Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Vgenfli 40 mg/ml oldatos injekcio eloretoltott fecskendoben
aflibercept

v Ez a gydgyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az ) gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal
tovabbi tijékoztatast.

Miel6tt beadjak Onnek ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatét, mert

az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatéasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztat6 tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Vgenfli, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Vgenfli Onnek torténd beadésa eldtt

Hogyan fogja kapni a Vgenfli-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Vgenfli-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok
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1. Milyen tipusu gyogyszer a Vgenfli, és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Vgentfli egy oldat, amelyet a szembe fecskendeznek felnétteknél a szem kovetkezo betegségeinek

kezelésére:

- érképzddéssel jaro (nedves) idéskori makuladegeneracio (nedves AMD),

- aretinavéna elzarodasa (retindlis vénas ag (BRVO) vagy a centralis retinavéna (CRVO)
elzarddasa) miatt kialakulé makuladdéma okozta latasromlas,

- diabéteszes makula 6déma (DMO) miatt kialakuld latasromlas,

- rovidlatas miatt az érhartyaban torténd ér elburjanzas (midpia okozta CNV) kovetkeztében
kialakulo latasromlas.

A Vgenfli hatdanyaga, az aflibercept gatolja az éreredetti endotelidlis ndvekedési faktor A (VEGF-A)
¢és a méhlepény-eredetii novekedési faktor (PIGF) néven ismert faktorok csoportjanak aktivitasat.

Nedves AMD-ben és midpia okozta CNV-ben szenvedo betegeknél ezen faktorok, ha feleslegben
vannak jelen, akkor rendellenes 11j erek burjanoznak a szemben. Ezekbdl az 0 erekbdl a vér 6sszetevoi
a szembe szivarognak, és végeredményben a szem latasért felelés szoveteit karositjak.

A CRVO-ban szenvedo betegek esetében a retinatol a vért elszallitod f6ér zarodik el. Ennek
kovetkeztében a VEGF-szintek megemelkednek, ami folyadékszivargast indit el a retinaba, ennek
kovetkezményeként a makula (sargafolt, a retina éleslatasért felelds része) megduzzad, Gagynevezett
makuladdéma alakul ki. Amennyiben a makula megtelik folyadékkal, a centralis latds homalyossa
valik.



BRVO-ban szenved6 betegeknél, a retinatol a vért elszallito foér egy vagy tobb aga elzarddik. Ennek
kovetkeztében a VEGF-szintek megemelkednek, ami folyadékszivargast indit el a retinaba, és ennek
kovetkezményeként makuladdéma alakul ki.

A diabéteszes makula 6déma cukorbetegeknél kialakul6 retina duzzanat, ami a vérerekbdl szivargo
folyadék kovetkeztében 1ép fel a sargafoltban. A makula az éleslatasért felelos része a retindnak. Ha a
makula folyadéktol megduzzad, akkor a centralis latas (a latotér kozepe) homalyossa valik.

A Vgenfli-r6l igazoltak, hogy gétolja az olyan 1j, rendellenes erek képzddését a szemben, amelyekbdl
gyakran folyadék, illetve vér szivarog. A Vgenfli segithet stabilizalni és sok esetben javitani is a
nedves AMD, a CRVO, a BRVO, a DMO és a midpia okozta CNV miatti latasromlast.

2. Tudnivalok a Vgenfli Onnek torténé beadasa el6tt

Onnek nem fogjak beadni a Vgenfli-t:

- haallergias az afliberceptre vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevdjére.

- ha On aktiv vagy gyanithat6 szem- vagy szem koriili fertézésben szenved (okuléris vagy
periokularis fert6zés).

- ha On sulyos szemgyulladasban szenved (amelyet fijdalom és vordsség jelez).

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Vgenfli beadasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval.

- Ha Onnek z6ldhalyogja (glaukomaja) van.

- Ha Onnél kordbban mar el6fordult szikralatas vagy észlelt {ivegtesti homalyokat, és ha a homaly
mérete €s szama hirtelen megnott.

