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Sveikatos priežiūros specialisto 
vadovas vaistinio preparato ir jo 
vartojimo rizikoms sumažinti 
 
▼ Vykdoma papildoma šio vaistinio preparato stebėsena. Tai padės greitai nustatyti 
naują saugumo informaciją. Sveikatos priežiūros specialistai turi pranešti apie bet 
kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas. 
 
Taip pat prašome susipažinti su preparato charakteristikų santrauka (PCS). 
 
Kad vartojimas būtų saugus, prašome savo pacientams pateikti: 

• Paciento vadovą, 
• Paciento vadovo garso įrašą. 

 
Daugiau informacijos galima rasti PCS ir registruotojo interneto svetainėje:  
https://patients.my-sandoz.com/lt-lt/afqlir-rmp-HCP  
 
Prašome peržiūrėti injekcijos į stiklakūnį vaizdo įrašą (naudojant užpildytą švirkštą ir 
flakoną) 
Eikite į registruotojo interneto svetainę:  
https://patients.my-sandoz.com/lt-lt/afqlir-rmp-HCP 

 
Arba skenuokite šį QR kodą:  
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40 mg/ml aflibercepto santrauka  
 
Patvirtintos 
indikacijos 
suaugusiesiem
s 

• Šlapioji senatvinė geltonosios dėmės degeneracija (Šlapioji 
SGDD), 

• Diabetinė geltonosios dėmės edema (DGDE), 
• Tinklainės venos šakos okliuzija (TVŠO), 
• Centrinės tinklainės venos okliuzija (CTVO), 
• Miopinė gyslainės neovaskuliarizacija (miopinė GNV). 

Injekcijos dozė  2 mg 
Injekcijos tūris 0,05 ml 
Vartojimo forma Užpildytas švirkštas ir flakonas 
Pakuotė 
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Flakonas 

 
Flakono etiketė 

 
Užpildytas 
švirkštas 
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Užpildyto 
švirkšto etiketė 

 
Dozavimas 
patvirtintoms 
naudojimo 
sritims 

Išsamią informaciją apie 40 mg/ml aflibercepto dozavimą rasite 
vaistinio preparato charakteristikų santraukoje (PCS) (4.2 skyriuje). 

 
Kontraindikacijos 

• Padidėjęs jautrumas afliberceptui arba bet kuriai PCS 6.1 skyriuje nurodytai 
pagalbinei medžiagai. 

• Aktyvi arba įtariama akies arba aplinkinių audinių infekcija. 
• Aktyvus sunkus vidinis akies uždegimas. 

 
Svarbiausios vartojimo instrukcijos  
Kiekvienas flakonas ir užpildytas švirkštas skirtas tik vienkartiniam naudojimui. 
40  mg/ml aflibercepto injekcinio tirpalo flakone (2 mg dozė) ir 40 mg/ml aflibercepto 
injekcinio tirpalo užpildytame švirkšte (2 mg dozė) yra didesnė nei rekomenduojama 
aflibercepto dozė. Negalima suleisti viso tūrio. 
 
Siekiant sumažinti iki minimumo vidinio akies uždegimo riziką turi būti užtikrinta tinkama 
aseptinė technika, įskaitant plataus spektro antimikrobinių vaistinių preparatų vartojimą. 
 
Injekcijai į stiklakūnį turi būti naudojama 30 G x ½ colio injekcinė adata. Naudojant 
mažesnio nei 30 G x ½ colio dydžio (didesnio kalibro) injekcinę adatą, gali prireikti 
didesnės jėgos injekcijai atlikti. 
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Užpildytas švirkštas: 40 mg/ml 
aflibercepto injekcinis tirpalas (2 mg dozė) 

• Pašalinkite perteklinį tūrį ir oro 
burbuliukus iš užpildyto švirkšto ir 
prieš injekciją sureguliuokite 
stūmoklio kupolo išorinį kraštą (ne 
viršūnėlę) pagal dozavimo brūkšnį. 

• Leidžiant atsargiai ir tolygiai 
spauskite švirkšto stūmoklį. 
Draudžiama suleisti bet kokį po 
injekcijos švirkšte likusį tirpalo tūrį.  

 

Specialios atsargumo priemonės vaistinio preparato laikymo ir darbo su juo metu 
 
Laikyti šaldytuve (2 °C-8 °C). 
Laikykite 40 mg/ml aflibercepto flakoną ir 40 mg/ml aflibercepto užpildyto švirkšto lizdinę 
plokštelę šaldytuve 2 °C-8 °C temperatūroje. 
Negalima užšaldyti. 
Laikyti išorinėje dėžutėje, kad vaistinis preparatas būtų apsaugotas nuo šviesos 
Prieš vartojimą neatidarytą 40 mg/ml aflibercepto flakoną ir 40 mg/ml aflibercepto 
užpildyto švirkšto lizdinę plokštelę galima laikyti žemesnėje nei 30 °C temperatūroje iki 
7 parų. 
 
