SAMSUNG OPUVIZ (aflibercept)
BIOEPIS Ghid pentru pacient

OPUVIZY 40 mg/ml solutie injectabili in flacon

OPUVIZY 40 mg/ml solutie injectabili in seringd preumpluta

(aflibercept)

Ghid pentru pacient

¥ 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.

Acest ghid este disponibil si in versiune digitald si in format audio.
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Ghidul dvs. pentru OPUVIZ in tratamentul degenerescentei maculare, legate de varsta,
forma umeda (DMLVn)

OPUVIZ se utilizeaza pentru tratamentul degenerescentei maculare, legate de varsta,
forma umeda (DMLVn)

Acest ghid se adreseazd persoanelor cirora li s-a prescris OPUVIZ (aflibercept solutie
injectabild) pentru tratamentul DMLVn. Doza de 2 mg de OPUVIZ a fost studiatd pentru
DMLVn si edemul macular diabetic (abreviat ca EMD). Medicul dvs. va poate prescrie doza
de 2 mg de OPUVIZ, in functie de situatia dvs. Daca vi se administreaza o doza de 2 mg de
OPUVIZ, medicul dvs. va utiliza OPUVIZ sub forma de solutie 40 mg/ml.

Acest ghid este disponibil in versiunea digitald si este insotit de o versiune audio. Ghidul audio
contine redarea vocalda a textului din acest Ghid pentru pacient. Puteti gasi informatii
suplimentare 1n prospectul cu informatii pentru pacient (PIP).

Scanati codurile QR de mai jos pentru alte versiuni ale acestui ghid, precum si pentru
prospectul cu informatii pentru pacient:

Ghid digital
QR

code

Ghid audio
QR

code

PIP
QR

code
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Medicul dvs. v-a prescris OPUVIZ deoarece ati fost diagnosticat(d) cu degenerescenta
maculara, legata de varsta, forma neovasculara sau DMLVn.

Ce este DMLVn?

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 importantd din centrul retinei, care va permite sd 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 sdnge noi, anormale. Acest lucru poate apdrea o datd 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 sdnge 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 OPUVIZ?

OPUVIZ este un tip de tratament cunoscut sub denumirea de anti-VEGF. Anti-VEGF este
abrevierea pentru anti-factor de crestere al endoteliului vascular (anti-vascular endothelial
growth factor), fiind o descriere a modului in care actioneaza OPUVIZ pentru a va proteja
vederea.

OPUVIZ blocheaza VEGEF, iar aceasta actiune ajuta la reducerea fluxului de lichid la nivelul
retinei si poate duce la imbunatatirea vederii si intretinerea acestui efect.

OPUVIZ este o solutie (un lichid) care se injecteaza in globul ocular. Acesta este disponibil in
doza de 2 mg. Medicul dvs. vd va recomanda o schema de tratament; este foarte important sa
o respectati.

Pentru ce se utilizeaza OPUVIZ?

OPUVIZ se utilizeaza pentru persoane care au fost diagnosticate cu DMLVn.

Ce trebuie sa stie medicul dvs. inainte de a va prescrie tratamentul cu OPUVIZ?

Tnainte de a incepe tratamentul cu OPUVIZ, asigurati-va cd le spuneti medicului dvs. si
personalului medical daca:

e Aveti o infectie a ochiului sau in zona din jurul ochiului

e Daci aveti, la momentul respectiv, o roseatd la nivelul ochiului sau daca simtiti durere
la nivelul ochiului
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e Credeti ca este posibil sa fiti alergic(d) la iod, la vreun analgezic sau la oricare dintre
componentele OPUVIZ

e Ati avut orice fel de probleme legate de injectiile efectuate in globul ocular in
antecedente

e Aveti glaucom sau tensiune intraoculara crescutd in antecedente
e Daca percepeti sau ati perceput strafulgerari luminoase sau ,,flocoane” in campul vizual
e Luati orice medicamente, cu sau fara prescriptie medicala

e Ati efectuat sau aveti planificatd o interventie chirurgicald la nivelul ochiului in
intervalul de 4 saptamani de dinainte sau dupa tratamentul cu OPUVIZ

e Sunteti gravida, intentionati sd ramaneti gravida sau aldptati. Exista foarte putine
informatii cu privire la siguranta utilizarii OPUVIZ la femeile gravide. OPUVIZ 2 mg
nu trebuie utilizat In timpul sarcinii, decat dacad beneficiul depéseste riscul pentru fat.
Adresati-va medicului dvs. pentru recomandari inainte de tratamentul cu OPUVIZ.
Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze mijloace contraceptive eficace n timpul
tratamentului cu OPUVIZ si timp de cel putin trei luni de la ultima injectie cu OPUVIZ.
OPUVIZ poate trece in laptele matern in cantitati mici. Nu se cunosc efectele
aflibercept asupra nou nascutului/sugarului aldptat la san. Nu se recomanda utilizarea
OPUVIZ in timpul aldptarii.

Cum ma pot pregati pentru programarea pentru tratamentul cu OPUVIZ?

Este posibil ca medicul dvs. sd va solicite sa utilizati picdturi oculare timp de citeva zile nainte
de programare. Dupa tratament, este posibil sd aveti vederea incetosata, de aceea nu trebuie sa
conduceti autoturismul catre casa. Rugati un prieten sau un membru al familiei sd va aduca la
cabinet sau stabiliti o altd modalitate de a veni la cabinet si de a va intoarce acasa. In ziua
programarii, nu aplicati niciun fel de machiaj.

