MynzepliY 40 mg/ml solutie injectabila (aflibercept)

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

Procedura de injectare intravitroasa a aflibercept - trascript video

Introducere

Acest film video ofera informatii importante cu privire la MYNZEPLI 40 mg/ml solutie injectabila
in flacon si seringa preumpluta. Include informatii cu privire la medicament si la modul de
administrare corecta a acestuia la pacientii dumneavoastra.

Capitolul 1 - Informatii cu privire la MYNZEPLI

Medicii trebuie sa se asigure ca au verificat atentionarile si precautiile speciale pentru utilizarea
MYNZEPLI inainte de administrarea acestuia.

MYNZEPLI se administreaza prin injectii intravitroase. Doza recomandata pentru MYNZEPLI este
de 2 mg aflibercept, care corespunde la 0,05 ml de MYNZEPLI® 40 mg/ml solutie injectabila.

Verificati MYNZEPLI inainte de utilizare. Solutia este limpede, incolora pana la galben pal si izo-
osmotica. Tineti flaconul in pozitie verticala pentru a permite solutiei sa se acumuleze la fundul
flaconului in vederea inspectarii si extragerii acesteia.

Eliminati flaconul daca se observa particule, turbiditate sau modificari de culoare.

Nu utilizati seringa preumpluta daca orice parte a acesteia este deteriorata sau slabita. Nu
utilizati Tn cazul in care capacul seringii este detasat de dispozitivul Luer-lock.

Verificati daca exista particule si/sau o culoare neobisnuita sau orice variatie a aspectului fizic.
Daca oricare dintre acestea sunt prezente, eliminati seringa preumpluta.

Flaconul si seringa preumpluta sunt numai de unica folosita si trebuie utilizate numai pentru
tratamentul unui singur ochi. Extragerea mai multor doze mareste riscul de contaminare si
infectie ulterioara. Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminatin
conformitate cu reglementarile locale.

Conditiile de pastrare sunt prezentate aici. Consultati Ghidul medicului prescriptor pentru
MYNZEPLI.

Capitolul 2 - Prepararea injectiei

Injectiile intravitroase trebuie efectuate de catre un medic cu experienta, conform standardelor
medicale si ghidurilor Tn vigoare. Medicul care efectueaza injectia trebuie sa aiba experienta in
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administrarea injectiilor intravitroase si trebuie instruit pentru administrarea corespunzatoare a
flaconului si seringii preumplute MYNZEPLI corespunzatoare.

Urmati recomandarile descrise in ghidul medicului prescriptor.
Trebuie asigurate anestezia si asepsia adecvate.

Se recomanda dezinfectia chirurgicala a maéinilor, utilizarea manusilor sterile, a unui camp
steril, a unui specul de pleoape steril sau echivalent, a unui caliper steril, a aplicatoarelor
sterile cu varf de bumbac, a tampoanelor sterile de bumbac si a tampoanelor sterile 4x4

si a iodului povidona. Utilizati o seringa pentru aplicarea iodului povidona.

Utilizati un ac de injectie 30 G x Yz inch pentru efectuarea injectiei intravitroase. Utilizarea unui
ac de calibru mai mare va creste forta de injectare si poate duce la administrarea intravitroasa
mai rapida si necontrolata a medicamentului, crescand riscul posibil de evenimente adverse
oculare, cum sunt cele legate de presiunea intraoculara.

Pentru prepararea injectiei cu MYNZEPLI trebuie utilizate tehnici aseptice. Niciun obiect
nesterilizat nu trebuie sa patrunda in zona sterila din sala operatorie.

Capitolul 3 - Instructiuni de utilizare si manipularea seringii preumplute

Atunci cand sunteti pregatit sa administrati MYNZEPLI 40 mg/ml seringa preumpluta, asistenta
trebuie sa deschida cutia si sa scoata blisterul sterilizat.

Partea exterioara a blisterului nu este sterila. Interiorul blisterului este steril. Pentru a mentine
sterilitatea, blisterul nu trebuie pozitionat pe tavita sterila.

Asistenta trebuie sa deschida blisterul desprinzandu-l cu atentie si asigurandu-se de sterilitatea
continutului acestuia. La scoaterea seringii preumplute din blister, este important sa se reduca
la minimum formarea de bule.

