¥ Ovaqjje liiek pod dodatnim praéenjem. Time se omoguéuije brzo otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se traZi da prijave svaku sumnju na nuspojavu za ovai lijek.

Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

VODIC ZA PROPISIVACA INTRAVITREALNIH
INJEKCIJA LUEKA MYNZEPLI (ofibercept]

Ovaij vodi¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet
za stavljanje liigka MYNZEPLI 40 mg/ml otopina za injekeiju (doza
od 2 mg aflibercepta) u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih
odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Verzija 1, listopad 2025.

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

Ovaj edukacijski materijal moZete pronaéi na internetskim stranicama

Agencije za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu

Farmakovigilancija/Mijere minimizacije rizika.
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SAZETAK
KLJUCNIH
INFORMACIJA

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

Odobrene
indikacije

U odraslih: neovaskularna
(vlazna) senilna makularna
degeneracija (engl. wet age-
related macular degeneration,
wAMD); makularni edem kao
posliedica okluzije retinalne
vene (okluzija ogranka
retinalne vene [engl. branch
retinal vein occlusion, BRVO]
ili centralne retinalne vene
[engl. central retinal vein
occlusion, CRVO]); dijabeticki
makularni edem (DME);
neovaskularizacija Zilnice kod
kratkovidnosti (engl. myopic
choroidal neovascularisation,

miopijski CNV)

Pakiranje bo¢ice

Bodica

i1

"3

7
i
t

Naljepnica na bodici

3

0.1 mL

MYNZEPLI® 40 mg/mL
ion

injecti
aflibercept 40
Intravitreal use mg/mL -

Doza po injekciji

2 mg

Volumen injekcije

0,05 ml

Pakiranje
napunijene strcaljke

Oblik

Napunijena strcalika i bocica

Veli¢ina
pakiranja boéice

Veli¢ina pakiranja: 9,4 cm x
3,1cmx 16,5cm

Napunjena strealjka

Veli¢ina
napunjene
Strcaljke i veli¢ina
pakiranja:

Strcalika od 0,5 ml, promijera
6,85 mm

Veli¢ina pakiranja: 9,4 cm x
3,1cmx 16,5cm

Naljepnica na
napunjenoj strealjki

0.09 mL
MYNZEPLI® 40 mg/mL
injection
aflibercept
Intravitreal use
Lot: 0000000
EXP:MM/YYYY

AW-LB-0000929

(v08)

Preosietljivost na aflibercept ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu
6.1 sazetka opisa svojstava lijeka MYNZEPLI otopina za injekciju

Aktivna oéna ili periokularna infekcija ili sumnja na takvu infekciju

Aktivna teska intraokularna upala

Bocice i napunjene $trcaljke sadrze vise od preporuéene doze od 2

mg aflibercepta. Strcaljke s otopinom izvuéenom iz boice i napunjene
Strcaljke moraju se prije injiciranja pripremiti prema koracima u uputama za
upotrebu tako da sadrze tocan volumen za injekciju.

Priprema i namjestanje doze mora se obaviti prema koracima opisanima u
nastavku te u dijelu s uputama za upotrebu.

Radi smanjenja rizika od intraokularne infekcije osigurajte primjenu
odgovarajuée asepti¢ne tehnike, ukljuéujuéi koristenje mikrobicida
Sirokog spektra.

Za intravitrealnu injekciju mora se koristiti igla od 30 G % 12,7 mm

(V2 in¢a). Primjena injekcijske igle manje veli¢ine (manjeg promjera) od igle
30 G x 12,7 mm (%2 in¢a) moze rezultirati pove¢anom silom injiciranja,

$to moze dovesti do brze i nekontrolirane intravitrealne isporuke lijeka,
¢ime se moze povecati rizik od oénih nuspojava kao $to su one povezane
s intraokularnim tlakom.