Afliberceptas nėra patvirtintas kartotinėms injekcijoms ar išsiurbimams, individualių 
formuluočių ruošimui arba užpildyto švirkšto ar flakono turinio dalijimui. Vieno užpildyto 
švirkšto ar flakono naudojimas daugiau nei vienai injekcijai gali sukelti užteršimą ir 
vėlesnę infekciją. 
 
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės vartojimo metu  
 
Visais atvejais pacientams turi būti nurodyta, kad jie nedelsiant praneštų apie bet 
kokius nepageidaujamų reiškinių požymius ir simptomus. 
 
Nepageidaujamas 
reiškinys/rizika 

Rizikos mažinimo priemonės 

Vidinis akies uždegimas, 
įskaitant endoftalmitą 

Ruošiantis injekcijai ir pačios injekcijos metu, laikykitės tinkamos 
aseptinės technikos. Naudokite rekomenduojamas antiseptines 
medžiagas. Po injekcijos stebėkite pacientą. 

Laikinas akispūdžio 
padidėjimas 

Prieš vartojimą tinkamai pripildykite švirkštą iš jo pašalindami 
vaistinio preparato perteklių ir oro burbuliukus. Po injekcijos 
patikrinkite paciento regėjimą ir akispūdį. 

Taisyklinga 
stūmoklio padėtis 

Stūmoklio 
kupolo 
išorinis 
kraštas 

Dozavimo 
brūkšnys 

Stūmoklio kupolo pagrindas 

Tirpalas 
pašalinus 
oro 
burbuliukus 
ir vaistinio 
preparato 
perteklių 
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Vaistinių preparatų 
vartojimo klaidos 

Prieš vartojimą teisingai pripildykite švirkštą, pašalinkite iš jo 
perteklinį skysčio kiekį ir oro burbuliukus. 
Patikrinkite flakono etiketę, kad įsitikintumėte, jog naudojama 
būtent ta aflibercepto koncentracija, kuri buvo paskirta. 

Tinklainės pigmentinio 
epitelio plyšimas Po injekcijos stebėkite pacientą. 

Katarakta Matuojant nustatykite tinkamą injekcijai vietą ir taikykite taisyklingą 
injekcijos techniką.  

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

Gydymui vaistinio preparato vartokite tik pagal patvirtintas 
indikacijas ir rekomenduojamą dozę. 

Toksinis poveikis 
embrionui ir vaisiui 

• Informuokite pacientę apie patikimo kontracepcijos metodo 
taikymą gydymo metu ir mažiausiai 3 mėnesius po paskutinės 
40 mg/ml aflibercepto injekcinio tirpalo iš užpildyto 
švirkšto/flakono (2 mg dozės) injekcijos į stiklakūnį.  

• Nevartokite 40 mg/ml aflibercepto injekcinio tirpalo užpildytame 
švirkšte/flakone (2 mg dozės) nėštumo metu, nebent galima 
nauda viršija galimą riziką vaisiui. 

Poveikis žindymo 
laikotarpiu  

Aflibercepto nerekomenduojama vartoti žindymo laikotarpiu. 

 
Po injekcijos 
Iš karto po injekcijos patikrinkite paciento regėjimą (rankos judesiais arba pirštų 
skaičiavimu). 
 
Iš karto po injekcijos į stiklakūnį pacientai turi būti stebimi dėl akispūdžio 
padidėjimo.  
 
Po injekcijos į stiklakūnį pacientams turi būti nurodyta nedelsiant pranešti apie bet 
kokius simptomus, galinčius rodyti endoftalmito atsiradimą (pvz., akies skausmą, akies 
paraudimą, šviesos baimę, neryškų matymą). 

Bendroji informacija 
 
Gydytojas privalo pacientui paaiškinti gydymo anti-KEAF(kraujagyslių endotelio augimo 
faktoriumi) efektus. „Paciento vadovas“ yra priemonė, skirta palengvinti bendravimą su 
pacientu apie ligą ir gydymą. „Paciento vadovą“ galima gauti iš Sandoz pagal 
pageidavimą. Gydytojas turi pateikti šį vadovą pacientui. Jį galima gauti tiek brošiūros, 
tiek garso įrašo forma. Jame pateikiama informacija apie nepageidaujamų reiškinių 
požymius ir simptomus bei atvejus, kai reikia nedelsiant kreiptis į gydytoją. 
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Preparato charakteristikų santrauka (PCS) yra dokumentas, kuriame aprašomos 
aflibercepto savybės ir įteisintos indikacijos. Tai svarbus informacijos šaltinis sveikatos 
priežiūros specialistams apie saugų ir veiksmingą aflibercepto vartojimą. PCS galima 
rasti pagal šią nuorodą:  

https://www.ema.europa.eu/lt/documents/product-information/afqlir-epar-product-
information_lt.pdf 
 

Išsamią informaciją apie dozavimą ir rekomendacijas galima rasti 40 mg/ml aflibercepto 
injekcinio tirpalo užpildytame švirkšte arba flakone (2 mg dozė) patvirtintoje PCS. 

