SVEIKATOS PRIEZIUROS SPECIALISTO
VADOVAS SUAUGUSIUYU PACIENTY GYDYMUI

AHZANTIVE®
(afliberceptas)

Siame vadove pateikiama svarbi informacija apie tam tikry su gydymu susijusiy
riziky prevencija.

Prasome pacientams jteikti Paciento informacinj vadova, kuriame pateikiama
informacija apie gydyma ir nurodymai, kaip naudotis jo garsine versija (Paciento
informacinio vadovo garso jrasu).

Sj vadova skaitykite kartu su vaistinio preparato charakteristiky santrauka,
paskelbta Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos interneto svetainéje.




BENDROJI INFORMACIJA

Sios sveikatos priezitiros specialistams skirtos medziagos tikslas yra pateikti in-
formacijg apie pagrindinius aflibercepto vartojimo reikalavimus bei svarbiausius
nepageidaujamus reiskinius, susijusius su jo vartojimu.

Taip pat yra parengtas pacientui skirtas vadovas. PraSome uztikrinti, kad kie-
kvienam pacientui, pradedanciam gydyma afliberceptu, blty jteikta Sio vadovo
kopija.

Pagrindinés vartojimo instrukcijos

Siekiant sumazinti intraokulinés infekcijos rizikg, butina uztikrinti tinkama
anestezijg ir aseptines salygas, jskaitant vietinio poveikio plataus spek-
tro antimikrobiniy preparaty naudojima (pvz.,naudojant joduotg povidona
periokulinés srities odai, akiy vokams, blakstienoms ir junginés maiseliui
dezinfekuoti, vengiant pernelyg stipraus spaudimo aplink akis esanCioms
liaukoms).

Rekomenduojama atlikti chirurgine ranky dezinfekcijg, muveti sterilias pirs-
tines, naudoti sterilig uzdanga ir sterily akies voky skétiklj (arba analogiska
jtaisa).

Intravitrealinei injekcijai turi bGti naudojama 30 G x 1,27 cm (2 colio) in-
jekciné adata. Naudojant plonesne adata (didesnio G dydzio) gali padidéti
injekcijos jéga.

Injekcine adata reikia jdurti j stiklaktnio ertme, 3,5-4,0 mm uz limbo, ven-
giant horizontalaus meridiano ir nukreipiant jg j akies obuolio centra.

Kiekvieng kartg atliekant pakartotines injekcijas reikia parinkti skirtinga
odenos vieta.

Prie§ injekcijg butina paSalinti perteklinj tirpalo turj ir oro burbuliukus.

Uzpildytuose Svirkstuose ir flakonuose yra perteklinis tirpalo turis.
Pries injekcijg iS flakono pripildytus SvirksStus ir uzpildytus SvirksStus
butina paruosti iki tikslaus injekcijai reikalingo tario pagal preparato
charakteristiky santraukoje pateiktas naudojimo instrukcijas.



Aflibercept 40 mg/ml injekcinis
tirpalas uzpildytame Svirkste
(dozé 2 mg):

Pries naudojant §j uzpildyta svirksta pa-
cientams, bitina susipazinti su jo naudo-
jimo instrukcija. Atkreipkite démesj kad
konkrecios Sio vaistinio preparato varto-
jimo instrukcijos gali nezymiai skirtis nuo
kity aflibercepto preparaty instrukcijy.

PaSalinkite oro burbuliukus ir iSstumkite
vaistinio preparato pertekliy, |étai spausda-
mi stimoklj, kad jo kupolo krastas (ne ku-
polo virsaneéle) susilyginty su dozavimo lini-
ja ant Svirksto.

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

Pasalinkite visus oro burbuliukus ir vaisto
pertekliy, létai nuspausdami stamoklj, kad
plok§Cias stumoklio krasStas susilyginty su
0,05 ml Zyma ant Svirksto.
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- 18 karto po injekcijos jvertinkite paciento regéjima (rankos judesiais

arba pirsty skaiCiavimu).

« Stebékite akispudj. ISkart po intravitrealinés injekcijos svarbu iSmatuoti
akispudj, siekiant nustatyti galima jo padidéjima. Tinkamas stebéjimas gali
apimti regos nervo disko perfuzijos vertinimg arba tonometrija. Jei prireik-
ty atlikti priekinés kameros paracenteze, turi buti prieinama sterili para-

centezes jranga.



SU GYDYMU SUSIJUSIOS RIZIKOS

Siekiant iSvengti arba sumazinti su afliberceptu susijusia rizikg ar nepageidau-
jamas reakcijas, svarbu laikytis Siy rekomendacijy:

+ Injekcijos metu visada taikykite tinkama aseptine injekcijos technika.