La ce pot sa ma astept dupa tratamentul cu OPUVIZ?

Este posibil ca medicul dvs. sd va efectueze teste oculare dupd administrarea injectiei cu
OPUVIZ. Acestea pot include un test pentru masurarea presiunii din interiorul ochiului. Dupa
administrarea injectiei, veti avea vederea incetosatd, de aceea nu trebuie sa planificati sa
conduceti autoturismul pand ce vederea nu revine la normal.

In urmatoarele céteva zile, este posibil sa aveti ochiul injectat sau sa percepeti pete plutitoare
in campul vizual. Acestea ar trebui sa dispard in cateva zile; daca nu dispar sau daca se
agraveaza, trebuie sa va adresati medicului dvs.

Dupa injectie, unele persoane pot simti o usoard durere sau disconfort la nivelul ochiului. Daca
acestea nu dispar sau dacd se agraveaza, trebuie sa va adresati medicului dvs.
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OPUVIZ provoaca reactii adverse?

Ca toate medicamentele, OPUVIZ poate cauza reactii adverse. Nu toate persoanele carora li se
administreaza o injectie cu OPUVIZ vor avea o reactie adversa.

Adresati-va imediat medicului dvs. dacd aveti oricare dintre semnele sau simptomele
enumerate 1n tabelul de mai jos, deoarece acestea pot fi semne ale unei complicatii
grave a tratamentului:

Afectiune Unele semne sau simptome posibile
Infectie sau inflamatie in e  Durere sau disconfort crescut la nivelul ochiului
interiorul ochiului e Roseatd a ochiului care se agraveaza

e  Sensibilitate la lumina
e  Umflarea pleoapei
Modificari ale vederii, cum ar fi scaderea brusca a vederii sau vedere
incetosata.
Vedere incetosata
Perceperea unor umbre in campul vizual
Estomparea liniilor si a formelor
Modificari de vedere a culorilor (de ex., culorile par ,,sterse”)
Perceperea unor halouri in jurul obiectelor luminoase
Durere la nivelul ochiului
Inrosirea ochiului
Greata sau varsaturi
Modificari ale vederii
Strafulgerari luminoase bruste
Aparitia neasteptata sau cresterea numarului de ,,flocoane”
e  Efectul aseméanator cu o cortina asupra unei portiuni a campului
vizual
e Modificéri ale vederii
Pentru o listd completa a reactiilor adverse, consultati Prospectul cu informatii pentru pacient
(PIP) al OPUVIZ. Puteti sa accesati PIP utilizand codul QR de pe prima pagina a acestui ghid

sau 1l puteti solicita medicului dvs.

Cristalinul devine tulbure
(cataractd)

Cresterea presiunii in interiorul
ochiului

Detasarea sau ruperea unui strat
al retinei

Ce pot face daca am ingrijorari sau intrebari?

Daca aveti orice ingrijorare sau intrebare, cele mai potrivite persoane cu care puteti discuta
sunt medicul dvs. sau asistenta medicald. Deoarece au o experientd vastd si cunosc situatia
dumneavoastra, va pot oferi raspunsurile de care aveti nevoie.
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SAMSUNG
Ghid pentru pacient

BIOEPIS

Clinica dvs. de oftalmologie este:
Telefon:
E-mail:
Adresa:
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Ghidul dvs. pentru OPUVIZ in tratamentul edemului macular diabetic (EMD)

OPUVIZ se utilizeaza pentru tratamentul edemului macular diabetic (EMD)

Acest ghid se adreseazd persoanelor carora li s-a prescris OPUVIZ (aflibercept solutie
injectabild) pentru tratamentul EMD. Doza de 2 mg de OPUVIZ a fost studiatd pentru
degenerescenta maculara, legata de varsta, forma umeda (DMLVn) si edemul macular diabetic
(abreviat ca EMD). Medicul dvs. va poate prescrie doza de 2 mg de OPUVIZ, in functie de
situatia dvs. Daca vi se administreaza o dozd de 2 mg de OPUVIZ, medicul dvs. va utiliza
OPUVIZ sub forma de solutie 40 mg/ml.

Acest ghid este disponibil in versiune digitala si este insotit de versiunea audio. Ghidul audio
contine redarea vocala a textului din acest Ghid pentru pacient.

Puteti gasi informatii suplimentare n prospectul cu informatii pentru pacient (PIP).

Scanati codurile QR de mai jos pentru alte versiuni ale acestui ghid, precum si pentru
prospectul cu informatii pentru pacient:
Ghid digital
QR ¢
ode

Ghid audio
QR ¢
ode

PIP
QR ¢
ode
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SAMSUNG OPUVIZ (aflibercept)
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Medicul dvs. v-a prescris OPUVIZ deoarece ati fost diagnosticat(d) cu edem macular
diabetic, sau, pe scurt, 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
detecteaza lumina si trimite mesaje catre creier, ceea ce va permite sd vedeti. Macula este o
zond importantd din centrul retinei, care va permite sd distingeti cu claritate detaliile obiectelor
din fata dumneavoastra, cum ar fi fetele oamenilor sau cuvintele dintr-o carte.

Diabetul se manifestd prin cresterea valorilor glicemiei sau fluctuatia crescuta a glicemiei.
Acestea pot duce la leziuni ale vaselor de sange mici si scaderea circulatiei sanguine la nivelul
ochiului, provocand umflarea retinei si vederea incetosatd. Umflarea retinei se datoreaza
nivelurilor crescute Tn 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,
aceasta umflare poate duce la leziuni ale retinei si la pierderea permanenta a vederii centrale.