Informacija apie 40 mg/ml afliberceptą 
 
Afliberceptas skirtas vartoti tik injekcijai į stiklakūnį ir gali būti paskirtas tik kvalifikuoto 
gydytojo, turinčio patirties atliekant stiklakūnio injekcijas ir susipažinusio su flakono bei 
užpildyto švirkšto naudojimu. 
 
Vartojimo forma Užpildytas švirkštas ir flakonas 
Patvirtintos indikacijos 
18 metų ir vyresniems 
suaugusiesiems: 

 

• Neovaskulinė (šlapioji) 
SGDD 

Taip 

• Regėjimo sutrikimas dėl 
DGDE 

Taip 

• Regėjimo sutrikimas dėl 
geltonosios dėmės 
edemos, atsiradusios po 
TVO (TVŠO ar CTVO)  

Taip 

• Regėjimo sutrikimas dėl 
mGNV 

Taip 

Rekomenduojama dozė 2 mg 
Injekcijos tūris 50 mikrolitrų ar 0,05 ml 
Dozavimas įteisintomis 
terapinėmis indikacijomis 

• Dozavimo rekomendacijos šlapiosios SGDD, TVO 
(TVŠO ir CTVO), DGDE ir mGNV atvejais yra 
skirtingos.  

• Išsamią informaciją apie dozavimą galima rasti 
40 mg/ml aflibercepto injekcinio tirpalo užpildytame 
švirkšte arba flakone įteisintoje 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 saugumą  
 

Kontraindikacijos 
 
Aflibercepto draudžiama vartoti šiais atvejais: 

• Padidėjęs jautrumas veikliajai medžiagai afliberceptui arba bet kuriai PCS 
6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medžiagai. 

• Aktyvi arba įtariama akies arba aplinkinių audinių infekcija. 
• Aktyvus sunkus vidinis akies uždegimas. 

 
Specialūs įspėjimai ir atsargumo priemonės vartojimo metu  
 
Injekcijos į stiklakūnį sukeltos reakcijos 
 
Injekcijos į stiklakūnį, įskaitant aflibercepto injekcijas, gali sukelti endoftalmitą, vidinį 
akies uždegimą, plėštinę tinklainės atšoką, tinklainės įplyšimą ir jatrogeninę trauminę 
kataraktą. 

• Vartojant aflibercepto visada taikykite tinkamą aseptinės injekcijos techniką. 
• Po injekcijos pacientus reikia stebėti laikantis vietinės praktikos 

rekomendacijų, kad infekcijos atveju būtų galima pradėti ankstyvą gydymą. 
• Pacientams turi būti nurodyta, kad nedelsdami praneštų apie bet kokius 

požymius ir simptomus, verčiančius galvoti apie endoftalmitą arba bet kurį 
pirmiau minėtą nepageidaujamą reiškinį. 

 
Užpildytame švirkšte ir flakone yra didesnė nei rekomenduojama 2 mg dozė. Prieš 
injekciją iš švirkšto būtina pašalinti perteklinį kiekį ir oro burbuliukus. 

• Suleiskite rekomenduojamą dozę.  
• Draudžiama suleisti bet kokį po injekcijos švirkšte likusį tirpalą, nes didesnis 

injekcijos tūris gali sukelti kliniškai reikšmingą akispūdžio padidėjimą. 
 
Akispūdžio padidėjimas 
 
Per 60 minučių po injekcijos į stiklakūnį, įskaitant aflibercepto injekcijas, buvo stebėtas 
trumpalaikis akispūdžio padidėjimas. 

• Jūsų pacientą po injekcijos reikia stebėti. Ypatingo atsargumo reikia laikytis 
gydant pacientus, kuriems yra prastai suvaldyta glaukoma (aflibercepto injekcijos 
negalima skirti pacientams, kurių akispūdis ≥ 30 mmHg). 

• Daugiau instrukcijų galima rasti skyriuje apie pooperacinę priežiūrą po injekcijos. 
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Imunogeniškumas 
 
Afliberceptas yra terapinis baltymas, todėl galimas imunogeniškumas. 
 

• Pacientams turi būti nurodyta, kad jie praneštų apie bet kokius vidinio 
akies uždegimo požymius arba simptomus (pvz., skausmą, fotofobiją ar 
paraudimą), kuriuos gali sukelti padidėjusio jautrumo reakcija. 

• Daugiau instrukcijų galima rasti skyriuje apie pooperacinę priežiūrą po injekcijos. 
 
Sisteminis poveikis 
 
Gauta pranešimų apie sisteminius nepageidaujamus reiškinius, įskaitant hemoragijas už 
akies ribų ir arterijų tromboembolinius reiškinius po KEAF inhibitorių suleidimo į 
stiklakūnį. Yra teorinė rizika, kad jie gali būti susiję su KEAF slopinimu. 

