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SVEIKATOS PRIEŽIŪROS SPECIALISTO 
VADOVAS SUAUGUSIŲ PACIENTŲ GYDYMUI

AHZANTIVE®
(afliberceptas)

Šiame vadove pateikiama svarbi informacija apie tam tikrų su gydymu susijusių 
rizikų prevenciją.

Prašome pacientams įteikti Paciento informacinį vadovą, kuriame pateikiama 
informacija apie gydymą ir nurodymai, kaip naudotis jo garsine versija (Paciento 
informacinio vadovo garso įrašu).

Šį vadovą skaitykite kartu su vaistinio preparato charakteristikų santrauka, 
paskelbta Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos interneto svetainėje.

Vykdoma papildoma šio vaistinio preparato stebėsena. Tai padės greitai nu-
statyti naują saugumo informaciją. Sveikatos priežiūros specialistai turi pra-
nešti apie bet kokias įtariamas nepageidaujamas reakcijas.
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Šios sveikatos priežiūros specialistams skirtos medžiagos tikslas yra pateikti in-
formaciją apie pagrindinius aflibercepto vartojimo reikalavimus bei svarbiausius 
nepageidaujamus reiškinius, susijusius su jo vartojimu.

Taip pat yra parengtas pacientui skirtas vadovas. Prašome užtikrinti, kad kie-
kvienam pacientui, pradedančiam gydymą afliberceptu, būtų įteikta šio vadovo 
kopija.

BENDROJI INFORMACIJA

Pagrindinės vartojimo instrukcijos

•	 Siekiant sumažinti intraokulinės infekcijos riziką, būtina užtikrinti tinkamą 
anesteziją ir aseptines sąlygas, įskaitant vietinio poveikio plataus spek-
tro antimikrobinių preparatų naudojimą (pvz.,naudojant joduotą povidoną 
periokulinės srities odai, akių vokams, blakstienoms ir junginės maišeliui 
dezinfekuoti, vengiant pernelyg stipraus spaudimo aplink akis esančioms 
liaukoms).

•	 Rekomenduojama atlikti chirurginę rankų dezinfekciją, mūvėti sterilias pirš-
tines, naudoti sterilią uždangą ir sterilų akies vokų skėtiklį (arba analogišką 
įtaisą).

•	 Intravitrealinei injekcijai turi būti naudojama 30 G × 1,27 cm (½ colio) in-
jekcinė adata. Naudojant plonesnę adatą (didesnio G dydžio) gali padidėti 
injekcijos jėga.

•	 Injekcinę adatą reikia įdurti į stiklakūnio ertmę, 3,5-4,0 mm už limbo, ven-
giant horizontalaus meridiano ir nukreipiant ją į akies obuolio centrą.

•	 Kiekvieną kartą atliekant pakartotines injekcijas reikia parinkti skirtingą 
odenos vietą.

•	 Prieš injekciją būtina pašalinti perteklinį tirpalo tūrį ir oro burbuliukus.

•	 Užpildytuose švirkštuose ir flakonuose yra perteklinis tirpalo tūris. 
Prieš injekciją iš flakono pripildytus švirkštus ir užpildytus švirkštus 
būtina paruošti iki tikslaus injekcijai reikalingo tūrio pagal preparato 
charakteristikų santraukoje pateiktas naudojimo instrukcijas.
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Tirpalas

Aflibercept 40 mg/ml injekcinis 
tirpalas užpildytame švirkšte 
(dozė 2 mg): 

Prieš naudojant šį užpildytą švirkštą pa-
cientams, būtina susipažinti su jo naudo-
jimo instrukcija. Atkreipkite dėmesį kad 
konkrečios šio vaistinio preparato varto-
jimo instrukcijos gali nežymiai skirtis nuo 
kitų aflibercepto preparatų instrukcijų.

Pašalinkite oro burbuliukus ir išstumkite 
vaistinio preparato perteklių, lėtai spausda-
mi stūmoklį, kad jo kupolo kraštas (ne ku-
polo viršūnėlė) susilygintų su dozavimo lini-
ja ant švirkšto.

Aflibercept 40 mg/ml injekcinis 
tirpalas flakone (dozė 2 mg):

Pašalinkite visus oro burbuliukus ir vaisto 
perteklių, lėtai nuspausdami stūmoklį, kad 
plokščias stūmoklio kraštas susilygintų su 
0,05 ml žyma ant švirkšto.

Po injekcijos

•	 Iš karto po injekcijos įvertinkite paciento regėjimą (rankos judesiais 
arba pirštų skaičiavimu).

