Acest medicament face obiectul unei monitorizéri suplimentare. Acest lucru va permite identificarea rapida de noi informatii
referitoare la sigurantd. Profesionistii din domeniul s@nétatii sunt rugati s& raporteze orice reactii adverse suspectate. Vezi

MYNZEPLI

o® aflibercept

sectiunea “"Apel la raportarea reactiilor adverse” pentru modul de raportare a reactiilor adverse

PENTRU ADMINISTRAREA INJECTIILOR
INTRAVITROASE CU MYNZEPLI (AFLIBERCEPT)

MYNZEPLI 40 mg/ml solutie injectabil& in seringd preumpluta
MYNZEPLI 40 mg/ml solutie injectabil& in flacon

*MYNZEPLI nu este disponibil pentru tratamentul nou-nascutilor prematuri cu retinopatie de prematuritate

(RDP) si nu este disponibil sub form& de doz& de 8 mg.

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu privire la MYNZEPLI, consultati Rezumatul

Caracteristicilor Produsului (RCP) pentru medicamentul Mynzepli.

Versiune aprobatd de ANMDMR in iunie 2026
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Include informatii cu privire la medicament si la modul de administrare corectd a
acestuia la pacientii dumneavoastra.

MYNZEPLI 40 mg/ml

solutie injectabil& in

MYNZEPLI 40 mg/ml
solutie injectabild

(doz& de 2 mg) seringd preumplutd

(doza de 2 mg)

Vé& rugém sa puneti la dispozitia pacientilor dumneavoastré, Ghidul
pacientului, inclusiv versiunea audio a acestuia (citirea Ghidului
pacientului) si prospectul pentru pacient.

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu
privire la MYNZEPLI, consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP).




REZUMATUL
INFORMATIILOR
ESENTIALE

Pentru alte informatii si detalii
suplimentare cu privire la
MYNZEPLI, consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP).

MYNZEPLI 40 mg/ml solutie injectabilé (doz& de 2 mg)

Indicatii aprobate la
adulti

Degenerescentd maculard
legatd de varsta (DMLV), forma
neovasculard (DMLV umeda)

Edem macular secundar ocluziei
venei retinei (OVR de ram sau
OVR centrald)

Edem macular diabetic (EMD)

Neovascularizatie coroidala
miopicd (NVC miopicd)

Ambalajul flaconului

Flacon

"3

7
i
t

Doza per injectie

2mg

Volumul injectiei

0,05 ml

Eticheta de pe flacon

3
0.1 mL
MYNZEPLI® 40 mg/mL
injection

Lot 0000000

aflibercept 40
Intravitreal use mg/mL -

CMO code

Prezentare:

Seringd preumplutd
Flacon

Dimensiunea
ambalajului
flaconului

Mérimea ambalajului este de
1 flacon
+ 1 ac cu filtru

Ambalajul seringii
preumplute

Mérimea seringii
preumplute si
marimea ambalajului

Seringd de 0,5 ml

Fiecare seringd preumpluta
contine un volum extractibil
de cel putin 0,09 ml. M&rimea
ambalajului este de 1 seringa
preumplutd.

Seringd preumpluta

Eticheta de pe seringa
preumplutéa

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

AW-LB-0000929

(v08)

Hipersensibilitate la aflibercept sau la oricare dintre celelalte componente
enumerate la punctul 6.1 al RCP MYNZEPLI solutie injectabila

Infectie oculard sau perioculard activé sau suspectatd

Inflamatie intraoculard activa, severd

Flacoanele si seringile preumplute sunt furnizate cu volume in exces. Inainte
de injectare, seringile cu solutia extras& din flacon si seringile preumplute
trebuie s& fie amorsate la volumul corect pentru injectare in conformitate

cu pasii din instructiunile de utilizare. Doza recomandatd este de 2 mg
aflibercept, echivalent cu 0,05 ml

Amorsarea si configurarea dozei trebuie efectuate urmand pasii de mai jos si
de la punctul privind instructiunile de utilizare