- Ha Onnél szemmiitétet hajtottak végre 4 héten beliil, vagy fognak végrehajtani az elkdvetkezendd
4 hétben.

- Amennyiben On a CRVO vagy a BRVO stlyos (iszkémias CRVO vagy BRVO) formajaban
szenved, a Vgenfli-kezelés nem ajanlott.

Tovabba fontos tudnia az alabbiakat:

- a Vgenfli biztonsagossagat és hatasossagat nem vizsgaltak olyan esetekben, amikor egyidejiileg
mindkét szemben alkalmaztak a gyogyszert, €s amennyiben igy alkalmazzak, az a mellékhatasok
kialakulasi kockédzatanak novekedéséhez vezethet.

- a Vgenfli befecskendezése, a beadast kdvetd 60 percben, néhany betegnél a szemnyomas
(intraokularis nyomas) emelkedéséhez vezethet. Kezeldorvosa ezt minden injekcid utan ellendrizni
fogja.

- ha Onnél a szemen beliili fertdzés vagy gyulladas (endoftalmitisz) vagy egyéb szévédmény alakul
ki, akkor szemfajdalmat vagy fokozott kellemetlenséget érezhet, fokozddo szemvordsséget,
homalyos latast vagy latasromlast és fokozott fényérzékenységet tapasztalhat. Fontos, hogy
barmilyen tlinetet mielobb kivizsgaljanak, és a lehetd legkorabban elkezdjék a kezelést.

- kezeléorvosa ellendrizni fogja, hogy fennallnak-e Onnél egyéb kockazati tényezdk, amelyek
fokozhatjak a szem egyik hatso hartyajanak a szakadasat vagy levalasat (retinalevalas vagy
retinaszakadas, retina pigmenthamjanak levalasa vagy szakadasa), mely esetben a Vgenfli-t
elovigyazatossaggal kell alkalmazni.

- a Vgenfli alkalmazasa nem javallt terhesség alatt kivéve, ha az anyara vonatkozé varhato elony
meghaladja a magzatot érint0 lehetséges kockazatot.

- Fogamzoképes korban 1évé néknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt és
az utols6 Vgenfli beadasat kdvetden legalabb 3 honapig.

A VEGF-gatlok — a Vgenfli-ben 1év6 hatdanyaghoz hasonlo vegyiiletek — szisztémas (a szervezeten
beliili) alkalmazasa feltehetden a vérereket elzard vérrogok (artérids tromboembolias események)
kockazataval jarhat, ami szivrohamhoz vagy agyi érkatasztrofahoz (sztrokhoz) vezethet. A Vgenfli
szembe adott injekcidjat kovetden fennall az ilyen események elméleti kockazata. Korlatozott
mennyiségl adat all rendelkezésre CRVO-ban, BRVO-ban, DMO-ban és miopia okozta CNV-ben



szenvedo olyan betegek kezelésének biztonsagossagaval kapcsolatban, akiknél az elmalt 6 honapban
agyi érkatasztrofa (sztrok), atmeneti agyi keringészavar (atmeneti iszkémias roham) vagy szivroham
1épett fel. Ha ezek koziil barmelyik igaz Onre, akkor a Vgenfli-t elévigyazatossaggal fogjak
alkalmazni.

Csak korlatozott tapasztalat all rendelkezésre az alabbi esetek kezelésével kapcsolatban:

- azok a betegek, akiknél I-es tipusu cukorbetegség miatt alakult ki DMO,

- azok a cukorbetegek, akiknek nagyon magas az atlagos vércukorszintjiik (a HbA1c-szint magasabb
mint 12%),

- azok a cukorbetegek, akiknél a cukorbetegség miatt proliferativ diabéteszes retinopatia nevii
szembetegség alakult ki.

