SAMSUNG OPUVIZ (aflibercept)
BIOEPIS Ghidul medicului prescriptor

Recomandari pentru tratamentul cu

OPUVIZY 40 mg/ml solutie injectabila (aflibercept)

v . . . o . .
Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite

identificarea rapidd de noi informatii referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul
sandtdtii sunt rugati sd raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi sectiunea ,,Apel la
raportarea reactiilor adverse” pentru modul de raportare a reactiilor adverse.

GHIDUL MEDICULUI PRESCRIPTOR

Acest ghid va ofera informatii importante despre OPUVIZ, solutie injectabilda 40 mg/ml (doza
de 2 mg aflibercept), despre medicamentul in sine si despre modul in care sa 1l administrati
corect pacientilor dumneavoastra.

Va rugam sa oferiti pacientilor dumneavoastra Ghidul pentru pacient, inclusiv versiunea audio
si prospectul cu informatii pentru pacient al medicamentului OPUVIZ.
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SAMSUNG OPUVIZ (aflibercept)
BIOEPIS Ghidul medicului prescriptor

REZUMATUL INFORMATIILOR ESENTIALE PENTRU
OPUVIZ

Pentru utilizarea Opuviz 40 mg/ml 1n tratarea retinopatiei de prematuritate, consultati sectiunea
Ghidul medicului prescriptor pentru indicatii privind retinopatia de prematuritate, din acest
document.

Contraindicatii

Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activa aflibercept sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1 din Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP)

Infectie oculara sau perioculara activa sau suspectata

Inflamatie intraoculara activa, severa

Instructiuni esentiale pentru utilizare

Flacoanele si seringa preumpluta cu solutie injectabilda OPUVIZ 40 mg/ml (doza de
2 mg) contin o cantitate mai mare decat doza recomandata de OPUVIZ.

NU injectati toata cantitatea.

Asigurati conditii adecvate de asepsie, inclusiv adminstrarea locald a unui microbicid
cu spectru larg pentru a reduce la minimum riscul de aparitie a infectiei intraoculare.

Pentru administrarea intravitreand trebuie utilizat un ac pentru injectare de 30 G x
Y inch (1 inch = 2,54 cm).

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

.....

cand marginea superioara de sub cupola dopului de cauciuc este aliniatd cu marcajul
translucid al dozei de 0,05 ml.
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SAMSUNG OPUVIZ (aflibercept)
BIOEPIS Ghidul medicului prescriptor

Este posibil sa simtiti rezistentd atunci cand dopul de cauciuc intrd in contact cu marcajul pentru
doza. Rezistenta indica faptul ca s-a atins volumul corect al dozei de Opuviz.

- I Marcaj

I [ SR translucid
l entru doza de
- ,05 ml

—

[
Inainte de
setarea dozei L Dupad setarea

dozei

marginea superioara de sub cupola dopului
de cauciuc

Instructiuni selectate pentru pastrare si manipulare
e A se pastra la frigider (intre 2°C - §°C)

e OPUVIZ nu este autorizat pentru doze multiple, amestecuri sau combinatii ulterioare
sau pentru divizarea continutului flaconului. Utilizarea continutului flaconului sau a
seringii preumplute pentru mai mult de o injectie poate duce la contaminare si infectie
ulterioara.

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare

Pacientii trebuie instruiti sd raporteze fara intarziere orice semne sau simptome de reactii
adverse.

Reactii adverse/risc Maisuri pentru reducerea la minimum a riscului
Inflamatie intraoculara, | Utilizati tehnica asepticd adecvatd atunci cand pregatiti
inclusiv endoftalmita injectia si in timpul injectarii in sine.

Utilizati agenti antiseptici recomandati.

Monitorizati pacientii dupa injectie.

Cresterea tranzitorie a | Pregatiti corect seringa, indepartind volumul 1n exces si
presiunii intraoculare bulele de aer din seringa inainte de administrare.

(P1O) Monitorizati vederea si presiunea intraoculard a pacientilor
dupd injectare.
Eroare de medicatie Pregétiti corect seringa, indepartand volumul in exces si

bulele de aer din seringa, inainte de administrare.
Monitorizati vederea si presiunea intraoculard a pacientilor
dupd injectare.

