Prospect: Informatii pentru utilizator

Vgenfli 40 mg/ml solutie injectabila in seringa preumpluta
aflibercept

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidd de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inainte de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Daca aveti orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
reactii adverse posibile nementionate 1n acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gasiti in acest prospect

Ce este Vgenfli si pentru ce se utilizeaza

Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Vgenfli
Cum vi se va administra Vgenfli

Reactii adverse posibile

Cum se pastreaza Vgenfli

Continutul ambalajului si alte informatii
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1. Ce este Vgenfli si pentru ce se utilizeaza

Vgenlfli este o solutie care se injecteaza in ochi pentru tratamentul unor afectiuni ale ochilor la adulti
denumite:

- degenerescentd maculara legata de varsta (DMLV) forma neovasculara (umeda),

- afectarea acuitatii vizuale determinatd de edemul macular secundar ocluziei venei retinei (OVR
de ram (ORVR) sau OVR centrald),

- afectarea acuitétii vizuale determinatd de edemul macular diabetic (EMD),

- afectarea acuitdtii vizuale determinata de neovascularizatia coroidald miopica (NVC miopica).

Aflibercept, substanta activa din Vgenfli, blocheaza activitatea unui grup de factori, cunoscuti sub
numele de VEGF-A (Factorul A endotelial de crestere vasculard) si PIGF (Factorul placentar de
crestere).

La pacientii cu DMLV forma umeda si NVC miopica, acesti factori, atunci cand sunt prezenti in
exces, sunt implicati in formarea anormala de noi vase sanguine la nivelul ochiului. Aceste vase
sanguine noi pot sd provoace scurgerea componentelor sanguine in interiorul ochiului si eventual sa
deterioreze tesuturile responsabile cu vederea de la nivelul ochilor.

La pacientii cu OVCR, are loc un blocaj al principalului vas de sdnge care transporta sange de la retina.
Ca raspuns, concentratiile de VEGF sunt crescute, ceea ce duce la scurgeri de lichid la nivelul retinei
si, In consecinta, provoaca umflarea maculei, (portiunea de retind responsabild pentru vederea fina),
afectiune numita edem macular. Cand macula se umfla cu lichid, vederea centrala devine neclara.

La pacientii cu ORVR, una sau mai multe ramuri dintre principalele vase de sange care transporta
sange dinspre retinad sunt blocate. Ca raspuns, valorile de VEGF sunt crescute, cauzand scurgerea

lichidului din retina si provocand astfel edem macular.

Edemul macular diabetic reprezintd umflarea retinei, care apare la pacientii cu diabet zaharat, din cauza



scurgerilor de lichid din vasele de sange la nivelul maculei. Macula este portiunea de retind responsabila
pentru vederea fina. Atunci cand macula se umfla cu lichid, vederea centrala devine incetosata.

S-a demonstrat ca Vgenfli opreste cresterea vaselor de sange noi, anormale, la nivelul ochilor, care
determina deseori scurgeri de lichid sau sdngerare. Vgenfli poate ajuta la stabilizarea si, in majoritatea
cazurilor, la ameliorarea pierderii vederii asociata cu DMLV forma umeda, OVCR, ORVR, EMD si
NVC miopica.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Vgenfli

Nu trebuie sa vi se administreze Vgenfli

- daca sunteti alergic la aflibercept sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- dacd aveti o infectie activa sau suspectata la nivelul sau 1n jurul ochilor (infectie oculara sau
perioculard).

- dacd aveti o inflamatie severa a ochiului (indicatd prin durere sau inrogire).

Atentionari si precautii

Inainte de a vi se administra Vgenfli, adresati-vd medicului dumneavoastra

- dacd aveti glaucom.

- daca ati prezentat in trecut tulburari de vedere cum sunt aparitia de lumini fulgeratoare sau corpi
flotanti si daca dimensiunea si numarul acestora au crescut brusc.

- daci vi s-a efectuat sau urmeaza sa vi se efectueze o interventie chirurgicala la nivelul ochiului
in ultimele patru sau in urmatoarele patru sdptamani.

