Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Vgenfli 40 mg/ml injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
afliberceptas (afliberceptum)

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti nauja saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiant Salutinj poveikj. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.
- NeisSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.
- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja.
- Jeigu pasireiskée Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

1. Kas yra Vgenfli ir kam jis vartojamas
2. Kas zinotina prie§ vartojant Vgenfli
3. Kaip vartoti Vgenfli

4. Galimas Salutinis poveikis

5. Kaip laikyti Vgenfli

6.

Pakuotés turinys ir kita informacija

1. Kas yra Vgentfli ir kam jis vartojamas

Vgenfli yra tirpalas, kuris leidziamas j akj ir skirtas gydyti suaugusiyjy akiy biikléms, vadinamoms

- neovaskuline (Slapiaja) senatvine geltonosios démés degeneracija (Slapiaja SGDD),

- regéjimo sutrikimu dél geltonosios démés edemos, atsiradusios po tinklainés venos Sakos
okliuzijos (TVSO) arba centrinés tinklainés venos okliuzijos (uZsikim§imo) (CTVO),

- regéjimo sutrikimu dél diabetinés geltonosios démés edemos (DGDE),

- regéjimo sutrikimu dél miopinés gyslainés neovaskuliarizacijos (miopinés GNV).

Afliberceptas, veiklioji Vgenfli medziaga, blokuoja keleto veiksniy, Zinomy kaip kraujagysliy
endotelio augimo faktorius A (KEAF-A) ir placentos augimo faktorius (PAF), aktyvuma.

Pacientams, sergantiems $lapigja SGDD ir miopine GNV, §iy veiksniy perteklius dalyvauja
nenormaliame naujy kraujagysliy formavimesi akyje. Sios naujos kraujagyslés gali lemti kraujo
komponenty prasisunkimg j akj ir galiausiai pazeisti uz regéjima atsakingus akies audinius.

Pacientams, kuriems pasireiskia CTVO, uzsikemsa pagrindiné kraujagyslé, kuria i§ tinklainés nuteka
kraujas. Dél to padaugéja KEAF, j tinklaing prasisunkia skystis, sukeldamas geltonosios démés
(tinklainés dalis, atsakinga uz gera rega) paburkima, kuris vadinamas geltonosios démés edema. Kai
geltonoji démé paburksta dél skyscio sankaupos, centrinis regéjimas tampa neryskus.

Pacientams, kuriems pasireiskia TVSO, viena ar daugiau pagrindiniy kraujagysliy, kurios transportuoja
kraujg i8 tinklainés, Saky, yra uzkimsta. Reaguodama j tai, KEAF koncentracija yra padidéjusi. Tai
sukelia skyscio sutekéjima j tinklaine, kuris sukelia geltonosios démés edema.

Diabetiné geltonosios démés edema yra tinklainés patinimas, pasireiSkiantis cukriniu diabetu
sergantiems pacientams dél skysc¢io prasisunkimo i$ kraujagysliy geltonojoje déméje. Geltonoji démé
yra tinklainés dalis, atsakinga uz gerg regéjima. Kai dél prasisunkusio skys¢io geltonoji démé
paburksta, centrinis regéjimas tampa neryskus.



Irodyta, kad Vgenfli sustabdo naujy nenormaliy kraujagysliy, kurios daznai biina pralaidzios
skys¢iams ar kraujui, augimg akyje. Vgenfli gali padeti stabilizuoti ir daugeliu atveju pagerinti dél
Slapiosios SGDD, CTVO, TVSO, DGDE ir miopinés GNV netenkama regéjima.

2. Kas Zinotina prie§ Jums skiriant Vgenfli

Jums nebus skiriama Vgenfli

- jeigu yra alergija afliberceptui arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje);

- jeigu yra aktyvi arba jtariama infekcija akies viduje arba aplink akj (akies ar aplinkiniy audiniy
infekcija);

- jeigu sergate sunkiu akies uzdegimu (jis pasireiskia skausmu arba paraudimu).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju pries tai, kai Jums skirs Vgenfli:

- jeigu sergate glaukoma;

- jeigu Jis kada nors matéte Sviesos blyksnius ar drumstis ir jeigu staiga Sios drumstys padidéjo ar
ju atsirado daugiau;

- jeigu per praéjusias 4 savaites Jums buvo atlikta akies operacija arba planuojama jg atlikti per
artimiausias 4 savaites;

- jeigu Jiis sergate sunkios formos CTVO arba TVSO (isemine CTVO arba TVSO), gydyti
Vgenfli nerekomenduojama.