Ce este OPUVIZ?

OPUVIZ este un tip de tratament cunoscut sub denumirea de anti-VEGF. Anti-VEGF este
abrevierea pentru anti-factor de crestere al endoteliului vascular (anti-vascular endothelial
growth factor), fiind o descriere a modului in care actioneazd OPUVIZ pentru a va proteja
vederea.

OPUVIZ blocheaza VEGEF, iar aceasta actiune ajuta la reducerea fluxului de lichid la nivelul
retinei si poate duce la imbunatatirea vederii si intretinerea acestui efect.

OPUVIZ este o solutie (un lichid) care se injecteaza in globul ocular. Acesta este disponibil in
doza de 2 mg. Medicul dvs. va va recomanda o schema de tratament; este foarte important sa
o respectati.

Pentru ce se utilizeaza OPUVIZ?
OPUVIZ se utilizeaza pentru persoane care au fost diagnosticate cu EMD.

Ce trebuie sa stie medicul dvs. inainte de a va prescrie tratamentul cu OPUVIZ?
Inainte de a incepe tratamentul cu OPUVIZ, asigurati-va ci le spuneti medicului dvs. si
personalului medical daca:
e Aveti o infectie a ochiului sau in zona din jurul ochiului
e Daca aveti, la momentul respectiv, o roseata la nivelul ochiului sau daca simtiti durere
la nivelul ochiului
e Credeti ca este posibil sa fiti alergic(d) la iod, la vreun analgezic sau la oricare dintre
componentele OPUVIZ
e Ati avut orice fel de probleme legate de injectiile efectuate in globul ocular in
antecedente
e Aveti glaucom sau tensiune intraoculara crescutd in antecedente
e Daca percepeti sau ati perceput strafulgerari luminoase sau ,,flocoane” in cdmpul vizual
e Luati orice medicamente, cu sau fara prescriptie medicala
e Ati efectuat sau aveti planificatd o interventie chirurgicald la nivelul ochiului in
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SAMSUNG OPUVIZ (aflibercept)
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intervalul de 4 saptamani de dinainte sau dupa tratamentul cu OPUVIZ

e Sunteti gravida, intentionati sd ramaneti gravida sau alaptati. Exista foarte putine
informatii cu privire la siguranta utilizarii OPUVIZ la femeile gravide. OPUVIZ 2 mg
nu trebuie utilizat In timpul sarcinii, decat dacad beneficiul depdseste riscul pentru fat.
Adresati-va medicului dvs. pentru recomandari inainte de tratamentul cu OPUVIZ.
Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze mijloace contraceptive eficace n timpul
tratamentului cu OPUVIZ si timp de cel putin trei luni de la ultima injectie cu OPUVIZ.
OPUVIZ poate trece in laptele matern in cantitdti mici. Nu se cunosc efectele
aflibercept asupra nou nascutului/sugarului aldptat la san. Nu se recomanda utilizarea
OPUVIZ in timpul alaptarii.

Cum ma pot pregaiti pentru programarea pentru tratamentul cu OPUVIZ?

Este posibil ca medicul dvs. sa va solicite sa utilizati picaturi oculare timp de cateva zile Tnainte
de programare. Dupa tratament, este posibil sa aveti vederea incetosata, de aceea nu trebuie sa
conduceti autoturismul catre casa. Rugati un prieten sau un membru al familiei sa va aduca la
cabinet sau stabiliti o altd modalitate de a veni la cabinet si de a va intoarce acasa. In ziua
programarii, nu aplicati niciun fel de machia;.

La ce pot sa ma astept dupa tratamentul cu OPUVIZ?

Este posibil ca medicul dvs. sd va efectueze teste oculare dupa administrarea injectiei cu
OPUVIZ. Acestea pot include un test pentru masurarea presiunii din interiorul ochiului. Dupa
administrarea injectiei, veti avea vederea incetosatd, de aceea nu trebuie sa planificati sa
conduceti autoturismul pana ce vederea nu revine la normal.

In urmatoarele cateva zile, este posibil si aveti ochiul injectat sau si percepeti pete plutitoare
in campul vizual. Acestea ar trebui sa dispard in cateva zile; dacd nu dispar sau dacd se
agraveaza, trebuie sa va adresati medicului dvs.

Dupa injectie, unele persoane pot simti o usoara durere sau disconfort la nivelul ochiului. Daca
acestea nu dispar sau dacd se agraveaza, trebuie sa va adresati medicului dvs.

OPUVIZ provoaca reactii adverse?
Ca toate medicamentele, OPUVIZ poate cauza reactii adverse. Nu toate persoanele carora li se
administreaza o injectie cu OPUVIZ vor avea o reactie adversa.