Asigurati o tehnicd asepticd adecvatd, inclusiv utilizarea unui microbicid cu
spectru larg pentru a reduce la minimum riscul de infectie intraoculard

Pentru injectia intravitroasd trebuie utilizat un ac cu calibrul de 30 G x Y2 inch.
Utilizarea unui ac de injectare de dimensiuni mai mici (de calibru mai mare)
decat 30 G x %2 inch va creste presiunea de injectare, ceea ce poate duce
la administrarea intravitroasd mai rapidd si necontrolatd a medicamentului,
crescand riscul posibil de evenimente adverse oculare, cum ar fi cele legate
de presiunea infraoculard

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu
privire la MYNZEPLI, consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP).
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Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu
privire la MYNZEPLI, consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP).

Flacon - MYNZEPLI 40 mg/ml solutie injectabilé (dozéa de 2 mg):

Eliminati toate bulele si eliminati excesul de medicament prin apdsarea
lent& a pistonului astfel incat marginea platd a pistonului s& se alinieze cu
linia care marcheazd 0,05 ml pe sering& pentru flacon

Sering& preumplutd — MYNZEPLI 40 mg/ml solutie injectabila
(dozé de 2 mg):

Eliminati volumul in exces si bulele de aer din seringa preumplutd si ajustati
baza capéatului bombat al pistonului (NU vérful) la linia de dozare inainte
de injectare

Impingeti pistonul incet si cu presiune constantd si nu administrati niciun
volum rezidual rdmas in seringd dupd injectare

Pentru detalii complete privind schemele de doze, consultati pct. 4.2.
din RCP respectiv

Pastrati MYNZEPLI la frigider (temperaturi cuprinse intre 2°C si 8°C)

Tnainte de utilizare, flaconul nedeschis de MYNZEPLI 40 mg,/ml
si seringa preumplutd pot fi pastrate in cutiile lor la temperatura
camerei (sub 25°C) timp de cel mult 24 ore

MYNZEPLI nu este autorizat pentru administrare in mai multe doze,
recompunerea ulterioard sau pentru divizarea flaconului. Extragerea
a mai mai mult de o doza dintr-o sering& preumplutd sau dintr-

un flacon unic poate determina contaminare si poate conduce la
aparitia unei infectii

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu
privire la MYNZEPLI, consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP).




in toate cazurile, instruiti
pacientii sa raporteze
imediat semnele si
simptomele de evenimente
adverse

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu
privire la MYNZEPLI, consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP).

Eveniment advers / risc

Masuri de reducere la minimum a riscului

Inflamatie intraoculara
Inclusiv endoftalmita

Utilizati o tehnicd asepticd adecvatd atunci cand preparati
injectia si in timpul administrarii injectii
Utilizati agentii antispetici recomandati

Monitorizati pacientul dupd injectie

Eveniment advers / risc

Masuri de reducere la minimum a
riscului

Crestere tranzitorie a
presiunii intraoculare (P10)

Amorsati seringa in mod adecvat prin indepdrtarea
volumului in exces si a bulelor de aer din seringd, inainte de
administrare

Monitorizati vederea pacientilor si PIO inainte de injectare

Toxicitate embrio-fetala

Instruiti pacienta s& utilizeze metode contraceptive
eficace in timpul tratamentului timp de cel putin 3
luni dupd ultima injectie intravitroasd de MYNZEPLI

MYNZEPLI nu trebuie administrat in timpul sarcinii
cu exceptia cazului in care beneficiile depdsesc
riscul posibil pentru f&t.