Nincs tapasztalat az alabbi esetek kezelésével kapcsolatban:

- heveny fertézésben szenvedo betegek,

- egyéb szembetegségben, példaul retinalevalas vagy makulalyuk,

- nem bedllitott magas vérnyomasban szenvedd cukorbetegek,

- midpia okozta CNV-ben szenvedd, nem azsiai szarmazasu betegek,

- midpia okozta CNV miatt korabban kezelésben részesiilt betegek,

- azok a betegek, akiknél a midpia okozta CNV a sargafolt kozponti részén kiviil es6 karosodassal
(extrafovealis 1€zi0) jar.

Ha a fentiek koziil barmelyik vonatkozik Onre, akkor kezel6orvosa a Vgenfli-vel torténd kezelés
alkalmaval figyelembe fogja venni ezen informaciok hianyat.

Gyermekek és serdiilok
A Vgenfli alkalmazasat gyermekeknél vagy 18 év alatti serdiiloknél nem vizsgaltak.

Egyéb gyogyszerek és a Vgenfli
Feltétlentil tajékoztassa kezelGorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

- Fogamzoképes ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt és az utolso
Vgenfli injekcid beadasat kovetden legalabb 3 honapig.

- A Vgenlfli terhes n6knél torténd alkalmazasaval kapcsolatban nincs tapasztalat. A Vgenfli-t nem
szabad terhesség alatt alkalmazni kivéve, ha a magzatra nézve a lehetséges elony meghaladja a
lehetséges kockazatot. Ha On terhes vagy terhességet tervez, akkor a Vgenfli-kezelés
megkezdése el6tt beszélje ezt meg kezelorvosaval.

- A Vgentfli kis mennyiségben bejuthat az anyatejbe. A szoptatott Ujsziilottekre/csecsemokre
gyakorolt hatdsai nem ismertek. A Vgenfli alkalmazasa szoptatas ideje alatt nem ajanlott. Ha On
szoptato no, a Vgenfli-kezelés megkezdése elott beszélje ezt meg kezelGorvosaval.

A készitmény hatisai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Vgentfli injekcio utan atmeneti lataszavart tapasztalhat. Ne vezessen, illetve ne kezeljen gépeket,
ameddig ez el nem mulik.

Fontos informacio a Vgenfli egyes 6sszetevéirol

A gyogyszer

- kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

- 0,015 mg poliszorbat 20-at tartalmaz 0,05 ml-es adagonként, ami 0,3 mg/ml-nek felel meg. A
poliszorbatok allergias reakciokat okozhatnak. Téjékoztassa kezeldorvosat, ha barmilyen ismert
allergiaja van.



3. Hogyan fogja kapni a Vgenfli-t?

Olyan orvos fogja beadni a Vgenfli-t a szemébe aszeptikus (tiszta és steril) koriilmények kozott, aki
jartas a szem injekciozasaban.

A készitmény ajanlott adagja 2 mg aflibercept (0,05 ml).
A Vgentfli-t injekcioként adjak a szembe (intravitrealis injekcio).

A fertézések megeldzése céljabol a kezeldorvos az injekcid beaddsa eldtt fert6tlenitd szemoblitéssel
ovatosan megtisztitja az On szemét. Az orvos helyi érzéstelenitdt is fog adni, hogy csillapitsa vagy
megeldzze az injekcidzassal jard esetleges fajdalmat.

Nedves AMD
A nedves AMD-ben szenvedo betegeket 3 egymast koveto adagig havonta egyszer, majd ezt kovetéen
a kovetkezd két honap utdn egy masik injekcioval fognak kezelni.

Kezelborvosa dontése alapjan az injekciok kozotti iddintervallum maradhat két honap, vagy
fokozatosan novelhet6 2 vagy 4 hetes modositasokkal, amennyiben allapota stabil. Amennyiben
allapota romlik, az injekciok beadasa kozotti iddintervallum csokkenthetd.

Ha nem tapasztal problémakat vagy a kezeldorvosa nem tanacsol mast, nem sziikséges kezeldorvosat
az injekcidk kozott felkeresnie.