Adresati-vd imediat medicului dvs. daca aveti oricare dintre semnele sau simptomele
enumerate in tabelul de mai jos, deoarece acestea pot fi semne ale unei complicatii
grave a tratamentului:

Afectiune Unele semne sau simptome posibile
Infectie sau inflamatie in
interiorul ochiului

Durere sau disconfort crescut la nivelul ochiului
Roseatd a ochiului care se agraveaza

Sensibilitate la lumina

Umflarea pleoapei

Modificari ale vederii, cum ar fi scaderea brusca a
vederii sau vedere incetosata.
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Cristalinul devine tulbure
(cataractd)

Vedere Incetosata

Perceperea unor umbre in campul vizual

Estomparea liniilor si a formelor

Modificari de vedere a culorilor (de ex., culorile par

e _sterse”)
Cresterea presiunii in e Perceperea unor halouri in jurul obiectelor luminoase
interiorul ochiului e Durere la nivelul ochiului
e Inrosirea ochiului
e Greatd sau varsaturi
e Modificari ale vederii
Detasarea sau ruperea e Strafulgerari luminoase bruste
unui strat al retinei e Aparitia neasteptatd sau cresterea numarului de
e _flocoane”
e Efectul asemandtor cu o cortind asupra unei portiuni

a campului vizual
Modificari ale vederii

Pentru o listd completa a reactiilor adverse, consultati Prospectul cu informatii pentru pacient
(PIP) al OPUVIZ. Puteti sa accesati PIP utilizand codul QR de pe prima pagina a acestui ghid
sau il puteti solicita medicului dvs.

Ce pot face daca am ingrijorari sau intrebari?
Daca aveti orice ingrijorare sau intrebare, cele mai potrivite persoane cu care puteti discuta
sunt medicul dvs. sau asistenta medicald. Deoarece au o experientd vastd si cunosc situatia
dumneavoastra, va pot oferi raspunsurile de care aveti nevoie.

Telefon:

Clinica dvs. de oftalmologie este:

E-mail:

Adresa:
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SAMSUNG OPUVIZ (aflibercept)
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Ghidul dvs. pentru OPUVIZ in pentru tratamentul edemului macular secundar ocluziei
venei centrale a retinei (OVCR)

OPUVIZ se utilizeaza pentru tratamentul edemului macular secundar ocluziei venei
centrale a retinei (OVCR)

Acest ghid se adreseazd persoanelor carora li s-a prescris OPUVIZ (aflibercept solutie
injectabild) in doza de 2 mg pentru tratamentul OVCR. Doza de 2 mg de OPUVIZ a fost
studiatd pentru degenerescenta maculara legatd de varsta forma umeda (abreviata ca DMLVn)
si edemul macular diabetic (abreviat ca EMD).

Acest ghid este disponibil in versiunea digitala si este insotitd de o versiune audio. Ghidul audio
contine redarea vocala a textului din acest Ghid pentru pacient.

Puteti gési informatii suplimentare 1n prospectul cu informatii pentru pacient (PIP).

Scanati codurile QR de mai jos pentru alte versiuni ale acestui ghid, precum si pentru
prospectul cu informatii pentru pacient:

Ghid digital
QR

code

Ghid audio
QR

code

PIP
QR

code
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Medicul dvs. v-a prescris OPUVIZ deoarece ati fost diagnosticat(d) cu edem macular
secundar ocluziei venei centrale a retinei, abreviat ca OVCR.

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 importantd din centrul retinei, care va permite sd 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 usurintd. 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 aceastd cauza, retina elibereazd VEGF. VEGF
este abrevierea pentru factorul de crestere al endoteliului vascular (vascular endothelial growth
factor), care este implicat Tn dezvoltarea vaselor de sange, Insa poate cauza scurgerea lichidului
din acestea. Vasele de sange care prezintd scurgeri pot cauza umflarea si acumularea nedorita
de sange la nivelul ochiului, ducand la leziuni ale retinei. in acelasi timp, obstructia initiala
poate persista, agravand problema aparuta. Drept rezultat, vederea centrald poate fi afectata
sever.

Ce este OPUVIZ?

OPUVIZ este un tip de tratament cunoscut sub denumirea de anti-VEGF. Anti-VEGF este
abrevierea pentru anti-factor de crestere al endoteliului vascular (anti-vascular endothelial
growth factor), fiind o descriere a modului in care actioneaza OPUVIZ pentru a va proteja
vederea.

OPUVIZ blocheaza VEGEF, iar aceasta actiune ajuta la reducerea fluxului de lichid la nivelul
retinei si poate duce la imbunatatirea vederii si intretinerea acestui efect.

OPUVIZ este o solutie (un lichid) care se injecteaza in globul ocular. Pentru tratamentul OVCR,
OPUVIZ se administreaza in doza de 2 mg. Medicul dvs. va va recomanda o schema de
tratament; este foarte important sa o respectati.

Pentru ce se utilizeaza OPUVIZ?
OPUVIZ se utilizeaza pentru persoane care au fost diagnosticate cu OVCR.

Ce trebuie sa stie medicul dvs. inainte de a va prescrie tratamentul cu OPUVIZ?
Inainte de a incepe tratamentul cu OPUVIZ, asigurati-va ci le spuneti medicului dvs. si
personalului medical daca:
e Aveti o infectie a ochiului sau in zona din jurul ochiului
e Daca aveti, la momentul respectiv, o roseata la nivelul ochiului sau daca simtiti durere
la nivelul ochiului
e Credeti ca este posibil sa fiti alergic(d) la iod, la vreun analgezic sau la oricare dintre
componentele OPUVIZ
e Ati avut orice fel de probleme legate de injectiile efectuate in globul ocular in
antecedente
e Aveti glaucom sau tensiune intraoculara crescutd in antecedente
e Daca percepeti sau ati perceput strafulgerari luminoase sau ,,flocoane” in cdmpul vizual
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e Luati orice medicamente, cu sau fara prescriptie medicala

