Sikkerhetsinformasjon @ «

medisinsk

Video av prosedyre for intravitreal injeksjon av Aflibercept — Manus for voiceover

Introduksjon

Denne videoen gir viktig informasjon om MYNZEPLI® 40 mg/mlinjeksjonsveeske, opplasning i et
hetteglass og en ferdigfylt sprayte. Den inneholder informasjon om selve legemiddelet og
hvordan du administrerer det riktig til pasientene dine.

Kapittel 1 - Informasjon om MYNZEPLI

Leger ma sgrge for at de har gjennomgatt de spesielle advarslene og forholdsreglene for bruk av
MYNZEPLI fgr bruk.

MYNZEPLI administreres ved intravitreal injeksjon. Den anbefalte dosen for MYNZEPLI er 2 mg
aflibercept, tilsvarende 0,05 ml MYNZEPLI 40 mg/mlinjeksjonsvaeske, opplgsning.

Kontroller MYNZEPLI fgr bruk. Opplgsningen er klar, fargelgs til blekgul og isoosmotisk. Hold
hetteglasset staende slik at opplasningen kan samle seg i bunnen av hetteglasset for sd &
kontrollere deretter & trekke den opp.

Kast hetteglasset dersom partikler, uklarhet eller misfarging er synlig.

Ikke bruk den ferdigfylte sprayten dersom noen del er skadet eller lgs. Ikke bruk den dersom
sprgytehetten er lasnet fra Luer-lasen.

Se etter partikler og/eller uvanlig farge eller variasjon i fysisk utseende. Dersom noe av dette
observeres, skal den ferdigfylte sprgyten kastes.

Hetteglasset og den ferdigfylte sprayten er kun til engangsbruk og skal kun brukes til behandling
av ett gye. Opptrekking av flere doser gker risikoen for kontaminering og pafalgende infeksjon.
Ubrukt legemiddel eller avfall skal destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

Oppbevaringsforhold er oppgitt her. Se ogsa forskriverveiledningen til MYNZEPLI.

Kapittel 2 - Klargjoring til injeksjon

Intravitreale injeksjoner ma utfgres av en kvalifisert lege, i henhold til medisinske rutiner og
gjeldende retningslinjer. Personen som utfgrer injeksjonen ma ha erfaring med a administrere
intravitreale injeksjoner og skal veere oppleert til & bruke det relevante MYNZEPLI-hetteglasset og
den ferdigfylte sprayten pa riktig mate.

Falg retningslinjene som er beskrevet i forskriverveiledningen.

Det ma sarges for tilstrekkelig anestesi og asepsis.
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Det anbefales a bruke kirurgisk handdesinfeksjon, sterile hansker, en steril overtrekksduk, et
sterilt oyelokkspekulum eller tilsvarende, en steril skyveleer, sterile applikatorer med
bomullspinne, sterile bomullspinner og 4x4 sterile kompresser...

...0g povidonjod. Bruk en sprayte til & pafare povidonjod.

Bruk en 30 gauge x 2 tommers injeksjonsnal til intravitreal injeksjon. Bruk av en nal med hayere
gauge vil gke injeksjonskraften og kan fare til raskere og mer ukontrollert intravitreal
legemiddeltilfarsel, noe som potensielt gker risikoen for okuleere bivirkninger, som de som er
relatert til intraokuleert trykk.

Aseptiske teknikker skal brukes ved klargjagring av MYNZEPLI til injeksjon. Ingenting usterilt skal
komme inn i det sterile omradet pa operatarrommet.

Kapittel 3 - Bruksanvisning for og handtering av den ferdigfylte sprayten

Nar du er klar til 8 administrere en MYNZEPLI 40 mg/ml ferdigfylt sproyte, skal assistenten dpne
esken og fjerne den steriliserte blisterpakningen.

Utsiden av blisterpakningen er ikke-steril. Innsiden av blisterpakningen er steril. For &
opprettholde steriliteten skal ikke blisterpakningen plasseres pa det sterile brettet.

Assistenten skal forsiktig apne blisterpakningen og sgrge for atinnholdet er sterilt. Nar den
ferdigfylte sprayten tas ut av blisterpakningen, er det viktig & minimere dannelsen av bobler.

