VODIC ZA LIJECNIKE O ISPRAVNOJ | SIGURNOJ
INTRAVITREALNOJ PRIMJENI LIJEKA AFQLIR
(aflibercept) ¥

Ovaj vodi€ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje
lijeka AFQLIR 40 mg/ml otopina za injekciju u promet, u cilju dodatne minimizacije
vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene
u sazetku opisa svojstava lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka
molimo da proéitate sazetak opisa svojstava lijeka (dostupan na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

VOvaj je lijek pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih
sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju
na nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal mozete pronacéi na internetskim stranicama Agencije za
lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere
minimizacije rizika.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA
NJIHOVU PREVENCIJU l/ILI MINIMIZACIJU

ODOBRENE INDIKACIJE U vlazni AMD, DME, BRVO, CRVO, miopijski
ODRASLIH cnvY

DOZA PO INJEKCUJI 2 mg

VOLUMEN INJEKCIJE 0,05 ml

OBLICI Napunjena Strcaljka i bocica

PAKIRANJE

Afglir 40 mg/
otopina za injekcilu v
aflibercept

Intravitreaind primjena

Y vlazni AMD — neovaskulama vlazna senilna makularna degeneracija (engl. Wet age-
related macular degeneration), DME — dijabeti¢ki makularni edem (engl. Diabetic
macular oedema), BRVO - okluzija ogranka retinalne vene (engl. Branch retinal vein
occlusion), CRVO - okluzija centralne retinalne vene (engl. Central retinal vein
occlusion), miopijski CNV — neovaskularizacija Zilnice kod kratkovidnosti (engl. Myopic
choroidal neovascularisation)

KONTRAINDIKACIJE

o Preosjetljivost na djelatnu tvar aflibercept ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu
6.1 sazetka opisa svojstava lijeka.
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Aktivna o€na ili periokularna infekcija ili sumnja na takvu infekciju
Aktivna teSka intraokularna upala

KLJUCNE INFORMACIJE ZA UPOTREBU

Bodice i napunjene Strcaljke sadrze viSe od preporucene doze aflibercepta. Cijeli
volumen ne smije se ubrizgati. Prije injiciranja, Strcaljke s otopinom izvu€enom iz bocice
te napunjene Strcaljke moraju biti pripremljene tako da sadrzavaju to¢an volumen za
injiciranje u skladu s koracima u uputi za primjenu.

Osigurajte primjenu odgovarajuce asepti¢ne tehnike, ukljucujuci koridtenje mikrobicida
Sirokog spektra, kako bi se smanijio rizik od intraokularne infekcije.

Za intravitrealnu injekciju mora se koristiti igla za injekciju od 30 G x 12,7 mm (}2 inca).
Primjena igle manje veli¢ine (manjeg promjera) od preporucene igle za injekciju od 30 G
x 12,7 mm (%2 in¢a) moze rezultirati poveéanjem sile injiciranja.

Pri primjeni napunjene Strcaljke istisnite suviSak volumena i mjehurice zraka iz
napunjene Strcaljke i namjestite bazu kupole klipa (NE kupolu klipa) do dozne oznake
prije injiciranja. Polagano potiskujte klip stalno istim potiskom te nemojte primjenjivati
ostatak volumena koji preostane u Strcaljki nakon injekcije.

Ispravan polozaj klipa

- otopina nakon uklanjanja
mjehuriéa zraka i viska lijeka

kupola klipa strcaljke

Linija za mjerenje

Vanjski rub kupole, klip
Strcaljke

ODABRANE UPUTE ZA CUVANJE | RUKOVANJE

Cuvati lijiek AFQLIR u hladnjaku (2°C do 8°C)

Prije primjene, neotvoreni blister s napunjenom Strcaljkom/bocica moze se Cuvati van
hladnjaka na temperaturi ispod 30°C do 14 dana. Nakon otvaranja blistera/bocice,
postupak treba nastaviti u asepti¢kim uvjetima.