• Duomenys apie TVO (TVŠO ir CTVO), DGDE ar miopine GNV ir šlapiąja SGDD 
sergančių pacientų, kuriuos per paskutinius 6 mėnesius buvo ištikęs insultas ar 
praeinantis išemijos priepuolis arba miokardo infarktas, gydymo saugumą yra 
riboti. Taikant gydymą tokiems pacientams, reikia laikytis atsargumo. 

 
Vaistinių preparatų vartojimo klaidų rizika pacientams 
Afliberceptas tiekimas užpildytame švirkšte arba flakone, kuriame yra 40 mg/ml (2 mg 
dozė).  
Siekiant išvengti vaistinio preparato vartojimo klaidų, svarbu tinkamai naudoti švirkštą. 
Tai reiškia, kad prieš injekciją iš švirkšto reikia pašalinti perteklinį tūrį (kad būtų išvengta 
perdozavimo) ir oro burbuliukus. 

• Naudokite rekomenduojamą dozę ir nesuleiskite jokio po injekcijos švirkšte 
likusio tirpalo, nes didesnis injekcijos tūris gali sukelti kliniškai reikšmingą 
akispūdžio padidėjimą. 

 
Ypatingos populiacijos 
Nėštumas ir žindymo laikotarpis suaugusiesiems 
Remiamasi šiomis rekomendacijomis: 

• Vaisingos moterys: gydymo metu ir mažiausiai 3 mėnesius po paskutinės 
40 mg/ml aflibercepto injekcinio tirpalo (2 mg dozės) iš užpildyto švirkšto/flakono 
injekcijos į stiklakūnį turi taikyti veiksmingus kontracepcijos metodus. 

• Nėštumas: Duomenų apie aflibercepto vartojimą nėščioms moterims nėra. Su 
gyvūnais atlikti tyrimai parodė toksinį poveikį embrionui ir vaisiui. Nėštumo metu 
2 mg aflibercepto vartoti negalima, nebent tikėtina nauda viršija galimą riziką 
vaisiui. 

• Žindymas: remiantis labai ribotais duomenimis žmonėms, mažas aflibercepto 
kiekis gali prasiskverbti į gydomos moters pieną. Afliberceptas yra didelė baltymo 
molekulė, todėl tikėtina, kad kūdikis pasisavins mažą vaistinio preparato kiekį. 
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Aflibercepto poveikis žindomiems naujagimiams ar kūdikiams nežinomas. 
Laikantis atsargumo, aflibercepto vartojimo metu žindyti nerekomenduojama.  

 
Pooperacinė priežiūra 
 
Iš karto po injekcijos į stiklakūnį: 

• Patikrinkite paciento regėjimą (rankos judesiais arba pirštų skaičiavimu). 
• Stebėkite pacientą dėl akispūdžio padidėjimo. Tinkamas stebėjimas gali apimti 

regos nervo disko perfuzijos tikrinimą arba tonometrijos testo atlikimą. Jeigu 
būtina, turi būti paruošti sterilūs instrumentai paracentezei atlikti. 

• Informuokite pacientus, kad jie nedelsdami praneštų apie bet kokius endoftalmito 
požymius ir simptomus (pvz., akių skausmą, akių paraudimą, fotofobiją, neryškų 
matymą). 

• Informuokite pacientus ir (arba) globėjus, kad jie praneštų apie visus požymius ar 
simptomus po injekcijos, kurie laikui bėgant blogėja. 

 
Nepageidaujami reiškiniai 
 
Svarbūs nepageidaujamų reiškinių požymiai ir simptomai yra: 
Paprašykite pacientų, globėjų ar slaugytojų nedelsiant pranešti apie toliau nurodytų 
nepageidaujamų reiškinių požymius ir simptomus. 
 

Laikinai padidėjęs 
akispūdis 

Pacientams gali pasireikšti regėjimo pokyčių, tokių kaip laikinas 
regėjimo praradimas, akių skausmas, aureolės aplink šviesas, akių 
paraudimas, pykinimas ir vėmimas. 

Tinklainės 
pigmentinio epitelio 
plyšimas 

Pacientams gali pasireikšti tokių simptomų, kaip staigus (centrinio) 
regėjimo susilpnėjimas, akloji dėmė (centrinė skotoma) ir regėjimo 
sutrikimai su vertikaliųjų arba horizontaliųjų linijų iškreipimu 
(metamorfopsija). 

Tinklainės plyšimas 
arba atšoka 

Pacientams gali pasireikšti staigūs šviesos blyksniai, staiga atsirasti 
arba padaugėti stiklakūnio drumsčių, užtemti dalis regėjimo lauko ir 
pakisti regėjimas. 