Ruptura epiteliului Monitorizati pacientul dupa injectie.

retinian pigmentar
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SAMSUNG OPUVIZ (aflibercept)

BIOEPIS Ghidul medicului prescriptor

Cataracta Masurati corect locul de injectare, utilizati tehnica corectad
de injectare

Utilizarea in afara Utilizati medicamentul numai pentru tratamentul indicatiilor

indicatiilor aprobate/ aprobate si utilizati doza aprobata.

utilizare gresita
Nu existd o utilizare relevantda a OPUVIZ la copii si
adolescenti pentru indicatiile de degenerescentd maculara
legata de varsta (DMLYV), ocluzia venei centrale a retinei
(OVCR), ocluzia de ram venos retinian (OVBR), edemul
macular diabetic (EMD) si neovascularizatia coroidala
miopicd (NVC miopicd).

Embrio-fetotoxicitate Instruiti pacienta sd utilizeze masuri contraceptive eficace in
timpul tratamentului:

Timp de cel putin 3 luni dupa ultima injectie intravitreana
cu OPUVIZ 40 mg/ml (dozd de 2 mg).

OPUVIZ 40 mg/ml (doza de 2 mg) nu trebuie utilizat in
timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care beneficiile
potentiale depasesc riscul potential pentru fat.

Expunerea in timpul OPUVIZ nu este recomandat in timpul aldptarii.

alaptarii

Dupa administrarea injectiei

e Se evalueaza vederea imediat dupa injectare (prin miscarea mainii sau numararea
degetelor).

e Imediat dupa administrarea intravitreana, pacientii trebuie monitorizati in ceea ce
priveste cresterea presiunii intraoculare.

e Dupa administrarea intravitreand, pacientii trebuie instruiti sa raporteze fard intarziere
orice simptome sugestive de endoftalmitd (de exemplu, durere oculard, inrosire a
ochiului, fotofobie, vedere incetosata).

INFORMATII GENERALE

Trebuie sa explicati pacientului dumneavoastra implicatiile tratamentului anti-VEGF. Ghidul
pentru pacient este un instrument care va va ajuta sd comunicati pacientului dumneavoastra
informatii despre afectiune si despre tratament. Acest ghid este disponibil la cerere, la Samsung
Bioepis si trebuie sa il distribuiti fiecarui pacient caruia i se prescrie Opuviz. Ghidul pentru
pacient se regdseste, de asemenea, si in versiune audio si include informatii despre semnele si
simptomele reactiilor adverse si despre momentul in care pacientul trebuie sd solicite imediat
asistentd medicala.
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SAMSUNG OPUVIZ (aflibercept)
BIOEPIS Ghidul medicului prescriptor

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) descrie proprietitile OPUVIZ si indicatiile
aprobate pentru utilizare. Reprezintd o importanta sursa de informatii pentru profesionistii din
domeniul sdnatatii cu privire la modul in care acestia sa utilizeze OPUVIZ 1n mod eficient si
in conditii de sigurantd. Acesta poate fi accesat pe website-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente (EMA), https://www.ema.europa.eu/en/medicines.

Despre Opuviz

OPUVIZ se administreaza numai sub forma de injectii intravitreene. Trebuie administrat numai
de catre un medic oftalmolog cu experientd in administrarea injectiilor intravitreene si
familiarizat cu manipularea flaconului/seringii preumplute:

OPUVIZ 40 mg/ml

Prezentare Seringd preumpluta si flacon

Indicatii aprobate pentru Degenerescenta maculard legatd de varsta (DMVL)
pacientii adulti (cu varsta | forma neovasculard (umeda)

> 18 ani) Afectarea acuitdtii vizuale determinatd de edemul

macular diabetic (EMD)

Afectarea acuitatii vizuale determinatd de edemul
macular secundar ocluziei venei retiniene (OVR de ram
sau OVR centrald)

Afectarea acuitatii vizuale determinatd de
neovascularizatia coroidalda miopica (NVC miopicd)

Doza recomandata 2 mg

Volum de injectat 50 de microlitri sau 0,05 ml

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

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

INFORMATII IMPORTANTE PRIVIND SIGURANTA PENTRU
OPUVIZ

Contraindicatii
OPUVIZ este contraindicat in urmétoarele situatii:

e Hipersensibilitate cunoscutd la substanta activd aflibercept sau la oricare dintre
excipientii enumerati la pct. 6.1 din RCP

e Infectie ocularad sau perioculara activa sau suspectata

e Inflamatie intraoculara activa, severa
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SAMSUNG OPUVIZ (aflibercept)
BIOEPIS Ghidul medicului prescriptor