Taip pat svarbu, kad Zinotuméte, jog

- néra iStirtas gydymo saugumas ir veiksmingumas, kai Vgenfli skiriama j abi akis tuo pac¢iu metu
ir jeigu vaistas vartojamas tokiu buidu, tai gali padidinti Salutiniy poveikiy rizika;

- kai kuriems pacientams per 60 minuciy po Vgenfli injekcijos gali sukelti akisptidzio padidéjima
(akies vidinis spaudimas). Jusy gydytojas ji matuos po kiekvienos injekcijos;

- jeigu prasidéjo infekcija ar uzdegimas akies viduje (endoftalmitas) ar kitos komplikacijos, Jums
gali skaudéti akj arba sustipréti nemaloniis pojuciai, paryskéti akies paraudimas, regéjimas gali
tapti neryskus arba susilpnéti ir padidéti jautrumas Sviesai. Tokius simptomus svarbu kuo
greiCiau diagnozuoti ir gydyti;

- gydytojas patikrins, ar Jums néra tam kity rizikos veiksniy, kurie gali padidinti vieno i$ akies
vidiniy sluoksniy plySima ar atSoka (tinklainés atSoka ar plySima ir tinklainés pigmentinio
epitelio atSoka ar plySimg), nes tokiu atveju Vgenfli reikés skirti atsargiai;

- Vgenfli negalima vartoti néStumo metu, nebent galima nauda virSija galimg rizika vaisiui,

- vaisingos moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo metu ir bent tris
ménesius po paskutinés Vgenfli injekcijos.

Sisteminis KEAF (kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus) inhibitoriy, medziagy, panasiy j esancias
Vgenfli sudétyje, vartojimas gali biti susijes su kraujagysles uzkemsanciy kraujo kresuliy (arterijy
tromboemboliniy reiskiniy) rizika, dél ko gali iStikti miokardo infarktas arba insultas. Vgenfli suleidus
j akj, yra teoriné $iy reiskiniy rizika. Duomeny apie CTVO, TVSO, DGDE ir miopine GNV serganéiy
pacienty, kuriems per paskutinius 6 ménesius buvo pasireiskes insultas, mikroinsultas (laikinas
iSemijos priepuolis) arba miokardo infarktas, gydymo sauguma nepakanka. Jei kuri nors i$ iSvardyty
salygy Jums tinka, Vgenfli Jums bus skiriamas atsargiai.

Yra tik ribota patirtis gydant:

- pacientus, serganc¢ius DGDE dél I tipo cukrinio diabeto;

- cukriniu diabetu sergancius pacientus, kuriy vidutinés cukraus kiekio kraujyje vertés yra labai
didelés (HbAlc virsija 12 %);

- cukriniu diabetu sergancius pacientus, sergancius akies liga, atsiradusia dél cukrinio diabeto,
vadinama proliferacine diabetine retinopatija.

Neéra patirties gydant:
- pacientus, kuriems nustatytos iminés infekcijos;



- pacientus, kuriems yra kitos akies biiklés, tokios kaip tinklainés atSoka arba skylé geltonojoje
déméje;

- cukriniu diabetu sergancius pacientus, kuriems yra nekontroliuojamas aukstas kraujospudis;

- pacientus, anksc¢iau gydytus nuo miopinés GNV;

- miopine GNV sergancius pacientus, kuriems yra pakitimas uz geltonosios démés centrinés dalies
riby (pakitimai ne duobutéje).

Jei kuri nors 18 iSvardyty salygy Jums tinka, Jisy gydytojas, gydydamas Jus Vgenfli, atsizvelgs i §i
informacijos trukuma.

Vaikams ir paaugliams
Vgenfli vartojimas vaikams ir paaugliams iki 18 mety neistirtas.

Kiti vaistai ir Vgenfli
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui.

NésStumas ir Zindymo laikotarpis

- Vaisingos moterys turi naudoti veiksminga kontracepcijos metoda gydymo metu ir bent tris
ménesius po paskutinés Vgenfli injekcijos.

