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Sveikatos priezilros specialisto
vadovas vaistinio preparato ir jo
vartojimo rizikoms sumazinti

¥ Vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti
naujg saugumo informacijg. Sveikatos priezidros specialistai turi pranesti apie bet
kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas.

Taip pat praSome susipazinti su preparato charakteristiky santrauka (PCS).

Kad vartojimas baty saugus, praSome savo pacientams pateikti:

e Paciento vadova,
e Paciento vadovo garso jrasa.

Daugiau informacijos galima rasti PCS ir registruotojo interneto svetainéje:
https://patients.my-sandoz.com/It-It/afqlir-rmp-HCP

PraSome perziuréti injekcijos | stiklakiinj vaizdo jrasg (naudojant uzpildytg Svirksta ir
flakong)

Eikite j registruotojo interneto svetaine:
https://patients.my-sandoz.com/It-It/afqlir-rmp-HCP

Arba skenuokite §j QR koda:




VVKT tvirtinimo data: 2026 m. rugpjtc¢io mén. versija 1.2

Turinys
40 mg/ml aflibercepto santrauka..........cooouueiiiiiiiiiie e 3
KONraiNndiKaCIJOS ..cevvuuieiiiiiee ettt e e et e e eeeenaas 5
Svarbiausios vartojimo iINSIIUKCIJOS.......cceeuruuiiiiiiiiii e 5
Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés vartojimo metu ..........cceeveeiiieiiiiniennnnnen. 6
PO INJEKCIOS .. ettt ettt e et et e e te e e e e e e et e e e e eaaeaan s 7
Bendroji iNfOrMACI|a........uviiiiieiiee et e e e e e e e e e e e eaaes 7
Informacija apie 40 mg/ml aflibercepta........ccuovveveeiiiiiii e 8
Svarbi informacija apie aflibercepto SaUQUMG ........cccoueiiiiiiiiiiiiiii e, 9
KONraiNndiKaCIJOS ..cevvueeeiiiiee ettt e e et e e eeeenaas 9
Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés vartojimo metu ..........cceeeeiiieiiiiniennnnnee. 9
AKISPUAZIO PAAIAEJIMAS ..eeunieiiiieiiieeiie ettt e e e e et e e et e eeeaeeeenas 9
IMUNOGENISKUMAS ...t e e et e e et e e eae e e eaa e e eanneeaaannaees 10
SiStEMINIS POVEIKIS .univveiiiieeiiee ettt e e te e et e et e et e e s e st e eanessaeanannns 10
Vaistiniy preparaty vartojimo klaidy rizika pacientams .........c.c.cceeviiiiiiiiiiniiiiniinnnnnn. 10
YPatingOS POPUIACIHOS ...evuneiiiiieiee ettt et e e e e e et e ea e eaaeenaeeens 10
POOPEraCing PriCZilira.......ieieueieiieieiie ettt et e et e e et e e eaneeeanaeeenns 11
Nepageidaujami reiSKINIAI.......cccuuueiiiiiiie ittt e e e e 11
Nepageidaujamy reiskiniy gydymui taikomos priemoneés...........ccoveeviiieeiiiiiiiieeeeeennnnnne. 12
Aflibercepto laikymas ir vartojimas. .........ccouuuuiiieiiiiiiiiiie et 13
Specialios atsargumo priemonés laikymo MetU ........coevvvieiiiiiiiiiiniiiee e, 14
Aflibercepto vartojimo INSITUKCIOS.......ciiuueiiiiie e eaie e 14
Bendrasis pasirengimas iNJEKCIai........cuuviiuriiiiiiieiiiie et eaae 14
40 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame SvirkSte (2 mg dozé).........cceveveviviineiinnnnnn. 15
40 mg/ml injekcinis tirpalas flakone (2 Mg dOZe&)......cc..ueeiiiiiiiiiiiiiiiieiiiiiiiee e 17
Injekcija | SKIAKUN] «.c....oiiiiiee ettt 19
Daugiau informacijos apie injekcijas j stiklaktinj galima rasti €ia .............cccceeeeeeennnnnn.e. 20

== 1S] £=| oo 1= 20



VVKT tvirtinimo data: 2026 m. rugpjtc¢io mén. versija 1.2

40 mg/ml aflibercepto santrauka

Patvirtintos

Slapioji senatviné geltonosios démés degeneracija (Slapioji

[}
indikacijos SGDD),
suaugusiesiem | e Diabetiné geltonosios démés edema (DGDE),
S e Tinklainés venos $akos okliuzija (TVSO),
e Centrinés tinklainés venos okliuzija (CTVO),
e Miopiné gyslainés neovaskuliarizacija (miopiné GNV).
Injekcijos dozé | 2 mg
Injekcijos taris | 0,05 ml

Vartojimo forma

UZpildytas SvirkStas ir flakonas

Pakuoté

- Afqlir® 40 mg/ml

injekcinis tirpalas uzpildytame 3virkite/ 3kidums injekcijam piln3lircg/
sistelahus sistlis

afliberceptum ®TH 3!:"]“I ;':3

Vartoti j stiklakiinj/ Intravitredlai lieto3anai/Intravitreaalne

1 uipildytame Jvirkite yra 0,165 ml. Vienkartiné 2 mg/0,05 ml dozé.
Pries leidziant reikia pa3alinti perteklinj turj.