Lijek AFQLIR nije odobren za viSekratno doziranje, daljnje mijeSanje ili dijeljenje bocice.
Uporaba vide od jedne injekcije iz bocice ili napunjene Strcaljke moZe dovesti do
kontaminacije i posljedi¢ne infekcije.
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POSEBNA UPOZORENJA | MUERE OPREZA

U svim slu€ajevima uputite bolesnike da odmah prijave simptome i znakove nuspojava.

Nuspojavalrizik

Mjere za smanjenje rizika

Intraokularna upala ukljuCuju¢i endoftalmitis

Primijenite odgovarajuce asepti¢ne tehnike kod
pripreme injekcije i za vrijeme njene primjene.
Primijenite preporuena antiseptiCna sredstva. Pratite
bolesnike nakon primjene injekcije.

Prolazno povecanje intraokulamog tlaka

Ispravno pripremite Strcaljku tako da istisnete suviSak
volumena i mjehuri¢e zraka iz $trcaljke prije primjene. Pratite
vid bolesnika i intraokularni tlak nakon primjene injekcije.

Medikacijska pogreska

Provjerite pakiranje te naljepnicu na lijeku kako biste bili sigurni
da imate ispravnu dozu lijeka AFQLIR.

Razderotina pigmentnog epitela
mreznice

Pregledajte znacajke odignuca pigmentnog epitela mreznice zbog
rizika od razderotine pigmentnog epitela mreZnice. Pratite
bolesnika nakon primjene injekcije zbog simptoma kao $to su
akutno smanjenje (sredidnjeg) vida, slijepa pjega (sredisnji
skotom) i iskrivljeni vid s odstupanjem vertikalnih ili vodoravnih
linija (metamorfopsija).

Katarakta

Izmijerite ispravno mjesto za injekciju, primijenite ispravnu
tehniku primjene.

Upotreba lijeka u neodobrenoj
indikaciji/pogreSna primjena

Primjenjujte lijek samo za lije€enje odobrenih indikacija
te primjenjujte odobrenu dozu.

Embriofetotoksicnost

Uputite bolesnicu da koristi u€inkovitu kontracepciju za vrijeme

lijeCenja:

« Najmanje 3 mjeseca nakon primjene zadnje intravitrealne
injekcije lijeka AFQLIR 40 mg/ml (doza od 2 mq)

Nemojte primjenjivati lijek AFQLIR 40 mg/ml (doza od 2 mg) u
bolesnica koje su trudne osim ako moguca korist lijecenja ne
premasuje moguci rizik za fetus.

Izlozenost za vrijeme dojenja

Primjena lijeka AFQLIR se ne preporu€uje u dojilja.

NAKON PRIMJENE INJEKCIJE

¢ QOcijenite vid odmah nakon primjene injekcije (pomicanjem ruke ili brojanjem prstiju)
e Neposredno nakon intravitrealne injekcije bolesnike treba nadzirati zbog povi$enja

intraokularnog tlaka
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o Nakon intravitrealne injekcije bolesnike treba uputiti da odmah prijave sve simptome koji
ukazuju na endoftalmitis (npr. bol u oku, crvenilo oka, fotofobija, zamagljen vid)

OPCENITE INFORMACIJE

Bolesniku trebate objasniti implikacije anti-VEGF lije€enja. Vodi€ za bolesnike je alat koji ¢e Vam
pomoci da svom bolesniku komunicirate o bolesti i lijecenju. Vodi¢ za bolesnike dostupan je kao
knjizica ili online materijal, a u sklopu obje verzije dostupna je i audio verzija materijala. Knjizice
ili kartice s mreznom adresom online materijala, koje trebate dati Vasim bolesnicima, mozete
zatraZiti od kompanije Sandoz. On sadrzi informacije o znakovima i simptomima nuspojava te
upute kada bolesnik treba odmah potraziti lijeEniCku pomoc.

Sazetak opisa svojstava lijeka je dokument koji opisuje svojstva lijeka AFQLIR te odobrene
indikacije za primjenu. To je vazan izvor informacija za zdravstvene radnike o tome kako
primijeniti ljek AFQLIR na siguran i u€inkovit nacin. Dostupan je na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova.