Retinavéna elzarédasa (RVO, retinalis vénas ag (BRVO) vagy centralis retinavéna (CRVO)
elzarédasa) kovetkeztében kialakult makulaédéma

Kezeldorvosa fogja meghatérozni az Onnek legmegfelelébb kezelési sémat. Az On kezelését havonta
ismétlodo Vgenfli injekciok adasaval fogjak elkezdeni.

Két injekcié beadasa kozotti id6tartam nem lehet rovidebb egy hdnapnal.

Kezel8orvosa donthet a Vgenfli-kezelés abbahagyasarol, amennyiben a tovabbi kezelés mar nem jar
semmilyen elénnyel Onnek.

Az On kezelése havonkénti injekciokkal fog folytatodni mindaddig, amig allapota stabilld nem valik.
Hérom vagy t6bb havonkénti injekciora lehet sziikség.

Kezeldorvosa figyelemmel fogja kisérni az On kezelésre adott valaszreakcidjat, és folytathatja a
kezelést az injekcidzasok kozotti iddintervallumok novelésével, a stabil allapot megdrzése érdekében.
Amennyiben az On allapota romlik a hosszabb kezelési intervallumok bevezetésével, kezeldorvosa
ennek megfelelden fogja az intervallumokat leroviditeni.

Kezel8orvosa az On kezelésre adott valaszreakcioja alapjan fog dénteni az ellendrzd vizsgalatokrol,
illetve a tovabbi kezelésrol.

Cukorbetegség okozta makula6déma (DMO)
A DMO-ban szenvedd betegeket az elsd 5 honapban havonta egyszer, majd azutan kéthavonta egyszer
fogjak kezelni.

A kezelések kozotti id6tartam fenntarthatd 2 haviként, vagy személyre szabhaté az On allapotanak
megfelelden, a kezeldorvos vizsgalatai alapjan. A kontrollvizsgalatok ilitemezését kezelGorvosa fogja
meghatarozni.

A kezelBorvosa az aflibercept-kezelés megsziintetése mellett donthet, ha azt llapitja meg, hogy Onnek
nem szarmazik eldnye a kezelés folytatasabol.

Miopia okozta CNV
A miodpia okozta CNV-ben szenvedd betegek kezelése egyetlen injekcio adasaval torténik. Tovabbi



injekciokat csak akkor fog kapni, ha a kezelGorvosa altal elvégzett vizsgalat azt mutatja, hogy
betegsége nem javult.

A két injekcio beadasa kozotti id6tartam nem lehet rovidebb egy honapnal.
Ha a betegsége elmulik, majd kiajul, kezel6orvosa ujrakezdheti a kezelést.
Kezel6orvosa fog donteni az ellenérz6 vizsgélatok titemezésérdl.

Részletes hasznalati utasitas a betegtajékoztatdé végeén talalhato ,,A Vgenfli el6készitése és beadasa”
cimi fejezetben.

Ha kimarad egy adag Vgenfli
Vizsgalat és injekciozas céljabol kérjen 1) idopontot!

A Vgenfli-kezelés abbahagyasa
Miel6tt abbahagyna a kezelést, beszélje meg kezeldorvosaval.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezel6orvosat.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Allergias reakciok (talérzékenység) eléfordulhatnak. Ezek silyosak lehetnek, ezért fontos, hogy
azonnal jelentkezzen kezel6orvosanal.

A Vgenfli beadasaval néhany, az injekcio beadasaval kapcsolatos mellékhatas jelentkezhet, amelyek a
kezelend6 szemet érintik. Néhany ezek koziil sulyos lehet, és ide tartozhat a vaksag, a szem
belsejének stlyos fertézése vagy szemgyulladas (endoftalmitisz), a szemfenéken elhelyezkedé
fényérzékeny réteg levalasa, szakadasa vagy vérzése (retinalevalas vagy retinaszakadas), a
szemlencse elhomalyosodasa (sziirkehalyog), vérzés a szemben (livegtesti vérzés), a szem
belsejében 1évo, gélszerii anyag levalasa a retinardl (iivegtestlevalas) és megnévekedett szemen
beliili nyomas, lasd 2. pont. Ezek a stlyos, szemet érint6é mellékhatasok 1900-bdl kevesebb, mint 1
injekcid beadasa esetén jelentkeztek a klinikai vizsgalatok soran.