e Ati efectuat sau aveti planificatd o interventie chirurgicald la nivelul ochiului in
intervalul de 4 saptamani de dinainte sau dupa tratamentul cu OPUVIZ

e Sunteti gravida, intentionati sd ramaneti gravida sau alaptati. Exista foarte putine
informatii cu privire la siguranta utilizarii OPUVIZ la femeile gravide. OPUVIZ 2 mg
nu trebuie utilizat In timpul sarcinii, decat daca beneficiul depaseste riscul pentru fat.
Adresati-va medicului dvs. pentru recomandari inainte de tratamentul cu OPUVIZ.
Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze mijloace contraceptive eficace in timpul
tratamentului cu OPUVIZ si timp de cel putin trei luni de la ultima injectie cu OPUVIZ.
OPUVIZ poate trece in laptele matern in cantitdti mici. Nu se cunosc efectele
aflibercept asupra nou nascutului/sugarului aldptat la san. Nu se recomanda utilizarea
OPUVIZ in timpul alaptarii.

Cum ma pot pregati pentru programarea pentru tratamentul cu OPUVIZ?

Este posibil ca medicul dvs. s va solicite sa utilizati picdturi oculare timp de citeva zile Tnainte
de programare. Dupa tratament, este posibil sd aveti vederea incetosata, de aceea nu trebuie sa
conduceti autoturismul catre casa. Rugati un prieten sau un membru al familiei sd va aduca la
cabinet sau stabiliti o alti modalitate de a veni la cabinet si de a va intoarce acasa. In ziua
programarii, nu aplicati niciun fel de machiaj.

La ce pot sa ma astept dupa tratamentul cu OPUVIZ?

Este posibil ca medicul dvs. sd va efectueze teste oculare dupa administrarea injectiei cu
OPUVIZ. Acestea pot include un test pentru mdsurarea presiunii din interiorul ochiului. Dupa
administrarea injectiei, veti avea vederea incetosatd, de aceea nu trebuie sa planificati sa
conduceti autoturismul pana ce vederea nu revine la normal.

In urmitoarele céteva zile, este posibil sd aveti ochiul injectat sau sa percepeti pete plutitoare
in campul vizual. Acestea ar trebui sd dispard in cateva zile; daca nu dispar sau daca se
agraveaza, trebuie sa va adresati medicului dvs.

Dupa injectie, unele persoane pot simti o usoard durere sau disconfort la nivelul ochiului. Daca
acestea nu dispar sau dacd se agraveaza, trebuie sa va adresati medicului dvs.

OPUVIZ provoaca reactii adverse?
Ca toate medicamentele, OPUVIZ poate cauza reactii adverse. Nu toate persoanele carora li se
administreaza o injectie cu OPUVIZ vor avea o reactie adversa.

Adresati-va imediat medicului dvs. daca aveti oricare dintre semnele sau simptomele
enumerate 1n tabelul de mai jos, deoarece acestea pot fi semne ale unei complicatii grave a
tratamentului:

Afectiune Unele semne sau simptome posibile

Infectie sau inflamatie in e Durere sau disconfort crescut la nivelul ochiului
interiorul ochiului Roseati a ochiului care se agraveazi

Sensibilitate la lumina

Umflarea pleoapei

Modificari ale vederii, cum ar fi scaderea brusca a vederii
sau vedere incetosata.
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Cristalinul devine tulbure
(cataractd)

Vedere incetosata

Perceperea unor umbre in campul vizual
Estomparea liniilor si a formelor

Modificari de vedere a culorilor (de ex., culorile par
,,sterse”)

Cresterea presiunii in
interiorul ochiului

Perceperea unor halouri in jurul obiectelor luminoase
Durere la nivelul ochiului

Inrosirea ochiului

Greatd sau varsaturi

Modificari ale vederii

Detasarea sau ruperea unui
strat al retinei

Strafulgerari luminoase bruste

Aparitia neasteptata sau cresterea numarului de
,,flocoane”

Efectul asemanator cu o cortina asupra unei portiuni a
campului vizual

Modificari ale vederii

Pentru o listd completa a reactiilor adverse, consultati Prospectul cu informatii pentru pacient
(PIP) al OPUVIZ. Puteti sa accesati PIP utilizand codul QR de pe prima pagina a acestui ghid
sau il puteti solicita medicului dvs.

Ce pot face daca am ingrijorari sau intrebari?
Daca aveti orice ingrijorare sau intrebare, cele mai potrivite persoane cu care puteti discuta
sunt medicul dvs. sau asistenta medicald. Deoarece au o experientd vastd si cunosc situatia
dumneavoastra, va pot oferi raspunsurile de care aveti nevoie.

Telefon:

Clinica dvs. de oftalmologie este:

E-mail:

Adresa:

Versiune aprobata de ANMDMR 1in august 2026
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Ghidul dvs. pentru OPUVIZ in tratamentul edemului macular secundar ocluziei
ramurilor venoase ale retinei (ORVR)

OPUVIZ se utilizeaza pentru tratamentul edemului macular secundar ocluziei ramurilor
venoase ale retinei (ORVR)

Acest ghid se adreseazd persoanelor carora li s-a prescris OPUVIZ (aflibercept solutie
injectabild) in doza de 2 mg pentru tratamentul ORVR. Doza de 2 mg de OPUVIZ a fost
studiatd pentru degenerescenta maculara, legata de varsta, forma umeda (abreviata ca DMLVn)
si edemul macular diabetic (abreviat ca EMD).