Expunere in timpul alaptarii

MYNZEPLI nu este recomandat la pacientele care
al&pteaza

Erori de medicatie

Controlati cutia si eticheta medicamentului pentru a vé&
asigura c& MYNZEPLI pentru adulti este doza corectd
necesard

Ruperea epiteliului
pigmentar retinian (EPR)

Revedeti caracteristicile detasdrii epiteliului pigmentar
(DEP) pentru riscul de rupturi ale EPR. Monitorizati
pacientul dupd injectare in vederea evidentierii unor
simptome cum ar fi sc&derea acutd a vederii (centrale),
punctul orb (scotom central) si vederea distorsionatd cu
devierea liniilor verticale sau orizontale (metamorfopsie)

Cataracta

Mésurati locul corect de injectare, utilizati tehnica de
injectare corectd

Administrarea in afara
indicatiilor de pe etichetd/
utilizare incorecta

Utilizati medicamentului numai pentru tratamentul
indicatiilor aprobate si utilizati doza aprobata

Evaluati vederea imediat dupd injectare
(miscarea mainii sau numdrarea degetelor)

Imediat dupé injectia intravitroasd,
pacientii trebuie monitorizati pentru a se
identifica cresterea presiunii intraoculare.
Monitorizarea adecvatd poate consta in
perfuzia capului nervului optic sau tonometrie.
Echipamentul steril pentru paracentezd trebuie
s& fie disponibil in cazul in care este necesard
paracenteza

Dupa injectia intravitroasd, pacientii trebuie
instruiti s& raporteze f&rd intarziere orice
simptom sugestiv de endoftalmitd (de exemply,
durere ocularg, inrosire a ochiului, fotofobie,
incetosarea vederii)

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu
privire la MYNZEPLI, consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP).
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INFORMATII
GENERALE

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu
privire la MYNZEPLI, consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP).

Inainte de a incepe tratamentul cu MYNZEPLI, fiecdrui pacient caruia i se
prescrie MYNZEPLI trebuie sd i se furnizeze un Ghid al pacientului, inclusiv
in format audio, si prospectul cu informatii pentru pacient. Medicul este
responsabil de furnizarea acestor materiale pacientului. Acest ghid este

disponibil la cerere la ADVANZ PHARMA:
medicalinformation@advanzpharma.com.

Tn plus, implicatiile tratamentului anti-VEGF (factor de crestere endoteliala
vasculard) trebuie explicate in functie de starea fiec&rui pacient.

In mod specific, trebuie discutate cu pacientul orice semne si simptome de
evenimente adverse grave si cand trebuie s& solicite asistentd medicald.

Rezumatul caracteristicilor produsului (RCP) descrie proprietafile MYNZEPLI si
indicatiile aprobate pentru administrare. Acesta reprezint& o sursd importantd
de informatii pentru profesionistii din domeniul sanatdtii cu privire la modul

in care trebuie s& administreze MYNZEPLI in mod sigur si eficace. Acesta se
afl& la https://www.ema.europa.eu/ro/documents/product-information/
mynzepli-epar-product-information_ro.pdf.

Consultati RCP aprobat pentru MYNZEPLI pentru informatii complete privind
dozele si recomandérile de doze pentru MYNZEPLI 40 mg/ml solutie
injectabild (doz& de 2 mg).

DESPRE MYNZEPLI

Forme de prezentare:

MYNZEPLI 40 mg/ml seringd preumplutd si flacon

Indicatii aprobate la pacienti adulti
(cu varsta de cel putin 18 ani)

* DMLY neovasculard (forma umeda)
* Afectarea acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular diabetic (EMD)

* Afectarea acuitdtii vizuale determinatd de edemul macular secundar ocluziei venei

retinei (OVR), de ram (OVRR) sau centrald (OVRC)

* Afectarea acuitdtii vizuale determinatd de neovascularizatia coroidal&d miopica (NVC m)

Doza recomandatd

2 mg

Volumul de injectat

50 microlitri sau 0,05 ml

Doze pentru indicatiile aprobate

Consultati RCP pentru informatii complete cu privire la doze pentru MYNZEPLI in indicatiile
aprobate

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu
privire la MYNZEPLI, consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP).