)

Oznaka doze
za 0,05 ml

Oznaka Miehuriéi

doze - zraka
Otopina

Rub kupole

klipa

Otopina nakon

Oznaka doze istiskivanja
za 0,05 ml mijehurié¢a i viska
liigka
Ravni rub
klipa
Otopina nakon
istiskivanja Kupola klipa
mjehurica i viska
lijieka
Rub kupole

klipa

Boéica — MYNZEPLI 40 mg/ml otopina za injekciju (doza od 2 mg):

Istisnite sve mjehurice i suvinu koli¢inu lijeka polaganim potiskivanjem
klipa sve dok se ravni rub klipa ne poravna s crtom koja oznaéava dozu od
0,05 ml na strcaliki.

Napunjena strcaljka - MYNZEPLI 40 mg/ml otopina za injekciju
(doza od 2 mg):

Istisnite suvisak volumena i mjehuri¢e zraka iz napunijene strcaljke i
poravnajte bazu kupole klipa (NE vrh kupole) s oznakom doze na strcalki
(8to odgovara 0,05 ml, tj. 2 mg aflibercepta).

Klip potiskujte polagano, jednoliénim pritiskom, a volumen koji preostane u
strcaljki nakon injekcije nemoijte vise koristiti.

Za sve detalje o rasporedu doziranja pogledajte dio 4.2 odgovarajuéeg
sazetka opisa svojstava lijeka

Lijlek MYNZEPLI Euvaite u hladnjaku (2 °C do 8 °C).

Napunjenu $trcaljku Euvati u originalnom blisteru i vanjskom pakiraniju radi
zastite od svjetlosti.

Bocicu Euvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Prije primjene, neotvoreni blister s napunjenom strcaljkom/bocica moze
se cuvati van hladnjaka na temperaturi ispod 25°C do 24 sata. Nakon
otvaranija blistera/bocice, postupak treba nastaviti u aseptickim uvjetima.

Lilek MYNZEPLI nije odobren za videkratno doziranje, daljnje mijesanje
niti dijeljenje sadrzaja boéice. Visekratno izvlacenje doza iz bogice ili
viSekratno koristenje napunjene strcaljke moze dovesti do kontaminacije
i infekcije.




Sve bolesnike uputite da
odmah prijave znakove i
simptome nuspojava

Nuspojava/rizik

Mjere za minimizaciju rizika

Nuspojava/rizik

Mjere za minimizaciju rizika

Intraokularna upala
ukljuéujuéi endoftalmitis

Primjena odgovarajuée asepti¢ne tehnike tijekom pripreme
i davanja injekcije.
Koristenje preporucenih antiseptika.

Pracenije bolesnika nakon injekcije.

Prolazan porast
intraokularnog tlaka

Odgovarajuéa priprema strcalike tijekom koje se uklanjaju
suvi$an volumen i mjehuriéi zraka prije primjene.

Kontrola vida i intraokularnog tlaka u bolesnika nakon
injekcije.

Embriofetalna toksi¢nost

Uputite bolesnice da tijekom lijeéenja i jo3 najmanije
3 mjeseca nakon posliednie intravitrealne injekcije
lijeka MYNZEPLI koriste u¢inkovitu kontracepciju.

Lijek MYNZEPLI ne smije se primjenjivati tijekom
trudnoée ako moguca korist ne nadmasuje moguéi
rizik za fetus.

IzloZzenost tijekom dojenja

Primjena lijeka MYNZEPLI u dojilja se ne
preporucuje

Medikacijska pogreska

Provjerite kutiju i naljepnicu na lijeku kako biste se uvjerili
da ste uzeli odgovarajuéu dozu lijeka MYNZEPLI za
odrasle.

Razderotina pigmentnog
epitela mreznice

Procijenite zna&ajke odignuéa pigmentnog epitela
mreZnice zbog rizika od razderotina pigmentnog epitela
mreznice. Nakon injekcije pratite bolesnika radi moguée
pojave simptoma kao 3to su akutno smanjenije (centralnog)
vida, slijepa pjega (sredisnii skotom) i iskrivljen vid s

odstupanjem okomitih ili vodoravnih linija (metamorfopsija)

Katarakta

Odredite toéno mjesto za injekciju, koristite pravilnu tehniku

primjene injekcije.