Molimo pogledajte odobreni sazetak opisa svojstava lijeka za lijek AFQLIR za potpune
informacije o doziranju i preporukama za doziranje za lijek AFQLIR 40 mg/ml otopina za injekciju
(doza od 2 mgq).

O LIJEKU AFQLIR

Lijek AFQLIR je namijenjen samo za intravitrealnu primjenu. Smiju ga primjenjivati samo
osposobljeni lijecnici s iskustvom u primjeni intravitrealnih injekcija koji su upoznati s rukovanjem
boc¢icom/napunjenom Strcaljkom.

Oblici Napunjena Strcaljka i
bocica

Odobrene indikacije u odraslih
(18 godina i starijih) bolesnika*

Neovaskularna (vlazna) senilna Da
makularna degeneracija (AMD)

Ostecenje vida zbog dijabetickog Da
makularnog edema (DME)

Ostecenje funkcije vida zbog Da
makularnog edema kao posljedice
okluzije ogranka ili centralne retinalne
vene (RVO)

Ostecenje vida zbog Da
neovaskularizacije Zilnice kod
kratkovidnosti (miopijski CNV)
Preporuéena doza 2mg
Volumen zainjiciranje 50 mikrolitara ili 0,05 ml
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Doziranje u odobrenim indikacijama Pogledaijte sazetak
opisa svojstava lijeka za
potpune informacije o
doziranju i
preporukama za
doziranje za lijek
AFQLIR 40 mg/ml za
odobrene indikacije.

VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE O LIJEKU AFQLIR

KONTRAINDIKACIJE
Lijek AFQLIR je kontraindiciran kad su prisutni:

e Preosjetljivost na djelatnu tvar aflibercept ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu
6.1. saZetka opisa svojstava lijeka.

o Aktivna o€na ili periokularna infekcija ili sumnja na takvu infekciju.

e Aktivna teSka intraokularna upala.

POSEBNA UPOZORENJA | MUERE OPREZA KOD PRIMJENE

Reakcije povezane s intravitrealnim injekcijama

Intravitrealne injekcije, uklju€ujuéi injekcije lijeka AFQLIR, povezane su s endoftalmitisom,
intraokularnom upalom, regmatogenim odignu¢em mreznice, razderotinom mreznice i
jatrogenom traumatskom kataraktom.

o Kod primjene lijeka AFQLIR uvijek koristite ispravne asepti¢ne tehnike davanja injekcije

o Bolesnike treba pratiti nakon primanja injekcije u skladu s lokalnom praksom kako bi se u
slu€aju infekcije omogucilo rano lijeCenje

o Uputite bolesnike da odmabh prijave bilo koji znak ili simptom koji upucuje na endoftalmitis
ili bilo koju drugu gore navedenu nezeljenu reakciju

Napunjena Strcaljka i boCica sadrze viSe od preporuene doze od 2 mg aflibercepta (Sto
odgovara 0,05 ml). Istisnite suviSak volumena i mjehurice zraka iz Strcaljke prije primjene
injekcije.

¢ Primijenite preporu¢enu dozu i nemoijte injicirati ostatak otopine zbog toga Sto veci
injicirani volumen moze dovesti do klini€¢ki znacajnog povecéanja intraokularnog tlaka

Povecanje intraokularnog tlaka

Prolazno povecéanje intraokularnog tlaka opazeno je unutar 60 minuta od primjene intravitrealne
injekcije, uklju€ujuci injekcije lijeka AFQLIR.

e Pratite svog bolesnika nakon postupka primjene injekcije, a posebno budite oprezni kod
bolesnika s loSe reguliranim glaukomom. Nemojte injicirati lijek AFQLIR dok je
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intraokularni tlak 230 mm Hg. | intraokularni tlak i perfuzijski status glave vidnog Zivca
moraju se pratiti i zbrinuti na odgovarajuci nacin.
e Pogledajte dodatne informacije u dijelu o skrbi nakon injekcije.