Atentionari si precautii speciale pentru utilizare
Reactii legate de injectia intravitreana

Injectiile intravitreene, inclusiv cele cu OPUVIZ, au fost asociate cu endoftalmita, inflamatie
intraoculara, dezlipire regmatogena de retind, ruptura de retina si cataracta traumatica iatrogena.

e Utilizati intotdeauna tehnici de injectare aseptice adecvate atunci cand administrati
OPUVIZ

o Pacientii trebuie monitorizati dupa injectare conform practicilor locale specifice
fiecarui centru unde se administreaza OPUVIZ, pentru a permite tratamentul precoce
in cazul aparitiei unei infectii

e Pacientii trebuie instruiti sa raporteze imediat orice semne sau simptome sugestive
de endofltalmita sau oricare dintre evenimentele mentionate mai sus

Flaconul si seringa preumpluta contin o cantitate mai mare decit doza recomandata de
aflibercept 2 mg (echivalentul a 0,05 ml). Eliminati volumul in exces si bulele de aer din
seringa, inainte de injectare.

e Administrati doza recomandatd si nu injectati volumul rezidual deoarece cresterea
volumului injectat poate duce la cresterea presiunii intraoculare, clinic relevanta.

Cresterea presiunii intraoculare

S-au observat cresteri tranzitorii ale presiunii intraoculare in decurs de 60 de minute de la
administrarea unei injectii intravitreene, inclusiv la cele cu OPUVIZ.

e Monitorizati pacientul dupd procedura de administrare a injectiei si luati precautii
speciale la pacientii cu glaucom insuficient controlat (nu injectati OPUVIZ, daca
presiunea intraoculara este >30 mm Hg)

e Consultati sectiunea de Ingrijire dupa injectare pentru instructiuni suplimentare

Imunogenitate
OPUVIZ este o proteina utilizatd n scop terapeutic si are potential de imunogenitate.

e Instruiti pacientii sa raporteze orice semne sau simptome de inflamatie
intraoculara (de exemplu, durere, fotofobie sau eritem), care ar putea fi semne clinic

.....

e Consultati sectiunea de ingrijire dupa injectare pentru instructiuni suplimentare
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SAMSUNG OPUVIZ (aflibercept)
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Efecte sistemice

Dupa administrarea intravitreana a inhibitorilor VEGF au fost raportate reactii adverse
sistemice, inclusiv hemoragii, altele decat cele oculare, si evenimente tromboembolice arteriale
si exista riscul teoretic ca acestea sa fie legate de inhibarea VEGF.

e Existd date limitate privind siguranta tratamentului la pacientii cu OVCR, ORVR, EMD
sau NVC miopica si DMLV umeda cu antecedente de accident vascular cerebral sau
accidente ischemice tranzitorii sau infarct miocardic in ultimele 6 luni. Trebuie
exercitatd precautie 1n cazul in care sunt tratati acesti pacienti.

Categorii speciale de pacienti
Se fac urmatoarele recomandari:
Femei cu potential fertil

Utilizati masuri contraceptive eficace in timpul tratamentului si timp de cel putin 3 luni
dupa ultima injectie intravitreand cu OPUVIZ 40 mg/ml (doza de 2 mg).

Sarcina

OPUVIZ 2 mg nu trebuie utilizat in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care beneficiile
potentiale depasesc riscul potential pentru fit.

Alaptare

Pe baza datelor foarte limitate privind efectele asupra oamenilor, aflibercept poate fi eliminat
in laptele uman in doze mici. Aflibercept este o moleculd proteicd mare, iar cantitatea de
medicatie absorbitd de sugar se preconizeazd a fi minima. Nu se cunosc efectele aflibercept
asupra nou-nascutilor/sugarilor. Ca masurd de precautie, aldptarea nu este recomandata pe
parcursul tratamentului cu Opuviz.