- Vgenfli vartojimo patirties néSciosioms néra. Vgenfli negalima vartoti néStumo metu, nebent
galima nauda virSija galima rizika vaisiui. Jeigu esate nésSCia arba planuojate pastoti, tai pries
pradedant gydymg Vgenfli pasitarkite su gydytoju.

- Nedideli Vgentfli kiekiai gali patekti j motinos pieng. Poveikis zindomiems naujagimiams ar
kiudikiams nezinomas. Vgenfli nerekomenduojama vartoti Zindymo laikotarpiu. Jei esate
zindanti moteris, prie§ pradedant gydyma Vgenfli, pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Po Vgenfli injekcijos Jums gali laikinai sutrikti regéjimas. Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy,
kol tesiasi tokia buklé.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Vgenfli medziagas

Sio vaisto sudétyje yra:

e maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio dozavimo vienete, t. y. jis beveik neturi reikSmeés.

e 0,015 mg polisorbato 20 kiekvienoje 0,05 ml dozéje, tai atitinka 0,3 mg/ml. Polisorbatai gali
sukelti alerginiy reakcijy. Jei zinote, kad Jiis esate alergiSkas bet kokiai medziagai, pasakykite
gydytojui.

3. Kaip Jums bus skiriama Vgenfli

Gydytojas, turintis injekcijy j akj atlikimo patirties, aseptinémis ($variomis ir steriliomis) sglygomis
Jums suleis Vgenfli j akj.

Rekomenduojama dozé yra 2 mg aflibercepto (0,05 ml).
Vgentfli skiriama injekcijomis j akj (injekcijomis j stiklakiin).

Pries injekcijg gydytojas kruopsciai nuvalys akj dezinfekuojanciu akiy pavilgu, kad iSvengtuméte
infekcijos. Be to, gydytojas Jums paskirs vietiniy anestetiky, kad sumazinty ar visai paSalinty
skausma, kurj galite jausti injekcijos metu.

Slapioji SGDD
Pacientai, sergantys §lapigja SGDD, gydomi viena injekcija vieng kartg per ménesj, kol paeiliui

suleidziamos trys dozés, o véliau skiriama sekanti injekcija po dar dviejy meénesiy.

Jeigu Jusy buklé stabili, gydytojas nuspres ar gali buti palaikomas 2 ménesiy gydymo intervalas tarp
injekcijy, ar jis gali biiti palaipsniui ilginamas 2 ar 4 savaiciy intervalais.
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Jei Jusy biiklé pablogéja, intervalas tarp injekcijy gali biiti sutrumpintas.

Tarp injekcijy pas gydytoja lankytis nereikia, nebent gydytojas patarty kitaip arba pajustuméte kokius
nors negalavimus.

Geltonosios demés edema, atsiradusi po tinklainés venos okliuzijos (TVO) (tinklainés venos Sakos
okliuzijos (TVSO) arba centrinés tinklainés venos okliuzijos (CTVO))

Gydytojas Jums parinks tinkamiausia dozavimo rezima. Gydymo pradzioje bus paskirta keletas Vgenfli
injekcijy, kurios bus leidziamos vieng karta per ménesj.

Intervalas tarp dviejy injekcijy turi biiti ne trumpesnis kaip vienas ménuo.

Gydytojas gali nuspresti nutraukti gydyma Vgenfli, jeigu Jiisy biiklé gydant negeréja.

Jisy gydymas kasménesinémis injekcijomis tesis iki tol, kol Jiisy buklé taps stabili. Tam gali prireikti
trijy arba daugiau kasménesiniy injekcijy.

Gydytojas stebés Jiisy organizmo atsaka j gydyma ir gali jj testi, palaipsniui didindamas intervalg tarp
injekcijy, kad islikty stabili buklé. Jeigu Jusy biiklé pradés blogéti, taikant ilgesnius gydymo

intervalus, gydytojas juos atitinkamai sutrumpins.

Pagal Jiisy organizmo atsaka j gydyma, gydytojas nuspres dél reikalingy tyrimy ir gydymo metody
rezimo.

Diabetiné geltonosios démés edema (DGDE)
Pacientai, sergantys DGDE, gydomi viena injekcija vieng karta per ménesj, kol paeiliui suleidziamos

penkios dozés, o véliau skiriama viena injekcija kas du ménesius.

