Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Vgenfli 40 mg/ml injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
aflibercept

v Tento liek je predmetom d’alS§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. Mdzete prispiet’ tym, ze nahlasite akékol'vek vedlajsie t€inky, ak sa u vas
vyskytnu. Informacie o tom, ako hlésit’ vedl'ajsie ucinky, ndjdete na konci Casti 4.

Pozorne si precitajte celu pisomni informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas délezité informacie.

- Tuto pisomnt informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alsie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi ti¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich u€inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii pre pouZivatel’a sa dozviete:
Co je Vgenfli a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Vgenfli
Ako vam podaji Vgenfli

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Vgenfli

Obsah balenia a d’alSie informacie

AN S

1. Co je Vgenfli a na ¢o sa pouziva
Vgenfli je roztok, ktory sa podava injekéne do oka na lie¢bu o¢nych ochoreni u dospelych nazyvanych

- neovaskularna (vlhka) vekom podmienena degeneracia makuly (vlhka forma VPDM),

- poskodenie zraku spdsobené makularnym edémom v dosledku okluzie sietnicovej zily (vetvy
sietnicovej zily (BRVO) alebo centralnej sietnicovej zily (CRVO)),

- poskodenie zraku spdsobené diabetickym makularnym edémom (DME),

- poskodenie zraku sposobené choroidalnou neovaskularizaciou pri myopii (myopicka CNV).

Aflibercept, liec¢ivo v Vgenfli, blokuje ¢innost’ skupiny faktorov, znamych ako VEGF-A (vaskularny
endotelidlny rastovy faktor A) a PIGF (placentarny rastovy faktor).

U pacientov s vlhkou formou VPDM a myopickou CNV sa tieto faktory, v pripade ich nadbytku,
podiel’aju na abnormalnej tvorbe novych krvnych ciev v oku. Tieto nové krvné cievy mozu spdsobit’
prepustanie krvnych zloziek do oka a napokon mézu poskodit’ tkaniva v oku, zodpovedné za videnie.

U pacientov s CRVO dochadza k upchatiu hlavnej krvnej cievy, ktora odvadza krv zo sietnice. Tym
dochadza k zvyseniu hladiny VEGF, ¢o spdsobuje presakovanie tekutiny do sietnice, a tym vznika
opuch makuly (oblast’ sietnice, ktora je zodpovedna za ostré videnie), o sa nazyva makularny edém.
Ked sa v makule nahromadi tekutina, centralne videnie bude rozmazané.

U pacientov s BRVO dochéadza k upchatiu jednej alebo viacerych vetiev sietnicovej Zily, ktora odvadza
krv zo sietnice. Tym dochadza k zvySeniu hladiny VEGF, Co spdsobuje presakovanie tekutiny do
sietnice, a tym vznika opuchu makuly.

Diabeticky makularny edém je opuch sietnice vyskytujuci sa u pacientov s diabetom z dovodu
presakovania tekutiny z krvnych ciev do makuly. Makula je ¢ast sietnice umoznujica ostré videnie.

Ked sa v makule nahromadi tekutina, centralne videnie bude rozmazané.

Preukazalo sa, Ze Vgenfli zastavuje rast novych nezvyc¢ajnych krvnych ciev v oku, ktoré ¢asto



prepust’aju tekutinu alebo krvacaju. Vgenfli moze pomdct’ stabilizovat’ stratu zraku, a v mnohych
pripadoch zlep$uje stratu zraku stavisiacu s vlhkou formou VPDM, CRVO, BRVO, DME a myopickou
CNV.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaju Vgenfli

Vgenfli vim nepodaju:

- ak ste alergicky na aflibercept alebo na ktorukol'vek z d’al$ich zloziek tohto lieku (uvedenych v
Casti 6),

- ak mate v oku alebo v okoli oka aktivnu infekciu alebo je na fiu podozrenie (infekcia oka alebo
jeho okolia),

- ak mate zavazny zapal oka (prejavujuci sa bolest'ou alebo s¢ervenanim).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaju Vgenfli, obratte sa na svojho lekéara:

- ak mate glaukom (zeleny zéakal),

- ak sau vas vyskytlo videnie zableskov svetla alebo ndhly vac¢si pocet malych CiastoCiek
pohybujucich sa v zrakovom poli,

- ak vam bola vykonana operacia oka pocas uplynulych Styroch tyzdnov alebo ak sa planuje pocas
nasledujtcich styroch tyzdiov,

- ak mate tazkt formu CRVO alebo BRVO (ischemickd CRVO alebo BRVO), liecba Vgenfli sa
neodporuca.