Vidinis akies 
uždegimas, įskaitant 
endoftalmitą  

Pacientams gali pasireikšti akių skausmas arba padidėjęs 
diskomfortas, sustiprėjęs akių paraudimas, fotofobija arba padidėjęs 
jautrumas šviesai, patinimas ir regėjimo pokyčiai, pvz., staigus 
regėjimo susilpnėjimas arba regėjimo ryškumo sumažėjimas.  

Katarakta (trauminė, 
branduolinė, 
subkapsulinė, 
žievinė) arba lęšiuko 
drumstys  

Pacientai gali matyti linijas ir figūras, šešėlius bei spalvas ne taip 
aiškiai kaip anksčiau, ir jų regėjimas pakinta. 
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Išsamų galimų nepageidaujamų reiškinių sąrašą žr. PCS 4.8 skyriuje. 
 

Nepageidaujamų reiškinių gydymui taikomos priemonės  
 

Užtikrinkite, kad pasireiškus nepageidaujamiems reiškiniams pacientams iš karto 
būtų galima kreiptis į oftalmologą. 
 
Tinkami veiksmai ir visų nepageidaujamų reiškinių, įskaitant susijusius su 
injekcijomis į stiklakūnį, gydymas turi atitikti dabartinę klinikinę praktiką ir (arba) 
standartizuotas gaires. 

 
Pranešimas apie nepageidaujamus reiškinius 
 
Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vaistinio 
preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato naudos ir rizikos 
santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimas apie įtariamą 
nepageidaujamą reakciją gali būti teikiamas šiais būdais: 
- tiesiogiai užpildant pranešimo formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos 

prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių preparatų 
informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/SPECIALIST_PUBLIC; 

- užpildant Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto pranešimo apie įtariamą 
nepageidaujamą reakciją formą, kuri skelbiama https://vvkt.lrv.lt/lt, ir atsiunčiant 
elektroniniu paštu (adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt). 

 
Taip pat galite pranešti apie šalutinį poveikį tiesiogiai registruotojo atstovui Lietuvoje: 
Sandoz Pharmaceuticals d.d. filialas, tel.: +370 5 2636037 arba el. paštu: 
adverse.event.lithuania@sandoz.com. 
 
Daugiau informacijos kaip pranešti apie nepageidaujamus reiškinius pateikti: 

• PCS 4.8 skyriuje, 
• Registruotojo interneto svetainėje: http://patients.my-sandoz.com/lt-lt/afqlir-rmp-HCP  
• ar pagal šį QR kodą:  

 

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 šiek tiek rusvai gelsvas, izoosmosinis 
tirpalas. 
Prieš vartojimą tirpalas turi būti vizualiai apžiūrėtas, ar jame nėra jokių matomų 
dalelių ir (arba) nepakitusi jo spalva (tirpalas gali būti šviesiai geltonas, tai yra 
normalu), ar nėra jokių kitų išvaizdos pokyčių. Kiekvienu iš šių atvejų vaistinis 
preparatas turi būti išmestas. 
Reikia patikrinti užpildytą švirkštą. Jei kuri nors dalis pažeista ar atsilaisvinusi arba 
jei švirkšto dangtelis atjungtas nuo Luer-Lock jungties, švirkšto nenaudokite. 
 
Vieno flakono ar užpildyto švirkšto turinio nenaudokite daugiau nei vienai dozei. 
Kiekvienas flakonas/užpildytas švirkštas skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Kartotiniai 
išsiurbimai iš vieno flakono/užpildyto švirkšto gali padidinti užteršimo ir vėlesnės 
paciento infekcijos riziką. 
 

 
 

Kiekviename 40 mg/ml aflibercepto 
injekcinio tirpalo užpildytame švirkšte 
(2 mg dozė) yra didesnė nei 
rekomenduojama 0,05 ml 
aflibercepto dozė. Svarbu teisingai 
elgtis su užpildytu švirkštu, kad būtų 
išvengta vaistinių preparatų 
vartojimo klaidų rizikos. Prieš 
suleidžiant pacientui 
rekomenduojamą dozę, iš švirkšto 
turi būti pašalintas vaistinio 
preparato perteklius ir visi oro 
burbuliukai. 
 

 

 

Kiekviename 40 mg/ml aflibercepto 
injekcinio tirpalo flakone (2 mg dozė) 
yra didesnė nei rekomenduojama 
0,05 ml aflibercepto dozė. Svarbu 
teisingai elgtis su švirkštu, kad būtų 
išvengta vaistinių preparatų 
vartojimo klaidų rizikos. Prieš 
suleidžiant pacientui 
rekomenduojamą dozę iš 
vienkartinio švirkšto turi būti 
pašalintas vaistinio preparato 
perteklius ir visi oro burbuliukai.  
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Specialios atsargumo priemonės laikymo metu  
 

 

Laikykite Afqlir šaldytuve 2 °C-8 °C temperatūroje; negalima 
užšaldyti. Flakoną / užpildytą švirkštą laikyti išorinėje dėžutėje, 
kad būtų apsaugotas nuo šviesos 

 

Prieš vartojimą neatidarytą Afqlir flakoną / lizdinę plokštelę 
galima laikyti žemesnėje nei 30 °C temperatūroje iki 7 parų. 
Atidarius flakoną / lizdinę plokštelę, reikia laikytis aseptinių 
sąlygų. 