Primjena za neodobrenu
indikaciju / pogresna
primjena

Lijek primjenjujte samo za odobrene indikacije te u
odobrenoj dozi.

Odmah nakon davanja injekcije
prekontrolirajte vid (pokretom ruke ili
brojanjem prstiju).

Neposredno nakon primanja intravitrealne
injekcije bolesnike se mora pratiti radi
porasta intraokularnog tlaka. Odgovarajuée
praéenje moZze se provesti provierom perfuzije
glave vidnog Zivca ili tonometrijom. Sterilan
pribor za paracentezu mora biti dostupan za
sluéaj potrebe.

Nakon primanja intravitrealne injekcije bolesnike
treba uputiti da odmah prijave bilo kakve
simptome koji mogu upuéivati na endoftalmitis
(npr. bol u oku, crvenilo oka, fotofobiju,
zamagljen vid).
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O LIJEKU MYNZEPLI

Prije poetka lijecenja lijekom MYNZEPLI, molimo vas da svakog bolesnika Lilek MYNZEPLI je namijenjen samo za intravitrealnu injekciju. Smiju ga primjenjivati samo osposobljeni lijeénici s
uputite na Vodi¢ za bolesnike za lijek MYNZEPLI i uputu o lijeku, kao i na iskustvom u primjeni intravitrealnih injekcija koji su upoznati s rukovanjem bocicom/napunjenom strcalikom.
odgovarajuée web-poveznice putem kojih mogu pristupiti audio verziji Vodiéa

za bolesnike (snimci &itanja).

Oblici MYNZEPLI 40 mg/ml napunjena strcalika i bogica

Osim toga, bolesniku se mora objasniti $to u njegovom sluéaju podrazumijeva
lije¢enje anti-VEGF lijekovima. Odobrene indikacije u * Neovaskularna (vlazna) senilna makularna degeneracija (AMD)
odraslih bolesnika

(18 godina i stariii) * Ostecenje vida zbog dijabeti¢kog makularnog edema (DME)

S bolesnikom posebice treba razgovarati o znakovima i simptomima ozbiljnih

nuspojava te o fome kada se treba obrafiti jecniku. * Ogteéenje vida zbog makularnog edema kao posliedice okluzije retinalne vene (okluzija

Svojstva lijeka i odobrene indikacije za primjenu lijeka MYNZEPLI opisane ogranka retinalne vene (BRVO) ili centralne retinalne vene (CRVO))
su u sazetku opisa svojstava lijeka. U njemu se nalaze vazne informacije o

* Ogteéenje vida zbog neovaskularizacije Zilnice kod kratkovidnosti (miopijski CNV)
sigurnoj i djelotvornoj primjeni lijegka MYNZEPLI za zdravstvene radnike i

dostupan je na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova. Preporuéena doza* 2 mg

Za potpune informacije o doziranju i preporukama za doziranje pogledaite Volumen za injiciranje 50 mikrolitara ili 0,05 ml

odobreni sazetak opisa svojstava lijeka za MYNZEPLI 40 mg/ml otopina za .

injekciju (doza od 2 mg) Doziranje za odobrene  Za potpune informacije o doziranju i preporukama za doziranje za odobrene indikacije
' indikacije pogledajte sazetak opisa svojstava lijieka MYNZEPLI 40 mg/m

*Lijek MYNZEPLI nije dostupan za lijeéenje prijevremeno rodene dojenéadi s retinopatijom nedono3éadi
(engl. retinopathy of prematurity, ROP) i nije dostupan u dozi od 8 mg

° 11




CUVANUJE |
RUKOVANLUJE LIJEKOM
MYNZEPLI
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Otopina lijeka MYNZEPLI 40 mg/ml (doza od 2 mg) je bistra, bezbojna
do blijedozuta izoosmotska otopina.