° 11
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I N FO RMA‘!‘I I PRIVI N D MYNZEPLI 40 mg,/ml solult?e Tn?ectcb?ki] Tn seringd preumplutd
M E D I CAM E NTU L MYNZEPLI 40 mg/ml solutie injectabild in flacon A se pastra la frigider (intre 2°C si 8°C)

MYNZEPLI este numai pentru injectie intravitroasd. Acesta trebuie A nu se congela
administrat numai de cdtre un profesionist calificat din domeniul sanatatii

care are experientd in administrarea injectiilor intravitroase A se pdstra seringa preumplutd in blisterul acesteia siin cutie

pentru a fi protejatd de luming
Solutia de MYNZEPLI este limpede, incolord péna la galben pal si izo-

osmoticd A se pastra flaconul in cutie pentru a fi protejat de luming

nainte de administrare, solutia trebuie inspectatd vizual in vederea Inainte de utilizare, flaconul nedeschis de MYNZEPLI sau seringa
identificarii prezentei oricdror particule si/sau modificdri de culoare sau preumplutd pot fi pastrate in cutiile lor la temperatura camerei (sub
modificarilor aspectului fizic. Tn cazul in care acestea sunt observate, 25°C) timp de cel mult 24 ore

medicamentul trebuie eliminat Nu deschideti blisterul cu seringa preumplutd in afara sélii curate
Seringa preumplutd si flacoanele sunt de unicé folosintd si numai pentru un de administrare. Dup& deschiderea blisterului sau a flaconului,
singur ochi continuati in conditii aseptice

MYNZEPLI nu este autorizat pentru mai multe doze, compunerea ulterioard
sau divizarea flaconului. Extragerea mai multor doze dintr-o sering&
preumplutd/un singur flacon poate duce la contaminare si infectie
ulterioara

Pentru detalii complete privind schemele de doze pentru fiecare
indicatie, consultati pct. 4.2. din RCP

Seringile preumplute si fiecare flacon contin mai mult decét doza
recomandatd de 2 mg aflibercept (echivalent cu 0,05 ml). Inainte de
injectare trebuie s se elimine volumul in exces si orice bule de aer
prezente in seringi

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu
privire la MYNZEPLI, consultati Rezumatul privire la MYNZEPLI, consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP). Caracteristicilor Produsului (RCP).




INFORMATII P
I M PO RTANTE MYNZEPLI este contraindicat in urmatoarele cazuri:

Hipersensibilitate la aflibercept sau la oricare dintre cele componente

PRIVI N D enumerate la punctul 6.1 al RCP MYNZEPLI solutie injectabil&
Infectie oculard sau perioculard activd sau suspectatd
SIGURANTA

Inflamatie intraoculard activa, severd

Consultati pct. 4.4 si 4.6 din RCP pentru informatii cu privire la atenfiondrile
speciale si precautiile pentru tratamentul cu MYNZEPLI, inclusiv (faré a se limita la):

Reactii legate de injectia intravitroasd, cum este endoftalmita
Crestere a presiunii intraoculare

Imunogenitate

Efecte sistemice

Altele:

Femei cu potential fertil

Femeile cu potential fertil trebuie sa utilizeze metode contraceptive eficace in timpul
tratamentului si timp de cel putin 3 luni dupd ultima injectie intravitroasd de MYNZEPLI
40 mg/ml (doza de 2 mg)

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu
privire la MYNZEPLI, consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP).
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Sarcina

Exista date limitate privind utilizarea afliberceptului la femeile gravide. MYNZEPLI
nu trebuie administrat in timpul sarcinii cu exceptia cazului in care beneficiile
depdsesc riscul posibil pentru fat.

Aldaptarea

Pe baza unor date foarte limitate la om, afliberceptul poate fi excretat in laptele
uman in concentratfii mici. Afliberceptul este o molecul& proteicd mare, iar cantitatea
de medicament absorbitd de sugar se presupune a fi minima. Efectele afliberceptului
asupra nou-n&scutului/sugarului nu sunt cunoscute. Ca mésurd de precautie,
aléptarea nu este recomandatd in timpul administrarii MYNZEPLI.