Imunogenost
Lijek AFQLIR sadrzi terapijski protein aflibercept, zbog ¢ega postoji mogucénost razvoja
imunogenosti.

o Uputite bolesnike da odmah prijave bilo koji znak ili simptom intraokularne upale (npr. bol
u oku, fotofobija ili crvenilo), $to se moze pripisati preosjetljivosti.
¢ Pogledajte dodate informacije u dijelo o skrbi nakon injekcije

Sistemski uéinci

Sistemske nuspojave, ukljuujuci krvarenja izvan oka i arterijske tromboembolijske dogadaje,
bile su prijavljene nakon intravitrealnih injekcija inhibitora VEGF-a, te postoji teorijski rizik da to
moze biti povezano s inhibicijom VEGF-a.

¢ Budite oprezni kad lijecite bolesnike koji u povijesti bolesti imaju mozdani udar,
tranzitornu ishemijsku ataku ili infarkt miokarda unutar zadnjih 6 mjeseci s obzirom da
postoje ograni¢eni podaci o sigurnosti lijeka AFQLIR u ovim grupama bolesnika.

Posebne populacije dane su za slijedec¢e preporuke:

e Zene reproduktivne dobi
Potrebno je koristiti u€inkovitu kontracepciju za vrijeme lije€enja te najmanje 3 mjeseca
nakon zadnje intravitrealne injekcije lijeka AFQLIR 40 mg/ml (doza od 2 mg).

e Trudnoca
Lijek AFQLIR 2 mg se ne smije koristiti za vrijeme trudnoée osim ako moguca korist ne
premasuje moguci rizik za nerodeno dijete.

e Dojenje
Na temelju vrlo ograni¢enih podataka u ljudi, aflibercept se moze izlu€iti u majcino
mlijeko u niskim razinama. Aflibercept je velika proteinska molekula te se oCekuje da ¢e
koli€¢ina lijeka koju dojen€e apsorbira biti minimalna. Ucinci aflibercepta na dojeno
novorodence/dojence nisu poznati. Kao mjera opreza, dojenje se ne preporucuje tijekom
primjene lijeka AFQLIR.

Skrb neposredno nakon intravitrealne injekcije:

¢ Ocijenite vid bolesnika (pomicanjem ruke ili brojanjem prstiju).

¢ Pratite bolesnika zbog poviSenja intraokularnog tlaka. Prikladno pracenje moze
ukljucivati provjeru perfuzije glave opti¢kog zivca ili provodenje tonometrijskog testa.

e Sterilna oprema za paracentezu treba biti dostupna za slucaj potrebe paracenteze

e Uputite bolesnika da odmah prijavi bilo koji znak i simptom koji upucuje na endoftalmitis
(npr. bol u oku, crvenilo oka, fotofobija, zamagljen vid).

e Uputite bolesnika da prijavi bilo koje znakove ili simptome nakon injekcije koji se
pogorSavaju s vremenom.
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Nuspojave

Vidjeti dio 4.8 sazetka opisa svojstava lijeka za potpuni popis mogucih nuspojava i njihove

ucCestalosti.

Klju€ni znakovi i simptomi nuspojava ukljucuju:

Nuspojava

Prolazno poveéanje
intraokularnog tlaka

Razderotina pigmentnog epitela
mreznice

Razderotinaili odignuce
mreznice

Intraokularna upala ukljuéujuci
endoftalmitis

Katarakta (traumatska, nuklearna,
supkapsularna, kortikalna) ili
opaciteti lece

Kljuéni znakovi i simptomi

Bolesnici mogu imati promjene vida, kao $to su privremeni
gubitak vida, bol u oku, aureole oko izvora svjetla, crveno oko,
mucninu ili povracanje.

Bolesnici mogu imati akutno smanjenje (centralnog) vida,
slijepe tocke (centralne skotome) te iskrivljen vid s odstupanjem
vertikalnih ili horizontalnih linija (metamorfopsija).

Bolesnici mogu imati iznenadne bljeskove svjetla, iznenadnu
pojavu ili povecanije broja odignuca staklovine, sjenu preko
dijela vidnog polja te promjene vida.