Otopinu prije primjene treba vizualno pregledati da ne sadrzi strane
Cestice i/ili da nije promijenila boju ili da nema promjene fizickog izgleda.
U slu¢aju da se opazi nesto od navedenog, lijek je potrebno baciti.

Napunjene trcaljke i bocice namijenjene su samo za jednokratnu primjenu
u jedno oko

Liiek MYNZEPLI nije odobren za visekratno doziranje, daljnje mijesanije
niti dijeljenje sadrzaja bocice. Visekratno izvlacenje doza iz boéice ili
visekratno koristenje napunjene $trcaljke moze dovesti do kontaminacije i
infekcije

Napunjene $trcaljke i svaka pojedinaéna bocica sadrze vise od
preporuéene doze koja iznosi 2 mg aflibercepta (3to odgovara 0,05 ml).
Suvidak volumena i mjehuri¢i zraka moraju se istisnuti prije injiciranja.

Cuvati u hladnjaku (2 °C do 8 °C)
Ne zamrzavati

Napunijenu trcaliku €uvati u originalnom blisteru i vanjskom
pakiranju radi zastite od svjetlosti.

Bocicu uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.
Neotvorena bodica ili napunjena strealika lijeka MYNZEPLI mogu se
¢uvati u originalnoj kutiji na sobnoj temperaturi (ispod 25°C) najduze
24 sata prije primjene.

Ne otvaraijte sterilni blister napunijene strcaljke izvan ciste sobe za

primjenu. Nakon otvaranija blistera ili bocice nastavite s radom u
asepti¢nim uvjetima.

Za sve detalje o rasporedu doziranja za svaku indikaciju pogledaite
dio 4.2 odgovarajuéeg sazetka opisa svojstava lijeka.

° 13
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Liiek MYNZEPLI kontraindiciran je u sliedecim sluajevima:

Preosietljivost na aflibercept ili neku od pomoénih tvari navedenih u dijelu
6.1 sazetka opisa svojstava lijeka MYNZEPLI otopina za injekciju

Aktivna oéna ili periokularna infekcija ili sumnja na takvu infekciju

Aktivna tedka intraokularna upala

Za sva posebna upozorenja i mjere opreza pogledaite dio 4.4 i 4.6 sazetka
opisa svojstava lijeka MYNZEPLI, a ona ukljuéuju (izmedu ostalog):

Reakcije povezane s intravitrealnim injekcijama

Intravitrealne injekcije, ukljuéujuéi injekcije lijeka MYNZEPLI, povezane su s
endoftalmitisom, intraokularnom upalom, regmatogenim odignuéem mreznice,
razderotinom mreznice i jatrogenom traumatskom kataraktom.

Kod primjenjivanija lijeka MYNZEPLI uvijek se moraju koristiti ispravne asepticke
tehnike davanja injekcije.

Dodatno, bolesnike treba pratiti u tiednu nakon primanija injekcije kako bi se u
slugaju infekcije omoguéilo rano lijecenie.

Odrasle bolesnike treba uputiti da bez odgadanja prijave sve simptome koji bi
mogli ukazivati na endoftalmitis ili na bilo koji od gore navedenih dogadaja
Napunjena 3trcalika sadrzi vise od 2 mg aflibercepta (3to odgovara 0,05 ml),
3to je preporuéena doza za odrasle bolesnike. Suvisni volumen mora se istisnuti
prije primjene.

Porast intraokularnog tlaka

Poveéanie intraokularnog tlaka opazeno je unutar 60 minuta od primjene
intravitrealne injekcije, ukljuéujuéi injekcije lijeka MYNZEPLI.

Potrebne su posebne mjere opreza u bolesnika sa slabo kontroliranim glaukomom
(ne injicirajte lijek MYNZEPLI dok je intrackularni tlak > 30 mmHg). Stoga je u svim
slu¢ajevima potrebno pratiti i intrackularni tlak i perfuziju glave opti¢kog Zivca i
primjereno ih lijeciti.

