Ulotka dotaczona do opakowania: informacja dla pacjenta
Vgenfli, 40 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan w ampulkostrzykawce

aflibercept

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Vgenfli i w jakim celu sig¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Vgenfli
3. Jak stosowac lek Vgenfli

4. Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Vgenfli

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

1. Co to jest lek Vgenfli i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vgentfli jest roztworem wstrzykiwanym do oka stosowanym w celu leczenia u 0s6b dorostych

choréb oczu zwanych:

- neowaskularnym (wysiekowym) zwyrodnieniem plamki z6ttej zwigzanym z wiekiem (nAMD ,
ang. Age- related Macular Degeneration,) (wysickowa (neowaskularna) posta¢ AMD),

- obrzekiem plamki z6ttej wtornym do niedroznos$ci naczyn zylnych siatkowki (RVO) (gatezi
BRVO (ang. Branch Retinal Vein Occlusion) lub zyly srodkowej CRVO (ang. Central Retinal
Vein Occlusion),

- cukrzycowym obrzgkiem plamki zoltej (DME, ang. Diabetic Macular Oedema),

- neowaskularyzacjg podsiatkéwkowa (CNV, ang. Choroidal Neovascularisation) wtérng do
krotkowzrocznosci.

Aflibercept jako substancja czynna leku Vgenfli blokuje aktywno$¢ grupy czynnikow znanych jako
czynnik wzrostu srodblonka naczyniowego A (VEGF-A, ang. Vascular Endothelial Growth Factor A)
oraz tozyskowy czynnik wzrostu (PIGF, ang. Placental Growth Factor).

U pacjentdéw z wysiekowa postacig AMD 1 CNV wtorng do krotkowzrocznos$ci czynniki te obecne
w nadmiarze wywoluja nieprawidlowe powstawanie nowych naczyn krwionosnych w oku. Te nowe
naczynia krwiono$ne mogg powodowaé wyciek sktadnikow krwi do oka i ewentualne uszkodzenie
tkanek oka odpowiedzialnych za widzenie.

U pacjentéw z niedroznoscia zyty srodkowej siatkowki (CRVO) wystepuje blokada w glownym
naczyniu krwiono$nym, ktore transportuje krew z siatkdwki. W odpowiedzi nastgpuje podwyzszenie
poziomu VEGF, powodujac wyciek ptynu do siatkowki, a tym samym opuchnigcie plamki zo6ttej
(plamka to srodkowa czes¢ siatkowki odpowiedzialna za precyzyjne widzenie), ktore nazywane jest
obrzekiem plamki zottej. Kiedy dochodzi do obrzgku plamki zoéttej (czyli pojawienia si¢ ptynu),
widzenie centralne staje si¢ nieostre.



U pacjentéw z BRVO dochodzi do blokady jednej lub kilku gatezi gtownego naczynia krwiono$nego
odprowadzajacego krew z siatkdwki. W odpowiedzi nast¢puje podwyzszenie poziomu VEGF,
powodujac wysigk ptynu do siatkdwki, a tym samym obrzek plamki zotte;j.

Cukrzycowy obrzek plamki to obrzek siatkdéwki spowodowany wyciekiem pltynu z naczyn
krwiono$nych w obrgbie plamki, wystgpujacy u pacjentéw z cukrzyca. Plamka zoétta to czgsé
siatkowki, ktora jest odpowiedzialna za prawidtowe widzenie. Kiedy dochodzi do obrzeku plamki
z6Mtej (czyli pojawienia si¢ ptynu), widzenie centralne staje si¢ nieostre.