1 pilngfirce satur 0,165 ml. Vienreizgja deva 2 mg/0,05 ml.
Parpalikuma tilpums jaizvada pirms injekcijas veikianas.

(ks sistel sisaldab 0,165 ml. Uhekordne annus 2 mg/0,05 ml.

Enne siistimist tuleb liigne kogus lahust viljutada.

SANDOZ

Afqlir® 40 mg/ml

injekeinis tirpalas flakone / skidums injekeijam flakona / sustelahus viaalis

afliberceptum D

Vartoti j stiklaktnj/ intravitrealai liefo3anai/ intravitreaalne

1 flakonas, kuriame yra maziausiai 0,1 ml, 18 G filiro adata. Vienkartiné 2 mg/0,05 ml dozé.
Pries leidzZiant reikia pasalinti perteklinj turj.
1 flakens ar vismaz 0,1 ml, 18 G filira adata. Vienreizéja deva 2 mg/0,05 ml. /Qk SANDOI
Parpalikuma tilpums jaizvada pirms injekcijas veikSanas.

1 viaal, vahemalt 0,1 ml, 18 G filterngel. Uhekordne annus 2 mg / 0,05 ml.
Enne sistimist tuleb liigne kogus lahust viljutada.

IZ 5 SrwwwO]
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smswenee | | NNIHINEN

L
Afglir® 40 mg/ml
injekeija/injekeijam/ sistelahus
afliberceptum 2
"."urln:_:h! &l Hul-sun .."r Inhl;;wlf uul:_‘l g
listofanai/ Intravitreacine

0,165 ml SAHDOI &

Dozavimas ISsamig informacijg apie 40 mg/ml aflibercepto dozavimg rasite
patvirtintoms vaistinio preparato charakteristiky santraukoje (PCS) (4.2 skyriuje).
naudojimo

sritims

Kontraindikacijos

e Padidéjes jautrumas afliberceptui arba bet kuriai PCS 6.1 skyriuje nurodytai
pagalbinei medziagai.

e Aktyvi arba jtariama akies arba aplinkiniy audiniy infekcija.

e Aktyvus sunkus vidinis akies uzdegimas.

Svarbiausios vartojimo instrukcijos
Kiekvienas flakonas ir uzpildytas SvirkStas skirtas tik vienkartiniam naudojimui.

40 mg/ml aflibercepto injekcinio tirpalo flakone (2 mg dozé) ir 40 mg/ml aflibercepto
injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste (2 mg doze) yra didesné nei rekomenduojama
aflibercepto dozé. Negalima suleisti viso turio.

Siekiant sumazinti iki minimumo vidinio akies uzdegimo rizikg turi bati uztikrinta tinkama
aseptiné technika, jskaitant plataus spektro antimikrobiniy vaistiniy preparaty vartojima.

Injekcijai j stiklaktnj turi bati naudojama 30 G x "z colio injekciné adata. Naudojant
mazesnio nei 30 G x %2 colio dydzio (didesnio kalibro) injekcine adata, gali prireikti
didesnés jégos injekcijai atlikti.
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Uzpildytas Svirkstas: 40 mg/ml Sttmoiia Taisykiinga
aflibercepto injekcinis tirpalas (2 mg doze) kupolo stmoklio padétis

» Pasalinkite perteklinj tdrj ir oro Sorns Tirpalas
burbuliukus i§ uZpildyto $virksto ir pasalinus
pries injekcijg sureguliuokite Dozavimo _burb_U'ti_U‘FUS
stimoklio kupolo iorinj krastg (ne braksnys Dreparato
virsunéle) pagal dozavimo bruksnj. pertekliy

e Leidziant atsargiai ir tolygiai
spauskite Svirksto stumokl].

Draudziama suleisti bet kij po Stamoklio kuéolo pagrindas
injekcijos Svirkste likusj tirpalo tar;.

Specialios atsargumo priemonés vaistinio preparato laikymo ir darbo su juo metu

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Laikykite 40 mg/ml aflibercepto flakong ir 40 mg/ml aflibercepto uzpildyto Svirksto lizdine
plokstele Saldytuve 2 °C-8 °C temperatiroje.

Negalima uzsaldyti.

Laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas bity apsaugotas nuo Sviesos

Prie$ vartojimg neatidarytg 40 mg/ml aflibercepto flakong ir 40 mg/ml aflibercepto
uzpildyto Svirksto lizdine plokstele galima laikyti Zzemesnéje nei 30 °C temperaturoje iki
7 pary.

Afliberceptas néra patvirtintas kartotinéms injekcijoms ar iSsiurbimams, individualiy
formuluociy ruoSimui arba uzpildyto Svirksto ar flakono turinio dalijimui. Vieno uZpildyto
Svirksto ar flakono naudojimas daugiau nei vienai injekcijai gali sukelti uzter§ima ir
vélesne infekcija.

Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés vartojimo metu

Visais atvejais pacientams turi buti nurodyta, kad jie nedelsiant pranesty apie bet
kokius nepageidaujamy reiskiniy pozymius ir simptomus.

Nepageidaujamas Rizikos mazinimo priemonés

reiSkinys/rizika

RuosSiantis injekcijai ir pacios injekcijos metu, laikykités tinkamos
aseptinés technikos. Naudokite rekomenduojamas antiseptines
medziagas. Po injekcijos stebékite pacients.