- daca aveti o forma severda de OVCR sau ORVR (OVCR ischemic sau ORVR), nu se recomanda
tratamentul cu Vgenfli.

Mai mult, este important sa stiti ca

- siguranta si eficacitatea tratamentului cu Vgenfli cand este administrat concomitent la ambii
ochi nu au fost studiate, iar aceasta poate duce la un risc crescut de a prezenta reactii adverse.

- injectiile cu Vgenfli pot cauza cresterea presiunii oculare (presiune intraoculard), la unii pacienti,
in decurs de 60 de minute de la injectare. Medicul dumneavoastra va monitoriza acest lucru
dupa fiecare injectare.

- poate apdrea o infectie sau o inflamatie la nivelul ochiului (endoftalmitd) sau alte complicatii,
puteti prezenta durere oculard sau disconfort crescut, agravarea Inrosirii ochiului, vedere
simptom sa fie diagnosticat §i tratat cat mai curand posibil.

- medicul dumneavoastra va verifica daca exista alti factori de risc pentru o boala care pot creste
riscul de lacrimare sau de detasare a unuia dintre straturile din partea din spate a ochiului
(dezlipire sau rupere de retind, si dezlipire sau rupere de epiteliu pigmentar al retinei), caz in
care Vgenfli trebuie administrat cu prudenta.

- Vgenfli nu trebuie administrat in timpul sarcinii cu exceptia cazului in care beneficiul potential
depaseste riscul potential pentru fat.

- femeile aflate la varsta fertild trebuie sa utilizeze masuri contraceptive eficace n timpul
tratamentului si timp de cel putin trei luni dupa ultima injectie cu Vgenfli.

Utilizarea sistemica a inhibitorilor VEGF, substante similare celor continute in Vgenfli, este potential
legata de riscul de formare a unor cheaguri de sange care blocheaza vasele sanguine (evenimente
tromboembolice arteriale), putand duce la infarct miocardic sau la accident vascular cerebral.

Exista un risc teoretic privind aparitia acestor reactii in urma injectarii Vgenfli la nivelul ochiului.
Exista date limitate privind siguranta tratamentului la pacientii cu OVCR, ORVR, EMD si NVC
miopica cu antecedente de atac cerebral sau accident vascular cerebral minor (accident ischemic
tranzitoriu) sau atac de cord in ultimele 6 luni. Dacé oricare dintre situatiile mentionate mai sus este
valabila in cazul dumneavoastra, Vgenfli se va administra cu precautie.



Exista numai experienta limitata privind tratamentul

- pacientilor cu EMD datorat diabetului zaharat de tip 1.

- pacientilor diabetici cu valori medii foarte crescute ale glicemiei (HbA1c peste 12%).

- pacientilor diabetici cu o afectiune la nivelul ochiului cauzata de diabetul zaharat, numita
retinopatie diabetica proliferativa.

Nu exista experienta privind tratamentul

- pacientilor cu infectii acute.

- pacientilor cu alte afectiuni ale ochilor, cum sunt dezlipire de retind sau o gaurd maculara.

- pacientilor diabetici cu tensiune arteriala crescuta, care nu este tinuta sub control.

- pacientilor care nu apartin rasei galbene cu NVC miopica.

- pacientilor tratati anterior pentru NVC miopica.

- pacientilor cu deteriorari in afara partii centrale a maculei (leziuni extrafoveale) pentru NVC
miopica.

Daca oricare dintre situatiile mentionate mai sus este valabila in cazul dumneavoastra, medicul
dumneavoastra va lua n considerare aceastd absenta a informatiilor cand va trateaza cu Vgenfli.

Copii si adolescenti
Nu s-a studiat administrarea Vgenfli la copii si adolescenti cu varsta sub 18 ani pentru

Vgenfli impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente.

Sarcina si aliptarea

- Femeile aflate la varsta fertila trebuie sa utilizeze méasuri contraceptive eficace in timpul
tratamentului si timp de cel putin trei luni dupa ultima injectie cu Vgenfli.