Seringa preumpluta poate fi scoasa din blister folosind o tehnicé aseptica in doud moduri. In
primul rAnd, asistenta poate scoate usor seringa preumpluta din blister si o poate lasa pe o
suprafata aseptica. Asigurati-va ca acest lucru se efectueaza de la o inaltime mica pentru a se
evita deteriorarea seringii. Nu lasati ambalajul blisterului sa atinga suprafata aseptica. Pastrati
seringa pe tavita sterila pana cand sunteti pregatit pentru asamblare.

Pentru a indeparta capacul seringii, tineti seringa cu 0 mana in timp ce utilizati cealaltd mana
pentru a prinde capacul seringii cu policele si indexul. Rasuciti capacul seringii. Nu il
desprindeti.

Pentru a evita compromiterea sterilitatii produsului, nu trageti pistonul inapoi.

Folosind o tehnica aseptica, rasuciti ferm acul de injectare pe varful seringii de tip Luer-lock.
Tineti seringa cu acul orientat in sus.

Verificati seringa pentru a vedea daca exista bule.

Daca exista bule, loviti usor seringa cu degetul pana cand bulele se ridica la suprafata.
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Seringa preumpluta contine mai mult volum decat doza recomandata de 2 mg aflibercept, care
corespunde la 0,05 ml. Manipularea corecta a seringii preumplute este importata pentru a evita
riscul erorilor de medicatie. Aceasta include eliminarea volumului Tn exces si a bulelor pentru a
se evita supradozajul.

Pentru a elimina toate bulele si a expulza excesul volumului de medicament, apasati incet
pistonul pentru a alinia baza capatului bombat al pistonului, nu varful acestuia, cu linia de dozaj
de pe seringa. Volumul ramas asigura un volum de injectie de 0,05 ml, care corespunde la doza
recomandata de 2 mg aflibercept.

Seringa preumpluta este numai de unica folosinta.

Capitolul 4 - Instructiuni de utilizare si manipularea flaconului

Atunci cand se manipuleaza MYNZEPLI 40 mg/ml solutie injectabila in flacon, o asistenta
trebuie sa efectueze urmatorii pasi.

Scoateti cutia care contine flaconul din frigider. Lasati cutia si continutul acesteia sa ajunga la
temperatura camerei.

Deschideti cutia, indepartati flaconul si asezati-l in pozitie verticala pe o suprafata plata, pentru
a permite solutiei sa se acumuleze la fundul flaconului.

Flaconul nu trebuie pozitionat pe o suprafata aseptica deoarece suprafata exterioara a
flaconului nu este sterila. Interiorul flaconului este steril. Verificati daca lichidul se afla la fundul
flaconului si inspectati vizual flaconul si lichidul.

Scoateti capacul din plastic.

Dezinfectati partea externa a dopului din cauciuc al flaconului. Din acest moment, este
necesara manipularea aseptica.

Atasati acul cu calibru de 18 G, cu filtru de 5 microni, furnizat in cutie, la o seringa Luer-lock
sterild de 1 ml.

n timp ce asistenta tine flaconul, introduceti acul cu filtru in centrul dopului flaconului pana
cand acul atinge marginea inferioara a flaconului.

Extrageti incet tot continutul flaconului Tn seringa, in timp ce asistenta mentine flaconulin
pozitie verticala, usor inclinata, pentru a facilita extragerea completa. Acest lucru ajuta la
prevenirea aparitiei bulelor de aer.

Pentru a impiedica patrunderea aerului, acul cu filtru trebuie sa ramana scufundat in lichid.
Asistenta trebuie sa continue sa incline flaconul in timpul extragerii pentru a permite lichidului
sa se adune in coltul flaconului, mentinand bizoul acului cu filtru scufundat in lichid.

Asigurati-va ca tija pistonului este retrasa suficient de mult atunci cand goliti flaconul, pentru a
goli complet acul cu filtru.

Scoateti acul cu filtru si eliminati-l in mod corespunzator. Acul cu filtru nu trebuie utilizat pentru
injectia intravitroasa.

Versiune aprobatd de ANMDMR in iunie 2026



Folosind o tehnica aseptica, rasuciti ferm acul de injectare cu calibru de 30 G x Y2 inch pe varful
seringii Luer-lock. Utilizarea unui ac de injectare de calibru mai mare va creste forta de injectare
si poate duce la administrarea intravitroasa mai rapida si necontrolata a medicamentului,
crescand riscul posibil de evenimente adverse intraoculare, cum ar fi cele legate de presiunea
intraoculara.