Vidinis akies uzdegimas,
jskaitant endoftalmitg

Prie$ vartojimg tinkamai pripildykite Svirkstg iS jo paSalindami
vaistinio preparato pertekliy ir oro burbuliukus. Po injekcijos
patikrinkite paciento regejimg ir akispud,).

Laikinas akispudzio
padidéjimas
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Vaistiniy preparaty
vartojimo klaidos

Prie$ vartojimg teisingai pripildykite Svirkstg, pasalinkite iS jo
perteklinj skysc€io kiekj ir oro burbuliukus.

Patikrinkite flakono etikete, kad jsitikintuméte, jog naudojama
batent ta aflibercepto koncentracija, kuri buvo paskirta.

Tinklainés pigmentinio
epitelio plySimas

Po injekcijos stebékite pacienta.

Katarakta

Matuojant nustatykite tinkamg injekcijai vieta ir taikykite taisyklingg
injekcijos technikg.

Vartojimas ne pagal
indikacijas (off-
label)/netinkamas
vartojimas

Gydymui vaistinio preparato vartokite tik pagal patvirtintas
indikacijas ir rekomenduojamg doze.

Toksinis poveikis
embrionui ir vaisiui

¢ Informuokite paciente apie patikimo kontracepcijos metodo
taikyma gydymo metu ir maziausiai 3 ménesius po paskutinés
40 mg/ml aflibercepto injekcinio tirpalo i$ uzpildyto
Svirksto/flakono (2 mg dozés) injekcijos | stiklakan;.

e Nevartokite 40 mg/ml aflibercepto injekcinio tirpalo uzpildytame
Svirkste/flakone (2 mg dozés) néStumo metu, nebent galima
nauda virSija galima rizikg vaisiui.

Poveikis Zzindymo
laikotarpiu

Aflibercepto nerekomenduojama vartoti Zindymo laikotarpiu.

Po injekcijos

IS karto po injekcijos patikrinkite paciento regéjima (rankos judesiais arba pirsty

skaiCiavimu).

IS karto po injekcijos j stiklakiinj pacientai turi biti stebimi dél akispudzio

padidéjimo.

Po injekcijos j stiklaklinj pacientams turi bati nurodyta nedelsiant pranesti apie bet

kokius simptomus, galinCius rodyti endoftalmito atsiradimg (pvz., akies skausma, akies
paraudimg, Sviesos baime, nerySky matyma).

Bendroji informacija

Gydytojas privalo pacientui paaiskinti gydymo anti-KEAF(kraujagysliy endotelio augimo
faktoriumi) efektus. ,Paciento vadovas® yra priemoné, skirta palengvinti bendravimg su
pacientu apie ligg ir gydyma. ,Paciento vadovg“ galima gauti i Sandoz pagal
pageidavimg. Gydytojas turi pateikti §j vadovg pacientui. Jj galima gauti tiek broSiaros,
tiek garso jraso forma. Jame pateikiama informacija apie nepageidaujamy reiskiniy
pozymius ir simptomus bei atvejus, kai reikia nedelsiant kreiptis j gydytoja.
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Preparato charakteristiky santrauka (PCS) yra dokumentas, kuriame aprasomos

aflibercepto savybés ir jteisintos indikacijos. Tai svarbus informacijos Saltinis sveikatos

priezidros specialistams apie saugy ir veiksmingg aflibercepto vartojimg. PCS galima

rasti pagal Sig nuoroda:
https://www.ema.europa.eu/lt/documents/product-information/afglir-epar-product-
information_It.pdf

ISsamig informacijg apie dozavimg ir rekomendacijas galima rasti 40 mg/ml aflibercepto
injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste arba flakone (2 mg doze) patvirtintoje PCS.

Informacija apie 40 mg/ml afliberceptg

Afliberceptas skirtas vartoti tik injekcijai j stiklaktinj ir gali bati paskirtas tik kvalifikuoto
gydytojo, turinCio patirties atliekant stiklakinio injekcijas ir susipazinusio su flakono bei
uzpildyto SvirkSto naudojimu.

Vartojimo forma Uzpildytas SvirkStas ir flakonas

Patvirtintos indikacijos
18 mety ir vyresniems
suaugusiesiems:

e Neovaskulineé (Slapioji) Taip
SGDD

e Regéjimo sutrikimas dél | Taip
DGDE

e Regéjimo sutrikimas dél | Taip
geltonosios démeés
edemos, atsiradusios po
TVO (TVSO ar CTVO)

e Regéjimo sutrikimas dél | Taip

mGNV
Rekomenduojama dozé 2mg
Injekcijos taris 50 mikrolitry ar 0,05 ml
Dozavimas jteisintomis e Dozavimo rekomendacijos Slapiosios SGDD, TVO
terapinémis indikacijomis (TVSO ir CTVO), DGDE ir mGNV atvejais yra

skirtingos.

e |Ssamig informacijg apie dozavimg galima rasti
40 mg/ml aflibercepto injekcinio tirpalo uzpildytame
SvirkSte arba flakone jteisintoje PCS.



https://www.ema.europa.eu/lt/documents/product-information/afqlir-epar-product-information_lt.pdf
https://www.ema.europa.eu/lt/documents/product-information/afqlir-epar-product-information_lt.pdf
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Svarbi informacija apie aflibercepto saugumg

Kontraindikacijos

Aflibercepto draudzZiama vartoti Siais atvejais:

e Padidéjes jautrumas veikliajai medziagai afliberceptui arba bet kuriai PCS
6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

e Aktyvi arba jtariama akies arba aplinkiniy audiniy infekcija.

e Aktyvus sunkus vidinis akies uzdegimas.