- Nu existd experienta privind administrarea Vgenfli la femeile gravide. Vgenfli nu trebuie utilizat
in timpul sarcinii, cu exceptia cazului in care beneficiul potential depaseste riscul potential
pentru copilul nendscut. Daca sunteti gravida sau intentionati sa raimaneti gravida, discutati
despre acest lucru cu medicul dumneavoastra inaintea tratamentului cu Vgentfli.

- Cantitati mici de Vgenfli pot trece in laptele uman. Efectele asupra nou-néscutilor/sugarilor
alaptati sunt necunoscute. Vgenfli nu este recomandat in timpul aldptarii. Daca sunteti o femeie
care aldpteaza, spuneti acest lucru medicului dumneavoastra inainte de a incepe tratamentul cu
Vgenfli.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dupa injectarea Vgenfli este posibil sa prezentati unele tulburari temporare de vedere. Nu conduceti
vehicule si nu folositi utilaje cat timp se mentin aceste tulburari.

Informatii importante privind unele componente ale Vgenfli

Acest medicament congine

- sodiu mai putin de 1 mmol (23 mg) per doza, adica practic ,,nu contine sodiu®.

- 0,015 mg de polisorbat 20 per fiecare doza de 0,05 ml, ceea ce este echivalent cu 0,3 mg/ml.
Polisorbatii pot provoca reactii alergice. Spuneti-i medicului dumneavoastra daca aveti alergii
cunoscute.

3. Cum vi se va administra Vgenfli

Un medic cu experientd in administrarea injectiilor la nivelul ochilor va va injecta Vgenfli n ochi, in
conditii aseptice (intr-un mediu curat si steril).

Doza recomandata este de 2 mg aflibercept (0,05 ml).
Vgentfli se administreaza sub forma de injectie in ochi (injectie intravitreana).



Inaintea injectarii, medicul va utiliza o solutie dezinfectantd de spalare a ochilor, pentru a va curata
bine ochiul si a preveni infectia. Medicul va va administra, de asemenea, un anestezic local pentru a
scadea sau preveni orice durere pe care o puteti resimti in timpul injectarii.

DMLY forma umeda

Pacientilor cu DMLYV forma umeda li se va administra o injectie o datd pe luna, pentru 3 doze
consecutive, urmata de o altd injectie dupd doua luni.

Medicul dumneavoastra va decide apoi daca intervalul de tratament dintre injectii va fi mentinut la
fiecare doua luni sau va fi extins treptat in intervale de 2 sau 4 saptamani, daca afectiunea
dumneavoastra este stabila.

Daca afectiunea dumneavoastra se Inrautateste, intervalul dintre injectii poate fi scurtat.

Cu exceptia cazului in care aveti orice probleme sau sunteti sfatuiti In mod diferit de catre medicul
dumneavoastra, nu este nevoie s va vedeti cu medicul dumneavoastra in perioada dintre injectii.

Edem macular secundar ocluziei venei retiniene (OVR de ram sau OVR centrali)

Medicul dumneavoastra va stabili cel mai potrivit program de tratament pentru dumneavoastrd. Veti
incepe tratamentul cu o serie de injectii cu Vgentfli, o injectie administrata lunar, timp de mai multe luni
consecutiv.

Intervalul dintre doua injectii nu trebuie sa fie mai mic de o luna.

Medicul dumneavoastra poate decide intreruperea tratamentului cu Vgenfli, daca dumneavoastra nu
aveti beneficii in urma tratamentului continuu.

Tratamentul dumneavoastra va continua cu injectarea lunara pana cand starea dumneavoastra este
stabild. Pot fi necesare 3 sau mai multe injectii administrate consecutiv, 1 injectie pe luna.

Medicul dumneavoastra va va monitoriza raspunsul la tratament si poate continua tratamentul prin
cresterea treptatd a intervalului dintre injectdri pentru a mentine o stare stabila. In cazul in care starea
dumneavoastra incepe si se agraveze in urma tratamentului administrat la un interval mai lung,
medicul dumneavoastra va decide - corespunzator - scurtarea intervalului de tratament.

In functie de raspunsul dumneavoastra la tratament, medicul dumneavoastra va decide cu privire la
programul de urmarire, privind examinarile si tratamentele.