Den ferdigfylte sprayten kan tas ut av blisterpakningen ved hjelp av aseptisk teknikk pa to mater.
Assistenten kan forsiktig skyve den ferdigfylte spragyten ut av blisterpakningen og slippe den ned
pa en aseptisk overflate. Sgrg for at dette gjgres fra lav hgyde for &8 unnga skade péa sprayten.
Ikke la blisterpakningen bergre den aseptiske overflaten. Oppbevar spragyten pa det sterile
brettet til du er klar til montering.

En annen metode er & bruke sterile hansker og med to fingre ta ut den ferdigfylte sprayten fra
blisterpakningen mens assistenten din holder blisterpakningen. Ved begge metodene skal
assistenten sarge for at de ikke bergrer innsiden av blisterpakningen.

For & fijerne den sterile sprgytehetten, hold sprgyten i én hand mens du bruker den andre
handen til & gripe spraytehetten med tommelen og pekefingeren. Skru av sprgytehetten. lkke
brekk den av.

For &8 unnga & svekke produktets sterilitet, ma du ikke trekke stempelet tilbake.

Bruk aseptisk teknikk og skru injeksjonsnalen godt pa Luer-l3s-spraytespissen.

Hold sprayten med nalen pekende opp.

Kontroller spragyten for bobler.

Dersom det er bobler, banker du forsiktig pa sprgyten med fingeren til boblene stiger til toppen.

Den ferdigfylte sprgyten inneholder mer volum enn anbefalt dose pa 2 mg aflibercept,
tilsvarende 0,05 ml. Riktig handtering av den ferdigfylte sprgyten er viktig for 8 unnga risikoen for
medisineringsfeil. Dette inkluderer fjerning av overflgdig volum og luftbobler for & unnga
overdosering.
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For & fjerne alle bobler og presse ut overflgdig legemiddelvolum, trykkes stempelet sakte ned for
a innrette bunnen av stempelkuppelen ikke spissen av kuppelen, med doseringslinjen pa
sprayten. Det gjenvaerende volumet sikrer et injeksjonsvolum pa 0,05 ml, tilsvarende den
anbefalte dosen pa 2 mg aflibercept.

Den ferdigfylte sprayten er kun til engangsbruk.

Kapittel 4 - Bruksanvisning for og handtering av hetteglasset

Ved handtering av MYNZEPLI 40 mg/mlinjeksjonsvaeske, opplasning i et hetteglass, skal en
assistent utfgre fglgende trinn.

Ta kartongen som inneholder hetteglasset ut av kjgleskapet. La kartongen og innholdet oppna
romtemperatur.

Apne kartongen, ta ut hetteglasset og plasser det stdende pa en flat overflate slik at
opplagsningen kan samle seg i bunnen av hetteglasset.

Hetteglasset skal ikke plasseres pa en aseptisk overflate, da hetteglassets utside ikke er steril.
Innsiden av hetteglasset er steril. Sjekk at veesken er i bunnen av hetteglasset, og inspiser
hetteglasset og veesken visuelt.

Ta av plasthetten.

Desinfiser den ytre delen av gummiproppen pa hetteglasset. Fra na av er aseptisk handtering
pakrevd.

Fest 18 gauge 5 mikron filternal, som falger med i esken, til en 1 ml steril Luer-las-sprayte.

Mens assistenten holder hetteglasset, skyver du filterndlen inn i midten av hetteglassproppen til
nalen bergrer bunnen av hetteglasset..

Trekk sakte altinnholdet i hetteglasset opp i sprayten mens assistenten holder hetteglasset
oppreist, litt pa skra for 4 tilrettelegge for fullstendig opptrekking. Dette bidrar til & forhindre
luftbobler.

For & hindre at det kommer inn luft, serg for at filternalens skrakant er nedsenket i veesken.
Assistenten skal fortsette 8 holde hetteglasset pa skrd mens opptrekkingen pagar, slik at
vaesken samler seg i hjgrnet av hetteglasset, samtidig som filternalens skrakant holdes
nedsenket i veesken.

Sorg for at stempelstangen er trukket tilstrekkelig tilbake nar du temmer hetteglasset, slik at
filternalen temmes helt.

Fjern filternalen og kast den pa korrekt mate. Filternalen skal ikke brukes til intravitreal injeksjon.

Bruk aseptisk teknikk og skru godt pa en 30 G x 2tommers injeksjonsnal pa Luer-las-
sprgytespissen. Bruk av en ndl med hayere gauge vil gke injeksjonskraften og kan fare til raskere
og mer ukontrollert intravitreal legemiddettilfgrsel, noe som potensielt gker risikoen for okuleere
bivirkninger, som de som er relatert til intraokuleert trykk.