Wykazano, ze lek Vgenfli zatrzymuje wzrost nowych nieprawidlowych naczyn krwiono$nych w oku,
z ktorych czesto wycieka plyn lub ktore krwawig. Lek Vgenfli moze pomoc w stabilizacji utraty
widzenia zwigzanej z wysiekowg postaciag AMD, CRVO, BRVO, DME i CNV wtoérna do
krétkowzrocznosci, a w wielu przypadkach moze ja zahamowac.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Vgenfli

Pacjent nie otrzyma leku Vgenfli

- jesli ma uczulenie na aflibercept lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6);

- tujesli ma czynne zakazenie lub podejrzenie zakazenia gatki ocznej lub jej okolicy (zakazenie
srodgatkowe lub okotogatkowe);

- jesli ma cigzki stan zapalny oka (odznaczajacy si¢ bolem lub zaczerwienieniem).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vgenfli nalezy porozmawia¢ z lekarzem

- jesli pacjent ma jaskre;

- jesli u pacjenta wystepowaly blyski swiatta lub mety w przesztosci i nastapit nagly wzrost
wielkosci i iloSci metow;

- jesli w ciagu ostatnich lub najblizszych czterech tygodni zostala przeprowadzona lub jest
planowana operacja na oku;

- jesli u pacjenta wystepuje cigzka posta¢ CRVO lub BRVO (niedokrwienne CRVO lub BRVO)
leczenie lekiem Vgenfli nie jest zalecane.

Inne informacje wazne dla pacjenta

- nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci leczenia lekiem Vgenfli podawanym jednocze$nie do
obu oczu, co moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych;

- u niektorych pacjentow wstrzyknigcie leku Vgenfli moze spowodowaé wzrost cisnienia w gatce
ocznej (Srodgatkowego) w ciggu 60 minut od wstrzyknigcia. Lekarz bedzie to monitorowac po
kazdym wstrzyknigciu.

- jesli u pacjenta doszto do zakazenia lub zapalenia wewnatrz oka (zapalenie wnetrza gatki
ocznej) lub innych powiktan, moze temu towarzyszy¢ bol oka lub nasilone dolegliwosci,
nasilone zaczerwienienie oka, niewyrazne lub pogorszone widzenie i zwigkszona wrazliwos¢ na
swiatto. Wazne jest, aby jak najszybciej zdiagnozowac i leczy¢ jakiekolwiek objawy.

- lekarz sprawdzi, czy u pacjenta wystepuja inne czynniki ryzyka, ktére mogg zwigkszaé
prawdopodobienstwo przedarcia lub oderwania jednej z warstw tylnej czesci oka
(odwarstwienie lub przedarcie siatkdwki, odwarstwienie lub przedarcie nabtonka barwnikowego
siatkowki), przy ktorych lek Vgenfli bedzie stosowany z zachowaniem ostroznosci;

- leku Vgenfli nie nalezy stosowac w okresie cigzy, chyba ze potencjalne korzysci przewyzszaja
potencjalne ryzyko dla nienarodzonego dziecka;

- kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac skuteczng metodg antykoncepcji w trakcie
leczenia i co najmniej przez trzy miesigce po ostatnim wstrzyknieciu leku Vgenfli.



Ogodlnoustrojowe stosowanie inhibitoréw VEGF, substancji podobnych do zawartych w leku Vgenfli,
wigze si¢ z potencjalnym ryzykiem tworzenia si¢ zakrzepow blokujacych naczynia krwiono$ne
(tetnicze epizody zakrzepowo-zatorowe), ktore moga prowadzi¢ do zawatu serca lub udaru mézgu.
Istnieje teoretyczne ryzyko wystapienia takiego epizodu po iniekcji leku Vgenfli do oka.

Istniejg ograniczone dane dotyczace bezpieczenstwa w leczeniu pacjentéw z CRVO, BRVO, DME

1 CNV wtérng do krétkowzrocznosci, ktérzy mieli udar lub mini udar (przejsciowy atak
niedokrwienny) lub zawat serca w ciaggu ostatnich 6 miesigcy. Jesli ktorykolwiek z wymienionych
incydentow odnosi si¢ do pacjenta, lek Vgenfli bedzie stosowany z zachowaniem ostroznosci.

Istnieje jedynie ograniczone doswiadczenie w leczeniu:

- pacjentow z DME spowodowanym cukrzyca typu I;

- diabetykow z bardzo wysokimi $rednimi warto$ciami stezen cukru we krwi (HbA1c ponad
12%);

- diabetykow z cukrzycowa retinopatig proliferacyjng - chorobg oczu wystepujaca w przebiegu
cukrzycy.