Bolesnici mogu imati bol u oku ili pove¢anu nelagodu,
pogorSanje crvenila oka, fotofobiju ili osjetljivost na svjetlo,
oticanje te promjene vida, kao §to su iznenadno smanjenje
vida ili zamagljen vid.

Pacijenti mogu vidjeti crte i oblike, sjene i boje manje jasno
nego prije. Promjene vida.

Vidjeti dio 4.8 sazetka opisa svojstava lijeka za cjelokupni popis nuspojava.

Postupanje pri pojavi nuspojava

U slucaju pojave bilo koje nuspojave kod Vaseg bolesnika, bolesnik mora imati neposredni

pristup oftalmologu.

Mora se provesti odgovarajuce upravljanje SVIM nuspojavama, ukljuCujuci one povezane s
intravitrealnim injekcijama, sukladno klini¢koj praksi i/ili standardiziranim smjernicama.

Potrebno je da zdravstveni radnici prijave sve sumnje na nuspojave. Pogledajte kako
prijaviti nuspojave u dijelu vodi¢a o prijavljivanju nuspojava.
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CUVANJE | RUKOVANJE LIJEKOM AFQLIR

Otopina lijeka AFQLIR 40 mg/ml (doza od 2 mg) je bistra, bezbojna do blago smeckastozuta.

Otopina je izoosmotska.

Prije primjene otopinu je potrebno vizualno pregledati kako bi se provjerilo da nema stranih
Cestica, zamucenosti i/ili bilo kakve promjene boje (otopina moze biti blijedo Zuta, Sto je
normalno) ili da nema promjene fizickog izgleda. U slu€aju da opazite nesto od navedenog,

nemojte primijeniti lijek.

Nemoijte dijeliti bocicu/napunjenu Strcaljku u vise doza. Svaka bocica/napunjena Strcaljka
namijenjena je samo za jednokratnu primjenu. Ekstrakcija viSekratnih doza iz boCice/napunjene
Strcaljke moze povecati rizik bolesnika od kontaminacije te posljedi¢ne infekcije.

Cep strcaljke

0.05ml  Oznaka doze od
0.05 ml

Gumeni fep

Luer lock

Hvata El:a za prst

Klip

Svaka napunjena Strcaljka lijeka AFQLIR 40
mg/ml otopina za injekciju (doza od 2 mg)
sadrzi vise od preporucene doze
aflibercepta od 0,05 ml. SuviSak volumena i
svi mjehuri¢i zraka moraju se istisnuti iz
Strcaljke prije injiciranja preporu¢ene doze.

Svaka bocica lijeka AFQLIR 40 mg/ml
otopina za injekciju(doza od 2 mg) sadrzi
viSe od preporucene doze aflibercepta od
0,05 ml. SuviSak volumena i svi mjehurici
zraka moraju se istisnuti iz Strcaljke za
jednokratnu primjenu prije injiciranja
preporucene doze bolesniku.

Posebne mjere pri €uvanju lijeka

Cuvajte Afglir u hladnjaku na temperaturi od 2°C do 8°C; ne zamrzavaijte.
Napunjenu Strcaljku/bocicu Cuvajte u vanjskom pakiranju radi zastite od

svjetlosti.

Verzija 1, rujan, 2025.
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Prije upotrebe, neotvoreni blister/bocica lijeka Afglir mozZe se ¢uvati na
temperaturi ispod 30°C najviSe 14 dana. Nakon otvaranja blistera/bocice,

nastavite u asepti¢nim uvjetima.

Afqlir je bistra, bezbojna do blago smeckastoZuta otopina.

Otopinu treba vizualno pregledati prije primjene na prisutnost stranih
@ Cestica, zamucenija i/ili promjene boje ili bilo kakve druge fizikalne

promjene. U slu€aju da se primijeti bilo §to od toga, lijek bacite.

Ne koristite ako su pakiranje, napunjena Strcaljka, bocica ili drugi

medicinski proizvodi osteceni ili im je istekao rok trajanja.