Edem macular diabetic (EMD)

Pacientilor cu EMD li se va administra o injectie o datd pe luna, timp de cinci administrari consecutive,
apoi cate o injectie la intervale de doud luni.

Intervalul de tratament poate fi pastrat la 2 luni sau ajustat bolii dumneavoastra, pe baza examindrii
efectuate de cétre medicul dumneavoastrd. Medicul dumneavoastrd va decide programul examinarilor
de urmarire.



Medicul dumneavoastra poate decide intreruperea tratamentului cu aflibercept in cazul in care
stabileste ca nu aveti beneficii prin continuarea tratamentului.

NVC miopica

Pacientii cu NVC miopica au fost tratati cu o singura injectie. Vi se vor administra injectii
suplimentare numai daca examindrile efectuate de catre medicul dumneavoastra aratd ca afectiunea de
care suferiti nu s-a ameliorat.

Intervalul dintre doua injectii nu trebuie sa fie mai mic de o luna.

Dacai afectiunea de care suferiti dispare si revine, este posibil ca medicul dumneavoastra sa reinceapa
tratamentul.

Medicul dumneavoastra va stabili programul examinarilor de urmarire.

Sunt furnizate instructiuni de utilizare detaliate la sfarsitul prospectului, la ,,Cum se pregateste si se
administreaza Vgenfli ”.

Daca se omite o doza de Vgenfli
Faceti o0 noud programare pentru examinare si injectare.

incetarea tratamentului cu Vgenfli
Discutati cu medicul dumneavoastra inainte de a opri acest tratament.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate ca nu apar la toate
persoanele.

Este posibil sa apara reactiile alergice (hipersensibilitate). Acestea pot fi grave si este necesar sa va
contactati imediat medicul.

In cazul administrarii Vgenfli sunt posibile unele reactii adverse care afecteaza ochii, din cauza
procedurii de injectare. Unele dintre acestea pot fi grave si includ orbire, o infectie grava sau o
inflamatie in interiorul ochiului (endoftalmitd), dezlipire, rupere sau sangerare a stratului
sensibil la lumina in partea din spate a ochiului (dezlipire sau rupere retiniana), opacifierea
cristalinului (cataractd), singerare in ochi (hemoragie retiniand), desprinderea substantei cu
consistenta de gel de retina in interiorul ochiului (desprindere vitroasd) si cresterea presiunii in
interiorul ochilor, vezi pct. 2. Aceste reactii adverse grave care afecteaza ochii au aparut in timpul
studiilor clinice la mai putin de 1 din 1900 injectari.

Daci aveti o scadere brusca a vederii sau o accentuare a durerii i inrogirea ochilor dupa administrarea
injectiei, adresati-va imediat medicului dumneavoastra.

Lista reactiilor adverse raportate

Urmatoarea lista prezinta reactiile adverse raportate ca fiind posibil legate de procedura de injectare
sau de medicament. Va rugadm sa nu va alarmati, ar putea fi posibil s nu prezentati niciuna dintre
acestea. Discutati intotdeauna cu medicul dumneavoastra despre orice reactii adverse suspectate.

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane):

- deteriorarea vederii

- sangerare 1n partea din spate a ochiului (hemoragie retiniand)

- ochi congestionat datorita sangerarii vaselor mici de sange 1n straturile exterioare ale ochiului
- durere la nivelul ochilor



Reactii adverse frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane):

- dezlipire sau rupere a unuia dintre straturile din spatele ochiului, avand ca rezultat flash-uri de
lumina cu corpi flotanti, uneori progresand la pierderea vederii (ruptura epiteliului pigmentar al
retinei*/dezlipirea/ruperea retinei)

o) **Tulburari cunoscute a fi asociate cu DMLV forma umeda; observate numai la pacientii cu
DMLYV forma umeda.