Ingrijirea dupa administrarea injectiei
Imediat dupa injectarea intravitreana:

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

e Monitorizati pacientul Tn ceea ce priveste cresterea presiunii intraoculare.
Monitorizarea adecvata poate consta in verificarea perfuziei capului nervului optic sau
in efectuarea tonometriei. Echipamentul steril pentru paracenteza trebuie sa fie
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SAMSUNG OPUVIZ (aflibercept)
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disponibil imediat, daca trebuie facuta paracenteza camerei anterioare.

e Instruiti pacientul sd raporteze fara intarziere orice semne sau simptome sugestive de
endoftalmitd (de exemplu, durere oculard, inrosire a ochiului, fotofobie, vedere
incetosatd)

e Instruiti pacientul sd raporteze orice semne sau simptome dupd injectare, care se
agraveaza in timp.

Reactii adverse

Semnele si simptomele principale ale reactiilor adverse includ:

Cresterea tranzitorie a Pacientii pot prezenta modificari ale vederii, precum

presiunii intraoculare pierderea temporara a vederii, dureri oculare, halouri in
jurul surselor de lumind, inrosirea ochiului, greata si
varsaturi.

Ruptura epiteliului retinian | Pacientii pot prezenta o scadere acutd a vederii

pigmentar (centrale), punct orb (scotom central) si vedere
distorsionata cu devierea liniilor verticale sau orizontale
(metamorfopsie).

Ruptura sau dezlipirea de | Pacientii pot prezenta aparifia brusca de flash-uri

retind (lumina puternica, de scurtd duratd) si aparitia brusca

sau cresterea numarului de flocoane intravitreene, o
perdea pe o portiune a campului vizual si modificari
ale vederii.

Inflamatii intraoculare, Pacientii pot prezenta durere oculard sau disconfort
inclusiv endoftalmita crescut, agravarea inrosirii oculare, fotofobie sau
sensibilitate la lumina, edem si modificari ale vederii,
cum sunt scdderea brusca a vederii sau vedere

incetosata.
Cataracta (traumatica, Pacientii pot prezenta vederea mai putin intensa decat
nucleara, subcapsulara, inainte a liniilor, formelor, umbrelor si a perceptiei
corticala) sau opacitati culorilor si modificari ale vederii.

lenticulare
Pentru lista completd a reactiilor adverse a se vedea pct. 4.8 din rezumatul caracteristicilor
produsului.

Gestionarea reactiilor adverse

In cazul oricarei reactii adverse care poate aparea la pacientul dumneavoastra, acesta trebuie sa
aiba acces imediat la un medic oftalmolog.
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SAMSUNG OPUVIZ (aflibercept)
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Gestionarea corespunzatoare a TUTUROR reactiilor adverse, inclusiv a celor asociate
procedurii de administrarea a injectiei intravitreene, trebuie efectuatd in conformitate cu
practica clinica si/sau standardele medicale si ghidurile in vigoare.

Profesionistii din domeniul sanatatii sunt rugati sd raporteze orice reactii adverse
suspectate. Vezi sectiunea “Apel la raportarea reactiilor adverse” pentru modul de
raportare a reactiilor adverse.

PASTRAREA SI MANIPULAREA OPUVIZ

Solutia este limpede si incolora pana la galben pal. Este o solutie izoosmotica. Inspectati
vizual solutia inainte de utilizare, pentru orice particule striine si/sau culoare neobisnuita
(solutia poate fi galben pal, ceea ce este normal) sau orice variatie a aspectului fizic. Daca
se observa oricare dintre acestea, aruncati produsul.

Nu impartiti flaconul/seringa preumpluti in mai mult de o doza. Fiecare flacon/seringa
preumpluta este pentru o singura utilizare, intr-un singur ochi. Extragerea dozelor multiple
dintr-un singur flacon/seringd preumplutd poate creste riscul de contaminare si infectie
ulterioara la pacient.

e Fiecare solutie injectabila OPUVIZ 40 mg/ml dintr-o seringa preumpluta (doza de
2 mg) contine o cantitate mai mare decat doza recomandata de 0,05 ml de aflibercept.
Volumul in exces si orice bule de aer din seringi trebuie eliminate inainte de
injectarea pacientului cu doza recomandata.

e Fiecare solutie injectabila OPUVIZ 40 mg/ml dintr-un flacon (doza de 2 mg) contine
o cantitate mai mare decat doza recomandata de 0,05 ml de aflibercept. Volumul in
exces si orice bule de aer din seringd trebuie eliminate inainte de injectarea
pacientului cu doza recomandata.