Unutrasnjost zatvorenog blister pakiranja napunjene $trcaljke lijeka AFQLIR 40 mg/ml (doza od
2 mg) otopina za injekciju je sterilna. Nemojte otvarati blister napunjene Strcaljke izvan Ciste
sobe gdje ¢e se primijeniti lijek.

Nakon otvaranja blistera ili boCice, nastavite rukovanje u asepti¢nim uvjetima.

UPUTE ZA PRIMJENU LIJEKA AFQLIR

Opéenite priprema za injekciju

¢ Intravitrealne injekcije smije davati osposobljeni lijeénik s iskustvom u primjeni
intravitrealnih injekcija koji je upoznat s rukovanjem bo€icom/napunjenom Strcaljkom,
prema medicinskim standardima i vaze¢im smjernicama.

e Preporucena je primjena kirurSke dezinfekcije ruku, asepti¢nih rukavica, sterilnog
prekrivaca te steriliziranog spekuluma za ocne vjede (ili ekvivalenta).

e Zaintravitrealnu injekciju mora se koristiti 30 G x 12,7 mm (%2 in€a) igla za injekciju.
Primjena igle manje veliCine (manjeg promjera) od preporucene igle za injekciju od 30 G
x 12,7 mm (%2 in¢a) moze rezultirati pove¢anjem sile injiciranja.

Napunjena strcaljka 40 mg/ml (doza od 2 mg), otopina za injekciju

Napomena: Upoznajte se s nadinom primjene ove Strcaljke prije primjene kod bolesnika.
Napunjena Strcaljka lijeka AFQLIR 40 mg/ml je staklena Strcaljka s gumenim klipom Koji
zahtijeva malo viSe snage da bi se pritisnuo u usporedbi s plasti¢nim Strcaljkama (kao one koje
se upotrebljavaju kod pakiranja u bo¢icama).

11
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Napunjenu strcaljku i sadrzaj potrebno je pregledati prije uporabe. Nemojte koristiti napunjenu
Strcaljku ako je bilo koji dio oStecen ili labav. Nemojte ju koristiti ako je zatvarac¢ Strcaljke odvojen
od Luer-Lock priklju¢ka. Pregledajte da li ima Cestica i/ili neuobi¢ajenu boju ili bilo kakvu
promjenu fizickog izgleda. U slu€aju da se opazi nesto od navedenog, nemoijte primijeniti lijek.

1 Priprema napunjene Strcaljke za primjenu

Vazno je pripremiti napunjenu Strcaljku koristeéi se aseptiénom tehnikom.

Asistent treba obaviti sljedecCe korake: Izvaditi pakiranje s napunjenom Strcaljkom iz
hladnjaka. Otvoriti pakiranje i izvaditi blister u kojem se nalazi Strcaljka. Blister se ne smije
odloziti na asepti¢nu povrsinu jer vanjska povrSina blistera nije sterilna. Unutrasnjost
zatvorenog blistera i napunjena $trcaljka su sterilni. Oprezno otvorite blister. Kada se blister
otvori, nadalje se moraju primjenjivati asepti¢ne tehnike.

Osposobljen lije€nik obavlja preostale korake koristeci se asepticnom tehnikom Sto ukljucuje
koriStenje asepti¢nih rukavica (na slikama oznacene kao bijele rukavice) kod rukovanja: S
dva prsta izvadite napunjenu §trcaljku iz blistera, vizualno pregledajte Strcaljku te stavite
Strcaljku u asepti¢nu posudu dok nije spremna za sastavljanje.

2 Uklonite zatvara€ Strcalike
Drzite Strcaljku jednom rukom, a palcem i kaZiprstom

druge ruke uhvatite zatvara¢ Strcaljke. Odlomite zatvarac e ﬁi e
Strcaljke (nemojte ga P ‘&L ~—~
zakretati ili uvrtati). Nl Y ».";»_..x_h_

; ,1{7 ™

3 Nemojte izvlagiti klip. To bi moglo narusiti sterilnost
proizvoda.

4 Priévrstite iglu

KoristeCi se asepticnom tehnikom, évrsto navijte 30 G x o "Qj '
12,7 mm (%2 in€a) iglu za injekciju na Luer-lock vrh N N
Strcaljke. x> U
SN\ ) I
AN I
- \&u |
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5 Provjerite mjehurice ' -

!“l I
Drzeci Strcaljku s iglom usmjerenom prema gore, f—l?
provjerite ima li mjehuri¢a u strcaljki. Ako su prisutni — 'ﬂ*l?'_:
mjehuriéi, njezno prstom kuckajte po strcaljki dok se A 13

mjehuri¢i ne podignu prema vrhu.