Okrem toho je dolezité, aby ste vedeli, Ze:

- Bezpecnost’ a u¢innost’ Vgenfli pri si¢asnom podavani do oboch o¢i sa neskimali a v pripade
takéhoto pouzitia méze viest' k zvySenému riziku vyskytu vedlajsich t¢inkov.

- Injek¢né podanie Vgenfli moze u niektorych pacientov v priebehu 60 mintt po podani injekcie
zapricinit’ zvySenie tlaku v oku (vnutroocného tlaku). Vas lekar vas bude kontrolovat’ po kazdom
podani injekcie.

- Ak sau vas vyvinie infekcia alebo zapal vo vnutri oka (endoftalmitida) alebo iné komplikacie,
mozete mat’ bolest’ oka alebo zhorsenie neprijemnych pocitov v oku, zhorSenie s¢ervenania oka,
rozmazané alebo oslabené videnie a zvySenu citlivost’ na svetlo. Je dolezité, aby sa vSetky
priznaky ¢o najrychlejsSie diagnostikovali a liecili.

- Vas lekar preveri, ¢i mate d’alSie rizikové faktory, ktoré mézu zvysit’ moznost’ trhliny alebo
oddelenia jednej z vrstiev zadnej ¢asti oka (odlucenie alebo trhlina sietnice a odlucenie alebo
trhlina pigmentového epitelu sietnice), kedy sa bude Vgenfli musiet’ podavat’ s opatrnostou.

- Vgenfli sa nema pouzivat’ pocas tehotenstva, pokial’ mozny prinos liecby neprevazi mozné riziko
pre nenarodené diet’a.

- Zeny vo fertilnom veku musia pouZivat’ ainnu antikoncepciu po¢as lieéby a po dobu najmene;j
troch d’alSich mesiacov po poslednej injekcii Vgenfli.

Systémové pouzivanie inhibitorov VEGF, latok podobnych tej, ktora je obsiahnuté v lieku Vgentfli,
moze suvisiet’ s rizikom vzniku krvnych zrazenin upchavajtcich krvné cievy (arterialne
tromboembolické prihody), ¢o moze viest’ k srdcovému zachvatu alebo mozgovej mftvici. Po podani
injekcie Vgenfli do oka existuje teoretické riziko takychto prihod. U pacientov, ktori v priebehu
poslednych 6 mesiacov prekonali cievnu mozgovu prihodu, prechodny ischemicky zachvat alebo
infarkt myokardu, st k dispozicii iba obmedzené tdaje o bezpe¢nosti lieccby CRVO, BRVO, DME
alebo myopickej CNV. Ak sa vas tykaju niektoré z uvedenych skutocnosti, Vgenfli vam bude
podavana s opatrnostou.

K dispozicii su iba obmedzené skusenosti s liecbou

- pacientov s DME sp6sobenym diabetom typu 1,

- diabetikov s ve'mi vysokymi priemernymi hladinami glykémie (HbAlc nad 12 %),

- diabetikov s ochorenim nazyvanym proliferativna diabeticka retinopatia (ochorenie o¢i spésobené
diabetom).



Nie su k dispozicii ziadne skiisenosti s lie¢bou

- pacientov s akatnymi infekciami,

- pacientov s inymi o¢nymi poruchami, ako st napriklad odlucenie sietnice alebo makularna diera,
- pacientov s nekontrolovany vysokym krvnym tlakom,

- pacientov iného, ako 4zijského povodu s myopickou CNV,

- pacientov, ktori uz podstipili liecbu myopickej CNV,

pacientov s poskodenim okolia centralnej ¢asti makuly (extrafovealne 1ézie) s myopickou CNV.

Ak sa vas tykaju niektoré z vySSie uvedenych skuto¢nosti, vas lekar to zvazi pri vasej liecbe Vgenfli.

Deti a dospievajuci
Pouzitie Vgenfli u deti alebo dospievajucich mladSich ako 18 rokov sa neskumalo.

Iné lieky a Vgenfli
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali, ¢i prave budete uzivat’ d’alSie lieky, povedzte to
svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojéenie

- Zeny v plodnom veku musia pouzivat u¢innu antikoncepciu pocas lie¢by a po dobu najmene;j
troch d’alSich mesiacov po poslednej injekcii Vgenfli.

