sau vedere incetosata

Opacifierea cristalinului (cataracta)

Vedere incetosata

Vederea unor umbre

Linii si forme mai putin evidente

Modificari ale vederii culorilor (de exemplu
culorile par ‘spalacite’)

Cresterea presiunii oculare

Vederea unor halouri in jurul luminilor
Durere oculara

inrosire a ochiului

Greata sau varsaturi

Modificari ale vederii

Detasarea sau ruperea unui strat al retinei

Vederea neasteptata a unor palpairi
luminoase

Aparitia brusca sau o crestere a obiectelor
plutitoare in campul vizual

Un efect de cortina asupra unei portiuni a
campului vizual

Modificari ale vederii

Pentru lista completa a reactiilor adverse, consultati Prospectul cu informatii pentru pacient
pentru [MYNZEPLI]. Puteti accesa Prospectul scanand codul QR pe pagina [X], sau

solicitandu-l medicului dumneavoastra.
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[Antet] Pe cine pot contacta pentru ajutor?

Discutati cu medicul dumneavoastra sau cu asistenta medicala daca aveti orice preocupari
sau intrebari. Acestia sunt acolo pentru a va asista in tratamentul dumneavoastra cu
[MYNZEPLI] si pentru a va raspunde la orice intrebari pe care le puteti avea. Ar putea fi util
sa notati mai jos datele lor de contact, astfel incat sa i puteti contacta pentru orice intrebari.

Denumirea clinicii
oftalmologice:

Numele medicului:

Telefon:

Adresa

E-mail:

[Pagina X]
[Antet] Notele mele
Puteti folosi aceasta pagina pentru a nota tot ceea ce va este mai util, cum ar fi:

o Detalii cu privire la urmatoarea dumneavoastra programare
¢ Orice reactii adverse pe care le manifestati
e ntrebari pe care doriti sa le adresati medicului

[Pagina liniat3]

[Pagina X]
Advanz Pharma [Introduceti institutia locala specifica tarii].

Tel: medicalinformation@advanzpharma.com
E-mail: 0208 588 9131

Versiune aprobata de ANMDMR in iunie 2026


mailto:medicalinformation@advanzpharma.com