- degenerare a retinei (cauzand tulburari de vedere)

- sangerare la nivelul ochiului (hemoragie vitroasa)

- anumite forme de opacifiere a cristalinului (cataracta)

- deteriorarea stratului din fata globului ocular (corneea)

- cresterea presiunii oculare

- pete mobile in campul vizual (corpi flotanti)

- desprindere, 1n interiorul ochiului, a substantei cu consistentd asemanatoare gelului de retina
(dezlipire vitroasa, avand ca rezultat flash-uri de lumina cu corpi flotanti)

- senzatia de a avea ceva 1n ochi

- cresterea productiei de lacrimi

- umflarea pleoapelor

- sangerare la locul injectarii

- inrosire oculara

Reactii adverse mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane):

- reactii alergice (hipersensibilitate)**

o ** Au fost raportate reactii alergice cum sunt eruptii trecatoare pe piele, mancarime (prurit),
urticarie, si cateva cazuri de alergie severa (anafilactice/anafilactoide).

- inflamatie grava sau infectie 1n interiorul ochiului (endoftalmita)

- inflamarea irisului sau a altor parti ale ochiului (irita, uveita, iridociclita, congestie a camerei
anterioare)

- senzatie neobisnuitd in ochi

- iritatie a pleoapei

- umflarea stratului din fata globului ocular (corneea)

Reactii adverse rare (pot afecta pana la 1 din 1000 persoane):

- orbire

- opacifierea cristalinului din cauza unei accidentari (cataractd traumatica)

- inflamatia anumitor parti din interiorul ochiului cu consistentd asemanatoare gelului
- puroi la nivelul ochiului

Cu frecventa necunoscuta (frecventa nu poate fi estimata din datele disponibile):
- inflamatia partii albe a ochiului asociaté cu roseata si durere (sclerita)

In studiile clinice, s-a observat o incidenta crescutd a sangerarii vaselor mici de sange in straturile
exterioare ale ochiului (hemoragie conjunctivald) la pacientii cu DMLV forma umeda carora li s-au
administrat medicamente care ,,subtiaza” sangele. Aceasta incidenta crescutd a fost comparabila intre
pacientii tratati cu ranibizumab si aflibercept.

Utilizarea sistemica a inhibitorilor VEGF, substante similare celor continute in Vgenfli, este potential
legata de riscul de formare a unor cheaguri de sange care blocheaza vasele sanguine (evenimente
tromboembolice arteriale) care pot duce la infarct miocardic sau la accident vascular cerebral. Exista
un risc teoretic privind aparitia acestor reactii in urma injectarii aflibercept la nivelul ochiului.

Similar tuturor proteinelor terapeutice, exista posibilitatea aparitiei unei reactii imune (formare de
anticorpi) 1n cazul administrarii aflibercept.



Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse
direct prin intermediul Agentia Nationalda a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roméania
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

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

5. Cum se pastreaza Vgenfli

- Nu lasati acest medicament la vederea si indeméana copiilor.

- Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si pe etichetd dupa EXP*.
Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

- A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.

- Blisterul nedeschis poate fi pastrat in afara frigiderului, sub 25°C, timp de cel mult 24 ore.

- A se pastra In ambalajul original pentru a fi protejat de lumina.

- Nu aruncati niciun medicament pe calea apei sau a reziduurilor menajere. Intrebati farmacistul
cum si aruncati medicamentele pe care nu le mai folositi. Aceste masuri vor ajuta la protejarea
mediului.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Vgenfli

- Substanta activa este: aflibercept. Fiecare seringd preumpluta contine aflibercept 6,6 mg in
0,165 ml solutie. Acesta furnizeaza o cantitate utilizabild pentru administrarea unei doze unice
de 0,05 ml, continand aflibercept.

- Celelalte componente sunt: acetat de sodiu trihidrat; acid acetic (glacial) 100%, sucroza, clorura
de sodiu, polisorbat 20 (E 432), apa pentru preparate injectabile.

Vezi ,,Vgentli contine® la pct. 2 pentru mai multe informatii
Cum arata Vgenfli si continutul ambalajului

Vgenfli este o solutie injectabila (injectie) intr-o seringd preumpluta. Solutia este incolora pana la
galben pal.

Seringa preumpluta cu capacitatea de 1 ml, cu o doza unicd, cu adaptor Luer-Lock (volum de umplere:
165 microlitri solutie), fabricata din rasina de polimer ciclo-olefinic (COP), cu un capac fara filet din
cauciuc butilic clorurat aplicat pe varf.