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu
privire la MYNZEPLI, consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP).
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INSTRUCTIUNI
PRIVIND UTILIZAREA/
MANIPULAREA

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu
privire la MYNZEPLI, consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP).
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Atunci cand selectati produsul care trebuie administrat, verificati
cutia, flaconul si eticheta pentru a vé asigura cd@ MYNZEPLI pentru
adulti este doza corectd necesard

Injectiile intravitroase trebuie efectuate in conformitate cu standardele
medicale actuale si ghidurile aplicabile de c&tre un profesionist
calificat din domeniul s&né&tdtii, care are experientd in administrarea
injectiilor intravitroase

Se recomandé dezinfectia chirurgical& a mainilor, manusi sterile, un
camp steril si un speculum palpebral steril (sau echivalent)

Utilizarea unui ac de injectare de dimensiune mai mic& (calibru mai
mare) decdt acul de 30 G x Y2 inch poate duce la cresterea fortei
necesare pentru injectare

Ol®

©,
O

Controlati cutia, flaconul si eticheta pentru a v& asigura cd MYNZEPLI
pentru adulfi corespunde dozei corecte necesara.

Scoateti cutia care confine flaconul din frigider. L&sati cutia si confinutul
acesteia s& ajungd la temperatura camerei. Deschideti cutia, indepdrtati
flaconul si pozitionati-| in pozitie verticald pe o suprafatd platd, pentru

a permite solutiei s& se acumuleze la fundul flaconului. Tnainte de
administrare, solufia trebuie inspectatd vizual in vederea identific&rii
prezentei oricdror particule si/sau modificari de culoare sau modificarilor
aspectului fizic. In cazul in care acestea sunt observate, medicamentul
trebuie eliminat.

Asistenta trebuie sd indepdrteze capacul de plastic si s& dezinfecteze
partea externd a dopului din cauciuc al flaconului.

Atasati acul de 18 G cu filtru de 5 microni furnizat in cutie, la o sering&
sterild de 1 ml, cu adaptor Luer-lock.

In timp ce asistenta fine flaconul, introduceti acul cu filtru in centrul dopului
flaconului péna cand acul este introdus complet in flacon si vérful atinge
marginea inferioard a flaconului.

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu privire la MYNZEPLI,
consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP).

° 17



O Utiliz&ind o tehnica asepticd, extrageti incet tot continutul flaconului

MYNZEPLI® in seringd, in timp ce asistenta mentine flaconul in pozitie
verticald, usor inclinatd, pentru a facilita extragerea completd. Acest
lucru ajutd la prevenirea aparitiei bulelor de aur. Pentru a impiedica
patrunderea aerului, acul cu filtru trebuie s& r&mand scufundat in lichid.

Asistenta trebuie s& continue s incline flaconul in timpul extragerii pentru
a permite lichidului s& se adune in coltul flaconului, mentinand bizoul
acului cu filtru scufundat in lichid.

Asigurati-va cd tija pistonului este retrasd suficient de mult atunci céand
goliti flaconul pentru a goli complet acul cu filtru.

Scoateti acul cu filtru si eliminati-l in mod corespunzator.

O,

Noté: Acul cu filtru nu trebuie utilizat pentru injectia intravitroasa.

Folosind o tehnic& asepticd, rasuciti ferm acul de injectare de
30 G x Y2 inch pe varful seringii Luer-lock.

Utilizarea unui ac de injectare de dimensiune mai micd (calibru mai mare)
decat acul de 30 G x %2 inch poate duce la cresterea forfelor
de injectare.

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu privire la MYNZEPLI,
consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP).
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Solufie

Bizoul
acului
orientat
njos

O Tinénd seringa cu acul indreptat in sus, inspectati vizual continutul

seringii. Verificati dacd seringa prezintd bule de aer. Dacd existd bule,
loviti usor seringa cu degetul pand cénd bulele se ridica la partea
superioard.

Manipularea corectd a seringii este importantd pentru a evita riscul
erorilor de medicatie. Aceasta include eliminarea volumului in exces si a
bulelor pentru a se evita supradozaijul.