•	 Stebėkite akispūdį. Iškart po intravitrealinės injekcijos svarbu išmatuoti 
akispūdį, siekiant nustatyti galimą jo padidėjimą. Tinkamas stebėjimas gali 
apimti regos nervo disko perfuzijos vertinimą arba tonometriją. Jei prireik-
tų atlikti priekinės kameros paracentezę, turi būti prieinama sterili para-
centezės įranga.
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Siekiant išvengti arba sumažinti su afliberceptu susijusią riziką ar nepageidau-
jamas reakcijas, svarbu laikytis šių rekomendacijų:

•	 Injekcijos metu visada taikykite tinkamą aseptinę injekcijos techniką.

•	 Po injekcijų stebėkite pacientus pagal įprastą klinikinę praktiką, kad infek-
cijos atsiradimo atveju būtų galima pradėti ankstyvą gydymą.

•	 Nurodykite pacientams nedelsiant pranešti apie bet kokius požymius ar 
simptomus, galinčius rodyti nepageidaujamą reakciją.

Padidėjęs akispūdis

Pacientams gali pasireikšti laikinas regėjimo pablogėjimas, akies skausmas, 
aureolės aplink šviesos šaltinius, akies paraudimas, pykinimas ir vėmimas.

Per pirmąsias 60 minučių po intravitrealinių injekcijų, įskaitant Ahzantive injek-
cijas, buvo stebėtas akispūdžio padidėjimas.

•	 Po injekcijos stebėkite pacientą. Ypatingą dėmesį skirkite pacientams, 
sergantiems blogai kontroliuojama glaukoma (preparato negalima švirkšti, 
kai akispūdis ≥ 30 mmHg). Turi būti tinkamai stebimi ir prireikus koreguo-
jami akispūdis bei regos nervo disko perfuzija.

•	 Pacientus būtina instruktuoti nedelsiant pranešti apie simptomus, ga-
linčius rodyti akispūdžio padidėjimą.

40 mg/ml aflibercepto užpildytuose švirkštuose ir flakonuose yra daugiau 
preparato nei rekomenduojama 2 mg dozė (0,05 ml), todėl prieš injekciją bū-
tina pašalinti perteklinį tūrį ir oro burbuliukus. Visada įsitikinkite, kad perteklinis 
tūris ir oro burbuliukai pašalinti prieš naudojimą. 

•	 Prieš naudojimą visuomet patikrinkite, ar iš užpildyto švirkšto pašalintas 
perteklinis tūris ir oro burbuliukai: stūmoklio kupolo kraštas (ne jo viršū-
nėlė) turi būti sulygiuotas su dozavimo žyma (žr. aflibercepto vartojimo 
instrukcijos pagrindiniame skyriuje pateiktus paveikslus). 

•	 Lėtai spauskite stūmoklį. 

•	 Suleiskite tik rekomenduojamą dozę ir nešvirkškite likutinio tūrio, nes di-
desnis injekcijos tūris gali sukelti kliniškai reikšmingą akispūdžio padidėji-
mą.

SU GYDYMU SUSIJUSIOS RIZIKOS
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Tinklainės plyšimas arba atšoka

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

•	 Informuokite pacientus, kad atsiradus tokiems simptomams jie nedelsda-
mi kreiptųsi į gydytoją, kad būtų laiku paskirtas tinkamas gydymas.

•	 Pradedant gydymą afliberceptu atsargumo reikia laikytis pacientams, ku-
riems yra tinklainės pigmentinio epitelio plyšimo rizikos veiksnių.

Vidinis akies uždegimas, įskaitant endoftalmitą

•	 Pacientams gali pasireikšti akių skausmas arba padidėjęs diskomfortas, 
sustiprėjęs akių paraudimas, fotofobija, patinimas ir regėjimo pokyčiai.

•	 Informuokite pacientus, kad atsiradus tokiems simptomams jie nedelsda-
mi kreiptųsi į gydytoją, kad būtų laiku paskirtas tinkamas gydymas.

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

•	 Pacientai gali pastebėti, kad linijos, formos ir šešėliai matomi ne taip ryš-
kiai kaip anksčiau, spalvos atrodo ne tokios sodrios, taip pat gali pasireikšti 
bendri regėjimo pokyčiai.

•	 Informuokite pacientus, kad atsiradus tokiems simptomams jie nedelsda-
mi kreiptųsi į gydytoją, kad būtų laiku paskirtas tinkamas gydymas.

•	 Tiksliai nustatykite injekcijos vietą ir taikykite tinkamą injekcijos atlikimo 
techniką.

Toksinis poveikis embrionui ir vaisiui

Duomenų apie aflibercepto vartojimą nėštumo metu nėra. Su gyvūnais atlikti 
tyrimai parodė toksinį poveikį embrionui ir vaisiui.
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Vaisingos moterys 

Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingą kontracepcijos metodą gydymo 
metu ir bent 3 mėnesius po paskutinės aflibercepto 40 mg/ml (2 mg dozė) in-
jekcijos į stiklakūnį.

Pacientes būtina informuoti apie galimą riziką vaisiui, jei gydymo metu jos pastotų.