Imunogenost

Buduéi da se radi o terapijskom proteinu, postoji moguénost imunogenosti
aflibercepta.

Bolesnicima treba dati uputu da prijave svaki znak ili simptom intraokularne upale,
npr. bol, fotofobiju ili crvenilo, sto mogu biti klinicki znakovi koji se mogu pripisati
preosijetljivosti.

Sistemske uéinke

Nakon intravitrealne injekcije inhibitora VEGF-a zabiljeZeni su sistemski stetni
dogadaii ukljuéujuéi krvarenja izvan oka i arterijsku tromboemboliju, a teoretski
postoji rizik da bi oni mogli biti povezani s inhibicijom VEGF-a.

Postoje ograni¢eni podaci o sigurnosti lijecenja bolesnika s CRVO-om, BRYO-om,
DME-om ili miopijskim CNV-om koji su u prethodnih é mjeseci pretrpjeli mozdani
udar ili tranzitornu ishemijsku ataku ili infarkt miokarda. Potreban je oprez kod
lijeéenja takvih bolesnika

Ostalo

Zene reproduktivne dobi

Zene reproduktivne dobi moraiju koristiti u&inkovitu
kontracepciju tijekom lijeéenja i jos najmanije 3
mjeseca nakon posliednje intravitrealne injekcije lijeka
MYNZEPLI

40 mg/ml (doza od 2 mg).

Trudnoéa

Podaci o primjeni aflibercepta u trudnica su
ograniceni. Lijek MYNZEPLI ne smije se primjenjivati
tijekom trudnoée ako moguéa korist ne nadmasuje
mogudi rizik za fetus.

Dojenje

Prema vrlo ograni¢enim podacima u ljudi, izlugivanje
aflibercepta u majcino mlijeko moguée je u malim
kolicinama. Aflibercept je veliki protein pa se u
dojenceta oéekuje minimalna apsorpcija lijeka. Ucinci
aflibercepta na dojenu novorodengad,/dojenéad nisu

poznati. Koo mjera opreza, tijekom primjene lijeka
MYNZEPLI dojenje se ne preporuéuje
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Kod odabira lijeka za primjenu provijerite kutiju, bocicu i naljepnicu
kako biste se uvjerili da ste uzeli odgovarajuéu dozu lijgka MYNZEPLI
za odrasle.

Intravitrealne injekcije moraju davati kvalificirani zdravstveni radnici
s iskustvom u primjeni intravitrealnih injekcija u skladu s vazeéim
medicinskim standardima i primjenjivim smjernicama.

Preporucuije se kirurska dezinfekcija ruku, no3enije sterilnih rukavica,
postavljanie sterilne kirurske pokrivke i koristenje sterilnog oénog
spekuluma (ili drugog odgovarajuéeg instrumenta).

Koristenje injekcijske igle manje veli¢ine (manjeg promijera) od
preporuéene igle za injekciju od 30 G x 12,7 mm (2 ina) moze
rezultirati poveéanom silom injiciranja.

Ol®

() ©

Provijerite kutiju, bocicu i naljepnicu kako biste se uvjerili da ste uzeli
odgovarajué¢u dozu lijegka MYNZEPLI za odrasle.

Izvadite kutiju s bodicom iz hladnjaka. Pri¢ekaijte da kutija zajedno sa
sadrzajem dosegne sobnu temperaturu. Otvorite kutiju, izvadite bocicu

i postavite je uspravno na ravnu povriinu kako bi se otopina spustila na
dno bogice. Otopinu prije primjene treba vizualno pregledati da ne sadrzi
vidljive strane Eestice i/ili da nije promijenila boju ili da nema promjene
fizickog izgleda. U sluaju da se opazi nesto od navedenog, bacite lijek.

Pomoénik treba skinuti plastiénu kapicu i dezinficirati vanijski dio gumenog
éepa bogice.

Pricvrstite 5-mikrometarsku filtar-iglu od 18 G koja je prilozena u kutiji na
sterilnu luer-lock 3trcaliku od 1 ml.