Precautii speciale de pastrare
e A se pastra la frigider (2—8°C).
e Anuse congela.
e A se pastra seringa preumpluta in blister si in cutie pentru a fi protejatd de lumina.
e A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina

e TInainte de a utiliza OPUVIZ 40 mg/ml (dozi de 2 mg), flaconul nedeschis sau blisterul
OPUVIZ poate fi pastrat la temperatura camerei (sub 30°C) pentru o perioada de cel
mult 3 zile.

Versiune aprobatda de ANMDMR 1in august 2026 Pagina 10/19
Pentru informatii si detalii suplimentare cu privire la OPUVIZ, cititi rezumatul caracteristicilor produsului (RCP).



SAMSUNG OPUVIZ (aflibercept)
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Interiorul blisterului sigilat, care contine seringa preumplutd cu solutie injectabila
OPUVIZ 40 mg/ml (doza de 2 mg) este steril. A nu se deschide blisterul continand seringa
preumpluta sterila in afara incaperii curate, special destinate administrarii.

Dupa deschiderea blisterului sau a flaconului, se continua procedura in conditii aseptice.

INSTRUCTIUNI PENTRU UTILIZAREA OPUVIZ

Pregatirea pentru administrarea injectiei

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

e Serecomanda dezinfectia chirurgicald a mainilor, utilizarea manusilor aseptice, a unor
campuri sterile si a unui specul de pleoape steril (sau echivalent).

e Pentru administrarea intravitreand trebuie utilizat un ac pentru injectare de 30 G x
Y inch (1 inch = 2,54 cm).

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

Nota: Familiarizati-va cu aceasta seringa inainte de a o utiliza pe pacienti.

Inspectati seringa preumpluta si continutul sidu inainte de utilizare. Nu utilizati seringa
preumpluta daca:

e solutia are particule vizibile, este tulbure sau decolorata.
e seringa este deteriorata.
e capacul seringii nu este complet inchis.

e cauciucul gri este vizibil in partea transparenta a capacului seringii atunci cand tineti
seringa in pozitie verticala la nivelul ochilor, indicand faptul ca seringa a fost
modificata.
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Capac cu sigiliu de inviolabilitate

—) —

&Gata de utilizare] E nu se utiliza]
auciucul gri nu auciucul gri este
este vizibil vizibil

1. Pregititi seringa preumplutd pentru administrare

Este important sa pregatiti seringa preumpluta folosind o tehnica aseptica.
Un asistent trebuie sa efectueze urmatorii pasi:
e Scoateti cutia care contine seringa preumplutd din frigider.

e Deschideti cutia si scoateti blisterul care contine seringa. Blisterul nu trebuie asezat pe
o suprafata asepticd, deoarece suprafata exterioara a blisterului nu este sterild. Interiorul
blisterului sigilat si seringa preumpluta sunt sterile.

e Deschideti cu grija blisterul. Trebuie utilizata o tehnica aseptica odata ce blisterul
este deschis.

Medicul calificat efectueaza restul pasilor cu tehnicd sterila, inclusiv utilizarea manusilor
aseptice la manipulare:

e Cu doua degete, scoateti seringa preumpluta din blister.

e Inspectati vizual seringa. Puneti seringa intr-o tava sterild pand cind este pregatita
pentru asamblare.

Rasuciti

2. Scoateti capacul seringii

Tineti seringa intr-o mana in timp ce folositi cealalta
mana pentru a prinde capacul seringii cu degetul mare
sl aratator.

Rasuciti — nu rupeti — capacul seringii.
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3. Atasati acul

Utilizdnd o tehnicd asepticd, se rasuceste ferm acul
pentru injectare, de 30 G x %2 inch, in varful seringii cu
adaptor de tip Luer-lock.

. —
v

—

= _]

4. Verificati prezenta bulelor de aer

Tinand seringa cu acul indreptat in sus, verificati |
daca solutia are bule de aer. Daca exista bule de
aer, bateti usor seringa cu degetul pand cand
bulele de aer se ridica la suprafata. .

5. Nu trageti pistonul inapoi. Acest lucru poate compromite sterilitatea medicamentului.

6. Eliminati bulele de aer si excesul de medicament

Manipularea corecta a seringii preumplute este importanta pentru a evita riscul erorilor
de medicatie. Aceasta include eliminarea volumului in exces si a bulelor de aer, pentru a
evita supradozajul.