Nėštumas
Nors sisteminė ekspozicija, pavartojus aflibercepto į akį, yra labai maža, šio vais-
tinio preparato nėštumo metu vartoti negalima, nebent galima nauda viršija ga-
limą riziką vaisiui.

Vartojimas ne pagal patvirtintas indikacijas (angl. 
off-label use)
Kaip ir kiti vaistiniai preparatai, afliberceptas gali būti vartojamas ne pagal pa-
tvirtintas rekomendacijas arba klinikinėms būklėms, kurios nepatenka į patvir-
tintas indikacijas (vadinamasis vartojimas ne pagal patvirtintas indikacijas, angl. 
off-label use). Kadangi klinikinė aflibercepto vartojimo tokiais atvejais patirtis 
yra ribota (ypač veiksmingumo ir saugumo požiūriu), kiekvienas vartojimo ne 
pagal patvirtintas indikacijas atvejis turėtų būti laikomas galima rizika.

INJEKCIJOS PROCEDŪRA
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Taikykite vietines nejautros priemones. 
Prieš injekcijos procedūrą vyzdžio plėsti nerei-
kia.
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Įlašinkite dezinfekuojamąją priemonę (pvz., 5 % 
povidono jodo tirpalą arba lygiavertę priemo-
nę) pagal gamintojo instrukcijas. Dezinfekavimo 
priemonė turėtų likti ant paviršiaus tiek laiko, 
kiek rekomenduojama vietinėse gydymo gairėse.

Dezinfekuokite periokulinę srities odą, akių vo-
kus, vokų kraštus ir blakstienas dezinfekuoja-
mąja priemone (pvz., 10 % povidono jodo tirpalu 
arba lygiaverte priemone), vengdami per didelio 
spaudimo akių vokams. Dezinfekavimo priemo-
nė turėtų likti ant paviršiaus tiek laiko, kiek reko-
menduojama vietinėse gydymo gairėse.

Uždenkite sritį steriliu uždangalu ir įstatykite ste-
rilų vokų skėtiklį. Į junginės maišelį galima antrą 
kartą įlašinti dezinfekuojamosios priemonės, pvz., 
5 % povidono jodo tirpalo. Dezinfekavimo prie-
monė turėtų likti ant paviršiaus tiek laiko, kiek re-
komenduojama vietinėse gydymo gairėse.

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

Injekcinę adatą reikia įdurti į stiklakūnio ertmę, 
vengiant horizontalaus meridiano ir nukreipiant 
ją į akies obuolio centrą. Tuomet suleiskite 0,05 
ml aflibercepto 40 mg/ml injekcinio tirpalo,  at-
sargiai ir tolygiai spausdami švirkšto stūmoklį. Kai 
stūmoklis pasiekia švirkšto dugną, daugiau ne-
spauskite. Nesuleiskite švirkšte matomų tirpalo 
likučių po injekcijos. Kiekvienai paskesnei injek-
cijai reikia parinkti skirtingą odenos vietą.
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Svarbu pranešti apie įtariamas nepageidaujamas reakcijas, pastebėtas po vais-
tinio preparato registracijos, nes tai leidžia nuolat stebėti vaistinio preparato 
naudos ir rizikos santykį. Sveikatos priežiūros ar farmacijos specialisto praneši-
mas apie įtariamą nepageidaujamą reakciją gali būti teikiamas šiais būdais: 

•	 tiesiogiai užpildant formą internetu Valstybinės vaistų kontrolės tarnybos 
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistinių pre-
paratų informacinėje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/
PATIENT_PUBLIC;

•	 užpildant paciento pranešimo apie įtariamą nepageidaujamą reakciją for-
mą, kuri skelbiama https://vvkt.lrv.lt/lt, ir atsiunčiant elektroniniu paštu 
(adresu NepageidaujamaR@vvkt.lt);

Jei reikėtų daugiau informacijos ar kiltų papildomų klausimų, maloniai prašo-
me kreiptis į vietinį registruotojo atstovą UAB Teva Baltics el.paštu info@teva.
lt ar telefonu +370 5 266 0203.

NEPAGEIDAUJAMŲ REAKCIJŲ 
PRANEŠIMAS

Ahzantive preparato charakteristikų santrauką bei šias papildomas rizikos ma-
žinimo priemones galima rasti VVKT - VP peržiūra (https://vapris.vvkt.lt/vvkt-
web/public/medications/view/35817 )

Papildomas rizikos mažinimo priemones,  įskaitant  injekcijos į stiklakūnį vaizdo 
įrašą ir Paciento informacinio vadovo garso įrašą, taip pat galima rasti registruo-
tojo svetainėje https://medinfo.formycon.com/ahzantive/lt/lt/ arba nuskaitant 
šį QR kodą:

KITI INFORMACIJOS ŠALTINIAI

https://medinfo.formycon.com/ahzantive/lt/lt/

VVKT patvirtinimo data: 2026 m. rugsėjo mėn. (v1)
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