Nie ma do$wiadczenia w leczeniu:

- pacjentow z ostrymi zakazeniami;

- pacjentow z innymi chorobami oczu, takimi jak odwarstwienie siatkdwki lub otwor w plamce
z6ltej;

- diabetykow z niekontrolowanym nadci$nieniem t¢tniczym;

- pacjentow pochodzenia nieazjatyckiego z CNV wtorng do krétkowzrocznosci;

- pacjentow wczesniej leczonych na CNV wtorng do krétkowzrocznosci;

- pacjentow z uszkodzeniem w obszarze poza Srodkowsq czescig plamki zottej (zmiany
pozaplamkowe) z CNV wtorng do krétkowzrocznosci.

Jezeli ktorykolwiek z powyzszych punktow dotyczy pacjenta, lekarz wezmie to pod uwage podczas
leczenia lekiem Vgenfli.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Vgenfli u dzieci i mtodziezy w wieku ponizej 18 lat nie zostalo zbadane.

Vgenfli a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio,
a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

- Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowac skuteczng metodg antykoncepcji w trakcie
leczenia i co najmniej przez trzy miesigce po ostatnim wstrzyknieciu leku Vgenfli.

- Brak doswiadczenia w stosowaniu leku Vgenfli u kobiet w cigzy. Leku Vgenfli nie nalezy
stosowac w okresie cigzy, chyba ze potencjalne korzysci przewyzszaja potencjalne ryzyko dla
nienarodzonego dziecka. Jesli pacjentka jest w cigzy lub gdy planuje zajscie w ciaze, powinna
poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem leku Vgenfli.

- Niewielka ilo$¢ leku Vgenfli przenika do mleka kobiecego. Wptyw na noworodki/niemowleta
karmione piersig jest nieznany. Nie zaleca si¢ stosowania leku Vgenfli podczas karmienia
piersia. Jesli pacjentka karmi piersig, powinna omowic to z lekarzem przed rozpoczeciem
leczenia.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn
Po wstrzyknigciu leku Vgenfli mogg wystgpic¢ przemijajace zaburzenia widzenia. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwac¢ maszyn, dopoki objawy te nie ustgpia.

Wazne informacje o niektorych sktadnikach leku Vgenfli

Lek zawiera:

o mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny
od sodu”.

o 0,015 mg polisorbatu 20 w kazdej dawce 0,05 ml, co odpowiada st¢zeniu 0,3 mg/ml.



Polisorbaty mogg powodowac reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza, jesli u pacjenta
wystepuja znane reakcje alergiczne.

3. Jak stosowa¢ lek Vgenfli

Lekarz do§wiadczony w podawaniu wstrzyknie¢ do oka, wstrzyknie lek Vgenfli do oka
w aseptycznych (czystych i sterylnych) warunkach.

Zalecana dawka to 2 mg afliberceptu (0,05 ml).
Lek Vgentli jest podawany w postaci iniekcji do oka (wstrzyknigcia do ciata szklistego).

W celu odkazenia oka pacjenta, aby zapobiec infekcji, lekarz przed wstrzyknigciem uzyje srodka
dezynfekujacego do plukania oczu. W celu zmniejszenia lub uniknigcia bolu, ktory moze wystgpic
podczas wstrzyknigcia, lekarz poda rdwniez Srodek miejscowo znieczulajacy.

Wysiekowa posta¢ AMD
Pacjenci z wysiekowa postacia AMD sg leczeni poprzez podanie jednego wstrzyknigcia na miesiac
w trzech kolejnych dawkach, a nastepnie kolejnego wstrzykniecia po uptywie dwdch miesigcy.

Nastepnie lekarz zdecyduje, czy mozna utrzymac odstep miedzy kolejnymi wstrzyknieciami
wynoszacy dwa miesigce, czy tez mozna go stopniowo wydtuza¢ o 2 lub 4 tygodnie, jesli stan pacjenta
bedzie stabilny. W przypadku pogorszenia stanu pacjenta odstgpy migdzy wstrzyknigciami moga
zostaé skrocone.