 

Afqlir yra skaidrus, bespalvis arba šiek tiek rusvai gelsvas 
tirpalas. 

 

Prieš vartojimą tirpalas turi būti vizualiai apžiūrėtas, ar jame nėra 
jokių matomų dalelių ir (arba) nepakitusi jo spalva, ar nėra jokių 
kitų fizinės išvaizdos pokyčių. Pastebėjus bet kurį iš minėtų 
požymių, vaistinį preparatą išmeskite. 
 
Nevartokite, jei pakuotė, flakonas ir (arba) kiti pakuotėje esantys 
medicinos prietaisai ar užpildytas švirkštas yra pažeisti arba 
pasibaigęs jų tinkamumo laikas. 

 
Neatidarytos 40 mg/m aflibercepto injekcinio tirpalo užpildytame švirkšte (2 mg dozė) 
lizdinės plokštelės vidus yra sterilus. Neatidarykite užpildyto švirkšto lizdinės plokštelės 
ne operacinėje. 
 
Atidarius lizdinę pakuotę arba flakoną, tolesni veiksmai su vaistiniu preparatu turi 
būti atliekami laikantis aseptinių sąlygų. 
 

Aflibercepto vartojimo instrukcijos  
 
Bendrasis pasirengimas injekcijai 
 
Injekcijas į stiklakūnį turi atlikti kvalifikuotas gydytojas, turintis injekcijų į stiklakūnį 
atlikimo patirties ir susipažinęs su flakono / užpildyto švirkšto naudojimu, 
laikydamasis medicininių standartų ir atitinkamų gairių. 
 



VVKT tvirtinimo data: 2026 m. rugpjūčio mėn. versija 1.2  

Rekomenduojama atlikti chirurginę rankų dezinfekciją, mūvėti sterilias pirštines, naudoti 
sterilią uždangą ir sterilų akies vokų skėtiklį (arba jį atitinkantį instrumentą). 
 
Injekcijoms į stiklakūnį turi būti naudojama 30 G x ½ colio injekcinė adata. 
 
40 mg/ml injekcinis tirpalas užpildytame švirkšte (2 mg dozė) 
 
Pastaba: užpildytas švirkštas yra stiklinis švirkštas su guminiu stūmokliu, kuriam 
paspausti reikia šiek tiek daugiau jėgos, palyginti su plastikiniais švirkštais (pvz., 
naudojamais vaistiniams preparatams flakonuose). 
Prieš naudodami švirkštą pacientui, susipažinkite su jo veikimu. 
 
Prieš vartojimą turi būti patikrintas užpildytas švirkštas ir jo turinys. Nenaudokite 
užpildyto švirkšto, jeigu kuri nors jo dalis yra pažeista arba atsilaisvinusi. Nenaudokite, 
jeigu švirkšto dangtelis atsiskyręs nuo Luer-Lock jungties. Atkreipkite dėmesį, ar nėra 
matomų dalelių ir (arba) neįprastos spalvos ar fizinės išvaizdos pokyčių. Jeigu taip yra 
produktą reikia išmesti.  
 
1 Užpildyto švirkšto paruošimas naudojimui 

Svarbu užpildytą švirkštą paruošti laikantis aseptinės technikos. 
 
Chirurgo asistentas turi atlikti šiuos veiksmus: iš šaldytuvo išimti išorinę kartono 
dėžutę su užpildytu švirkštu, ją atidaryti ir išimti lizdinę plokštelę su švirkštu. Lizdinės 
plokštelės negalima dėti ant aseptinio paviršiaus, nes išorinis lizdinės plokštelės 
paviršius yra nesterilus. Užsandarintos lizdinės plokštelės vidus ir užpildytas 
švirkštas yra sterilūs. Atsargiai atidarykite lizdinę plokštelę. Atidarius lizdinę 
plokštelę, reikia laikytis aseptinės technikos.  
 
Likusius veiksmus atlieka kvalifikuotas gydytojas, įskaitant sterilių pirštinių 
(nuotraukose baltų pirštinių) naudojimą, dirbdamas steriliomis sąlygomis: 
Dviem pirštais išimkite užpildytą švirkštą iš lizdinės plokštelės. Vizualiai patikrinkite 
švirkštą ir palikite jį steriliame laikymo dėkle iki tol, kol bus naudojamas. 

 
2 Švirkšto dangtelio nuėmimas 

Norėdami nuimti švirkšto dangtelį, laikykite švirkštą viena 
ranka, o kitos rankos nykščiu ir smiliumi suimkite švirkšto 
dangtelį. Atlenkdami nuimkite (nesukite ir nesukinėkite) 
švirkšto dangtelį. 