- Nie su skusenosti s pouzitim Vgenfli u tehotnych zien. Vgenfli sa nesmie pouzivat’ pocas
tehotenstva, pokial’ mozny prinos liecby neprevazi mozné riziko pre nenarodené dieta. Ak ste
tehotna alebo planujete otehotniet’, pred zacatim lieCby Vgenfli sa porad’te so svojim lekarom.

- Malé mnozstva Vgenfli mozu prechadzat’ do materského mlieka. Uinky na dojéenych
novorodencov/doj¢até nie st zname. Vgenfli sa neodportii¢a pocas dojcenia. Ak dojcite, pred
lie¢bou Vgenfli sa porad'te so svojim lekarom.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po podani injekcie s Vgenfli mozete mat’ niektoré prechodné poruchy videnia. Pokial’ pretrvavaju,
neved'te vozidla ani neobsluhujte stroje.

Dolezité informacie o niektorych zlozkach Vgenfli

Tento liek obsahuje:

o menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t. j. v podstate zanedbatelné mnozstvo
sodika.

o 0.015 mg polysorbatu 20 v kazdej 0,05 ml davke, ¢o zodpoveda 0,3 mg/ml. Polysorbaty mézu
vyvolavat’ alergické reakcie. Informujte svojho lekara, ak mate akékol'vek zname alergie.

3. Ako vam podaju Vgenfli

Lekar so skusenostami s podavanim injekcii do oka vam poda Vgenfli do oka za aseptickych
(Cistych a sterilnych) podmienok.

Odporacana davka je 2 mg afliberceptu (0,05 ml).
Vgenfli sa podava ako injekcia do oka (intravitrealna injekcia).

Pred podanim injekcie pouZije lekar o¢ny dezinfekény prostriedok na dokladné vyplachnutie vasho oka
na zabranenie vzniku infekcie. Lekar vam poda aj lokalne anestetikum na zmiernenie alebo zabranenie
akejkol'vek bolesti, ktort1 by ste mohli mat’ v sivislosti s podanim injekcie.

Vlhka forma VPDM

Pacienti s vlhkou formou VPDM sa budu lie€it’ jednou injekciou mesacne tromi po sebe nasledujiicimi
davkami, po ktorych sa pokracuje injekciou po dal$ich dvoch mesiacoch.

Vas lekar potom rozhodne, ¢i moze lieCebny interval medzi injekciami zostat’ dva mesiace alebo, ak



bude vas stav stabilny, moZe sa postupne predlzovat’ v 2- alebo 4-tyzdilovych intervaloch.
Ak sa vas stav zhor$i, interval medzi injekciami sa moze skratit’.

Ak nepocitujete ziadne komplikacie, alebo ak vas lekar neodportca inak, nie je nutné, aby ste svojho
lekara navstevovali medzi jednotlivymi podaniami injekcii.

Makularny edém sekundarny k RVO (vetvovej RVO alebo centralnej RVO)

Vas lekar vam urci najvhodne;jsi lieCebny rozpis. Vasa liecba zacne sériou injekcii Vgenfli podavanych
raz mesacne.

Interval medzi dvomi injekciami nema byt kratsi ako jeden mesiac.
Ak pokracujuca liecba nie je pre vas prinosom, vas lekar moze rozhodntt’ o ukonceni liecby Vgentli.

Kym sa vas stav stabilizuje bude vasa lieCba pokrac¢ovat’ podavanim injekcii v mesaénych intervaloch.
Moze byt potrebné podat’ tri alebo aj viac injekcii.

Vas lekar bude sledovat’, ako reagujete na liecbu a méze v lieCbe pokracovat’ postupnym
predlzovanim intervalu medzi injekciami tak, aby sa udrzal stabilny stav. Ak sa vas stav pri
predlzenych intervaloch zacne zhorSovat’, vas lekar primerane skrati intervaly.

Na zaklade toho, ako budete reagovat’ na lie¢bu, vam lekar naplanuje kontrolné vysetrenia a liecbu.

Diabeticky makuliarny edém (DME)

Pacienti s DME sa budu lie¢it’ jednou injekciou mesaéne po dobu prvych piatich mesiacov a nasledne
jednou injekciou kazdé dva mesiace.

Liecebny interval sa moZe udrZiavat’ na 2 mesiacoch alebo sa moze prisposobit’ vaSmu stavu na
zaklade lekarskeho vysetrenia. Vas lekar stanovi rozvrh naslednych vySetreni.