Remiantis gydytojo atliktos apziiiros iSvadomis, 2 ménesiy gydymo intervalas gali buiti palaikomas
arba pritaikomas pagal Jiisy bukle. Gydytojas Jums nustatys kontroliniy tyrimy grafika.

Jusy gydytojas gali nuspresti nutraukti gydyma Vgenfli, jeigu nustatys, kad tolimesnis gydymas bus
nenaudingas.

Miopiné¢ GNV

Miopine GNV sergantys pacientai bus gydomi viena vienkartine injekcija. Tolesnés injekcijos bus
atliekamos tik, jei gydytojo tyrimai parodys, kad Jusy biiklé nepageréjo.

Intervalas tarp dviejy injekcijy turi biiti ne trumpesnis kaip vienas ménuo.

Jeigu Juisy liga praeina ir po to vel pasikartoja, gydytojas gali i§ naujo pradéti gydyma.

Gydytojas Jums nustatys kontroliniy tyrimy grafika.

I$sami naudojimo instrukcija pateikiama pakuotés lapelio pabaigoje skyriuje ,,Kaip paruosti ir suleisti
Vgenfli“.

Praleidus Vgenfli doze
Susitarkite dél kito apsilankymo apzitirai ir injekcijai.

Gydymo Vgenfli nutraukimas
Prie$ nutraukdami gydyma, pasitarkite su savo gydytoju.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.



4. Galimas $alutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Gali pasireiksti alerginés (padidéjusio jautrumo) reakcijos. Jos gali biiti sunkios ir gali reikéti
nedelsiant Kreiptis i gydytoja.

Vartojant Vgenfli, gali pasireiksti tam tikras Salutinis poveikis akims dél injekcijos procediros. Kai
kada $is poveikis gali biti sunkus, tai gali biiti aklumas, sunki infekcija arba uZdegimas akies
viduje (endoftalmitas), akies viduje esancio Sviesai jautraus sluoksnio atSoka, plySimas arba
kraujavimas (tinklainés atSoka arba plySimas), leSiuko padrumstéjimas (katarakta), kraujavimas
akyje (stiklaktinio kraujavimas), akies viduje esancios i drebucius panasios medZiagos atSoka nuo
tinklainés (stiklakiinio atSoka) ir padidéjes spaudimas akies viduje (Zr. 2 skyriy). Klinikiniy tyrimy
metu $is sunkus Salutinis poveikis akims pasireiské reciau kaip po 11§ 1 900 injekcijy.

Jeigu Jums pasireiske staigus regéjimo suprastéjimas, skausmo padidéjimas ir paraudimas akyje po
injekcijos, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

Nustatyto Salutinio poveikio sarasas

Toliau pateikiamas Salutiniy poveikiy, galimai susijusiy su injekcijos procediira arba vaistu, sarasas.
Nesijaudinkite, Jums gali nepasireiksti ir né vienas i$ iSvardyty poveikiy. [tariamg $alutinj poveikj
visada aptarkite su gydytoju.

Labai dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti ne reciau kaip 1 i§ 10 asmeny):

- regéjimo pablogéjimas;

- uzpakalinés akies dalies kraujavimas (tinklainés kraujavimas);

- akies kraujosruva, kurig sukelia kraujavimas i$ mazy kraujagysliy, esanéiy iSoriniuose akies
sluoksniuose;

- akiy skausmas.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 1§ 10 asmeny):

- akies viduje esancio vieno i$ sluoksniy atSoka arba plySimas, dél kurios atsiranda $viesos
blyksniai ir ,,skraidanc¢ios muselés , ir kartais progresuoja iki regos netekimo (tinklainés
pigmentinio epitelio plySimas*/ atSoka, tinklainés atSoka / plySimas);

o *Biukleés, susijusios su §lapiaja SGDD; nustatytos tik pacientams, sergantiems $lapiagja SGDD.

- tinklainés degeneracija, sukelianti regos sutrikima;

- kraujavimas akyje (stiklakiinio hemoragija);

- tam tikry formy lgSiuko padrumstéjimas (katarakta);

- priekinio akies obuolio sluoksnio (ragenos) pazeidimas;

- padidéjes akispudis (padidéjes akies vidinis spaudimas);

- judancios démelés regéjimo lauke (stiklakinio drumstys);

- 1 drebucius panasSios medziagos akies viduje atSoka nuo tinklainés (stiklakiinio atSoka, dél kurios
atsiranda Sviesos blyksniai, ir ,,skraidancios muselés®);

- pojiitis, kad kazkas yra akyje;

- padidéjes asary iSsiskyrimas;

- akies voko tinimas;

- kraujavimas injekcijos vietoje;

- akies paraudimas.