Pazljivo uklonite zatvarac igle povlacenjem ravno prema
gore.

6 Uklonite mjehurice i suviSak lijeka

Ispravno koriStenje napunjene Strcaljke vazno je kako bi
se izbjegao rizik od medikacijske pogreske. To ukljuéuje
uklanjanje suviska volumena i mjehuri¢a zraka, kako bi
se izbjeglo predoziranje.

Uklonite mjehurice zraka i suviSak lijeka iz Strcaljke
polako potiskujuci klip i poravnavajuci bazu kupole klipa
(ne vrh kupole) s crnom oznakom doze na $trcaljki (Sto
odgovara 50 mikrolitara).

Napomena: injektirajte odmah nakon pripreme $trcaljke.

Zapamtite da je osje¢aj s ovom strcaljkom drugaciji od
jednokratnih Strcaljki.

Preostali volumen nakon poravnanja s oznakom doze
osigurava injekciju volumena od 0,05 ml.

Ispravno namjestanje klipa je od kriti€ne vaznosti.
Nepravilan polozaj moze dovesti do primjene vise ili
manje doze od preporucene.

7 Injicirajte liiek AFQLIR

Injicirajte polako dok gumeni Cep klipa ne dode do kraja Strcaljke kako bi se isporucio
volumen od 0,05 ml.

Potvrdite isporuku cijele doze tako da provijerite je li gumeni &ep klipa doSao do kraja
spremnika Strcaljke.

Verzija 1, rujan, 2025.



8 Napunjena strcaljka namijenjena je samo za jednokratnu primjenu.

infekcije.

NeiskoriSteni lijek ili otpadni materijal zbrinite sukladno nacionalnim propisima.

Vadenje viSe doza iz napunjene Sprice moze povecati rizik od kontaminacije i naknadne

Bocica 40 mg/ml (doza od 2 mg) otopina za injekciju

1 | Pregledajte bodicu i uklonite zastitni plastié¢ni zatvarad.

2 Qgistite vrh bodice alkoholnom
maramicom.

3 Spojite 5-
mikrometarsku filtar
iglu od 18 G x 40 mm

(11/ 2 in¢) na Luer-
lock sterilnu Strcaljku.

Verzija 1, rujan, 2025.
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4 Potisnite filtar iglu kroz srediste ¢epa bodice sve dok cijela igla
ne bude u bodici tako da joj vrh dodiruje dno ili rub dna bodice.

S  Koristedi se asepticnom tehnikom izvucite sav sadrzaj iz bodice
lijeka Afqlir u Strcaliku, drzeci bo€icu u uspravnom polozaju,
lagano nagnutu kako biste olakSali potpuno izvladenje sadrzaja.

Kako biste sprijecili uvlacenje zraka, pazite da kosi vrh filtar-igle
bude uronjen u tekucéinu. Nastavite naginjati boCicu tijiekom
izvlacenja drzedi kosi vrh filter-igle uronjen u tekuéinu.

6 | Pazite da dovolino izvucete
klip dok praznite bocicu, kako
biste potpuno ispraznili filtar-

iglu

7 lzvadite filtar-iglu iz Strcalike i zbrinite je na ispravan nacin.
Napomena: Filtar-igla ne smije
se Koristiti za intravitrealnu
injekciju.
8  Prig¢vrstite injekcijsku iglu od 30 G x 12,7 mm (% inéa) na Luer-
lock vrh Strcaljke tako da ¢vrsto
zavrnete iglu na vrh Strcaljke s Luer lock nastavkom.
Pazljivo uklonite poklopac igle povladenjem ravno prema gore.