 
3 Pastaba: Kad nebūtų pažeistas produkto sterilumas, netraukite stūmoklio atgal. 
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4 Adatos prijungimas 
Laikantis aseptinės technikos, tvirtai užsukite 
30 G x ½ colio injekcinę adatą ant švirkšto antgalio 
Luer-lock jungties. 

 
5 Tikrinimas dėl oro burbuliukų 

Laikydami švirkštą su vertikaliai į viršų nukreipta adata, 
patikrinkite, ar švirkšte nėra burbuliukų.  
 
Jeigu yra burbuliukų, reikia švelniai pastuksenti per švirkštą 
pirštu, kol burbuliukai pakils į viršų.  
 
Atsargiai pašalinkite adatos dangtelį, jį tiesiai traukint. 

 

6 Oro burbuliukų ir vaistinio preparato pertekliaus 
pašalinimas 
Svarbu taisyklingai dirbti su užpildytu švirkštu, kad 
būtų išvengta vaistinių preparatų vartojimo klaidų 
rizikos. Kad būtų išvengta perdozavimo, reikia 
pašalinti vaistinio preparato perteklių ir oro 
burbuliukus. 
 
Lėtai spausdami stūmoklį, pašalinkite oro burbuliukus ir 
vaistinio preparato perteklių iš švirkšto, kad stūmoklio 
kupolo pagrindas susilygintų su juodu dozavimo brūkšniu, 
pažymėtu ant švirkšto (atitinka 50 mikrolitrų). 
 
Pastaba: suleiskite iš karto po švirkšto užpildymo. 
 
Šis stiklinis švirkštas skiriasi nuo įprasto vienkartinio 
plastikinio švirkšto. 
 
Po susilyginimo su dozavimo brūkšniu, likęs tūris atitinka 
0,05 ml injekcijos tūrį. 
 
Tikslus stūmoklio padėties nustatymas yra labai svarbus. 
Dėl netikslios stūmoklio padėties gali būti suleista didesnė 
ar mažesnė dozė negu rekomenduojama. 

 

7 Aflibercepto injekcija 
Leiskite iš lėto, kol guminis kamštis pasieks švirkšto pagrindą ir bus suleistas 
0,05 ml. tūris.  
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Visos dozės suleidimo patvirtinimui patikrinkite, ar guminis kamštis pasiekė 
švirkšto cilindro pagrindą.  
Nesuleiskite švirkšte matomų tirpalo likučių. 

8 Užpildytas švirkštas skirtas tik vienkartiniam vartojimui.  
 
Kelių dozių ištraukimai iš užpildyto švirkšto gali padidinti užteršimo ir vėlesnės 
paciento infekcijos riziką.  
 
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių 
reikalavimų.  

 
40 mg/ml injekcinis tirpalas flakone (2 mg dozė) 
 
1 Nuimkite flakono apsauginį plastmasinį dangtelį. 

Chirurgo asistentas turi iš šaldytuvo išimti išorinę kartono 
dėžutę su flakonu ir leisti dėžutei ir jos turiniui sušilti iki 
kambario temperatūros. Išorinę dėžutę atidaryti, išimti flakoną, ir 
padėti jį vertikaliai ant lygaus paviršiaus, kad tirpalas susirinktų 
flakono apačioje. Patikrinkite dėžutę, flakoną ir etiketę, kad 
įsitikintumėte, jog pasirinkote tinkamą aflibercepto injekcinį 
tirpalą. 
Flakono negalima dėti ant sterilaus paviršiaus, nes išorinis 
flakono paviršius nėra sterilus. Flakono vidus yra sterilus. 
Patikrinkite, ar flakono apačioje yra tirpalo. Vizualiai apžiūrėkite 
flakoną ir jo turinį (tirpalą). 

 

2 Oftalmologas / chirurgas (SPS) turi nuvalyti flakono viršų sterilia 
alkoholio servetėle, kol chirurgo asistentas laiko flakoną (išorinis 
flakono paviršius nėra sterilus). 

 

3 SPS turi prijungti 18 G x 1 ½ colio, 5 mikronų filtro adatą prie 
sterilaus švirkšto Luer-lock jungties. 
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4 Durkite filtro adata į flakono kamščio centrą, kol adata bus visiškai įstumta į flakoną, o 
adatos smaigalys pasieks flakono dugną arba dugno kraštą.  

5 Laikydamiesi aseptinės technikos į švirkštą įsiurbkite visą Afqlir 
flakono turinį, laikydami flakoną vertikaliai, šiek tiek pakreipę, 
kad būtų lengviau įsiurbti visą turinį. Siekiant užkirsti kelią 
oro patekimui, užtikrinkite, kad nuožulnus filtro adatos 
smaigalys būtų paniręs į skystį. Įsiurbimo metu tęskite flakono 
pakreipimą, išlaikydami filtro adatos nuožulnų smaigalį panirusį į 
skystį. 