Nedazni $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 100 asmeny):
- alerginés (padidéjusio jautrumo) reakcijos**;
o **Buvo pranesta apie alergines reakcijas, tokias kaip iSbérimas, niez¢jimas, dilgéline, ir apie
keleta sunkiy alerginiy reakcijy (anafilaksiniy / anafilaktoidiniy) atvejy.
- sunkus uzdegimas ar infekcija akies viduje (endoftalmitas);
- rainelés arba kity akies daliy uzdegimas (iritas, uveitas, iridociklitas, priekinés kameros
uzdegimas);



- nejprastas pojltis akyje;
- akies voko sudirginimas;
- priekinio akies obuolio sluoksnio patinimas (ragenos edema).

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reCiau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):
- aklumas;

- lesiuko susidrumstimas dél pazaidos (trauminé katarakta);

- akies viduje esancios j drebucius panasSios medziagos uzdegimas;

- puliai akyje (hipopionas).

Salutinio poveikio rei¥kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus
duomenis):
- baltosios akies dalies uzdegimas, susijes su paraudimu ir skausmu (skleritas).

Klinikiniy tyrimy metu $lapigja SGDD sergantiems pacientams, vartojantiems kraujg skystinanciy
vaisty, buvo nustatytas padidéjes kraujavimo i§ mazy iSorinio akies sluoksnio kraujagysliy (junginés
hemoragijos) daznis. Ranibizumabu ir afliberceptu gydyty pacienty grupése Sis padidéjes daznis buvo
panasus.

Sisteminis KEAF inhibitoriy (medziagy, panasiy j esancias Vgenfli sudétyje) vartojimas gali buti
susijes su kraujagysles uzkemsanciy kraujo kresuliy (arterijy tromboemboliniy reiskiniy) rizika, dél ko
gali iStikti miokardo infarktas arba insultas. Aflibercepto suleidus j akj, yra teoriné $iy reiskiniy rizika.

Vartojant aflibercepta, kaip ir kitus gydomuosius baltymus, gali pasireiksti imuniné reakcija (susidaryti
antikiiny).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodytg, pasakykite gydytojui. Apie
Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi Valstybiné vaisty kontrolés tarnyba
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos

Tel.: 8 800 73 568

Informacija pranesimo formos pildymui ir pateikimui: https://vvkt.lrv.It/It/.

Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto
sauguma.

5. Kaip laikyti Vgenfli

- Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

- Ant dézutés ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

- Laikyti saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti.

- Neatidaryta lizding plokstele galima laikyti ne Saldytuve, Zemesnéje nei 25 °C temperatiiroje iki
24 valandy.

- Laikyti gamintojo pakuotéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.

- Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba su buitinémis atlickomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Vgenlfli sudétis

- Veiklioji medziaga yra afliberceptas. Kiekviename uzpildytame Svirkste 0,165 ml tirpalo yra
6,6 mg aflibercepto. IS vieno uzpildyto §virksto yra gaunama 2 mg aflibercepto dozé, esanti
0,05 ml tirpalo.


https://vvkt.lrv.lt/lt/

- Pagalbinés medziagos yra natrio acetatas trihidratas, lediné acto riigstis (100 %), sacharozé, natrio
chloridas, polisorbatas 20 (E432), injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos Zr. 2 skyriuje ,,Vgenfli sudétyje yra®.

Vgenlfli i§vaizda ir kiekis pakuotéje
Vgenfli yra injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame Svirkste. Tirpalas yra bespalvis arba gelsvas.

Vienos dozés 1 ml ilgio Luer-lock uzpildytas Svirkstas (uzpildymo turis: 0,165 ml tirpalo), pagamintas
i§ cikloolefino polimero (COP) dervos, su antgalio dangteliu i$ chloruotos butilo gumos. Svirkstas
uzdarytas stiimokliu, pagamintu i$ chloruotos butilo gumos, padengtos skersinio rySio silikonu.

Kiekvienoje dézutéje yra vienas uzpildytas Svirkstas, kurio nominalus uzpildymo tiris yra 0,165 ml
tirpalo, skirto injekcijai j stiklakiin;.