Wizyty u lekarza pomiedzy iniekcjami nie sg konieczne, jezeli nie wystepuja zadne problemy, chyba
ze lekarz zalecit inacze;j.

Obrzek plamki zéltej wtérny do RVO (jej gatezi BRVO lub zyly srodkowej CRVO)
Lekarz ustali najbardziej odpowiedni schemat leczenia. Leczenie rozpocznie si¢ serig comiesigcznych
wstrzyknig¢ leku Vgenfli.

Przerwa pomiedzy dwoma wstrzyknigciami nie powinna by¢ kroétsza niz jeden miesiac.

Lekarz moze podjac¢ decyzje o przerwaniu leczenia lekiem Vgenfli, jesli pacjent nie odnosi korzysci
z kontynuowania leczenia.

Iniekcje beda kontynuowane w comiesigcznych odstepach, az lekarz uzna, ze stan pacjenta pozostaje
stabilny. Moga by¢ potrzebne trzy lub wigcej kolejne, comiesieczne iniekcje.

Lekarz bgdzie monitorowat odpowiedz pacjenta i moze kontynuowac leczenie, stopniowo wydtuzajac
odstep miedzy kolejnymi wstrzyknigciami, az do uzyskania stabilizacji stanu pacjenta. Jesli podczas
otrzymywania leku w wydluzonych odstepach stan pacjenta pogorszy si¢, wowczas lekarz
odpowiednio skraca odstep migdzy kolejnymi dawkami.

W zaleznosci od odpowiedzi pacjenta na leczenie lekarz ustala harmonogram wizyt kontrolnych
1 harmonogram wstrzyknigc.

Cukrzycowy obrzek plamki zéttej (ang. diabetic macular oedema, DME)
Pacjenci z DME sa leczeni poprzez podanie jednego wstrzyknigcia na miesigc w pierwszych pigciu
kolejnych dawkach, a nastepnie jednego wstrzyknigcia co dwa miesigce.

Odstep pomiedzy dawkami moze pozosta¢ dwumiesigczny lub by¢ dostosowany do stanu zdrowia
w zalezno$ci od wyniku badania przeprowadzonego przez lekarza. Lekarz okresli harmonogram

przysztych wizyt.

Lekarz moze podjac¢ decyzje o przerwaniu leczenia lekiem Vgenfli, jesli pacjent nie odnosi korzysci



z kontynuowania leczenia.

CNYV wtorna do krotkowzrocznosci

Pacjenci z CNV wtorng do krotkowzrocznosci sg leczeni jednym wstrzyknigciem. Kolejne
wstrzyknigcia beda podane tylko wtedy, jesli na podstawie badan lekarz stwierdzi, ze stan choroby nie
ulegl poprawie.

Przerwa pomigdzy dwoma wstrzyknigciami nie powinna by¢ krétsza niz jeden miesiac.
Jesli choroba ustagpita i znéw powrdcita, lekarz moze ponownie rozpoczaé leczenie.
Lekarz okresli harmonogram przysztych wizyt.

Szczegotowa instrukcja uzycia znajduje si¢ na koncu ulotki w punkcie ,,Jak przygotowac i podawac
lek Vgenfli”.

Pominiecie otrzymania dawki leku Vgenfli
Nalezy uméwi¢ nowy termin na badanie i iniekcje.

Przerwanie leczenia lekiem Vgenfli
Nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem przed przerwaniem leczenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Moga wystgpi¢ uogodlnione reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢). Moga one by¢ powazne i wymaga¢é
natychmiastowego skontaktowania si¢ z lekarzem.