Eliminati toate bulele si expulzati volumul in exces de medicament prin
apdsarea lentd a tijei pistonului astfel incat marginea platd a pistonului s
se alinieze cu linia care marcheaza 0,05 ml pe seringa.

Pozitionarea exactd a pistonului asa cum este prezentatd in imagine este
extrem de importantd. Pozitionarea incorectd a pistonului poate duce la
distribuirea unei doze mai mari sau mai mici decét doza recomandata.

Flaconul este numai de unicé folosintd. Extragerea mai multor doze

O dintr-un singur flacon méreste riscul de contaminare si infectie ulterioard.
Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in
conformitate cu reglementdrile locale.

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu privire la MYNZEPLI,
consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP).

LOVITI!

)

Linie de dozare
pentru 0,05 ml

Linie de dozare
pentru 0,05 ml

Solutia dupa
iesirea bulelor
de aersia
medicamentului
n exces

Margine
plata piston
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Seringa preumplutd si contfinutul acesteia trebuie verificate inainte de
utilizare. Nu utilizati seringa preumplutd dacd orice parte a acesteia este
deterioratd sau slabita. Nu utilizati in cazul in care capacul seringii este detasat
de dispozitivul Luer-lock. Verificati daca existd particule si/sau o culoare
neobisnuitd sau orice variatie a aspectului fizic. Dacé se observa oricare dintre
acestea, medicamentul nu trebuie utilizat.

Atunci cand suntefi pregdtit s& administrati MYNZEPLI, asistenta trebuie s&
Q deschidd cu atentie cutia si s& scoatd blisterul sterilizat. Asistenta trebuie

s& desfacd blisterul cu atentie, asigurandu-se de sterilitatea confinutului

acestuia. Pstrati seringa pe tavita sterild pand céind sunteti pregdtit pentru

asamblare.

Utilizand o tehnica asepticd, medicul care efectueazd injectia trebuie s&
scoatd seringa din blisterul sterilizat.

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu privire la MYNZEPLI,

consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP).

20-

Pentru a indepdrta capacul seringii, fineti seringa cu o manda
in timp ce utilizati cealaltd mé@nd pentru a prinde capacul
seringii cu policele si indexul. Retineti: Trebuie sa rasuciti
capacul seringii (f&ra sa il desprindeti).
Pentru a evita compromiterea sterilitatii produsului, nu trageti
pistonul inapoi.
Folosind o tehnica asepticd, rasuciti ferm acul de injectare pe

vérful seringii de tip Luer-lock.

Tinand seringa cu acul indreptat in sus, verificati dacd exista
bule de aer in seringd. Daca exista bule, loviti usor seringa
cu degetul pé&nd cand bulele se ridica la suprafats.

OJOXO,

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu privire la MYNZEPLI,
consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP).

RASUCITI!

S

LoVITI!
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Volumul in exces trebuie eliminat inainte de administrare. Eliminati toate
bulele si expulzati excesul volumului de medicament, ap&sénd
incet pistonul pentru a alinia baza capétului bombat al pistonului
(nu vérful acestuia), cu linia de dozaj de pe seringda (echivalentd cu
0,05 ml, adica 2 mg aflibercept).

Noté: Pozitionarea corectd a pistonului este foarte importantd, deoarece
o pozitionare incorectd a acestuia poate duce la distribuirea unei doze
mai mari sau mai mici decét doza recomandata.

Injectati in timp ce apd&sati pistonul cu atentie, cu o presiune constantd.
Nu aplicati presiune suplimentard dupd ce pistonul a atins fundul seringii.
Nu administrati solutia rezidual& observatd in seringé.

Seringa preumplut& este numai de unicé folosint&. Extragerea mai multor
doze dintr-o sering& preumplutd mareste riscul de contaminare si infectie
ulterioara.

Orice medicament neutilizat sau material rezidual trebuie eliminat in
conformitate cu reglementdarile locale.

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu privire la MYNZEPLI,
consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP).
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Efectuati anestezia locald.