Seringa contine mai mult volum decat doza recomandata de 2 mg aflibercept, care corespunde
la 0,05 ml de MYNZEPLI 40 mg/ml solutie injectabila.

Tineti seringa cu acul indreptat in sus si verificati daca exista bule de aer in seringa.
Daca exista bule, loviti usor seringa cu degetul pana cand bulele se ridica la suprafata.

Manipularea corecta a seringii este importata pentru a evita riscul erorilor de medicatie.
Aceasta include eliminarea volumului in exces si a bulelor pentru a se evita supradozajul.

Eliminati toate bulele si expulzati volumul de medicament in exces prin apasarea lenta a
pistonului, astfel incat marginea plata a pistonului sa se alinieze cu linia care marcheaza 0,05
ml pe seringa. Pozitionarea exacta a pistonului este extrem de importanta.

Flaconul si continutul acestuia sunt numai de unica folosinta.

Capitolul 5 - Procedura administrarii injectiei (pentru flacon si seringa preumpluta)

Efectuati anestezia locala. Nu este necesara dilatarea pupilei numai pentru administrarea
injectiei.

Aplicati dezinfectantul, de exemplu, solutie de iod povidona 5% sau echivalent, in conformitate
cu instructiunile producatorului. Solutia de iod povidona trebuie sa fie prezenta pe suprafata pe
perioada de timp specificata in ghidurile clinice.

Aplicati dezinfectant, de exemplu, solutie de iod povidona 10% sau echivalent, pe pielea
perioculara, pe pleoape, pe marginile pleoapelor si pe gene, evitand presiunea excesiva asupra
pleoapelor. Dezinfectantul trebuie sa fie prezent pe suprafata pe perioada de timp specificata in
ghidurile clinice.

Acoperiti cu un camp steril si introduceti un specul steril pentru pleoape.

A doua aplicare a dezinfectantului, de exemplu, solutie de iod povidona 5%, se poate face la
nivelul sacului conjunctival. Dezinfectantul trebuie sa fie prezent pe suprafata pe perioada de
timp specificata in ghidurile clinice.

Instruiti pacientul sa priveasca in directia opusa locului de injectare. Pozitionati corespunzator
ochiul si marcati locul injectarii la 3,5-4 mm posterior de limbus.

Introduceti acul de injectare in cavitatea vitroasa, evitdnd meridianul orizontal, cu acul orientat
catre centrul globului ocular. Introduceti apoi lent volumul de injectie de 0,05 ml de MYNZEPLI.
Pentru urmatoarele injectii se poate utiliza un loc diferit pe sclera. Nu aplicati presiune
suplimentara dupa ce pistonul a atins fundul seringii. Nu administrati solutia reziduala
observata in seringa.
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Capitolul 6 - Dupa injectie
Evaluati vederea imediat dupa injectare prin miscarea mainii sau numararea degetelor.

Monitorizati pentru a identifica cresterea presiunii intraoculare imediat dupa injectie, conform
ghidurilor practice locale. n cazulin care este necesar, echipamentul steril pentru paracenteza
trebuie sa fie disponibil. Cresteri ale presiunii intraoculare au fost observate in decurs de 60
minute dupa injectia intravitroass, inclusiv cu MYNZEPLI. in toate cazurile, atat presiunea
intraoculara cat si perfuzia capului nervului optic trebuie prin urmare sa fie monitorizate si
tratate corespunzator.

Informati-va pacientii cu privire la faptul ca ar putea prezenta ochi injectati cu sdnge, ca urmare
a sangerarii din vasele mici de sdnge din straturile exterioare ale ochiului, asa-numita
hemoragie conjunctivala, sau pete in miscare in campul lor vizual, asa-numitele obiecte
plutitoare, sau durere oculara.

Recomandati pacientului sa solicite asistenta medicala in cazul in care aceste afectiuni nu
disparin cateva zile sau se agraveaza, si avertizati-l cu privire la alte semne si simptome
importante care necesita asistenta medicala imediata.

Pacientilor trebuie sa li se recomande, de asemenea, sa consulte ghidul pentru pacient.

Pentru informatii suplimentare, cititi Ghidul medicului prescriptor al MYNZEPLI sau consultati
Rezumatul caracteristicilor produsului respectiv.

Apel la raportarea reactiilor adverse

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

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

Bucuresti 011478- RO

Fax: +4 0213 163 497

E-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

Totodata, reactile 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
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