Przy podawaniu leku Vgenfli moga wystapi¢ pewne dziatania niepozadane, dotyczace oczu, ktore sa
zwigzane z procedurg wstrzykniecia. Niektore z nich moga by¢ powazne i obejmowac $lepote,
ciezkie zakazenie lub zapalenie wnetrza oka (zapalenie wngtrza gatki ocznej), oderwanie,
przedarcie lub krwawienie Swiatloczulej warstwy w tylnej czesci oka (odwarstwienie lub
przedarcie siatkowki), zmetnienie soczewki (zacma), krwawienie w oku (krwotok do ciata
szklistego), odlaczenie si¢ od siatkowki substancji przypominajacej Zel, znajdujacej si¢ wewnatrz
oka (odwarstwienie ciata szklistego) oraz wzrost ciSnienia wewnatrz oka, patrz punkt 2. Te powazne
dziatania niepozadane dotyczace oczu wystapity w badaniach klinicznych rzadziej niz 1 na

1900 iniekcji.

Jesli po wstrzyknigciu wystapi nagle pogorszenie wzroku lub nasilenie bolu i zaczerwienienia oka
nalezy niezwlocznie skontaktowad sie z lekarzem.

Wykaz dzialan niepozadanych

Ponizej przedstawiono wykaz zglaszanych dziatan niepozadanych, ktore mogg by¢ zwigzane

z procedurg wstrzykiwania lub z lekiem. Nie nalezy si¢ niepokoié¢, poniewaz moze nie wystgpi¢ zadne
z nich. Wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane nalezy zawsze oméowic z lekarzem.

Bardzo czesto (wystepuja czgsciej niz u 1 na 10 osob):

- pogorszenie wzroku

- krwawienie w tylnej czesci oka (krwotok siatkowkowy)

- przekrwienie oka spowodowane krwawieniem z matych naczyn krwiono$nych w zewnetrznych
warstwach oka

- bol oka



Czesto (wystepuja nie czgsciej nizu 1 na 10 osdb):

- odwarstwienie lub przedarcie jednej z warstw w tylnej czesci oka objawiajace si¢ btyskami
$wiatta oraz metami w ciele szklistym czasami prowadzacymi do pogorszenia widzenia
(przedarcie*/odwarstwienie nabtonka barwnikowego siatkowki, odwarstwienie/przedarcie
siatkowki)

o *Schorzenia, o ktorych wiadomo, Ze sa zwigzane z wysigkowa postacia AMD; obserwowane
tylko u pacjentéw z wysickowa postaciag AMD.

- zwyrodnienie siatkowki (powodujace zaburzenia wzroku)

- krwawienie w oku (krwotok do ciata szklistego)

- pewne formy zmetnienia soczewki (zaéma)

- uraz przedniej warstwy gatki ocznej (rogowki)

- wzrost ci$nienia w oku

- widzenie ruchomych kropek (mety w ciele szklistym)

- odlaczenie si¢ od siatkowki substancji przypominajacej zel, znajdujacej si¢ wewnatrz oka
(odwarstwienie ciala szklistego objawiajace si¢ btyskami §wiatta oraz metami w ciele szklistym)

- uczucie obecnosci czegos w oku

- zwigkszone wytwarzanie fez

- spuchnigcie powieki

- krwawienie w miejscu wstrzykniecia

- zaczerwienienie oka

Niezbyt czesto (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 100 osob):
- uogoblnione reakcje alergiczne (nadwrazliwosc) **
o **Zglaszano reakcje alergiczne, takie jak wysypka, swedzenie ($wiad), pokrzywka, a takze kilka
przypadkow cigzkiej alergii (reakcje anafilaktyczne /rzekomoanafilaktyczne).
- cigzkie zapalenie lub zakazenie wnetrza oka (zapalenie wngtrza galki ocznej)
- zapalenie teczowki lub innych cze$ci oka (zapalenie teczowki, zapalenie btony naczyniowej oka,
zapalenie teczowki i ciala rzgskowego, rozbtyski w komorze przedniej)
- zaburzenia czucia w oku
- podraznienie powieki
- obrzek przedniej warstwy galtki ocznej (rogdwki)

Rzadko (wystepuja nie czesciej niz u 1 na 1000 oséb):

- slepota

- zmetnienie soczewki z powodu urazu (za¢ma urazowa)

- zapalenie substancji przypominajacej zel, znajdujacej si¢ wewnatrz oka
- wysiek ropny w przedniej komorze oka

Czestos¢ nieznana (nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych):
- zapalenie biatej czesci oka z towarzyszacym zaczerwienieniem i bolem (zapalenie twardowki).