Seringa se inchide cu un piston din cauciuc butilic clorurat, acoperit cu silicon reticulat.

Fiecare cutie contine o seringd preumplutad cu un volum nominal de umplere de 165 microlitri solutie
injectabild pentru injectii intravitreene.

Cutie cu 1 seringa preumpluta.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Polonia


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

Fabricantul

KYMOS S.L.

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

08290

Spania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a
detindtorului autorizatiei de punere pe piata:

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

Acest prospect a fost revizuit in august 2025.

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene a
Medicamentului (EMA):https://www.ema.europa.eu.



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

Urmatoarele informatii sunt destinate numai profesionistilor din domeniul sanatatii:

Cum se pregateste si se administreaza Vgenfli

Seringa preumpluta se va folosi doar pentru tratamentul unui singur ochi.

A nu se deschide blisterul continand seringa preumpluta sterild decat intr-o Incépere curata, special

destinata administrarii.

Seringa preumplutd contine mai mult decat doza recomandata de aflibercept 2 mg (echivalent cu
0,05 ml). Volumul in exces trebuie eliminat inainte de administrare.

Inainte de administrare se inspecteaza vizual solutia injectabild observandu-se daca exista particule
straine, daca solutia prezinta modificari de culoare sau orice alte modificéri fizice. In cazul in care se

observa una dintre acestea, medicamentul se va elimina.

Blisterul nedeschis poate fi pastrat in afara frigiderului, sub 25°C, timp de cel mult 24 ore. Dupa
deschiderea blisterului se continud in conditii aseptice.

Pentru injectarea intravitreana trebuie utilizat un ac pentru injectare de 30 G x ' inch.

Instructiuni pentru utilizarea seringii preumplute:

1. Cand este pregatita administrarea Vgenfli, se deschide cutia si se scoate blisterul sterilizat. Se
scoate cu atentie pelicula blisterului, asigurdnd-se mentinerea sterilitatii continutului acestuia.
Se pastreaza seringa 1n placuta sterild pana cand este pregatita pentru asamblare.

2. Utilizand o tehnica aseptica, se scoate seringa din blisterul sterilizat.

3. Pentru a scoate capacul seringii, se tine seringa
cu 0 mana 1n timp ce cu cealaltd mana se prinde
capacul seringii cu policele si indicele.
Observatie: Trebuie sa trageti (nu sa detasati prin TRAGETH!
rupere) capacul fara filet al seringii. ’

4. Pentru a evita compromiterea sterilita{ii medicamentului, nu se impinge pistonul inapoi.




Utilizand o tehnica asepticd, se rasuceste ferm
acul pentru injectie in varful seringii cu adaptor ™
de tip Luer-lock.

Tinénd seringa cu acul orientat in sus, se verifica
prezenta bulelelor de aer 1n seringd. Daca exista
bule de aer, se bate usor seringa cu varful
degetelor, pana cand bulele de aer se ridica la
suprafata.

Volumul in exces trebuie eliminat inainte de administrare. Eliminati toate bulele si excesul de
medicament, apasand incet pistonul pentru a alinia baza boltei pistonului (nu varful
boltei pistonului) cu linia de marcare a dozei de pe seringa (echivalent cu 0,05 ml, adica
aflibercept 2 mg).

Nota: Aceastd pozitionare precisd a pistonului este foarte importanta, deoarece pozitionarea
incorecta a pistonului poate duce la eliberarea unei cantititi mai mari sau mai mici decat doza
recomandata

Solutia dupa eliminarea
bulelor de aer si
Bolta pistonului medicamentului in exces

Bula de aer

—

Linie de marcare
a dozei

Baza boltei
pistonului Linie de
marcare
a dozei

Injectati in timp ce apdsati pistonul cu atentie si presiune constantd. Nu aplicati presiune
suplimentara odata ce pistonul a ajuns la capatul seringii. Nu administrati solutia reziduala
observata in seringa.

Seringa preumpluti este numai pentru utilizare unica. Extragerea dozelor multiple din seringa
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preumpluta poate creste riscul de contaminare si ulterior, infectie.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat In conformitate cu
reglementdrile locale.

1"
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