Dilatarea ochiului inaintea procedurii de
injectare nu este necesara.

Aplicati dezinfectantul (de exemplu solutie
de iod povidond 5% sau echivalent) in
conformitate cu instructiunile producétorului.
Dezinfectantul trebuie sd fie prezent pe
suprafatd pe perioada de timp specificatd
in acord cu ghidurile clinice.

Aplicati dezinfectant (de exemplu solutie de
iod povidona 10% sau echivalent) pe pielea
perioculard, pe pleoape, pe marginile
pleoapelor si pe gene, evitdnd presiunea
excesivd asupra pleoapelor. Dezinfectantul
trebuie sa fie prezent pe suprafatd pe
perioada de timp specificatd in ghiduri.

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu privire la MYNZEPLI,

consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP).




Acoperiti cu un camp steril si introduceti un specul steril pentru pleoape.
A doua aplicare a dezinfectantului, de exemplu solutie de iod povidona
5%, se poate face la nivelul sacului conjunctival. Dezinfectantul trebuie
s& fie prezent pe suprafatd pe perioada de timp specificatd in liniile
ghid clinice.

Spunetli pacientului sa intoarcd privirea de la locul de injectare.
Pozitionati ochiul in mod corespunzator. Marcati locul injectdrii la o zond
situatd la 3,5 - 4,0 mm in spatele limbului.

Introduceti acul de injectare in cavitatea vitroasd, evitand meridianul
orizontal si indreptandu-va catre centrul globului ocular.

Se administreazd apoi un volum de 0,05 ml de MYNZEPLI, aplicadnd o
presiune atentd si constantd pe piston. Nu aplicati presiune suplimentara
dupd ce pistonul a atins fundul seringii. Nu injectati niciun volum rezidual
rdmas in seringd dupd efectuarea injectiei. Utilizati un loc diferit pe
sclerd pentru urmdatoarele injectii.

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu privire la MYNZEPLI,
consultati Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP).
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~
D U PA Evaluati vederea imediat dupd injectare (miscarea méinii sau numéararea
degetelor)

A DM I N ISTRA R EA Imediat dupd injectia intravitroasd, pacientii trebuie monitorizati pentru a

I NJ ECTI E I identifica cresterea presiunii intraoculare. Monitorizarea adecvatd poate
’

consta in perfuzia capului nervului optic sau tonometrie. In cazul in care este
necesar, echipamentul steril pentru paracenteza trebuie sa fie disponibil
Dupé injectia intravitroasd, pacientii trebuie instruiti s& raporteze f&ra
intarziere orice simptom sugestiv de endoftalmit& (de exemplu, durere
ocularg, inrosire a ochiului, fotofobie, incetosarea vederii)

Aplicarea picaturilor oftalmologice antibiotice dupé injectiile intravitroase

trebuie efectuatd in conformitate cu ghidurile clinice locale sau nationale si la

discretfia medicului curant

Informati-va pacientii cu privire la faptul ca ar putea prezenta:

—  Ochi injectati cu séinge, ca urmare a sdngerdrii din vasele mici de sénge din
straturile exterioare ale ochiului (hemoragie conjunctivald)

— Pete in miscare in cdmpul vizual (obiecte plutitoare vitroase)
— Durere oculara
Aceste conditii dispar in mod normal dupd céteva zile de la injectie.

Recomandati pacientilor sa solicite asistentd@ medicald dacd aceste conditii nu
dispar dupéd céteva zile sau se agraveaza.

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu
privire la MYNZEPLI, consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP).




REACTII ADVERSE

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu
privire la MYNZEPLI, consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP).
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Endoftalmita

Cataractd (traumaticd, nucleard, subcapsularg, corticald) sau opacitafi
la nivelul cristalinului

Cresterea tranzitorie a presiunii intraoculare
Ruperea epiteliului pigmentar retinian

Ruperea sau detasarea retinei

Durere oculard crescutd
Agravarea inrosirii ochiului

Vederea devine mai incefosatd decdt de obicei sau incapacitatea de a
vedea la fel de bine ca de obicei

Sensibilitate crescutd la luming

Aparitia bruscg, in cémpul vizual, a unor obiecte plutitoare, palpairi
luminoase si/sau vedere intunecatd

Pentru informatii complete cu privire la reactiile adverse,
vezi pct. 4.8 din RCP.