Acest ghid este disponibil in versiunea digitala si este insotitd de o versiune audio. Ghidul audio
contine redarea vocala a textului din acest Ghid pentru pacient.

Puteti gési informatii suplimentare 1n prospectul cu informatii pentru pacient (PIP).

Scanati codurile QR de mai jos pentru alte versiuni ale acestui ghid, precum si pentru
prospectul cu informatii pentru pacient:

Ghid digital
QR

code

Ghid audio
QR

code

PIP
QR

code
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Medicul dvs. v-a prescris OPUVIZ deoarece ati fost diagnosticat(d) cu edem macular
secundar ocluziei ramurilor venoase ale retinei, abreviat ca 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 importantd din centrul retinei, care va permite sd distingeti cu claritate detaliile obiectelor
din fata dumneavoastra, cum ar fi fetele oamenilor sau cuvintele dintr-o carte. O daté cu varsta,
elasticitatea vaselor de sdnge se modificd 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 aceastd cauza, vasul elibereazda 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 sdnge noi.
Vasele de sange care prezinta scurgeri pot cauza umflarea si acumularea nedoritd de sange la
nivelul ochiului.

Daca aceasta umflare ajunge la maculd, vederea centrala poate fi afectatd sever. Cu timpul,
dacd nu se mai produce circulatia sangelui in aceastd zond, celulele nervoase ale ochiului pot
sa moara, afectandu-va vederea.

Ce este OPUVIZ?

OPUVIZ este un tip de tratament cunoscut sub denumirea de anti-VEGF. Anti-VEGF este
abrevierea pentru anti-factor de crestere al endoteliului vascular (anti-vascular endothelial
growth factor), fiind o descriere a modului in care actioneaza OPUVIZ pentru a va proteja
vederea.

OPUVIZ blocheaza VEGEF, iar aceasta actiune ajuta la reducerea fluxului de lichid la nivelul
retinei si poate duce la imbunatatirea vederii si intretinerea acestui efect.

OPUVIZ este o solutie (un lichid) care se injecteaza in globul ocular. Pentru tratamentul ORVR,
OPUVIZ se administraza in doza de 2 mg. Medicul dvs. va va recomanda o schema de
tratament; este foarte important sa o respectati.

Pentru ce se utilizeaza OPUVIZ?
OPUVIZ se utilizeaza pentru persoane care au fost diagnosticate cu ORVR.

Ce trebuie sa stie medicul dvs. inainte de a va prescrie tratamentul cu OPUVIZ?
Inainte de a incepe tratamentul cu OPUVIZ, asigurati-va ci le spuneti medicului dvs. si
personalului medical daca:
e Aveti o infectie a ochiului sau in zona din jurul ochiului
e Daci aveti, la momentul respectiv, o roseatd la nivelul ochiului sau daca simtiti durere
la nivelul ochiului
e Credeti ca este posibil sa fiti alergic(d) la iod, la vreun analgezic sau la oricare dintre
componentele OPUVIZ
e Ati avut orice fel de probleme legate de injectiile efectuate in globul ocular in
antecedente
e Aveti glaucom sau tensiune intraoculara crescutd in antecedente
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e Daca percepeti sau ati perceput strafulgerari luminoase sau ,,flocoane” in campul vizual

e Luati orice medicamente, cu sau fard prescriptie medicala

e Ati efectuat sau aveti planificatd o interventie chirurgicala la nivelul ochiului in
intervalul de 4 saptamani de dinainte sau dupa tratamentul cu OPUVIZ

e Sunteti gravida, intentionati sd ramaneti gravidd sau alaptati. Exista foarte putine
informatii cu privire la siguranta utilizarii OPUVIZ la femeile gravide. OPUVIZ 2 mg
nu trebuie utilizat In timpul sarcinii, decat dacad beneficiul depdseste riscul pentru fat.
Adresati-va medicului dvs. pentru recomandari inainte de tratamentul cu OPUVIZ.
Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze mijloace contraceptive eficace n timpul
tratamentului cu OPUVIZ si timp de cel putin trei luni de la ultima injectie cu OPUVIZ.
OPUVIZ poate trece in laptele matern in cantitati mici. Nu se cunosc efectele
aflibercept asupra nou nascutului/sugarului aldptat la san. Nu se recomanda utilizarea
OPUVIZ in timpul alaptarii.

Cum ma pot pregiti pentru programarea pentru tratamentul cu OPUVIZ?

Este posibil ca medicul dvs. sa va solicite sa utilizati picaturi oculare timp de cateva zile Tnainte
de programare. Dupa tratament, este posibil sa aveti vederea incetosata, de aceea nu trebuie sa
conduceti autoturismul citre casa. Rugati un prieten sau un membru al familiei sa va aduca la
cabinet sau stabiliti o altd modalitate de a veni la cabinet si de a va intoarce acasa. In ziua
programarii, nu aplicati niciun fel de machia;.

La ce pot sa ma astept dupa tratamentul cu OPUVIZ?

Este posibil ca medicul dvs. sd va efectueze teste oculare dupa administrarea injectiei cu
OPUVIZ. Acestea pot include un test pentru mdsurarea presiunii din interiorul ochiului. Dupa
administrarea injectiei, veti avea vederea incetosatd, de aceea nu trebuie sa planificati sa
conduceti autoturismul pana ce vederea nu revine la normal.

In urmatoarele cateva zile, este posibil si aveti ochiul injectat sau si percepeti pete plutitoare
in campul vizual. Acestea ar trebui sa dispard in cateva zile; dacd nu dispar sau dacd se
agraveaza, trebuie sa va adresati medicului dvs.