Verzija 1, rujan, 2025.
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9 Drzedi Strcaliku s iglom usmjerenom prema gore, provjerite ima
li mjehuri¢a u Strcaljki. Ako ima mjehurica, lagano kuckajte
prstom po Strcaljki dok se mjehuri¢i ne podignu na vrh.

10 Kako biste uklonili sve mjehurice i istisnuli viSak lijeka, polako
pritisnite klip tako da se vrh klipa poravna s linijom koja
oznacava 0,05 mL na Strcaliki.

Napomena: injektirajte odmah nakon pripreme.

11 Polako ubrizgavajte dok gumeni €ep ne dode do kraja Strcalike kako bi se isporucio
volumen od 0,05 mL. Potvrdite isporuku cijele doze provierom je li gumeni ¢ep doSao do
kraja spremnika Strcaljke.

12 Bodica je namijenjena samo za jednokratnu upotrebu. Vadenje viSe doza iz jedne bocice
moZe povecati rizik od kontaminacije i naknadne infekcije.

Sav neiskoriSteni lijek ili otpadni materijal treba zbrinuti u skladu s nacionalnim propisima.

Postupak primjene injekcije

Za dodatne informacije o postupku primjene intravitrealne injekcije, sterilnim tehnikama
(uklju€ujuéi periokularnu i okularnu dezinfekciju) i anesteziji, molimo pogledajte lokalne i/ili
nacionalne klinicke smjernice.

1 Primijenite topikalni anestetik.

Verzija 1, rujan, 2025.
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2 Nanesite dezinfekcijsko sredstvo (npr. 5%-tnu otopinu
povidon joda ili ekvivalent) na vjede, rubove vjeda i u
konjuktivu.

Dezinfekcijsko sredstvo mora biti na povrsini odredeni
vremenski period koji je preporu¢en u odgovarajucim
smjernicama.

3 Dezinfekcijsko sredstvo (npr.10%-tna otopina povidon
joda ili ekvivalent) treba se primijeniti na koZzu
periokularno, na vjede i trepavice, izbjegavajuci prejaki
pritisak na Zlijezde oka.

Dezinfekcijsko sredstvo mora biti na povrsini odredeni
vremenski period koji je preporu¢en u odgovarajucim
smjernicama.

4 Prekrijte sterilnim prekrivaem i umetnite sterilni
okularni spekulum. MoZe se po drugi put primijeniti
dezinfekcijsko sredstvo, npr. 5%-tna otopina povidon
joda, u konjunktivu. Dezinfekcijsko sredstvo mora biti na
povrsini odredeni vremenski period koji je preporuen u
odgovarajué¢im smjernicama.

5 Recite bolesniku da gleda u drugom pravcu od mjesta
primjene injekcije. Prikladno namjestite oko. U predjelu
3,5 do 4 mm posteriorno u odnosu na limbus oznacite
mjesto primjene.

6 Uvedite injekcijsku iglu u Supljinu staklovine pri ¢emu
treba izbjegavati horizontalni meridijan i ciljati prema
srediStu o¢ne jabucice.

Injicirajte preporu¢enu dozu, pazljivim i konstantnim
pritiskom na klip. Nemojte primjenjivati dodatni pritisak

Verzija 1, rujan, 2025.
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nakon $to je klip doSao do dna Strcaljke. Nemojte injicirati
preostali volumen koji ostane u Strcaljki nakon injekcije.

Koristite razli€ito mjesto na bjeloocnici kod sljedecih
injekcija.

Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera Koristi i rizika lijeka. Sve sumnje na nuspojave
potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED). HALMED poziva
zdravstvene radnike da prijave sumnje na nuspojave putem informacijskog sustava OpeN koji je
dostupan na internetskim stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr).

Sve nuspojave, kao i sumnju na neispravnost u kakvodi lijeka, mozete prijaviti i tvrtki Sandoz
d.o.o. putem:

. telefona: +385 1 2353111

. elektronic¢ke poste na adverse.event.croatia@sandoz.com

SANDOZ
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Biljeske:
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