GESTIONAREA

REACTIILOR ADVERSE

LEGATE DE INJECTIE

Asigurati-vé cd, in cazul oricdrei reactii
adverse care constituie un motiv de
ingrijorare pentru pacient, acesta are acces
imediat la un oftalmolog.

Actiunile si tratamentul adecvat al TUTUROR
reactiilor adverse, inclusiv al celor asociate
procedurii de injectare intravitroasd,
trebuie efectuate in conformitate cu practica
clinica in vigoare si/sau cu liniile ghid

;
standardizate.

Din acest motiv, este important s& recomandati
pacientilor s& isi informeze medicul, farmacistul
sau asistenta medicald dacd manifestd orice
reactii adverse. Acestea includ orice posibile
reactii adverse nementionate in Prospect.

Pentru alte informatii si detalii suplimentare cu
privire la MYNZEPLI, consultati Rezumatul
Caracteristicilor Produsului (RCP).

Pacientii pot raporta de asemenea reactii adverse catre Agentia National&

a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania, in conformitate

cu sistemul national de raportare spontand, utilizénd sistemul electronic de
raportare/formularul de raportare disponibil pe pagina web a Agentiei Nafionale
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie adversd.

V& rugdm s& sunatila 0 208 588 9131 pentru a raporta evenimente adverse
sau reclamatii legate de produs sau pentru a discuta cu un specialist in informatii
medicale. In caz contrar, v& rugdm sa trimiteti un e-mail la

medicalinformation@advanzpharma.com

Raporténd reactiile adverse, pacientii pot contribui la furnizarea de informatii
suplimentare privind siguranfa MYNZEPLI.

Este important ca dumneavoastrd sd explicati pdrintilor/persoanelor care asistd
pacientii cdrora li se efectueaza tratament cu MYNZEPLI, care sunt implicatiile
tratamentului anti-VEGF.

Tn sprijinul acestor discutii, a fost creat un Ghid al pacientului, util si pentru
pdrinti/persoanele care asistd pacientii. Ghidul este disponibil in format
electronic pe site-ul https://www.anm.ro/medicamente-de-uz-uman/

farmacovigilenta/lista-materiale-educationale/ sau tipdrit la cerere de la

Advanz Pharma.

Medicul va furniza pacientilor/périntilor/persoanelor care asistd pacientii
Ghidul pacientului.




Apel la raportarea reactiilor adverse Agentia Nationalé a Medicamentului si

. . - . . . i a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Este important sa raportati orice reaclie adversd suspectatd, asociatd

cu administrarea medicamentului Mynzepli (aflibercept), catre Agentia Str. Aviator S&ndtescu nr. 48, sector 1
Nationalé a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia, Bucuresti 011478- RO

in conformitate cu sistemul national de raportare spontand, utilizénd Fax: +4 0213 163 497

formularele de raportare disponibile pe pagina web a Agentiei Nationale E-mail: adr@anm.ro

a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la Raportare online: https://adr.anm.ro/
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteazd o reactie adversa. Website: www.anm.ro

Totodatd, reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a defingtorului autorizatiei de punere pe piaid, la
urmétoarele date de contact:

V& rugdm s& sunafi la 0208 588 9131 pentru a raporta evenimente adverse sau reclamatii legate de medicament sau pentru a discuta
cu un specialist in informatii medicale. In caz contrar, vé rugdm sa trimiteti un e-mail la medicalinformation@advanzpharma.com

Pentru informatii suplimentare privind MYNZEPLI SAU
Pentru orice cereri privind informatiile medicale, contactati: medicalinformation@advanzpharma.com

Telefon: 0208 588 9131
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