Expulzati aerul si ajustati doza de medicament
e Tineti seringa la nivelul ochilor.
e Priviti cu atentie si localizati marcajul translucid al dozei.

e Impingeti cu grija tija pistonului pani cind marginea superioarii de sub cupola
dopului de cauciuc este aliniata cu marcajul translucid al dozei de 0,05 ml.
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e Este posibil sd simtiti rezistentd atunci cand dopul de cauciuc intrd in contact cu
marcajul pentru doza. Rezistenta indica faptul ca s-a atins volumul corect al dozei de

Opuviz.
P
Marcaj
— - « translu<C:1id
______ S| | IR R | [N - pentru doza
| de 0,05 ml
|

Inainte de J Dupa setarea

setarea dozei dozei

Marginea superioard de sub cupola
dopului de cauciuc

7. Injectati OPUVIZ

Injectati lent pana cind dopul de cauciuc ajunge la fundul seringii pentru a administra
volumul de 0,05 ml.

Nota: Dupd injectare, nu puneti capacul din nou si nu il detasati de pe seringd. Acest lucru
ar putea duce la o intepare cu acul.

8. Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in
conformitate cu reglementarile locale.

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

1. Inspectati flaconul si scoateti capacul flaconului

Este important sa pregatiti seringa cu solutia de Opuviz din flacon ( )
folosind tehnica aseptica. Un asistent trebuie sd efectueze urmatorii N\
pasi: - =
e Scoateti cutia care contine flaconul din frigider. | -
e Deschideti cutia si scoateti flaconul.
\ J

e Verificati cutia, flaconul si eticheta, pentru a va asigura ca
alegeti solutia OPUVIZ corecta.

e Flaconul nu trebuie plasat pe o suprafatd sterild, deoarece suprafata exterioard a
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flaconului nu este sterila. Solutia din interiorul flaconului este sterila.

e Inspectati vizual flaconul si continutul.

e Scoateti capacul de plastic si dezinfectati partea exterioard a dopului din cauciuc al
flaconului.

2. Atasati acul cu filtru

Medicul calificat trebuie sa efectueze pasii ramasi utilizdnd tehnica
sterild, inclusiv utilizarea manusilor aseptice:

e Utilizand tehnica septica, insurubati acul cu filtru de 18 G, de
5 microni, furnizat in cutie, la o seringa sterild de 1 ml, cu B
adaptor de tip Luer-lock. :

|
gy

3. Introduceti acul in flacon

Se impinge acul cu filtru in centrul dopului
flaconului pana cand acul este complet N\ s
inserat In flacon si varful atinge partea de jos 7 /4 ‘
sau marginea inferioard a flaconului. \

Bizoul

. acului
orientat
in jos

4. Extrageti solutia in seringa

Extrageti tot continutul flaconului OPUVIZ in seringd, mentinand flaconul in pozitie verticala
si inclindndu-1 usor pentru a facilita extragerea completd. Pentru a evita introducerea de aer,
asigurati-va ca bizoul acului cu filtru este scufundat in lichid. Continuati sa inclinati flaconul
pe parcursul extragerii mentinand bizoul acului cu filtru scufundat in lichid.

Asigurati-va ca tija pistonului este retrasd suficient cand goliti flaconul pentru a permite golirea
completa a acului cu filtru.

5. Indepartati acul cu filtru

Scoateti acul cu filtru si eliminati-1, In mod adecvat. Nu utilizati acul cu filtru pentru injectia
intravitreana.

-
6. Atasati acul de injectie
Utilizand o tehnica aseptica, se insurubeaza ferm acul pentru injectare
30 G x ;2 inch la varful seringii cu adaptor de tip Luer-lock.
\ [ = [ Y,
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Verificati prezenta bulelor de aer

e BRK

.| Tinand seringa cu acul indreptat in sus, verificati daca solutia are
bule de aer. Daca exista bule de aer, bateti usor seringa cu degetul
| pana cand bulele de aer se ridica la suprafata.

QA v .

&. Eliminati bulele de aer si excesul de medicament

Manipularea corecta a seringii umplute este importanta pentru a evita riscul erorilor de
medicatie. Aceasta include eliminarea bulelor de aer si a volumului in exces, pentru a
evita supradozajul.