+ Po injekcijy stebékite pacientus pagal jprasta kliniking praktikg, kad infek-
cijos atsiradimo atveju buty galima pradéti ankstyvg gydyma.

+ Nurodykite pacientams nedelsiant pranesti apie bet kokius pozymius ar
simptomus, galinCius rodyti nepageidaujama reakcija.

Padidéjes akispudis

Pacientams gali pasireiksti laikinas regéjimo pablogéjimas, akies skausmas,
aureolés aplink Sviesos Saltinius, akies paraudimas, pykinimas ir vémimas.

Per pirmasias 60 minuciy po intravitrealiniy injekcijy, jskaitant Ahzantive injek-
cijas, buvo stebétas akispudzio padidéjimas.

* Po injekcijos stebékite pacienta. Ypatingg démes;j skirkite pacientams,
sergantiems blogai kontroliuojama glaukoma (preparato negalima $virksti,
kai akisptdis > 30 mmHg). Turi bati tinkamai stebimi ir prireikus koreguo-
jami akispudis bei regos nervo disko perfuzija.

* Pacientus butina instruktuoti nedelsiant pranesti apie simptomus, ga-
linCius rodyti akispldzio padidéjima.

40 mg/ml aflibercepto uzpildytuose Svirkstuose ir flakonuose yra daugiau
preparato nei rekomenduojama 2 mg dozé (0,05 ml), todél pries injekcijg ba-
tina paSalinti perteklinj turj ir oro burbuliukus. Visada jsitikinkite, kad perteklinis
tdris ir oro burbuliukai paSalinti prie§ naudojima.

« PrieS naudojimg visuomet patikrinkite, ar i uZpildyto Svirk§to pasalintas
perteklinis tdris ir oro burbuliukai: stimoklio kupolo krastas (ne jo virsa-
nélé) turi bati sulygiuotas su dozavimo zyma (Zr. aflibercepto vartojimo
instrukcijos pagrindiniame skyriuje pateiktus paveikslus).

« Létai spauskite stumoklj.

« Suleiskite tik rekomenduojamg doze ir neSvirkskite likutinio tdrio, nes di-
desnis injekcijos turis gali sukelti kliniSkai reikSminga akisptudzio padidéji-
ma.



Tinklainés plysimas arba atSoka

- Pacientams gali pasireikSti staigus Sviesos blyksniai, staiga atsirasti arba
padaugéti stiklaklnio drumsciy, uztemti dalis regéjimo lauko ir pakisti re-
gejimas.

« Informuokite pacientus, kad atsiradus tokiems simptomams jie nedelsda-
mi kreiptysi j gydytojg, kad buty laiku paskirtas tinkamas gydymas.

+ Pradedant gydyma afliberceptu atsargumo reikia laikytis pacientams, ku-
riems yra tinklainés pigmentinio epitelio plySimo rizikos veiksniuy.

Vidinis akies uzdegimas, jskaitant endoftalmita
« Pacientams gali pasireiksti akiy skausmas arba padidéjes diskomfortas,
sustipréjes akiy paraudimas, fotofobija, patinimas ir regéjimo pokyciai.

+ Informuokite pacientus, kad atsiradus tokiems simptomams jie nedelsda-
mi kreiptysi j gydytojg, kad buty laiku paskirtas tinkamas gydymas.

Katarakta (trauminé, branduoliné, subkapsuliné,
zieviné) arba lesSiuko drumstis
« Pacientai gali pastebéti, kad linijos, formos ir SeSéliai matomi ne taip rys-

kiai kaip ankscCiau, spalvos atrodo ne tokios sodrios, taip pat gali pasireiksti
bendri regéjimo pokyciai.

« Informuokite pacientus, kad atsiradus tokiems simptomams jie nedelsda-
mi kreiptysi j gydytojg, kad buty laiku paskirtas tinkamas gydymas.

« Tiksliai nustatykite injekcijos vieta ir taikykite tinkama injekcijos atlikimo
technika.

Toksinis poveikis embrionui ir vaisiui

Duomeny apie aflibercepto vartojimg néStumo metu néra. Su gyvunais atlikti
tyrimai parodé toksinj poveikj embrionui ir vaisiui.



Vaisingos moterys

Vaisingos moterys turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda gydymo
metu ir bent 3 ménesius po paskutinés aflibercepto 40 mg/ml (2 mg dozé) in-
jekcijos j stiklakln;.