Ha Onnél hirtelen latasromlas vagy fokozodo fajdalom és szemvordsség jelentkezik az injekcio
beadasat kdvetden, azonnal beszéljen a kezel6orvosaval!

A jelentett mellékhatasok felsorolasa

A kovetkez6 felsorolas az injekcio beadasaval vagy a gydgyszerrel feltehetéen Gsszefliggésbe hozhato
mellékhatasokat tartalmazza. Kérjiik, ne ijedjen meg, el6fordulhat, hogy ezek koziil egyet sem fog
tapasztalni. Minden feltételezett mellékhatast mindig beszéljen meg kezeldorvosaval.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbdl tobb mint 1-et érinthet)
- latasromlas

- szemfenék bevérzése (retinabevérzés)

- szem bevérzése, amelyet a kis vérerekbdl a szem kiils6 rétegeibe torténd vérzés okoz
- szemféjdalom

Gyakori mellékhatasok (10 beteghdl legfeljebb 1-et érinthet)

- aszem hatsé rétegének levalasa vagy szakadasa, mely fényfelvillanasokkal és livegtesti homallyal
jar, és ez az allapot némely esetben latasvesztésig stlyosbodhat (a retina pigmenthdm
szakadasa*/levalasa, a retina szakadasa/levalasa)



- *Nedves AMD-vel ismerten Osszefiiggésbe hozhato allapot; kizarolag nedves AMD-ben szenvedd
betegek esetében figyelték meg

- retinasorvadas, ami lataszavarral jar

- szemvérzés (livegtesti vérzes)

- aszemlencse elhomalyosodasanak bizonyos formai (sziirkehalyog)

- aszemgolyo eliilsd rétegének (a szem szaruhartyajanak) sériilése

- megndvekedett szemen beliili nyomas

- mozgd pontok latasa (homadlyok)

- azselészerli anyag levalasa a retinarol a szemben (livegtesti hats6 hatarhartya levalas, mely
fényfelvillanasokkal €s iivegtesti homallyal jar)

- olyan érzés, mintha valami lenne a szemben (idegentest érzése a szemben)

- fokozott konnytermelés

- szemhéjduzzanat (szemhéjodéma)

- azinjekcid beadasi helyén fellépo vérzés

- szemvoOrosség

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1-et érinthet)

- allergias reakci6 (tulérzékenyseég)**
** Allergias reakciokat, példaul kititést, viszketést (pruritusz), csalankiiitést (urtikéria) €s néhany
esetben sulyos allergias (anafilaxias, anafilaktoid) reakciokat jelentettek

- sulyos gyulladas vagy fertdzés a szem belsejében (endoftalimitisz)

- aszem szivarvanyhartydjanak gyulladasa vagy a szem mas részeinek gyulladasa (iritisz, uveitisz,
iridociklitisz, az eliilsé csarnok gyulladasa)

- furcsa érzés a szemben

- szemhéj-irritacid

- aszemgolyo eliilsd rétegének (a szem szaruhartyajanak) duzzanata.

Ritka mellékhatasok (1000 beteghbdl legfeljebb I-et érinthet)

- vaksag

- sérilés kovetkeztében fellépo lencsehomaly (traumas katarakta)
- azselészerii anyag gyulladasa a szemben

- gennygylilem a szemben

Nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo adatok alapjan nem allapithaté meg):
- a szem fehér részének vorosodéssel és fajdalommal jar6 gyulladésa (szkleritisz)

A klinikai vizsgalatokban azoknal a nedves AMD-s betegeknél, akik vérhigitokat kaptak, gyakoribb
volt a szem bevérzése, amelyet a kis vérerekbdl a szem kiils6 rétegeibe torténd vérzés okoz
(kotohartyavérzés). A gyakoribb eléfordulas 6sszehasonlithatd volt a ranibizumabbal és az
aflibercepttel kezelt betegek kozott.