Dok pomoénik drzi bocicu, potisnite filtar-iglu kroz srediste cepa bocice sve
dok cijela ne bude u boéici, tako da joj vrh dodiruje dno ili rub dna bocice.

Koristeéi se asepti¢nom tehnikom, polako izvucite sav sadrzaij lijeka
MYNZEPLI iz boéice u $trcaliku dok pomoénik drzi boéicu u uspravnom
poloZaju i blago nagnutu kako bi se olak3alo izvlacenje cijelog sadrzaja.
Kako biste sprijecili uvlagenje zraka, pazite da kosi vrh filtar-igle bude
uronjen u teku¢inu. Nastavite naginjati bocicu tijekom izvlagenja tekuéine,
drzedi kosi vriak filtar-igle uronjen u tekuéinu.

Otopina

A
(/] Kosi vrsak

igle usmjeren
prema dolje
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OBNONOIO

Pazite da tijekom praznjenja bocice dovoljno izvuéete klip, kako biste
potpuno ispraznili filtar-iglu.

Izvucite filtar-iglu i zbrinite je na ispravan naéin.
Napomena: Filtar-igla se ne koristi za intravitrealnu injekciju.

Koristeéi se asepti¢nom tehnikom, &vrsto navijte injekcijsku iglu veli¢ine
30 G x 12,7 mm (%2 inéa) na luer-lock vrh Strcaljke. Koridtenje injekcijske
igle manje veli¢ine (manjeg promijera) od igle 30 G x 12,7 mm (% in&a)
moze rezultirati poveéanom silom injiciranija.

Strealjku drzite tako da igla bude usmjerena prema gore i vizualno

pregledaijte sadrzaj $trcaljke. Provjerite ima li u Strcaljki mjehuri¢a zraka.

Ako ima mjehuriéa, $trcaliku njezno tapkaite prstom dok se mjehurici ne
skupe na vrhu.

KUCNITE!

(19

Pravilno rukovanije $trcaljkom nakon punjenja vazno je kako bi se
izbjegao rizik od medikacijskih pogre3aka. To ukljuéuje istiskivanie viska
volumena i mjehurié¢a zraka radi izbjegavanija predozirania.

Istisnite sve mjehuri¢e zraka i suvisnu kolic¢inu lijeka polako potiskujuéi klip
sve dok se ravni rub klipa ne poravna s oznakom doze od 0,05 ml na
Strcaljki.

Kljuéan je toéan polozaij klipa, koji treba biti kao na slici. Ako klip nije
toéno namjesten moze doéi do primjene doze koja je veéa ili manja

od preporuéene.

Bocica je namijenjena samo za jednokratnu upotrebu. Izvla&enije vise
doza iz jedne bocice moze povedati rizik od kontaminacije i infekcije.
Neiskori3teni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno
nacionalnim propisima.

Oznaka
doze za
0,05 ml
203

Otopina nakon
Oznaka istiskivanja
doze za miehurica i vis ka
0,05 ml lijeka

Ravni rub
klipa

18 -
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Napunjena strcaljka i sadrzaj u njoj moraju se pregledati prije primjene.
Nemoijte koristiti napunijenu strcaljku ako je bilo koji dio osteéen ili olabavljen.
Nemoijte koristiti napunijenu Strcaljku ako je kapica 3trcalike odvojena od luer-
lock vrha. Vizualno pregledaijte otopinu da ne sadrzi vidljive Eestice i/ili da nije
neobiéne boje ili da nije doslo do bilo kakve promjene fizi¢kog izgleda. Ako
vodite bilo $to od navedenog, lijek je potrebno baciti.

Kada ste spremni primijeniti lijek MYNZEPLI pomoénik treba pazljivo

Q otvoriti kutiju i izvaditi sterilizirani blister. Pomoénik treba pazljivo otvoriti
blister tako da se osigura sterilnost sadrzaja. Strcaljku drzite na sterilnoj
tacni dok ne budete spremni za sastavljanje.