Dupa injectie, unele persoane pot simti o usoara durere sau disconfort la nivelul ochiului. Daca
acestea nu dispar sau dacd se agraveaza, trebuie sa va adresati medicului dvs.

OPUVIZ provoaca reactii adverse?
Ca toate medicamentele, OPUVIZ poate cauza reactii adverse. Nu toate persoanele carora li se
administreaza o injectie cu OPUVIZ vor avea o reactie adversa.

Adresati-va imediat medicului dvs. dacd aveti oricare dintre semnele sau simptomele
enumerate in tabelul de mai jos, deoarece acestea pot fi semne ale unei complicatii grave a
tratamentului:

Afectiune Unele semne sau simptome posibile
Infectie sau inflamatie in e Durere sau disconfort crescut la nivelul ochiului
interiorul ochiului e Roseatd a ochiului care se agraveaza
e Sensibilitate la lumina
e Umflarea pleoapei
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Modificari ale vederii, cum ar fi scaderea brusca a vederii
sau vedere Incetosata.

Cristalinul devine tulbure
(cataractd)

Vedere incetosata

Perceperea unor umbre In campul vizual
Estomparea liniilor si a formelor

Modificari de vedere a culorilor (de ex., culorile par
,sterse”)

Cresterea presiunii in
interiorul ochiului

Perceperea unor halouri in jurul obiectelor luminoase
Durere la nivelul ochiului

Inrosirea ochiului

Greata sau varsaturi

Modificari ale vederii

Detasarea sau ruperea unui
strat al retinei

Strafulgerari luminoase bruste

Aparitia neasteptata sau cresterea numarului de
,,flocoane”

Efectul asemanator cu o cortind asupra unei portiuni a
campului vizual

Modificari ale vederii

Pentru o listd completa a reactiilor adverse, consultati Prospectul cu informatii pentru pacient
(PIP) al OPUVIZ. Puteti sa accesati PIP utilizand codul QR de pe prima pagina a acestui ghid
sau il puteti solicita medicului dvs.

Ce pot face daca am ingrijorari sau intrebari?
Dacd aveti orice Ingrijorare sau Intrebare, cele mai potrivite persoane cu care puteti discuta
sunt medicul dvs. sau asistenta medicala. Deoarece au o experientd vasta si cunosc situatia
dumneavoastra, va pot oferi raspunsurile de care aveti nevoie.

Telefon:

Clinica dvs. de oftalmologie este:

E-mail:

Adresa:

Versiune aprobata de ANMDMR 1in august 2026
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Ghidul dvs. pentru OPUVIZ in tratamentul neovascularizatiei coroidale miopice
ANVCM)

OPUVIZ se utilizeaza pentru tratamentul neovascularizatiei coroidale miopice (NVCM)

Acest ghid se adreseazd persoanelor carora li s-a prescris OPUVIZ (aflibercept solutie
injectabild) in doza de 2 mg pentru tratamentul NVCM. Doza de 2 mg de OPUVIZ a fost
studiatd pentru degenerescenta maculara legata de varsta, forma umeda, (abreviata ca DMLVn)
si edemul macular diabetic (abreviat ca EMD).

Acest ghid este disponibil in versiunea digitala si este Insotitd de o variantad audio. Ghidul audio
contine redarea vocala a textului din acest Ghid pentru pacient.

Puteti gési informatii suplimentare 1n prospectul cu informatii pentru pacient (PIP).

Scanati codurile QR de mai jos pentru alte versiuni ale acestui ghid, precum si pentru
prospectul cu informatii pentru pacient:

Ghid digital
QR

code

Ghid audio
QR

code

PIP
QR

code
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Medicul dvs. v-a prescris OPUVIZ deoarece ati fost diagnosticat(d) cu neovascularizatie
coroidala miopica, abreviata ca 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 distantd), 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 asigurd alimentarea cu sange a globului ocular. Dezvoltarea acestor vase care
prezinta scurgeri se datoreaza nivelurilor crescute in mod anormal ale unei proteine denumite
VEGTF, 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 OPUVIZ?

OPUVIZ este un tip de tratament cunoscut sub denumirea de anti-VEGF. Anti-VEGF este
abrevierea pentru anti-factor de crestere al endoteliului vascular (anti-vascular endothelial
growth factor), fiind o descriere a modului in care actioneazda OPUVIZ pentru a va proteja
vederea.

OPUVIZ blocheaza VEGEF, iar aceasta actiune ajuta la reducerea fluxului de lichid la nivelul
/retinei si poate duce la imbundtdtirea vederii si Intretinerea acestui efect.

OPUVIZ este o solutie (un lichid) care se injecteazd in globul ocular. Pentru tratamentul
NVCM, OPUVIZ se administreaza in doza de 2 mg. Medicul dvs. va va recomanda o schema
de tratament; este foarte important sa o respectati.

Pentru ce se utilizeaza OPUVIZ?
OPUVIZ se utilizeaza pentru persoane care au fost diagnosticate cu NVCM.