A VEGF-gatlok — a Vgenfli-ben 1év6 hatéanyaghoz hasonlo vegyiiletek — szisztémas (a szervezeten
beliili) alkalmazasa feltehetden a vérereket elzard vérrdogok (artérids tromboembolias események)
kockazataval jarhatnak, ami szivrohamhoz vagy agyi érkatasztrofahoz (sztrokhoz) vezethet. Az
aflibercept szembe adott injekcigjat kovetden fennall az ilyen események elméleti kockazata.

Az immunreakci6 kialakulasanak (ellenanyagok képzodésének) eshetdsége, mint minden terapias
fehérje készitménynél, az aflibercept esetén is fennall.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtdjékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag
részére is bejelentheti az Nemzeti Népegészségiigyi és

Gyodgyszerészeti Kozpont

Postafiok 450

H-1372 Budapest



Honlap: www.ogyei.gov.hu
elektronikus bejelentd form: https://mellekhatas.ogyei.gov.hu/
e-mail: adr.box@ogyei.gov.hu

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informaci6 alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Vgenfli-t tarolni?

o A gybgyszer gyermekektdl elzarva tartando!

o A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utdn ne alkalmazza ezt a gydgyszert. A
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

o Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem fagyaszthato!

o A bontatlan buborékcsomagolast legfeljebb 24 oraig lehet hiitdszekrényen kiviil, legfeljebb
25 °C-on tarolni.

o A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

o Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések
elésegitik a kdrnyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vgenfli?

- A készitmény hatdéanyaga az aflibercept. Egy eldretoltott fecskendd 6,6 mg afliberceptet tartalmaz
0,165 ml oldatban. Ez egyszeri hasznos adagként 0,05 ml beadasat teszi lehetévé felnétt
betegeknél, amely 2 mg afliberceptet tartalmaz.

- Egyéb 6sszetevok: natrium-acetat trihidrat, tomény ecetsav (jégecet), szachar6z, natrium-klorid,
poliszorbat 20 (E 432), injekcidhoz valo viz.

Tovabbi informaciokért lasd az ,,A Vgenfli (natriumot €s poliszorbat 20-at tartalmaz)” cimi részt a
2. pontban.

Milyen a Vgenfli kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Vgentfli oldatos injekcio (injekcio) eldretoltott fecskenddben. Az oldat atlatszo vagy halvanysarga.

Egy adagot tartalmaz6, 1 ml-es, luer-zaras eléret6ltott fecskendo (toltétérfogat: 165 mikroliter), mely
ciklo-olefin polimer (COP) gyantabol késziilt és klorbutil gumi védékupakkal van ellatva. A
fecskendot térhaldsitott szilikonnal bevont klorbutil gumi dugatty zarja.

Kiszerelés: dobozonként 1 db 0,165 ml névleges toltotérfogath, intravitrealis injekcidohoz valéd oldatot
tartalmazo eldretoltott fecskendd.

Csomagolasi egység: 1 darab eldretdltott fecskendo.
A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Magyarorszag
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Tel: +48 22 364 61 01

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: 2025. augusztus.

A gyogyszerrdl részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.cu/) talalhato.
<



https://www.ema.europa.eu/

Az alabbi informaciok kizarolag egészségiigyi szakembereknek szélnak:
A Vgenfli elokészitése és beadasa

Az eldretoltott fecskendd kizardlag egy szem kezelésére hasznalhato.
Ne nyissa ki a steril, eloretoltott fecskendd buborékcsomagolasat a tiszta, beadasra szolgélo helyiségen
kiviil.