Koriste¢i se asepti¢énom tehnikom, osoba koja daije injekciju treba izvaditi
Strcaljku iz steriliziranog blistera.

Za skidanije kapice $trcaljke, drzite $trcaljku u jednoj ruci, a palcem i
kaziprstom druge ruke uhvatite kapicu $trcalike. Napomena: Kapicu
Strcaljke treba odviti (ne odlomiti).

Da bi se odrzala sterilnost liigka nemoijte izvlaciti klip.

Koristeéi se asepti¢nom tehnikom évrsto navijte injekcijsku iglu na
luer-lock vrh strcaljke.

Strealjku drzite tako da igla bude usmjerena prema gore i provjerite
ima li u strcaljki mjehuri¢a. Ako ima mjehuriéa, $trcaljku njezno
tapkaijte prstom dok se mjehuriéi ne skupe na vrhu.

ODVUTE!

S

KUCNITE!
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Vidak volumena mora se istisnuti prije primjene. Istisnite sve mjehuriée i
visak lijeka polaganim pritiskanjem klipa sve dok se baza kupole
klipa (ne vrh kupole) ne poravna s oznakom doze na strealjki
(odgovara 0,05 ml, tj. 2 mg oflibercepta).

Napomena: Toéno namjestanje klipa jako je vazno jer netoan polozaj

klipa moze dovesti do primjene doze koja je veca ili manja od oznadene.

Pazljivo injicirate lijek jednoli¢nim pritiskanjem klipa. Kad klip ude u
Strcaliku do kraja nemojte ga dodatno pritiskati. Nemojte primjenjivati
ostatak otopine koji primjetite u strealjki.

Napunjena strcalika namijenjena je samo za jednokratnu upotrebu.

Izvlagenije vise doza iz jedne napunjene 3trcalike moze poveéati rizik od
kontaminacije i infekcije.

Neiskoristeni lijek ili otpadni materijal potrebno je zbrinuti sukladno
nacionalnim propisima.

zraka
Otopina

Miehuriéi

Oznaka
doze

Rub kupole
klipa

Kupola klipa

Otopina nakon
istiskivanja
mijehuriéa i viska
lijeka

POSTUPAK DAVANJA INJEKCIJE

Q Primijenite topikalni anestetik.

Sirenje zjenica prije primjenije injekcije
nije potrebno.

Q Ukapaite dezinficijens (npr. 5 %-tnu

otopinu povidona jodiranog ili ekvivalent)
u skladu sa smjernicama proizvodaéa.
Dezinficijens treba stajati na povrsini
odredeni vremenski period koji je
preporucen u odgovarajuéim smjernicama.

Q Nanesite dezinficijens (npr. 10 %-tnu

otopinu povidona jodiranog ili ekvivalenta)
na kozu oko oka, viede, rubove vieda i
trepavice, uz izbjegavanie pretjeranog
pritiskanja vieda. Dezinficijens treba stajati
na povrsini odredeni vremenski period

koji je preporucen u odgovarajuéim
smjernicama.
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Postavite sterilnu prekrivku i sterilni o&ni spekulum.

Moze se drugi put primijeniti dezinficijens (npr. 5 %-tna otopina
povidona jodiranog) u konjunktivalnu vreéicu. Dezinficijens treba
stajati na povrsini odredeni vremenski period koiji je preporucen u
odgovarajuéim smjernicama.

Recite bolesniku da gleda na suprotnu stranu od mjesta davanja injekcije.

Pobrinite se da oko bude u odgovarajuéem polozaju. Oznadite mjesto
davanja injekcije u podruéju 3,5 do 4,0 mm posteriorno u odnosu na
limbus.

Uvedite injekcijsku iglu u staklovinu izbjegavaijuéi horizontalni meridijan i
usmjeravaijuéi je prema sreditu oéne jabucice.