Pakuotés dydis: 1 uzpildytas Svirkstas.

Registruotojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Lenkija

Gamintojas

KYMOS S.L.

Ronda De Can Fatjo 7b
Parc Tecnologic Del Valles
Cerdanyola Del Valles
Barcelona

08290

Ispanija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
Lietuva

POLPHARMA S.A. atstovybé

Tel: +370 37 325131

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas 2025 m. rugpjacio mén.

ISsami informacija apie $j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu/.

< >

Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.

Kaip paruosti ir suleisti Vgenfli

Uzpildyta Svirksta galima vartoti tik vienos akies gydymui.

Sterilios uzpildyto $virksto lizdinés plokstelés negalima atidaryti uz §varaus procediirinio kabineto
riby.

Uzpildytame $virkste yra didesnis vaistinio preparato kiekis uz rekomenduojamg 2 mg aflibercepto
doze (atitinkancig 0,05 ml). Prie$ vartojimg biitina paSalinti perteklinj tarj.

Pries vartojant reikia vizualiai patikrinti, ar injekciniame tirpale néra matomy daleliy ir (arba)
nepakitusi jo spalva ir (arba) néra jokiy kity iSoriniy fiziniy poky¢iy. Jeigu yra bent vienas iSvardinty
poky¢iy, vaistinj preparatg reikia iSmesti.


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

Neatidarytg lizdinés plokstelés pakuote galima laikyti ne Saldytuve zemiau 25 °C iki 24 valandy.
Atidarius lizding plokstele, reikia laikytis aseptiniy salygy. Injekcijai j stiklaktinj reikia naudoti 30 G x
% colio injekcine adatg.

Uzpildyto $virksto naudojimo instrukcija:

L.

pasiruosite jj surinkti.

Kai esate pasiruose suleisti Vgenfli, atidarykite dézute ir iSimkite sterilig lizding plokstele. Atsargiai
atpléskite lizding plokstele, kad jos turinys likty sterilus. Laikykite Svirksta Siame steriliame dékle, kol

Laikydamiesi aseptinés technikos, iSimkite §virksta iS sterilios lizdinés plokstelés.

Kad nuimtuméte SvirkSto dangtelj, vienoje rankoje laikydami
Svirksta, kitos rankos nyksc€iu ir smiliumi suimkite SvirkSto
dangtelj. Atkreipkite démesj: Svirksto dangtelj turite pasukti
(negalima nulauZti).

PASUKITE!

X

)

Kad nepaZeistuméte vaistinio preparato sterilumo, netraukite stimoklio atgal.

Laikydamiesi aseptinés technikos, tvirtai uzsukite injekcine adata
ant Luer-lock $virksto antgalio.

P

Injekciné adata |

Laikydami $virksta su vertikaliai j vir§y nukreipta adata,
patikrinkite, ar §virkste néra oro burbuliuky. Jeigu yra oro
burbuliuky, reikia §velniai pastuksenti per §virksta pirstu, kol
burbuliukai pakils j virsy.




Prie§ vartojimg bitina pasalinti perteklinj tiirj. PaSalinkite visus oro burbuliukus ir vaistinio preparato
pertekliy, létai nuspausdami stimoklj, kad kad stiimoklio kupolo pagrindas (ne kupolo virs§iinélé)
susilyginty su dozavimo linija, paZyméta ant Svirksto (atitinka 0,05 ml t. y. 2 mg aflibercepto).

Pastaba: labai svarbu tiksliai nustatyti stimoklio padétj, nes dél netikslios stiimoklio padéties gali biiti
suleistas didesnis ar mazesnis vaistinio preparato kiekis uz rekomenduojama dozg.

Tirpalas pasalinus oro

burbuliukus ir vaisto pertekliy
Stamoklio kupolas

Oro burbuliukas

Dozavimo linija

=

Stiimoklio kupolo
pagrindas
2 Dozavimo
linija

Suleiskite, atsargiai ir pastovia jéga spausdami stimoklj. Nenaudokite papildomos jégos, kai stimoklis
pasieks Svirksto pagrinda. Nevartokite jokiy SvirkSte matomy tirpalo likuciy.

Uzpildytas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Kartotiniy doziy vartojimas i§ uzpildyto
Svirksto gali padidinti uzkrétimo ir vélesniy infekcijy pavojy.

INesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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