OPUVIZY 40 mg/ml solutie injectabili in flacon
OPUVIZY 40 mg/ml solutie injectabili in seringi preumpluti

(aflibercept)

Procedura de injectare intravitreana a aflibercept — trascript video

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

TEXT SI IMAGINI PENTRU ADMINISTRATREA TRATAMENTULUI CU
OPUVIZ

Text Imagini

OPUVIZ - OPUVIZ -administrare conform indicatiilor aprobate

administrare conform

indicatiilor aprobate Capitolul 1 - Informatii despre OPUVIZ

Capitolul 2 - Pregatirea injectarii
Capitolul 3 - Instructiuni pentru utilizarea $i manipularea

Capitolul 1 - Informatii .
seringii preumplute

despre OPUVIZ o Capitolul 4 - Instructiuni pentru utilizarea i manipularea
Capitolul 2 - Pregatirea .

N flaconului

Injectarii

Capitolul 5 — Procedura injectarii intravitreene (pentru flacon
si seringa preumpluta)
Capitolul 6 - Dupa injectare

Capitolul 3 - Instructiuni
pentru utilizarea si
manipularea seringii
preumplute

Capitolul 4 - Instructiuni
pentru utilizarea si
manipularea flaconului
Capitolul 5 - Procedura
injectarii intravitreene
(pentru flacon si seringa
preumplutd)

Capitolul 6 - Dupa injectare
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OPUVIZ

MATERIAL / \

EDUCATIONAL
Procedura de injectare
[ rosectira o2 OoPUVIZ™
intravitreana

MATERIAL EDUCATIONAL
Ambalajul si etichetarea Procedura de iniectare intravitreana
prezentate 1'n'ac‘est video pf)t Ambalajul si etichetarea prezentate in acest video pot prezenta
prezenta mici diferente fata mici diferente fatd de cele disponibile in tara dumneavoastra.
de cele disponibile 1n tara
dumneavoastra.

Capitolul 1

. Capitolul 1
Informatii despre P

OPUVIZ Informatii despre OPUVIZ

Aflibercept pentru injectie
intravitreana se
administreaza prin injectare
in corpul vitros al ochiului.
Aflibercept pentru injectie
intravitreana se gaseste sub
forma a doud formulari.
Doza recomandata de
aflibercept pentru injectie
intravitreand este de

2 miligrame, corespunzatoare
a 50 microlitri.
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Inspectati OPUVIZ
1naintea utilizarii:

QIIIVGI L

solutia este limpede,
incolora pana la galben pal
si izoosmotica.

2mg aflibercept
50pL

se observa particule, solutia
este tulbure sau prezinta
modificari de culoare.

A nu se utiliza flaconul daca

Versiune aprobatd de ANDMMR in august 2026



Nu utilizati seringa
preumpluta de 2 mg daca
vreuna dintre componentele
sale sunt deteriorate sau
slabite. Nu utilizati seringa
preumpluta dacé capacul
seringii nu este complet
inchis.

Nu utilizati seringa preumpluta | : . .. .

daca cauciucul gri este vizibilin |
partea transparentd a capacului pr————— > —
seringii atunci cand tineti E
seringa In pozitie verticala la
nivelul ochilor, indicand faptul
ca seringa a fost modificata.

[Gata de utilizare] [A nu se utiliza]
Cauciucul gri nu este Cauciucul gri este
vizibil vizibil

Verificati dacd existd
particule 1n suspensie
si/sau culoare neobisnuita
sau orice modificare a
aspectului fizic.

Dacai oricare dintre aceste
modificari sunt observate,
se va arunca produsul.

Versiune aprobatd de ANDMMR in august 2026



Flaconul si seringa
preumpluta sunt pentru
utilizare unica si trebuie
utilizate doar pentru
tratamentul unui singur ochi.
Extragerea dozelor multiple
dintr-un singur
flacon/seringa preumpluta
poate creste riscul de
contaminare si infectie
ulterioara.

Orice medicament neutilizat
sau material rezidual trebuie
eliminat in conformitate cu Conditii de depozitare:
reglementdrile locale. Gasiti A se pastra la frigider (2 - 8°C).
aici conditiile de pastrare a A nu se congela.

OPUVIZ. Pentru mai multe A se feri de lumina:

informatii. consultati Pastrati flaconul in cutia exterioara.
L i b

... Pastrati seringa preumpluta in blister si in cutia exterioara.
Rezumatul Caracteristicilor Flaconul nedeschis poate fi pastrat in afara frigiderului la

Produsului. temperatura camerei de pana la 30°C pentru o perioada de pana la
3 zile.

Capitolul 2

Pregatirea injectarii

Pregitirea injectarii
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Injectiile intravitreene
trebuie efectuate de catre un
medic oftalmolog specializat

conform standardelor
medicale si ghidurilor n
vigoare.