Zatim istisnite 0,05 ml lijeka MYNZEPLI pazljivim i jednoliénim
pritiskanjem klipa. Kad klip ude u $trcaliku do kraja nemojte ga
dodatno pritiskati. Nemoijte injicirati volumen koji preostane u $trcaljki
nakon injekcije. Za svaku sljedeu injekciju odaberite drugo mjesto na
bjeloocnici

NAKON INJEKCIJE

Odmah nakon davanja injekcije prekontrolirajte vid (pokretom ruke ili
brojanjem prstiju)

Neposredno nakon primanja intravitrealne injekcije bolesnike se mora pratiti

radi porasta intraokularnog tlaka. Odgovarajuée praéenje moze se provesti
provierom perfuzije glave vidnog Zivca ili tonometrijom. Sterilna oprema za
paracentezu treba biti dostupna po potrebi.

Nakon primanja intravitrealne injekcije bolesnike treba uputiti da odmah
prijave bilo kakve simptome koji mogu upuéivati na endoftalmitis (npr. bol u
oku, crvenilo oka, fotofobiju, zamagljen vid).

Primjena antibiotskih kapi za oko nakon intravitrealnih injekcija treba biti
u skladu s lokalnim ili nacionalnim klini¢kim smjernicama te procjenom
ordinirajuéeg lije&nika.

Obavijestite bolesnike da mogu oéekivati:

— Crvenilo oka uzrokovano krvarenjem iz malih krvnih Zila vanjskih slojeva oka
(konjunktivalno krvarenije)

— lete¢a zamuéenja u vidnom polju
— Boluoku
Ove se pojave obié¢no povuku unutar nekoliko dana nakon injekcije. Uputite

bolesnike da potraze lijeénicku pomoé ako se navedene pojave ne povuku za
nekoliko dana ili ako se pogoriaju.




NUSPOJAVE

Nuspojava

Kljuéni znakovi i simptomi

Prolazno poveéanje
intraokularnog tlaka

Bolesnici mogu imati promjene vida, kao 3to su privremeni
gubitak vida, bol u oku, aureole oko izvora svjetla, crveno
oko, muéninu ili povracanie.

Razderotina pigmentnog
epitela mreznice

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

Razderotina ili odignuée
mreznice

Bolesnici mogu imati iznenadne bljeskove svietla,
iznenadnu pojavu ili poveéanie broja odignuéa staklovine,
sienu preko dijela vidnog polja te promjene vida.

Intraokularna upala
ukljuéujuéi endoftalmitis

Bolesnici mogu imati bol u oku ili poveéanu nelagodu,
pogorianje crvenila oka, fotofobiju ili osjetljivost na svjetlo,
oficanje te promjene vida, kao $to su iznenadno smanjenje
vida ili zamagljen vid.

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

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

Kako bi se 3to prije pocelo s lijeéenjem, uputite bolesnike da se bez odlaganja
jave u sluéaju pojave bilo koje nuspojave.

Mora se provesti odgovarajuce upravljanje SVIM nuspojavama, ukljuéujuéi
one povezane s intravitrealnim injekcijama, sukladno klinickoj praksi i/ili
standardiziranim smjernicama.

Za iscrpne informacije o nuspojavama pogledajte dio 4.8 sazetka opisa
svojstava lijeka.

Potrebno je da zdravstveni radnici prijave sve sumnje na
nuspojave. Pogledajte kako prijaviti nuspojave u dijelu
vodica o prijavljivanju nuspojava.
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Prijavljivanje nuspojava

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se omoguéuje kontinuirano praéenje
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).
Za prijavljivanje nuspojava, prituzbu na lijek ili razgovor sa specijalistom za medicinske informacije nazovite +32 28088620.

Ili po3aljite elektroni¢ku po3tu na adresu medicalinformation@advanzpharma.com gdje mozete zatraziti i povratni poziv s
prevoditeljem.

ADVANZ PHARMA

Kontakt za dodatne informacije o lijeku MYNZEPLI-u ili kontakt za upite o bilo kakvim medicinskim informacijama:
E-posta: medicalinformation@advanzpharma.com, Telefon: +32 28088620

ADVANZ
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