Sprayten inneholder mer volum enn den anbefalte dosen pa 2 mg aflibercept, tilsvarende 0,05
mlav MYNZEPLI 40 mg/mlinjeksjonsveeske, opplasning.
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Hold sprgyten med nalen pekende opp, og inspiser innholdet for bobler.
Dersom det er bobler, banker du forsiktig pa sprgyten med fingeren til boblene stiger til toppen.

Riktig handtering av den fylte sprayten er viktig for & unnga risikoen for medisineringsfeil. Dette
inkluderer fjerning av overfladig volum og luftbobler for & unnga overdosering.

Fjern alle bobler og press ut overflgdig legemiddel ved & sakte trykke ned stempelet slik at den
flate stempelkanten er pa linje med linjen som markerer 0,05 ml pa sprgyten. Nayaktig
plassering av stempelet er avgjgrende.

Hetteglasset og innholdet er kun til engangsbruk.

Kapittel 5 - Injeksjonsprosedyren (for hetteglass og ferdigfylt sproyte)
Administrer lokalbedgvelse. Pupillutvidelse kun for injeksjon er ikke ngdvendig.

Pafar desinfeksjonsmiddel, for eksempel 5 % povidonjodlasning eller tilsvarende, i henhold til
produsentens anvisninger. Povidonjoden skal vaere péa overflaten i den tidsperioden som er
angitt i lokale kliniske retningslinjer.

Pafgr desinfeksjonsmiddel, for eksempel 10 % povidonjodlasning eller tilsvarende pa huden
rundt gyelokkene, gyelokkene, gyelokkskantene og @yevippene. Unngé a trykke for mye pa
ayelokkene. Desinfeksjonsmiddelet skal veere pa overflaten i den tidsperioden som er angitt i
lokale kliniske retningslinjer.

Dekk til med sterilt overtrekk og sett inn sterilt gyelokkspekulum.

En andre pafgring av desinfeksjonsmiddel, for eksempel 5 % povidonjodlgsning, kan gjares inn i
konjunktivalsekken. Desinfeksjonsmiddelet skal veere pa overflaten i den tidsperioden som er
angitt i lokale kliniske retningslinjer.

Be pasienten om & se bort fra injeksjonsstedet. Posisjoner gyet riktig. Marker et injeksjonssted
pa et omrade 3,5 til 4 mm posteriort for limbus.

Sett injeksjonsnalen inn i glasslegemet. Unnga den horisontale meridianen og sikt mot midten
av globen. Injeksjonsvolumet pa 0,05 ml MYNZEPLI administreres deretter sakte. Bruk et nytt
skleralt injeksjonssted for pafglgende injeksjoner. Ikke bruk mere trykk nar stempelet har nadd
bunnen av sprgyten. Ikke administrer eventuell gjenvaerende lgsning som observeres i spragyten.

Kapittel 6 — Etter injeksjonen
Evaluer synet umiddelbart etter injeksjonen med handbevegelser eller fingertelling.

Overvak for forhgyet intraokuleert trykk umiddelbart etter injeksjon, i henhold til lokale
retningslinjer. Om ngdvendig skal sterilt utstyr for paracentese veere tilgjengelig. @kning i
intraokuleaert trykk er observert innen 60 minutter etter intravitreal injeksjon, inkludert de med
MYNZEPLI. | alle tilfeller ma derfor bade intraokuleert trykk og perfusjonen i synsnervehodet
overvakes og handteres pa riktig mate.
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Informer pasientene dine om at de kan komme til & oppleve blodskutte @yne forarsaket av
bladning fra sma blodarer i gyets ytre lag, sakalt konjunktivalbladning, eller bevegelige flekker i
synet, sakalte glasslegemeflytere eller gyesmerter.

Be pasienten din om 8 oppsake legehjelp dersom disse tilstandene ikke forsvinner i lapet av
noen fa dager eller forverres, og advar dem om andre viktige tegn og symptomer som krever
agyeblikkelig legehjelp.

De bar ogsa rades til & konsultere pasientveiledningen.

For ytterligere informasjon, les den skriftlige forskriverveiledningen for MYNZEPLI eller se
preparatomtale.
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