Medicul trebuie sa aiba
experientd in administrarea
injectiilor intravitreene si
trebuie instruit sa utilizeze
corect seringa preumpluta
OPUVIZ si flaconul
OPUVIZ. Urmati
informatiile prezentate in
Ghidul medicului
prescriptor.
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Trebuie sa se asigure
conditii adecvate de asepsie.
Se recomanda utilizarea
dezinfectiei chirurgicale a
mainilor

manusi sterile,

un camp steril, Manusi sterile,
. . Camp steril,
§Lun sp ecul de pleoap e steril Specul de pleoape steril sau un
sau un echivalent, echivalent
: Compass steril
un pompass Stel.‘ll’ n Aplicatoare sterile cu varf de bumbac
aplicatoare sterile cu varf de Tampoane de bumbac sterile

bumbac,
tampoane de bumbac sterile

si solutie de iod povidona.
Utilizati o seringa pentru
aplicarea iod povidonei.
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Pentru administrarea
intravitreand se utilizeaza un
ac pentru injectie de 30 G x
4 inch.

Ac pentru injectie de 30 G x
Y5 inch.

Capitolul 3

Instructiuni pentru utilizarea
si manipularea seringii - Capitolul 3
preumplute

Instructiuni pentru utilizarea si manipularea
seringii preumplute

Cand este pregatita
administrarea aflibercept S C O 2 3 e S C O 2 4
in seringd preumpluta
(PFS), asistentul trebuie
sa deschida cutia si sa
scoatd blisterul.

Versiune aprobatd de ANDMMR in august 2026



Suprafata exterioara a
blisterului nu este sterila.
Interiorul blisterului este
steril. Pentru a evita
contaminarea suprafetei
sterile, blisterul nu trebuie
asezat pe aceasta.

Asistentul trebuie sa .
deschidi cu grija blisterul, 0 025~SC026
asigurand mentinerea IS
sterilitatii continutului
acestuia.

Cand scoateti seringa
preumpluta din blister, este
important sa reduceti la
minim formarea de bule.

Seringa preumpluta poate fi

scoasd din blister in doud SCOZS ~ SC026

moduri.

Mai 1ntéi, asistentul poate
impinge usor seringa
preumpluta din blister si o
poate aseza pe o suprafata
aseptica. Asigurati-va ca
acest lucru este facut de la o
indltime mica pentru a evita
deteriorarea seringii. Nu
lasati blisterul sa atinga
suprafata aseptica.
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O alta metoda este sa se
foloseasca manusi sterile si,
cu doua degete, sa se scoata
seringa preumpluta din
blister in timp ce asistentul
tine blisterul.
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Pentru a scoate capacul
steril, tineti seringa intr-o
mana 1n timp ce folositi
cealaltd mana pentru a
prinde capacul seringii cu
degetul mare si degetul
aratator.

Rasuciti — nu rupeti —
capacul seringii.

Utilizati tehnici aseptice. Se
rasuceste ferm acul pentru
injectie in varful seringii cu
adaptor de tip Luer-lock.
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Tineti seringa cu acul
indreptat in sus.

Verificati daca
solutia are bule de
aer.

Daci exista bule de
aer, bateti usor
seringa cu degetul
pana cand bulele de
aer se ridicd la
suprafata.

Pentru a nu
compromite
sterilitatea
medicamentului nu
trageti pistonul
inapoi.

Versiune aprobatd de ANDMMR in august 2026



Cand sunteti gata sa
administrati
OPUVIZ, indepartati
capacul de plastic al
acului. Seringa
preumpluta contine o
cantitate mai mare
decét doza
recomandata de
aflibercept 2 mg
(echivalentul a

50 microlitri).

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
supradozarea.

Expulzati excesul de medicament si bulele de aer

Impingeti cu grija tija
pistonului pana cand
marginea superioara de
sub cupola dopului de
cauciuc este aliniata cu
marcajul translucid al
dozei de 0,05 ml.

Este posibil sa simtiti
rezistenta atunci cand
dopul de cauciuc intra in
contact cu marcajul superioari de sub cupola dopului de cauciuc este aliniatd cu
pentru doza. Rezisten;a marcajul translucid al dozei de 0,05 ml.

indica faptul ca s-a atins
volumul corect al dozei
de Opuviz.
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Seringa preumpluta este
pentru o singurd injectie.

Capitolul 4

Instructiuni pentru
utilizarea si
manipularea flaconului

Capitolul 4
Instructiuni pentru utilizarea si
manipularea flaconului

Asistentul trebuie sa
scoata capacul de
plastic, si sa
dezinfecteze partea
exterioara a dopului
din cauciuc al
flaconului.
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In continuare este nevoie de
manipulare aseptica.

Atasati acul cu filtru de

18 G, de 5 microni, furnizat fliru do 18 o

in cutie la o seringi sterild Ac cu filtru de 18 gauge, 5 microni

de 1 ml, cu adaptor de tip '\ -

Luer- lock.
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Se impinge acul cu filtru in
centrul dopului flaconului
pana cand acul atinge
capatul inferior al flaconului.
Bizoul acului trebuie sa fie
indreptat in jos. Pentru a
evita introducerea de aer,
asigurati-va ca bizoul acului
de filtru este scufundat in
lichid.