Pacientes butina informuoti apie galima rizika vaisiui, jei gydymo metu jos pastoty.

Néstumas

Nors sisteminé ekspozicija, pavartojus aflibercepto j akj, yra labai maza, Sio vais-
tinio preparato néStumo metu vartoti negalima, nebent galima nauda virSija ga-
lima rizikg vaisiui.

Vartojimas ne pagal patvirtintas indikacijas (angl.
off-label use)

Kaip ir kiti vaistiniai preparatai, afliberceptas gali bati vartojamas ne pagal pa-
tvirtintas rekomendacijas arba klinikinéms bukléms, kurios nepatenka j patvir-
tintas indikacijas (vadinamasis vartojimas ne pagal patvirtintas indikacijas, angl.
off-label use). Kadangi klinikiné aflibercepto vartojimo tokiais atvejais patirtis
yra ribota (ypac¢ veiksmingumo ir saugumo pozidriu), kiekvienas vartojimo ne
pagal patvirtintas indikacijas atvejis turety bati laikomas galima rizika.

INJEKCIJOS PROCEDURA

1 Taikykite vietines nejautros priemones.
Pries$ injekcijos procedura vyzdzio plésti nerei-
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Jlasinkite dezinfekuojamaja priemone (pvz, 5 %
povidono jodo tirpalg arba lygiaverte priemo-
ne) pagal gamintojo instrukcijas. Dezinfekavimo
priemoné turéty likti ant pavirSiaus tiek laiko,
kiek rekomenduojama vietinése gydymo gairése.

Dezinfekuokite periokuline srities odg, akiy vo-
kus, voky kraStus ir blakstienas dezinfekuoja-
maja priemone (pvz., 10 % povidono jodo tirpalu
arba lygiaverte priemone), vengdami per didelio
spaudimo akiy vokams. Dezinfekavimo priemo-
neé turety likti ant pavirSiaus tiek laiko, kiek reko-
menduojama vietinése gydymo gairése.

UZdenkite sritj steriliu uzdangalu ir jstatykite ste-
rily voky skétiklj. ] junginés maiselj galima antra
karta jlaSinti dezinfekuojamosios priemonés, pvz,,
5 % povidono jodo tirpalo. Dezinfekavimo prie-
moné turéty likti ant pavirSiaus tiek laiko, kiek re-
komenduojama vietinése gydymo gairése.

Paprasykite paciento nukreipti zvilgsnj nuo in-
jekcijos vietos. Nustatykite reikiamag akies padét;.
Srityje, esancioje 3,5-4,0 mm uz limbo, pazyme-
kite injekcijos vieta.

Injekcine adata reikia jdurti j stiklaktnio ertme,
vengiant horizontalaus meridiano ir nukreipiant
ja j akies obuolio centrg. Tuomet suleiskite 0,05
ml aflibercepto 40 mg/ml injekcinio tirpalo, at-
sargiai ir tolygiai spausdami SvirkSto stumoklj. Kai
stumoklis pasiekia Svirk§to dugng, daugiau ne-
spauskite. Nesuleiskite Svirk§te matomuy tirpalo
liku€iy po injekcijos. Kiekvienai paskesnei injek-
cijai reikia parinkti skirtingg odenos vieta.
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KITI INFORMACIJOS SALTINIAI

Ahzantive preparato charakteristiky santrauka bei Sias papildomas rizikos ma-
Zinimo priemones galima rasti VVKT - VP perzitra (https://vapris.vvkt.It/vvkt-
web/public/medications/view/35817 )

Papildomas rizikos mazinimo priemones, jskaitant injekcijos j stiklakiinj vaizdo
jrasa ir Paciento informacinio vadovo garso jra$g, taip pat galima rasti registruo-
tojo svetainéje https://medinfo.formycon.com/ahzantive/lt/It/ arba nuskaitant
$j QR koda:

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

NEPAGEIDAUJAMY REAKCIJY
PRANESIMAS

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

 tiesiogiai uzpildant forma internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy pre-
paraty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/
PATIENT_PUBLIC;

« uzpildant paciento praneSimo apie jtariama nepageidaujama reakcijg for-
mag, kuri skelbiama https://vvkt.lrv.It/It, ir atsiunCiant elektroniniu pastu
(adresu NepageidaujamaR@vvkt.It);

Jei reikéty daugiau informacijos ar kilty papildomy klausimy, maloniai praso-
me kreiptis j vietinj registruotojo atstovg UAB Teva Baltics el.pastu info@teva.
It ar telefonu +370 5 266 0203.

VVKT patvirtinimo data: 2026 m. rugséjo mén. (v1)