Ce trebuie sa stie medicul dvs. inainte de a va prescrie tratamentul cu OPUVIZ?
Inainte de a incepe tratamentul cu OPUVIZ, asigurati-va ci le spuneti medicului dvs. si
personalului medical daca:
e Aveti o infectie a ochiului sau in zona din jurul ochiului
e Daca aveti, la momentul respectiv, o roseata la nivelul ochiului sau daca simtiti durere
la nivelul ochiului
e Credeti ca este posibil sa fiti alergic(d) la iod, la vreun analgezic sau la oricare dintre
componentele OPUVIZ
e Ati avut orice fel de probleme legate de injectiile efectuate in globul ocular in
antecedente
e Aveti glaucom sau tensiune intraoculara crescutd in antecedente
e Daca percepeti sau ati perceput strafulgerari luminoase sau ,,flocoane” in cdmpul vizual
e Luati orice medicamente, cu sau fara prescriptie medicala
e Ati efectuat sau aveti planificatd o interventie chirurgicald la nivelul ochiului in
intervalul de 4 saptamani de dinainte sau dupa tratamentul cu OPUVIZ
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e Sunteti gravida, intentionati sd ramaneti gravida sau alaptati. Exista foarte putine
informatii cu privire la siguranta utilizarii OPUVIZ la femeile gravide. OPUVIZ 2 mg
nu trebuie utilizate in timpul sarcinii, decat dacd beneficiul depaseste riscul pentru fat.
Adresati-va medicului dvs. pentru recomandari inainte de tratamentul cu OPUVIZ.
Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze mijloace contraceptive eficace n timpul
tratamentului cu OPUVIZ si timp de cel putin trei luni de la ultima injectie cu OPUVIZ.
OPUVIZ poate trece in laptele matern in cantitati mici. Nu se cunosc efectele
aflibercept asupra nou nascutului/sugarului aldptat la san. Nu se recomanda utilizarea
OPUVIZ in timpul alaptarii.

Cum ma pot pregaiti pentru programarea pentru tratamentul cu OPUVIZ?

Este posibil ca medicul dvs. sa va solicite sa utilizati picaturi oculare timp de cateva zile Tnainte
de programare. Dupa tratament, este posibil sa aveti vederea incetosata, de aceea nu trebuie sa
conduceti autoturismul citre casa. Rugati un prieten sau un membru al familiei sa va aduca la
cabinet sau stabiliti o altd modalitate de a veni la cabinet si de a va intoarce acasa. In ziua
programadrii, nu aplicati niciun fel de machia;.

La ce pot sa ma astept dupa tratamentul cu OPUVIZ?

Este posibil ca medicul dvs. sd va efectueze teste oculare dupa administrarea injectiei cu
OPUVIZ. Acestea pot include un test pentru masurarea presiunii din interiorul ochiului. Dupa
administrarea injectiei, veti avea vederea incetosatd, de aceea nu trebuie sd planificati sa
conduceti autoturismul pana ce vederea nu revine la normal.

In urmatoarele cateva zile, este posibil si aveti ochiul injectat sau si percepeti pete plutitoare
in campul vizual. Acestea ar trebui sa dispard in cateva zile; dacd nu dispar sau dacd se
agraveaza, trebuie sa va adresati medicului dvs.

Dupa injectie, unele persoane pot simti o usoara durere sau disconfort la nivelul ochiului. Daca
acestea nu dispar sau dacd se agraveaza, trebuie sa va adresati medicului dvs.

OPUVIZ provoaca reactii adverse?
Ca toate medicamentele, OPUVIZ poate cauza reactii adverse. Nu toate persoanele carora li se
administreaza o injectie cu OPUVIZ vor avea o reactie adversa.

Adresati-va imediat medicului dvs. dacd aveti oricare dintre semnele sau simptomele
enumerate in tabelul de mai jos, deoarece acestea pot fi semne ale unei complicatii grave a
tratamentului:

Afectiune Unele semne sau simptome posibile

Infectie sau inflamatie in e Durere sau disconfort crescut la nivelul ochiului
interiorul ochiului Roseati a ochiului care se agraveazi

Sensibilitate la lumina

Umflarea pleoapei

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

Cristalinul devine tulbure Vedere incetosata

(cataractd) e Perceperea unor umbre in cAmpul vizual

e Estomparea liniilor si a formelor
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e Modificari de vedere a culorilor (de ex., culorile par

,,sterse”)
Cresterea presiunii in e Perceperea unor halouri 1n jurul obiectelor luminoase
interiorul ochiului e Durere la nivelul ochiului

e Inrosirea ochiului
e (Greata sau varsaturi
e Modificari ale vederii
Detasarea sau ruperea unui | e  Strafulgerari luminoase bruste
strat al retinei e Aparitia neasteptatd sau cresterea numarului de
,,flocoane”
e Efectul asemandtor cu o cortind asupra unei portiuni a
campului vizual
e Modificari ale vederii
Pentru o listd completa a reactiilor adverse, consultati Prospectul cu informatii pentru pacient
(PIP) al OPUVIZ. Puteti sa accesati PIP utilizand codul QR de pe prima pagina a acestui ghid
sau il puteti solicita medicului dvs.

Ce pot face daca am Ingrijorari sau intrebari?

Daca aveti orice ingrijorare sau intrebare, cele mai potrivite persoane cu care puteti discuta
sunt medicul dvs. sau asistenta medicala. Deoarece au o experientd vastd si cunosc situatia
dumneavoastra, va pot oferi raspunsurile de care aveti nevoie.

Clinica dvs. de oftalmologie este:
Telefon:

E-mail:

Adresa:

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
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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 detindtorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Samsung Bioepis NL B.V.

Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft

Olanda
bioepis.mi@medinformation.co.uk

Tel: 0800 894 075
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