Extrageti tot continutul
flaconului in seringa,
mentinand flaconul in
pozitie verticala si
inclinandu-1 usor pentru a
facilita extragerea completa.

Asigurati-va ca tija
pistonului este retrasa
suficient pentru a
permite golirea
completa a acului cu
filtru.
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Scoateti acul cu filtru
si detasati-1 in mod
adecvat.

Nu utilizati acul cu filtru
pentru injectia
intravitreana.

Se rasuceste ferm acul
pentru injectie de 30 G x
Y5 inch 1n varful seringii cu

|
|
adaptor de tip Luer-lock. Ac pentru injectie de 30 G x ¥ inch
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Tineti seringa cu acul
indreptat in sus si verificati
dacd solutia are bule de aer.

Daca existd bule de aer
bateti usor seringa cu
degetul pana cand bulele de
aer se ridica la suprafata.
Seringa contine un volum
mai mare decat doza
recomandata de 2 mg,
corespunzatoare cantitatii
de 50 microlitri din solutia
injectabild cu concentratia
40 mg/ml.

Manipularea corecta a
seringii este importanta
pentru a evita riscul erorilor
de medicatie. Aceasta
include eliminarea bulelor
de aer si a excesului de
volum, pentru a evita
supradozajul.
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Eliminati toate bulele si
excesul de medicament
apasand incet pistonul,
astfel incat varful
pistonului

Expulzati excesul de medicament si
bulele de aer

sa se alinieze cu linia care
marcheaza 0,05 ml pe
seringd, pentru 2 mg
aflibercept.

Pozitionarea precisa a
pistonului este critica.
Flaconul si continutul 40mg/mL
acestuia sunt pentru o (Aflibercept 2mg/50ul)
singura injectie.

Capitolul 5

Procedura injectarii
intravitreene (pentru flacon
si seringd preumplutd)

Capitolul 5

Procedura injectdrii intravitreene
(pentru flacon si seringd preumpluta)
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Se administreaza anestezie
locala.

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

Un dezinfectant (de
exemplu, solutie de
iod povidona 10 %
sau echivalent)
trebuie aplicat si pe
pielea perioculara,
pe pleoape si pe
gene, evitand
presiunea excesiva
asupra glandelor
perioculare.
Dezinfectantul
trebuie sa fie pe
suprafata un timp
specificat de
ghidurile locale sau
de cel putin 30 de
secunde.

Versiune aprobatd de ANDMMR in august 2026



Se acopera zona perioculara
cu un 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 facuta in sacul
conjunctival. Dezinfectantul
trebuie sa fie in contact cu
suprafata conform ghidurilor
locale sau timp de cel putin
30 de secunde.
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Nu este necesara dilatarea
pupilei inainte de procedura
de administrare a injectiei.

Se pozitioneaza ochiul in
mod corespunzator. Spuneti
pacientului sa priveasca in
directia opusa locului de
administrare a injectiei

Se marcheaza locul
administrarii injectiei pe o
suprafata de 3,5 - 4,0 mm 1n
spatele limbului.
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Acul pentru injectie se
introduce in cavitatea
vitreand, tintind spre centrul
globului ocular. Evitati
meridianul orizontal.

Injectati incet volumul
recomandat, aplicand o
presiune constanta asupra
pistonului.

Nu aplicati presiune
suplimentara dupa ce
pistonul a ajuns la fundul
seringii.

Nu injectati niciun
volum rezidual rdmas in
seringa dupa injectare.
Pentru urmatoarele
injectii trebuie utilizata o
alta zona sclerala.
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Capitolul 6

Dupa injectare Capitolul 6

Dupa injectare

Evaluati vederea pacientului
imediat dupa injectare
(miscarea mainii sau
numadrarea degetelor).

Monitorizati imediat
cresterea presiunii
intraoculare.
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Cresteri ale presiunii
intraoculare au fost
observate in decurs de 60 de
minute de la injectarea
intraoculara, inclusiv
injectarea de OPUVIZ.

In toate cazurile, atat
perfuzia capului nervului
optic, cat si presiunea
intraoculara trebuie
monitorizate si gestionate
corespunzator.

Informati pacientul cd ar
putea sa prezinte o inrosire a
ochiului, pete in miscare n
campul vizual sau durere
oculard. Sfatuiti pacientul sa
consulte si ghidul pentru
pacient.
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Monitorizarea atenta a
pacientului dupé injectare va
permite initierea rapida a
tratamentul in cazul in care
apare vreo infectie oculara.

Pentru informatii
suplimentare, consultati
Ghidul medicului
prescriptor.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Este important sa raportati orice reactie adversa suspectata, asociatd cu administrarea
medicamentului Opuviz (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 din Romania (www.anm.ro), la sectiunea Medicamente de uz
uman/Raporteaza o reactie adversa.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia

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
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Totodata, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentata detindtorului autorizatiei de
punere pe piata, 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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