Vas lekar sa moze rozhodnut’ liecbu ukoncit’, ak vam pokracujuca lie¢ba Vgenfli neprinasa prospech.
Myopicka CNV

Pacienti s myopickou CNV sa budu lieit’ jednorazovou injekciou. DalSie injekcie dostanete, iba ak
vySetrenie u vasho lekara ukaze, ze sa vas stav nezlepsil.

Interval medzi dvomi injekciami nema byt kratsi ako jeden mesiac.
Ak sa vas stav zlepsi a neskor sa ochorenie vrati, vas lekar moze znovu zacat’ liecbu.
Vas lekar stanovi plan naslednych vysetreni.

Podrobné pokyny na pouzivanie st uvedené na konci tejto pisomnej informacie v ¢asti ,,Ako pripravit’
a podat’ Vgenfli®.

Ak sa vynecha davka Vgenfli
Dohodnite si novli nav§tevu na vysetrenie a podanie injekcie.

Ak prestanete uzivat’ Vgenfli
Pred ukoncenim lie¢by kontaktujte svojho lekara.

Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.



4. Mozné vedlajSie u¢inky
Tak ako vsetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajsie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.

Mozu sa objavit’ alergické reakcie (precitlivenost). Tieto moZu byt’ zavazné a vyZaduju, aby ste
okamZite kontaktovali vasho lekara.

S podanim Vgenfli m6zu byt spojené niektoré vedl'ajsie ucinky postihujice o€i, ktoré st sposobené
samotnym postupom podania injekcie. Niektoré z nich mézu byt zdvazné a zahiiaju slepotu,
zavaznu infekciu alebo zapal vo vnutri oka (endoftalmitida), trhlinu, odlii¢enie alebo krvacanie
svetlocitlivej vrstvy v zadnej ¢asti oka (trhlina alebo odlucenie sietnice), zakal SoSovky (katarakta),
krvacanie do oka (krvacanie do sklovca), odlic¢enie latky podobnej gélu vo vnutri oka od sietnice
(odlucenie sklovca) a zvySenie tlaku vo vnutri oka, pozri Cast’ 2. Tieto zavazné vedl'ajsie u€inky
postihujuce oci sa vyskytovali u menej nez 1 z 1 900 injekcii v klinickych skuSaniach.

Ak sa vam po podani injekcie nahle zhorsi videnie alebo ak sa bolest’ oka a zacervenanie zhorsi,
obrat’te sa ihned’ na svojho lekara.

Zoznam hlasenych vedlajSich u¢inkov

Nasleduje zoznam vedrlajsich ti¢inkov hlasenych ako pravdepodobne suvisiacich s injekénym
postupom alebo liekom. Neznepokojujte sa tym, pretoze u vas sa nemusia vyskytnat’ ziadne z nich.
Vzdy prediskutujte akékol'vek podozrenie na vedl'ajSie G¢inky s vasim lekarom.

VePmi ¢asté vedlajsie ucinky (mo6zu postihovat’ viac ako 1 z 10 I'udi):

- zhorSenie zraku,

- krvacanie v zadnej Casti oka (retinalne krvacanie),

- krvou podliate oko, ¢o je spdsobené krvacanim z malych krvnych ciev vo vonkajsich vrstvach oka,
- bolest oka.

Casté vedPajsie u¢inky (mdzu postihovat’ menej ako 1 z 10 T'udi):

- trhlina alebo oddelenie jednej z vrstiev v zadnej Casti oka, ktoré sa prejavuju ako zablesky svetla s
plavajucimi Skvrnami v zornom poli, ktoré moézu viest’ k strate zraku (trhlina/odlucenie v
pigmentovom epiteli sietnice*, trhlina/odlucenie sietnice),

* Stavy zname ako stuvisiace s vlhkou formou VPDM; pozorované iba u pacientov s vlhkou
formou VPDM.

- degeneracia sietnice (spdsobujlica zhorsenie zraku),

- krvacanie do oka (krvacanie do sklovca),

- niektoré formy zakalu SoSovky (katarakta),

- poskodenie prednej vrstvy o¢nej gule (rohovky),

- zvySeny tlak v oku,

- pohybujuce sa Skvrny pri videni (zakaly sklovca),

- odlucenie latky podobnej gélu vo vnutri oka od sietnice (odlucenie sklovca, ktoré sa prejavuje ako
zablesky svetla s plavajicimi Skvrnami v zornom poli),

- pocit pritomnosti niecoho v oku,

- zvySena tvorba siz,

- opuch o¢ného viecka,

- krvacanie v mieste podania injekcie,

- sCervenanie oka.