Az eloretoltott fecskendd tobbet tartalmaz a 2 mg aflibercept (megfelel 0,05 ml-nek) ajanlott d6zisnal

A felesleges térfogatot el kell tavolitani a beadas el6tt.

Felhasznalas eldtt az oldatot vizudlisan meg kell vizsgalni, hogy tartalmaz-e idegen szemcséket
és/vagy elszinez6dést, vagy barmilyen eltérést a fizikai megjelenésében. Amennyiben az elébbiek
barmelyike megfigyelhetd, a gyogyszert dobja ki.

A bontatlan buborékcsomagolast legfeljebb 24 6raig lehet hiitészekrényen kiviil, legfeljebb 25 °C-on
tarolni. A buborékcsomagolas felbontasa utan aszeptikus kornyezetben folytassa a tovabbiakat.

Az intravitrealis injekcidézashoz 30 G x Y2 hiivelykes injekcios tiit kell alkalmazni.

Az eloretoltott fecskendovel kapcsolatos haszndlati utasitds

1. | Amikor készen all a Vgenfli beadasara, nyissa ki a dobozt, és vegye ki a sterilezett
buborékcsomagolast. Ovatosan nyissa fel a buborékcsomagolast, és kozben biztositsa, hogy a
tartalma steril maradjon. Az sszeillesztésig tartsa a fecskendot a steril talcan.

Aszeptikus technika alkalmazasaval vegye ki a fecskendét a sterilezett buborékcsomagolasbol.

3. | A fecskend6 kupakjanak eltavolitdsdhoz tartsa a
fecskendot az egyik kezében, mig a masik kezének
hiivelyk- és mutatoujjaval fogja meg a fecskendo
kupakjat. Figyelem! A fecskend6 kupakjat le kell
htzni (pattintani nem szabad). VEGYE LE

)
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4. | Ne huzza vissza a dugattyut, hogy ne keriiljon veszélybe a készitmény sterilitasa!

5. | Aszeptikus technika alkalmazasaval dvatosan

csavarjara az injekcios tiit a fecskendd végének /\
Luer-zarjara.

s
, Injekcidstii )\_
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A fecskendot a tiivel felfelé tartva ellendrizze, hogy
nincs-e buborék a fecskendében. Ha buborékokat
lat, akkor az ujjaval dvatosan kocogtassa meg a
fecskendot, amig a buborékok fel nem szallnak.

A felesleges térfogatot el kell tavolitani a beadas el6tt. Tavolitsa el az 6sszes buborékot,
valamint nyomja ki a feleslegben 1évé gyégyszert oly médon, hogy a dugattyit lassan tolja
elére addig, amig a dugattyu kupolajanak alja (nem a teteje) egyvonalba Keriil a
fecskenddn 1évé adagjelzé vonallal (ez megfelel 0,05 ml-nek, azaz 2 mg afliberceptnek).

Megjegyzés: A dugattyu pontos helyzetbe allitdsa nagyon fontos, mivel a nem megfeleld
dugattyt helyzet az eldirt adagnal tobb, vagy kevesebb mennyiség beadasahoz vezethet.

Az oldat, miutan eltavolitottak
beléle a légbuborékokat és
Dugatty( kupola a feleslegben l1évé gyogyszert

Légbuborék
e Adagjelzd

vonal Dugattyt
kupola alja

Adagjelzdé
vonal

Injektalaskor dvatosan és valtozatlan nyomassal tolja elére a dugattytt. Ne fejtsen ki tovabbi
nyomoerdt, miutan a dugatty elérte a fecskendé aljat. Ne adja be a fecskendében lathato
maradék oldatot.

Az eloretoltott fecskendo kizardlag egyszer haszndlatos. Az eldretoltott fecskendd tobbszori
adagolasu alkalmazasa novelheti a kontaminaci6 €s a kovetkezményes fertézések
kockazatat.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 el6irdsok szerint kell végrehajtani.
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