Atentie: doza OPUVIZ de 2 mg utilizeaza o cantitate de 0,05 ml de solutie OPUVIZ
40 mg/ml.

OPUVIZ dozi de 2 mg

Utilizati o cantitate de 0,05 ml de solutie OPUVIZ 40 mg/ml

Eliminati toate bulele si excesul de medicament apasidnd iIncet pistonul, astfel Incat
marginea platd a pistonului (baza cilindricd) sa se alinieze cu linia care marcheaza
0,05 ml pe seringi, pentru flaconul de 40 mg/ml.

/ A
0.05 mL ==p %
é: 0.2
Pozitionarea precisa a pistonului este critica. /'— Solutia dupi expulzarea

bulelor de aer si a

Pozitionarea incorectd a pistonului poate duce la excesului de medicament
. . . . . .. A Linia de

eliberarea unei doze mai mari sau mai mici decat |aosare pentru

doza recomandata. 0,05 ml

Marginea
plata a
pistonului

!

=
b

=
(T

s
5

@]IE[I]Ilpill|]liqil[q]lll1il
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9. Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in
conformitate cu reglementarile locale.

Procedura de administrare a injectiei

Pentru informatii suplimentare privind procedura de injectare intravitreand, tehnicile sterile
(inclusiv dezinfectia perioculara si oculard) si anestezie, va rugam sa consultati ghidurile
clinice locale si/sau nationale.

1. Se administreaza anestezie locala.

2. Se instileaza dezinfectantul (de exemplu, solutie de iod povidona
5 % sau echivalent) aplicat pe pleoape, marginea pleoapelor si in
sacul conjunctival. Dezinfectantul trebuie sa fie pe suprafata timp
de cel putin 30 de secunde.

Nu este necesara dilatarea pupilei Tnainte de procedura de administrare a

injectiei.

3. Un dezinfectant (de exemplu, solutie de iod povidona 10 % sau
echivalent) trebuie aplicat si pe pielea perioculara, a pleoapelor si
genelor, evitand presiunea excesiva asupra glandelor perioculare.
Dezinfectantul trebuie sa fie pe suprafata timp de cel putin 30 de
secunde.

4. Se acopera cu camp steril si se aplica un specul steril de pleoape.
O a doua aplicare de dezinfectant, de exemplu, solutie de iod
povidona 5 %, poate fi facutd in sacul conjunctival.
Dezinfectantul trebuie sa fie pe suprafata timp de cel putin 30 de
secunde.

5. Spuneti pacientului sd@ nu priveascd in directia locului de
administrare a injectiei. Se pozitioneazd ochiul, in mod
corespunzator. Se marcheaza locul administrarii injectiei pe o
suprafata de 3,5 - 4,0 mm 1n spatele limbului.
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6. Acul pentru injectie se introduce In cavitatea vitreana,
evitindu-se meridianul orizontal si tintind spre centrul
globului ocular.

Injectati doza recomandata, aplicind o presiune constanta asupra
pistonului. Nu aplicati presiune suplimentara dupa ce pistonul a ajuns
la fundul seringii. Nu injectati niciun volum rezidual ramas 1n seringd dupa injectare.

Pentru urmatoarele injectii trebuie utilizatd o alta zona sclerala.

ALTE SURSE DE INFORMATII

Atat materialul “Ghidul medicului prescriptor” cat si instructiunile video pentru
procedura de administrare pot fi gasite pe website-ul:

https://www.sb-armm.eu/ro

APEL LA RAPORTAREA REACTIILOR ADVERSE

Este important sd raportati orice reactie adversd suspectatd, asociatd cu administrarea
medicamentului Opuviz (aflibercept), citre Agentia Nationald 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 din Romania (www.anm.ro), la sectiunea
Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa.

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

Bucuresti 011478 - RO

Fax: +4 0213 163 497

Tel: +4031 423 2419

E-mail: adr@anm.ro

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

www.anm.ro

Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si cdtre reprezentata detinatorului
autorizatiei de punere pe piatd, la urmatoarele date de contact:

Samsung Bioepis NL B.V.
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Olof Palmestraat 10
2616 LR Delft
Olanda

E-mail: bioepis.mi@medinformation.co.uk

Tel: 0800 894 075

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind
siguranta OPUVIZ.
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