Menej Casté vedPajsie ucinky (mdzu postihovat’ menej ako 1 zo 100 I'udi):

- alergické reakcie (precitlivenost))**,
**Boli hlasené alergické reakcie ako: vyrazka, svrbenie (pruritus), zihl'avka (urtikéria) a ojedinelé
pripady zavaznych alergickych (anafylaktickych/anafylaktoidnych) reakcii.

- zavazny zapal alebo infekcia vo vnutri oka (endoftalmitida),

- zapal o¢nej duhovky alebo inych Casti oka (iritida, uveitida, iridocyklitida, zapal prednej o¢nej
komory),



- zvlastny pocit v oku,
- podrazdenie o¢ného viecka,
- opuch prednej vrstvy oc¢nej gule (rohovky).

Zriedkavé vedPajSie uc¢inky (mo6zu postihovat’ menej ako 1 z 1 000 Tudi):
- slepota,

- zéakal SoSovky po poskodeni (traumaticka katarakta),

- zapal latky podobnej gélu vo vnutri oka,

- hnis v oku.

Nezname (Castost’ sa neda odhadnut’ z dostupnych udajov):
- - zapal bielej Casti oka spojeny so zacervenanim a bolestou (skleritida).

V klinickych skuSaniach bol u pacientov s vlhkou formou VPDM dostavajucich lieky na riedenie krvi
zvySeny vyskyt krvacania z malych krvnych ciev vo vonkajsich vrstvach oka (spojovkové krvéacanie).
Tento zvyseny vyskyt bol porovnatel'ny u pacientov lieCenych ranibizumabom a afliberceptom.

Systémové pouzivanie inhibitorov VEGF, latok podobnych tym, ktoré su obsiahnuté v lieku Vgenfli,
moze suvisiet’ s rizikom vzniku krvnych zrazenin upchavajucich krvné cievy (arterialnych
trombembolickych prihod), ktoré mézu viest’ k srdcovému infarktu alebo cievnej mozgovej prihode.
Po podani injekcie afliberceptu do oka existuje teoretické riziko takychto prihod.

Tak ako pri vsetkych terapeutickych proteinoch, aj pri aflibercepte existuje moznost’ imunitnej reakcie
(tvorba protilatok).

Hlasenie vedPlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedlajsi Gi¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedlajsich ¢inkov, ktoré nie si uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky
mozete hlasit’ aj priamo na Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia vigilancie

Kvetnd 11

SK-825 08 Bratislava

Tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlacivo na hldsenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpecnost’ liekov/Hlasenie podozreni na neziaduce ucinky liekov

Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim vedrlajsich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informécii o bezpecnosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Vgenfli

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatulke a na oznaceni obalu
po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny den v danom mesiaci.
Uchovavajte v chladnic¢ke (pri teplote 2 °C az 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

Neotvoreny blister mdzete uchovavat’ mimo chladnicky pri teplote do 25 °C pocas 24 hodin.
Uchovavajte v povodnom obale na ochranu pred svetlom.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vrat'te do
lekéarne. Tieto opatrenia pomdzu chranit’ zivotné prostredie.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Vgenlfli obsahuje
- Liecivo je: aflibercept. Kazda naplnena injek¢éna striekacka obsahuje 6,6 mg afliberceptu v 0,165
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ml roztoku. To poskytuje pouziteI'né mnozstvo na podanie jednej davky 0,05 ml obsahujucej 2 mg
afliberceptu.

- Dalsie zlozky su: trihydrat octanu sodného, kyselina octova (Fadova) 100 %, sacharza, chlorid
sodny, polysorbat 20 (E 432), voda na injekcie.

Viac informacii najdete v ¢asti 2.: ,,DéleZité informacie o niektorych zloZkach Vgenfli*“

Ako vyzera Vgenfli a obsah balenia
Vgenlfli je injekény roztok (injekcia) v naplnenej injek¢ne;j striekacke. Roztok je bezfarebny az
bledozIty.

Jednodéavkova dlha naplnend injekcna striekacka typu luer-lock s objemom 1 ml (plniaci objem: 165
mikrolitrov roztoku) vyrobena z cykloolefinovej polymérovej (COP) zZivice s uzaverom hrotu z
chlérovanej butylovej gumy. Striekacka je uzavreta piestom vyrobenym z chlérovanej butylovej gumy
potiahnutej zosietovanym silikonom.