Specialls jspéjimai ir atsargumo priemonés vartojimo metu
Injekcijos j stiklakunj sukeltos reakcijos

Injekcijos j stiklaklnj, jskaitant aflibercepto injekcijas, gali sukelti endoftalmitg, vidinj
akies uzdegima, pléstine tinklainés atSoka, tinklainés jplySima ir jatrogenine traumine
kataraktg.
« Vartojant aflibercepto visada taikykite tinkama aseptinés injekcijos technika.
+ Po injekcijos pacientus reikia stebéti laikantis vietinés praktikos
rekomendacijy, kad infekcijos atveju baty galima pradéti ankstyvg gydyma.
+ Pacientams turi buti nurodyta, kad nedelsdami pranesty apie bet kokius
pozymius ir simptomus, verciancius galvoti apie endoftalmitg arba bet kurj
pirmiau minétg nepageidaujama reiskinj.

Uzpildytame Svirkste ir flakone yra didesné nei rekomenduojama 2 mg dozé. Pries
injekcija iS Svirksto butina pasalinti perteklinj kiekj ir oro burbuliukus.
e Suleiskite rekomenduojamg doze.
e Draudziama suleisti bet kokj po injekcijos Svirkste likusj tirpala, nes didesnis
injekcijos taris gali sukelti kliniSkai reikSmingg akisptdzio padidéjima.

AkispudZzio padidéjimas

Per 60 minuciy po injekcijos | stiklaktnj, jskaitant aflibercepto injekcijas, buvo stebétas
trumpalaikis akispidzio padidéjimas.

« Jusy pacientg po injekcijos reikia stebéti. Ypatingo atsargumo reikia laikytis
gydant pacientus, kuriems yra prastai suvaldyta glaukoma (aflibercepto injekcijos
negalima skirti pacientams, kuriy akisptdis = 30 mmHg).

« Daugiau instrukcijy galima rasti skyriuje apie pooperacine priezilirg po injekcijos.
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ImunogeniSkumas

Afliberceptas yra terapinis baltymas, todél galimas imunogeniSkumas.

e Pacientams turi bati nurodyta, kad jie pranesty apie bet kokius vidinio
akies uzdegimo pozymius arba simptomus (pvz., skausmg, fotofobijg ar
paraudimg), kuriuos gali sukelti padidéjusio jautrumo reakcija.

e Daugiau instrukcijy galima rasti skyriuje apie pooperacine priezilrg po injekcijos.

Sisteminis poveikis

Gauta pranesSimy apie sisteminius nepageidaujamus reiskinius, jskaitant hemoragijas uz
akies riby ir arterijy tromboembolinius reiskinius po KEAF inhibitoriy suleidimo j
stiklakunj. Yra teoriné rizika, kad jie gali buti susije su KEAF slopinimu.

e Duomenys apie TVO (TVSO ir CTVO), DGDE ar miopine GNV ir $lapigja SGDD
serganciy pacienty, kuriuos per paskutinius 6 ménesius buvo istikes insultas ar
praeinantis iSemijos priepuolis arba miokardo infarktas, gydymo saugumag yra
riboti. Taikant gydymag tokiems pacientams, reikia laikytis atsargumo.

Vaistiniy preparaty vartojimo klaidy rizika pacientams
Afliberceptas tiekimas uzpildytame Svirkste arba flakone, kuriame yra 40 mg/ml (2 mg
doze).
Siekiant iSvengti vaistinio preparato vartojimo klaidy, svarbu tinkamai naudoti Svirkstg.
Tai reiskia, kad prie$ injekcijg i$ Svirksto reikia pasalinti perteklinj tarj (kad baty iSvengta
perdozavimo) ir oro burbuliukus.
e Naudokite rekomenduojamg doze ir nesuleiskite jokio po injekcijos SvirkSte
likusio tirpalo, nes didesnis injekcijos tiris gali sukelti kliniSkai reikSmingag
akispudzio padidéjima.

Ypatingos populiacijos
Néstumas ir Zindymo laikotarpis suaugusiesiems
Remiamasi Siomis rekomendacijomis:

« Vaisingos moterys: gydymo metu ir maziausiai 3 ménesius po paskutinés
40 mg/ml aflibercepto injekcinio tirpalo (2 mg dozés) i§ uzpildyto Svirksto/flakono
injekcijos j stiklakunj turi taikyti veiksmingus kontracepcijos metodus.

o Néstumas: Duomeny apie aflibercepto vartojimg nés€ioms moterims néra. Su
gyvunais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj embrionui ir vaisiui. NéStumo metu
2 mg aflibercepto vartoti negalima, nebent tikétina nauda virsija galima rizikg
vaisiui.