W badaniach klinicznych zaobserwowano zwickszenie czgstosci wystepowania krwawienia z matych
naczyn krwionosnych w zewnetrznych warstwach oka (krwotoku spojowkowego) u pacjentow

z nAMD przyjmujacych leki przeciwzakrzepowe. Ta zwigkszona czgsto$§¢ wystepowania byta
porownywalna zar6wno u pacjentow leczonych ranibizumabem, jak i u tych, ktorzy byli leczeni
lekiem Vgentli.

Ogodlnoustrojowe stosowanie inhibitoréw VEGF, substancji podobnych do zawartych w leku Vgenfli,
wigze si¢ z potencjalnym ryzykiem tworzenia si¢ zakrzepow blokujgcych naczynia krwionosne
(tetnicze epizody zakrzepowo-zatorowe), ktore moga prowadzi¢ do zawatu serca lub udaru mozgu.
Istnieje teoretyczne ryzyko wystgpienia takiego epizodu po iniekcji afliberceptu do oka.

Jak w przypadku wszystkich biatek terapeutycznych, istnieje ryzyko reakcji immunologicznych
(tworzenie przeciwcial) przeciwko afliberceptowi.



Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: +48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.
Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat

bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Vgenfli

o Lek nalezy przechowywac w miejscu niewidocznym iniedostepnym dla dzieci.

o Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie
po: EXP (termin waznosci). Termin waznosci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

o Zapis na opakowaniu po skrocie EXP oznacza termin waznosci, a po skrécie Lot oznacza

numer serii.

Przechowywac¢ w lodéwce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Nieotwarty blister mozna przechowywac poza lodéwka (ponizej 25°C) do 24 godzin.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiattem.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikow na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceute, jak usunac¢ leki, ktorych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze
chroni¢ srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vgenfli

- Substancjg czynng leku jest aflibercept. Kazda amputkostrzykawka zawiera 6,6 mg afliberceptu
w 0,165 ml roztworu. Taka objetos$¢ jest wystarczajaca do podania pojedynczej dawki
0 objetosci 0,05 ml, zawierajacej 2 mg afliberceptu

- Pozostate sktadniki to: sodu octan trojwodny, kwas octowy (lodowaty) 100%, sacharoza, sodu
chlorek, polisorbat 20 (E 432), woda do wstrzykiwan.

Wigcej informacji znajduje si¢ w punkcie 2. ,,Vgenfli zawiera”.

Jak wyglada lek Vgenfli i co zawiera opakowanie
Lek Vgenfli ma posta¢ roztworu do wstrzykiwan (plyn do wstrzykiwan) w ampulkostrzykawce.
Roztwor jest bezbarwny do jasnozoltego.

Jednorazowa amputkostrzykawka typu Luer-Lock o pojemnosci 1 ml (PFS; obj¢to$¢ napetnienia:
165 mikrolitrow roztworu) wykonana z zywicy polimeru cykloolefinowego (COP), z zatyczka
wykonang z gumy chlorobutylowej. Strzykawka jest zamknigta tlokiem wykonanym z gumy
chlorobutylowej pokrytej usieciowanym silikonem.

Kazdy kartonik zawiera jedng PFS o nominalnej objgtosci napetnienia 165 mikrolitrow roztworu do
wstrzyknig¢ doszklistkowych.

Opakowanie zawiera 1 ampulkostrzykawke.



Podmiot odpowiedzialny

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
tel. +48 22 364 61 01

Importer

KYMOS S.L.

Ronda De Can Fatj6 7b
Parc Tecnologic Del Valles
Cerdanyola Del Valles
Barcelona

08290

Hiszpania

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2025 r.