Kazdé balenie obsahuje jednu naplnenu injeként strieka¢ku s nominalnym objemom 165 mikrolitrov
roztoku na intravitredlnu injekciu.

Velkost balenia: 1 naplnena injekcna strickacka.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Pol’'sko

Vyrobca

KYMOS S.L.

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

08290

Spanielsko

Ak potrebujete aktikoI'vek informéaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a
rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika
Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A., organizacni slozka
Tel: +420 272 656 940

Téato pisomna informéacia bola naposledy aktualizovana v 08/2025

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentiry pre lieky:
http://www.ema.europa.eu.

Nasledujuca informacia je urcena len pre zdravotnickych pracovnikov:
AKko pripravit’ a podat’ Vgenfli

Naplnena injekéna striekacka je ur¢ena len na liecbu jedného oka.
Sterilny blister s naplnenou injek¢nou striekackou neotvarajte mimo Cistej saly na podavanie.

Naplnena injekéna striekacka obsahuje viac ako je odporuc¢ana davka 2 mg afliberceptu (Co zodpoveda


http://www.ema.europa.eu/

0,05 ml). Prebyto¢ny objem sa musi pred podanim odstranit’.

Injekény roztok sa ma pred podanim vizualne skontrolovat’. Naplnenu injekénu striekacku
nepouzivajte ak su viditeI'né Castice, zakalenie alebo zmena farby.

Neotvorené blistrové balenie mdzete uchovavat’ mimo chladnicky pri teplote do 25 °C pocas 24 hodin.
Po otvoreni blistra dodrziavajte aseptické podmienky. Na intravitredlne podanie injekcie sa ma pouzit’
injek¢na ihla 30 G x % palca.

Pokyny na pouZivanie naplnenej injekcnej striekacky:

1. | Ked ste pripraveny na podanie Vgenfli, otvorte skatulku a vyberte sterilné blistrové balenie.
Opatrne otvorte blistrové balenie, tak aby ste zabezpecili sterilitu jeho obsahu. Injekénta
striekacku polozte na sterilny podnos, pokym sa pripravite na kompletizaciu.

2. | Pouzitim aseptického postupu vyberte injek¢nu striekacku zo sterilného blistrového balenia.

3. | Pri odstranovani uzaveru injek¢nej striekacky drzte
injek¢énu striekacku v jednej ruke, zatial’ co palcom
a ukazovakom druhej ruky uchopite uzaver

injek¢ne;j striekacky. Upozornenie: Uzaver injekénej STIAHNITE!
striekacky stiahnite (uzaver neodlamujte).

4. | Nevytahujte piest, aby sa zamedzilo strate sterility lieku.

5. | Pouzitim aseptického postupu pootocenim pevne
nasad’te injek¢nu ihlu na nadstavec so zavitom /\
(,,Luer lock®) na injek¢nu striekacku. ’ Injékendifia

Naplnena injekéna
striekacka B &\




Injek¢ntt  strieckacku s ihlou drzte
smerom nahor, skontrolujte v nej
pritomnost’ bubliniek.

V pripade pritomnosti bubliniek injekéna
strickacku jemne poklepte prstom, kym
bublinky nevystipia na povrch.

Prebyto¢ny objem sa musi pred podanim odstranit. Na odstranenie vSetkych bubliniek a
nadbyto¢ného liecku pomaly zatlaéte na piest, aby ste zarovnali okraj kuZel’ovitého piesta
(nie Spicku kuzelovitého piesta) s ryskou davky na injekénej striekacke (Co zodpoveda
0,05 ml, t.j. 2 mg afliberceptu).

Poznamka: Toto presné nastavenie piesta je vel'mi dolezité, pretoze jeho nespravne umiestnenie
moze viest’ k podaniu vicsej alebo mensej davky ako je odporticané.

roztok po vytlaceni
bubliniek vzduchu a

kuzel'ovity
piest nadbytocného lieku
vzduchova
bublinka okraj
4= ryska davky kuzel'ovitého
piestu

ryska
davky

Injekciu podavajte opatrne a za staleho stlacania piesta. Akonahle piest dosiahne dno injekcnej
striekaCky, netlacte na piest. Nepodavajte Ziadny zvySkovy roztok, ktory v injeké¢nej
striekacke spozorujete.

Naplnena injekéna strieckacka je len na jednorazové pouzitie. Odoberanie viacerych davok z
jednej naplnenej striekacky méze zvysit riziko kontaminacie a naslednej infekcie.
Nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v sulade s narodnymi
poziadavkami.
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