« Zindymas: remiantis labai ribotais duomenimis Zmonéms, mazas aflibercepto
kiekis gali prasiskverbti j gydomos moters pieng. Afliberceptas yra didelé baltymo
molekulé, todél tikétina, kad kiadikis pasisavins mazg vaistinio preparato kiekj.
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Aflibercepto poveikis Zindomiems naujagimiams ar kudikiams nezinomas.
Laikantis atsargumo, aflibercepto vartojimo metu Zindyti nerekomenduojama.

Pooperaciné prieZitra

IS karto po injekcijos j stiklakunj:

e Patikrinkite paciento regéjimg (rankos judesiais arba pirsty skaiiavimu).

e Stebékite pacientg dél akispldzio padidéjimo. Tinkamas stebéjimas gali apimti
regos nervo disko perfuzijos tikrinimg arba tonometrijos testo atlikimg. Jeigu
batina, turi bati paruosti sterilds instrumentai paracentezei atlikti.

e Informuokite pacientus, kad jie nedelsdami pranesty apie bet kokius endoftalmito
pozymius ir simptomus (pvz., akiy skausma, akiy paraudimg, fotofobijg, nerysky

matyma).

¢ Informuokite pacientus ir (arba) globéjus, kad jie pranesty apie visus pozymius ar
simptomus po injekcijos, kurie laikui bégant blogeéja.

Nepageidaujami reiskiniai

Svarbus nepageidaujamy reiskiniy pozymiai ir simptomai yra:
Paprasykite pacienty, globéjy ar slaugytojy nedelsiant pranesti apie toliau nurodyty
nepageidaujamy reiskiniy pozymius ir simptomus.

Laikinai padidéjes
akispudis

Pacientams gali pasireiksti regéjimo pokyciy, tokiy kaip laikinas
regéjimo praradimas, akiy skausmas, aureolés aplink Sviesas, akiy
paraudimas, pykinimas ir vémimas.

Tinklainés
pigmentinio epitelio
plySimas

Pacientams gali pasireiksti tokiy simptomuy, kaip staigus (centrinio)
regéjimo susilpnéjimas, akloji démé (centriné skotoma) ir regéjimo
sutrikimai su vertikaliyjy arba horizontaliyjy linijy iSkreipimu
(metamorfopsija).

Tinklainés plySimas
arba atSoka

Pacientams gali pasireiksti staigls Sviesos blyksniai, staiga atsirasti
arba padaugeéti stiklaktnio drumsc€iy, uztemti dalis regéjimo lauko ir
pakisti regéjimas.

Vidinis akies
uzdegimas, jskaitant
endoftalmitg

Pacientams gali pasireiksti akiy skausmas arba padidéjes
diskomfortas, sustipréjes akiy paraudimas, fotofobija arba padidéjes
jautrumas Sviesai, patinimas ir regéjimo pokyciai, pvz., staigus
regéjimo susilpnéjimas arba regéjimo rySkumo sumazéjimas.

Katarakta (trauminé,
branduoling,
subkapsuling,
Zieviné) arba leSiuko
drumstys

Pacientai gali matyti linijas ir figlras, $eSélius bei spalvas ne taip
aiSkiai kaip anksciau, ir jy regéjimas pakinta.
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ISsamy galimy nepageidaujamy reiskiniy sgrasg zr. PCS 4.8 skyriuje.

Nepageidaujamy reiskiniy gydymui taikomos priemoneés

Uztikrinkite, kad pasireiSkus nepageidaujamiems reiSkiniams pacientams i$ karto
bty galima kreiptis j oftalmologa.

Tinkami veiksmai ir visy nepageidaujamy reiskiniy, jskaitant susijusius su
injekcijomis j stiklakdinj, gydymas turi atitikti dabartine klinikine praktikg ir (arba)
standartizuotas gaires.

Pranesimas apie nepageidaujamus reiskinius

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebétas po vaistinio
preparato registracijos, nes tai leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos
santykj. Sveikatos priezitros ar farmacijos specialisto pranesimas apie jtariamag
nepageidaujama reakcijg gali bati teikiamas Siais budais:

- tiesiogiai uzpildant praneSimo formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty
informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.It/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST PUBLIC,;

- uzpildant Sveikatos priezitros ar farmacijos specialisto praneSimo apie jtariamg
nepageidaujamg reakcijg forma, kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/It, ir atsiunciant
elektroniniu pastu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt).

Taip pat galite pranesti apie Salutinj poveik| tiesiogiai registruotojo atstovui Lietuvoje:
Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas, tel.: +370 5 2636037 arba el. pastu:
adverse.event.lithuania@sandoz.com.

Daugiau informacijos kaip pranesti apie nepageidaujamus reiskinius pateikti:
e PCS 4.8 skyriuje,
e Registruotojo interneto svetainéje: http://patients.my-sandoz.com/It-It/afqlir-rmp-HCP
e ar pagal §j QR koda:



https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC
https://vvkt.lrv.lt/lt
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt
mailto:adverse.event.lithuania@sandoz.com
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Aflibercepto laikymas ir vartojimas

Afliberceptas yra skaidrus, bespalvis arba Siek tiek rusvai gelsvas, izoosmosinis

tirpalas.