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekoéw
https://www.ema.europa.cu.



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

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego: Jak przygotowaé
i podawac lek Vgenfli

Ampulkostrzykawka jest przeznaczona wylacznie do leczenia jednego oka.

Nie otwierac jatlowego blistra z ampultkostrzykawka poza czystym pomieszczeniem zabiegowym.

Amputkostrzykawka zawiera ilo$¢ wicksza niz zalecana dawka 2 mg afliberceptu (odpowiadajaca
0,05 ml roztworu). Nadmiar objetosci nalezy usunaé przed podaniem.

Przed podaniem roztwor nalezy skontrolowaé wzrokowo pod katem statych substancji obcych i (lub)
przebarwien badz tez zmian wygladu fizycznego. W przypadku wystapienia jednego z wyzej
wymienionych, produkt nalezy usunac.

Nieotwarty blister mozna przechowywac poza lodéwka (w temperaturze ponizej 25°C) do 24 godzin.
Po otwarciu blistra nalezy zachowa¢ warunki aseptyczne. Do podawania doszklistkowego nalezy
uzywac igly iniekcyjnej 30 G x ' cala.

Instrukcje uiycia amputkostriykawki:

1. |Gdy wszystko jest przygotowane do podania produktu leczniczego Vgenfli, nalezy otworzy¢
opakowanie i wyja¢ jatowy blister. Ostroznie otworzy¢ blister zapewniajac jatlowos$¢ jego zawartos$ci.
Przechowywac strzykawke na jatowej tacce do chwili, gdy jest si¢ gotowym do jej ztozenia.

2.  |Wyjac strzykawke z jalowego blistra z zastosowaniem zasad aseptyki.

3. |Aby zdja¢ nasadke strzykawki, nalezy trzymac strzykawke
w jednej rece i chwyci¢ nasadke kciukiem i palcem
wskazujacym drugiej reki. Proszg pamigtac: nalezy zdjaé .
nasadke strzykawki (nie odtamywac). ZDJAC!

4. |Aby unikng¢ utraty jalowosci produktu, nie wolno ciagna¢ za ttok.

5 Zachowujac zasady aseptyki, mocno przykreci¢ igte do

" |koncowki Luer-Lock strzykawki. /
, Igta do wsfrzﬁ(sv:ﬁ_




Trzymajac strzykawke z iglg skierowana w gorg, sprawdzic¢
obecnos¢ pecherzykow powietrza w strzykawce. Jesli sa
pecherzyki powietrza, delikatnie postuka¢ w strzykawke palcem,
aby zebraly si¢ w gornej czgsci strzykawki.

'Wyeliminowa¢ wszystkie pecherzyki i usuna¢ nadmiar produktu leczniczego powoli naciskajac
tlok, az do wyréwnania podstawy kopuly tloka (nie szczytu kopulki) z linia dawkowania na
strzykawce (co odpowiada 0,05 ml, tj. 2 mg afliberceptu).

[Uwaga: Doktadne pozycjonowanie tloka jest bardzo wazne, poniewaz jego nieprawidtowe
pozycjonowanie moze prowadzi¢ do podania dawki wigkszej lub mniejszej niz zalecana

Roztwor po usunieciu
pecherzykow powietrza

Koputa tloka i nadmiaru leku
Pecherzyk
powietrza linia
‘ dawkowania
Podstawa
e koputy tioka Linia
I— dawkowania
/_\ /

\Wstrzykna¢ roztwor, ostroznie weiskajac tlok ze statym naciskiem. Nie nalezy wywierac
dodatkowego nacisku, gdy ttok osiagnie dno strzykawki. Nie podawa¢ zadnych pozostalosci
roztworu zaobserwowanych w strzykawce.

\Ampulkostrzykawka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku. Pozyskiwanie wielu dawek
z amputkostrzykawki moze zwigkszac ryzyko zanieczyszczenia, a nastgpnie zakazenia. Niezuzyta
pozostatos¢ leku lub odpady nalezy utylizowa¢ zgodnie z wymogami lokalnymi.
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