 
6 Baigiant išsiurbti tirpalą iš flakono, įsitikinkite, jog stūmoklio traukė yra pakankamai 

atitraukta atgal, kad filtro adata būtų visiškai ištuštinta. 

7 Nuimkite filtro adatą nuo švirkšto ir tinkamai ją išmeskite.  
 
Pastaba: Filtro adatos negalima naudoti injekcijai į stiklakūnį. 

8 Tvirtai užsukite 30 G x ½ colio injekcinę adatą ant švirkšto 
antgalio Luer-lock jungties.  
 
Atsargiai pašalinkite adatos dangtelį, jį tiesiai traukint. 

 
9 Laikydami švirkštą su vertikaliai į viršų nukreipta adata 

patikrinkite, ar švirkšte nėra oro burbuliukų. Jei yra oro 
burbuliukų, reikia švelniai pastuksenti per švirkštą pirštu, kol 
burbuliukai pakils į viršų. 

 
10 Norėdami pašalinti visus burbuliukus ir vaistinio preparato 

perteklių, lėtai spauskite stūmoklį iki tol, ko stūmoklio galas 
sutaps su brūkšniu, žyminčiu 0,05 ml, ant švirkšto. 
 
Pastaba: suleiskite iš karto po paruošimo. 
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11 Leiskite iš lėto, kol guminis kamštis pasieks švirkšto pagrindą ir bus suleistas 0,05 ml. 
tūris. Visos dozės suleidimo patvirtinimui patikrinkite, ar guminis kamštis pasiekė švirkšto 
cilindro pagrindą. 

12 Flakonas naudojamas tik vieną kartą. Kelių dozių išsiurbimai iš vieno flakono gali didinti 
užteršimo ir vėlesnės paciento infekcijos riziką.  
 
Nesuvartotą vaistinį preparatą ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietinių reikalavimų. 

 
Injekcija į stiklakūnį 
Išsami informacija apie injekcijos į stiklakūnį procedūrą, sterilią techniką (įskaitant akių 
dezinfekciją ir dezinfekciją aplink akis) bei skausmo malšinimą pateikiama vietinėse ir 
(arba) nacionalinėse klinikinėse gairėse. 
1 Taikykite vietines nejautros priemones. 

 
2 Ant akių vokų, akių vokų kraštų ir į junginės maišelį įlašinkite 

dezinfekanto (pvz., 5 % joduoto povidono tirpalo arba jo 
atitikmens). Dezinfekantas ant paviršiaus turi išlikti vietos 
praktikos gairėse rekomenduojamą laiką. 
 
Prieš atliekant injekciją, vyzdžio praplėsti nereikia.  

3 Nespaudžiant ašarų liaukų, odą aplink akis, vokus ir 
blakstienas taip pat reikia patepti dezinfekantu (pvz., 10 % 
joduoto povidono tirpalu arba jo atitikmeniu). Dezinfekantas 
ant paviršiaus turi išlikti laiką, rekomenduojamą vietos 
praktikos gairėse. 

 
4 Uždenkite veidą sterilia uždanga ir įstatykite sterilų vokų 

skėtiklį. Galima antrą kartą į junginės maišelį įlašinti 
dezinfekanto, pvz., 5 % joduoto povidono tirpalo. 
Dezinfekantas ant paviršiaus turi išlikti vietos praktikos gairėse 
rekomenduojamą laiką. 

 



VVKT tvirtinimo data: 2026 m. rugpjūčio mėn. versija 1.2  

5 Paprašykite paciento nukreipti žvilgsnį nuo injekcijos vietos. 
 
Nustatykite reikiamą akies padėtį. Srityje, esančioje 
3,5-4,0 mm už limbo, pažymėkite injekcijos vietą.  

 
6 Injekcinę adatą įdurkite į stiklakūnio ertmę, vengdami 

horizontalaus meridiano ir nukreipdami ją į akies obuolio 
centrą. 
 
Suleiskite rekomenduojamą dozę, atsargiai ir pastovia jėga 
spausdami stūmoklį. Nenaudokite papildomos jėgos, kai 
stūmoklis pasieks švirkšto apačią. Nesuleiskite liekamojo 
tūrio, likusio švirkšte po injekcijos. 
 
Paskesnės injekcijos neturi būti atliekamos toje pačioje 
odenos vietoje.  

 
 

 

Daugiau informacijos apie injekcijas į stiklakūnį galima rasti čia 
 

• Injekcijų į stiklakūnį vaizdo įrašas: https://patients.my-sandoz.com/lt-lt/afqlir-rmp-
HCP 
 

 

Pastabos 
 
 
 
 
 
 
 
 
Išsamesnės informacijos apie afliberceptą rasite apsilankę šioje interneto svetainėje: 
https://www.ema.europa.eu/lt/documents/product-information/afqlir-epar-product-
information_lt.pdf 
 
BS2607169637 
Patvirtinimo data: 2026 07 16 
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