PriesS vartojima tirpalas turi bati vizualiai apzitrétas, ar jame néra jokiy matomy
daleliy ir (arba) nepakitusi jo spalva (tirpalas gali bati Sviesiai geltonas, tai yra
normalu), ar néra jokiy kity iSvaizdos poky¢€iy. Kiekvienu i$ Siy atvejy vaistinis
preparatas turi buti iSmestas.
Reikia patikrinti uzpildyta Svirksta. Jei kuri nors dalis pazeista ar atsilaisvinusi arba
jei 8virksto dangtelis atjungtas nuo Luer-Lock jungties, Svirk§to nenaudokite.

Vieno flakono ar uzpildyto svirksto turinio nenaudokite daugiau nei vienai dozei.
Kiekvienas flakonas/uZpildytas Svirkstas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Kartotiniai
iSsiurbimai i$ vieno flakono/uzpildyto Svirksto gali padidinti uzter§imo ir vélesnés

paciento infekcijos rizika.

Svirksto
dangtelis

0,05 ml dozes Zyma

Suémimo
pirstais vieta

Luer-lock

N

Stomoklio
traukle

Kiekviename 40 mg/ml aflibercepto
injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste
(2 mg doze) yra didesné nei
rekomenduojama 0,05 ml
aflibercepto dozé. Svarbu teisingai
elgtis su uzpildytu Svirkstu, kad buty
iSvengta vaistiniy preparaty
vartojimo klaidy rizikos. Pries
suleidziant pacientui
rekomenduojama doze, iS Svirksto
turi bati pasalintas vaistinio
preparato perteklius ir visi oro
burbuliukai.

Kiekviename 40 mg/ml aflibercepto
injekcinio tirpalo flakone (2 mg dozé)
yra didesné nei rekomenduojama
0,05 ml aflibercepto dozé. Svarbu
teisingai elgtis su Svirkstu, kad buty
iSvengta vaistiniy preparaty
vartojimo klaidy rizikos. Prie$
suleidziant pacientui
rekomenduojamg doze i$
vienkartinio Svirksto turi buti
pasalintas vaistinio preparato
perteklius ir visi oro burbuliukai.
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Specialios atsargumo priemonés laikymo metu

Laikykite Afglir Saldytuve 2 °C-8 °C temperatiroje; negalima
uzSaldyti. Flakong / uzpildytg SvirksStg laikyti iSorinéje dézutéje,
kad buty apsaugotas nuo Sviesos

galima laikyti Zemesnéje nei 30 °C temperaturoje iki 7 pary.
Atidarius flakong / lizdine plokstele, reikia laikytis aseptiniy

Pries vartojimg neatidarytg Afqlir flakong / lizdine plokstele
e salyguy.

D Afqlir yra skaidrus, bespalvis arba Siek tiek rusvai gelsvas

tirpalas.
& t:r}%i:]
Prie$ vartojima tirpalas turi bati vizualiai apzidrétas, ar jame néra

@ jokiy matomy daleliy ir (arba) nepakitusi jo spalva, ar néra jokiy
kity fizinés iSvaizdos pokyciy. Pastebéjus bet kurj i§ minéty

pozymiy, vaistinj preparatg iSmeskite.

Nevartokite, jei pakuoté, flakonas ir (arba) kiti pakuotéje esantys

medicinos prietaisai ar uzpildytas Svirkstas yra pazeisti arba
pasibaiges jy tinkamumo laikas.

Neatidarytos 40 mg/m aflibercepto injekcinio tirpalo uzpildytame Svirkste (2 mg dozé)
lizdinés plokstelés vidus yra sterilus. Neatidarykite uzpildyto Svirksto lizdinés plokstelés
ne operacingje.

Atidarius lizdine pakuote arba flakong, tolesni veiksmai su vaistiniu preparatu turi
buti atliekami laikantis aseptiniy salygu.

Aflibercepto vartojimo instrukcijos
Bendrasis pasirengimas injekcijai

Injekcijas j stiklakinj turi atlikti kvalifikuotas gydytojas, turintis injekcijy j stiklaktinj
atlikimo patirties ir susipazines su flakono / uzpildyto Svirk§to naudojimu,
laikydamasis medicininiy standarty ir atitinkamy gairiy.
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Rekomenduojama atlikti chirurgine ranky dezinfekcijg, mavéti sterilias pirstines, naudoti
sterilig uzdangg ir sterily akies voky skétiklj (arba jj atitinkantj instrumentg).

Injekcijoms j stiklakidnj turi bati naudojama 30 G x 2 colio injekciné adata.
40 mg/ml injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste (2 mg dozé)

Pastaba: uzpildytas SvirkStas yra stiklinis SvirkStas su guminiu stimokliu, kuriam
paspausti reikia Siek tiek daugiau jégos, palyginti su plastikiniais Svirkstais (pvz.,
naudojamais vaistiniams preparatams flakonuose).

PrieS naudodami Svirksta pacientui, susipazinkite su jo veikimu.

Pries vartojima turi bati patikrintas uzpildytas Svirkstas ir jo turinys. Nenaudokite
uzpildyto Svirksto, jeigu kuri nors jo dalis yra pazeista arba atsilaisvinusi. Nenaudokite,
jeigu Svirksto dangtelis atsiskyres nuo Luer-Lock jungties. Atkreipkite démesj, ar néra
matomy daleliy ir (arba) nejprastos spalvos ar fizinés iSvaizdos pokyciy. Jeigu taip yra
produktg reikia iSmesti.

1 Uzpildyto SvirkSto paruoSimas naudojimui
Svarbu uzpildytg Svirkstg paruosti laikantis aseptinés technikos.

Chirurgo asistentas turi atlikti Siuos veiksmus: i$ Saldytuvo iSimti iSorine kartono
dézute su uzpildytu SvirksStu, jg atidaryti ir iSimti lizdine plokstele su Svirkstu. Lizdinés
plokstelés negalima déti ant aseptinio pavirSiaus, nes iSorinis lizdinés plokstelés
pavirSius yra nesterilus. Uzsandarintos lizdinés plokstelés vidus ir uZpildytas
SvirkStas yra sterilis. Atsargiai atidarykite lizdine plokstele. Atidarius lizdine
plokstele, reikia laikytis aseptinés technikos.

Likusius veiksmus atlieka kvalifikuotas gydytojas, jskaitant steriliy pirstiniy
(nuotraukose balty pirstiniy) naudojimg, dirbdamas steriliomis sglygomis:

Dviem pirstais iSimkite uzpildytg Svirkstg iS lizdinés plokstelés. Vizualiai patikrinkite
Svirksta ir palikite jj steriliame laikymo dékle iki tol, kol bus naudojamas.

2 Svirksto dangtelio nuémimas
Norédami nuimti SvirkSto dangtel;, laikykite Svirkstg viena
ranka, o kitos rankos nyksciu ir smiliumi suimkite Svirksto
dangtelj. Atlenkdami nuimkite (nesukite ir nesukinékite)
Svirksto dangtelj.

3 Pastaba: Kad nebuty pazeistas produkto sterilumas, netraukite stumoklio atgal.
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4 Adatos prijungimas
Laikantis aseptinés technikos, tvirtai uzsukite
30 G x "2 colio injekcine adata ant Svirksto antgalio
Luer-lock jungties.

5 Tikrinimas dél oro burbuliuky
Laikydami SvirkStg su vertikaliai j virSy nukreipta adata,
patikrinkite, ar Svirkste néra burbuliuky.

Jeigu yra burbuliuky, reikia Svelniai pastuksenti per Svirkstg
pirstu, kol burbuliukai pakils j virsy.

Atsargiai pasalinkite adatos dangtelj, jj tiesiai traukint.

6 Oro burbuliuky ir vaistinio preparato pertekliaus
pasalinimas
Svarbu taisyklingai dirbti su uzpildytu Svirkstu, kad
buty iSvengta vaistiniy preparaty vartojimo klaidy
rizikos. Kad bty iSvengta perdozavimo, reikia
pasalinti vaistinio preparato pertekliy ir oro
burbuliukus.

Létai spausdami stimoklj, pasalinkite oro burbuliukus ir
vaistinio preparato pertekliy is Svirksto, kad stamoklio
kupolo pagrindas susilyginty su juodu dozavimo braksniu,
pazymetu ant Svirksto (atitinka 50 mikrolitry).

Pastaba: suleiskite iS karto po SvirkSto uzpildymo.

Sis stiklinis $virkstas skiriasi nuo jprasto vienkartinio
plastikinio Svirksto.

Po susilyginimo su dozavimo bruksniu, likes taris atitinka
0,05 ml injekcijos tarj.

Tikslus stumoklio padéties nustatymas yra labai svarbus.
Dél netikslios stumoklio padéties gali bati suleista didesne
ar mazesné dozé negu rekomenduojama.

7 Aflibercepto injekcija
Leiskite i$ léto, kol guminis kamstis pasieks Svirksto pagrindg ir bus suleistas
0,05 ml. taris.
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Visos dozés suleidimo patvirtinimui patikrinkite, ar guminis kamstis pasieké
Svirksto cilindro pagrinda.
Nesuleiskite Svirkste matomy tirpalo likucCiy.

8 Uzpildytas SvirkStas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.

Keliy doziy iStraukimai i$ uzpildyto SvirkSto gali padidinti uzterSimo ir vélesneés
paciento infekcijos rizikg.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy
reikalavimy.

40 mg/ml injekcinis tirpalas flakone (2 mg dozé)

1 Nuimkite flakono apsauginj plastmasinj dangtel;.
Chirurgo asistentas turi i$ Saldytuvo iSimti iSorine kartono
dézute su flakonu ir leisti déZutei ir jos turiniui susSilti iki
kambario temperaturos. ISorine dézute atidaryti, iSimti flakona, ir
padéti jj vertikaliai ant lygaus pavirSiaus, kad tirpalas susirinkty
flakono apacioje. Patikrinkite dézute, flakong ir etikete, kad
jsitikintuméte, jog pasirinkote tinkamg aflibercepto injekcinj
tirpala.
Flakono negalima déti ant sterilaus pavirSiaus, nes iSorinis
flakono pavirSius néra sterilus. Flakono vidus yra sterilus.
Patikrinkite, ar flakono apacioje yra tirpalo. Vizualiai apzitrekite
flakong ir jo turinj (tirpalg).

alkoholio servetéle, kol chirurgo asistentas laiko flakong (iSorinis

2 Oftalmologas / chirurgas (SPS) turi nuvalyti flakono vir8y sterilia /
flakono pavirSius néra sterilus). %

3  SPS turi prijungti 18 G x 1 %2 colio, 5 mikrony filtro adatg prie
sterilaus Svirksto Luer-lock jungties.
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4  Durkite filtro adata j flakono kamscio centrg, kol adata bus visiSkai jstumta j flakong, o
adatos smaigalys pasieks flakono dugng arba dugno krasta.

5 Laikydamiesi aseptinés technikos j Svirkstg jsiurbkite visg Afqlir
flakono turinj, laikydami flakong vertikaliai, Siek tiek pakreipe,
kad bty lengviau jsiurbti visg turinj. Siekiant uzkirsti kelig
oro patekimui, uztikrinkite, kad nuozulnus filtro adatos
smaigalys baty panires j skystj. |]siurbimo metu teskite flakono
pakreipima, iSlaikydami filtro adatos nuozulny smaigalj panirusj j
skystj.

6 Baigiant iSsiurbti tirpalg iS flakono, jsitikinkite, jog stimoklio trauké yra pakankamai
atitraukta atgal, kad filtro adata baty visiSkai iStustinta.

7 Nuimkite filtro adatg nuo Svirksto ir tinkamai jg iSmeskite.

Pastaba: Filtro adatos negalima naudoti injekcijai j stiklakanj.

8 Tvirtai uzsukite 30 G x % colio injekcine adatg ant Svirksto
antgalio Luer-lock jungties.

Atsargiai pasalinkite adatos dangtel;, jj tiesiai traukint.

9 Laikydami Svirkstg su vertikaliai j virSy nukreipta adata
patikrinkite, ar SvirkSte néra oro burbuliuky. Jei yra oro
burbuliuky, reikia Svelniai pastuksenti per Svirkstg pirstu, kol
burbuliukai pakils j virsy.

10 Norédami pasalinti visus burbuliukus ir vaistinio preparato
pertekliy, létai spauskite stimoklj iki tol, ko stimoklio galas
sutaps su brtksniu, Zyminc€iu 0,05 ml, ant Svirksto.

Pastaba: suleiskite i$ karto po paruoSimo.
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11 Leiskite i$ Iéto, kol guminis kamstis pasieks SvirkS§to pagrindg ir bus suleistas 0,05 ml.
taris. Visos dozés suleidimo patvirtinimui patikrinkite, ar guminis kamstis pasieké Svirksto
cilindro pagrinda.

12 Flakonas naudojamas tik vieng kartg. Keliy doziy iSsiurbimai i$ vieno flakono gali didinti
uzterSimo ir vélesnés paciento infekcijos rizika.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

Injekcija j stiklakinj

ISsami informacija apie injekcijos | stiklakinj procedira, sterilig technikg (jskaitant akiy
dezinfekcijg ir dezinfekcijg aplink akis) bei skausmo malsinimg pateikiama vietinése ir
(arba) nacionalinése Klinikinése gairése.

1 Taikykite vietines nejautros priemones.

2 Ant akiy voky, akiy voky krasty ir j junginés maisel;j jlasinkite
dezinfekanto (pvz., 5 % joduoto povidono tirpalo arba jo
atitikmens). Dezinfekantas ant pavirSiaus turi islikti vietos
praktikos gairése rekomenduojamag laika.

Prie$ atliekant injekcijg, vyzdzio praplésti nereikia.

3 Nespaudziant asary liauky, odg aplink akis, vokus ir
blakstienas taip pat reikia patepti dezinfekantu (pvz., 10 %
joduoto povidono tirpalu arba jo atitikmeniu). Dezinfekantas
ant pavirSiaus turi islikti laikg, rekomenduojamg vietos
praktikos gairése.

4 Uzdenkite veidg sterilia uzdanga ir jstatykite sterily voky
skétiklj. Galima antrg kartg j junginés maiselj jlasinti
dezinfekanto, pvz., 5 % joduoto povidono tirpalo.
Dezinfekantas ant pavirSiaus turi iSlikti vietos praktikos gairése
rekomenduojamg laikg.
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5 Paprasykite paciento nukreipti Zvilgsnj nuo injekcijos vietos.

Nustatykite reikiamg akies padétj. Srityje, esancioje
3,5-4,0 mm uz limbo, pazymékite injekcijos vieta.

6 Injekcine adatg jdurkite j stiklakiinio ertme, vengdami
horizontalaus meridiano ir nukreipdami jg | akies obuolio
centra.

Suleiskite rekomenduojamg doze, atsargiai ir pastovia jéga
spausdami stumoklj. Nenaudokite papildomos jégos, kai
stimoklis pasieks Svirksto apacig. Nesuleiskite liekamojo
tario, likusio SvirkSte po injekcijos.

Paskesnés injekcijos neturi bati atliekamos toje pacioje
odenos vietoje.

Daugiau informacijos apie injekcijas | stiklaklinj galima rasti Cia

e Injekcijy j stiklakinj vaizdo jraSas: https://patients.my-sandoz.com/It-It/afglir-rmp-
HCP

Pastabos

ISsamesnés informacijos apie afliberceptg rasite apsilanke Sioje interneto svetainéje:
https://www.ema.europa.eu/lt/documents/product-information/afqlir-epar-product-
information_It.pdf

BS2607169637
Patvirtinimo data: 2026 07 16
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