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‘eq® aflibercept

PRZEVWODNIK DLA LEKARZA WYKONUIACEGO
WSTRZYKNIECIA DOSZKLISTKOWE PRODUKTU
LECZNICZEGO MYNZEPLI® (AFLIBERCEPT)

Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu.
Umozliwi to szybkg identyfikacje nowych informacii dotyczqgcych
bezpieczeristwa. Pracownicy stuzby zdrowia proszeni sq o zgtaszanie
wszelkich podeijrzen dziatari niepozqdanych.

*MYNZEPLI® nie jest dostepny do leczenia wczeéniakéw z retinopatiq wezeéniaczg
(ROP, ang. retinopathy of prematurity) i nie jest dostepny w dawce 8 mg.

Dodatkowe informacje oraz szczegéty dotyczqce produktu MYNZEPLI® podano w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
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MYNZEPLI® DLA
OSOB DOROStYCH

Obejmuje informacje o samym leku oraz o prawidtowym sposobie jego
podawania pacjentom.

MYNZEPLI® 40 mg/ml roztwér
do wstrzykiwar w fiolce i
amputkostrzykawce

Prosimy przekazaé pacjentom przewodnik dla pacjenta
dotyczqgcy leku MYNZEPLI®, w tym jego wersje audio
(odczytang z przewodnika dla pacjenta), oraz ulotke
informacyjnq dla pacjentéw.

Dodatkowe informacije oraz szczegéty dotyczqce
produkiu MYNZEPLI® podano w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL).




STRESZCZE N I E MYNZEPLI® 40 mg/ml roztwér do wstrzykiwan (dawka 2 mg)

NAJ WAZN I EJ SZYC H Nadwrazliwosé na aflibercept lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczg
Zarejestrowane Dorosli z: neowaskularng Opakowanie fiolki , wymieniong w punkcie 6.1 ChPL produktu leczniczego MYNZEPLI®
wskazania (wysigkowq) postaciq i

| N FO RMACJ | zwyrodnienia plamki

zwigzang z wiekiem (WAMD,
O PRODUKCIE o deonetaton,

obrzekiem plamki w Fiolka

roztwér do wstrzykiwan

Czynne lub podejrzewane zakazenie gatki ocznej lub jej okolicy

Czynne, ciezkie zapalenie wnetrza gatki ocznej

MYNZ E PLI® przebiegu niedroznosci !
zyt siatkéwki (BRVO lub oo
CRVO), cukrzycowym .
obrzekiem plamki (DME, Fiolki oraz amputkostrzykawki zawierajq ilo$é wigkszq niz zalecana
ang. diabetic macular . ) dawka produktu MYNZEPLI. Przed wykonaniem wstrzykniecia, zaréwno
oedema), neowaskularyzacjqg ~ Etykieta na fiolce . ST . .
e e (NN G . 2 strzykawki z roztworem pobranym z fiolki, jak i amputkostrzykawki nalezy
choroidal neovascularisation) L’éﬁﬁ:’“@‘"’"‘g’ przygotowa¢ (odpowietrzyé) do prawidtowej objetosci wstrzykniecia
wprzebiegu e _. zgodnie z krokami opisanymi w instrukciji stosowania
krétkowzrocznosci.
Dawka na Opakewanis Przygotowanie do wstrzykniecia i ustawienie dawki nalezy przeprowadzi¢
wstrzykniecie 2mg amputkestrzykawki zgodnie z ponizszymi krokami oraz punktem , Instrukcja stosowania”
Obijetosé G5 Nalezy zapewnié wiasciwg technike aseptyczng, miedzy innymi
wstrzykniecia ' stosujqc substancje bakteriobdjczq o szerokim spektrum dziatania, aby
Amputkostrzykawka zminimalizowaé ryzyko zakazenia wnetrza gatki oczne;.
Prezentacja Amputkostrzykawka i fiolka
" W celu wykonania wstrzykniecia do ciata szklistego nalezy uzywa¢
Wielkos¢ Wymiary opakowania: ! igly iniekcyjnej 30 G x %2 cala. Zastosowanie igly iniekcyjnej o
odatkowe informacje opakowania — fiolka 9,4 cm x 3,1 cmx 16,5 cm mniejszej srednicy niz igfa x Y2 cala moze skutkowaé zwiekszeniem
Dodatkowe inf i kowania — fiolka 9,4 cm x 3,1 16,5 iszej $rednicy niz igta 30 G x %2 cal kutk k
oraz szczegély dotyczqce Wielkote Etykiotana sity wstrzykniecia i szybszym, niekontrolowanego podaniem leku . . )
produktu MYNZEPLI® podano o;:::koc::l(;nia B Strzykawka o pojemnosci amputkostrzykawce unizeeL so gl do ciata szklistego, potencjalnie zwiekszajgc ryzyko okulistycznych Dodatkowe '"f°"m°C®Ie oraz szczegdly dotyczqce
w Chq.quierysiyce Produktu amputkostraykawka, 0,5 ml, $rednica 6,85 mm fﬂi::ﬁ:f;’f'use . zdarzen niepozqdanych, np. zdarzer zwigzanych z ciénieniem produktu MYN?EPLI podano w Charakterystyce
Leczniczego (ChPL). wymiary \évzr:;?;ysofc;l::;v?ggzcm Lot oo gg wewngirzgatkowym. Produktu Leczniczego (ChPL).

opakowania
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Dodatkowe informacije oraz szczegéty dotyczqce
produkiu MYNZEPLI® podano w Charakterystyce

Produktu Leczniczego (ChPL).

Fiolka - MYNZEPLI® 40 mg/ml roztwér do wstrzykiwan (dawka 2 mg):

Przed wstrzyknieciem nalezy usungé nadmiar produktu oraz pecherzyki

powietrza ze strzykawki, powoli naciskajqc ttok strzykawki, tak aby jego
ptaska krawedz zréwnata sie z linig oznaczajgeg 0,05 ml na strzykawce
do fiolki

Amputkostrzykawka — MYNZEPLI® 40 mg/ml roziwér do
wstrzykiwan (dawka 2 mg):

Przed wstrzyknigciem nalezy usungé nadmiar produktu oraz pecherzyki
powietrza z amputkostrzykawki i zréwnaé podstawe koputy ttoka (NIE jej
wierzchotek) z linig dawkowania na strzykawce.

Naciska¢ ok powoli i ze statym cisnieniem; nie nalezy podawaé
pozostatej objetosci, ktéra moze pozostaé w strzykawce po zakoriczeniu
wstrzykniecia

Szczegdtowe informacje dotyczqce schematu dawkowania znajdujq sie
w punkcie 4.2 odpowiedniej ChPL.

Produkt MYNZEPLI® nalezy przechowywaé w lodéwce (w temperaturze
od 2°C do 8°C).

Przed uzyciem nieotwartq fiolke i amputkostrzykawke z produktem
leczniczym MYNZEPLI® 40 mg/ml mozna przechowywaé w
opakowaniu kartonowym w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C)
przez maksymalnie 24 godziny

MYNZEPLI® nie zostat zarejestrowany do podawania wielu dawek,
sporzqdzania dodatkowych mieszanek ani dzielenia zawartosci fiolki.
Woykonanie wigcej niz jednego wstrzyknigcia z uzyciem zawartosci
fiolki lub amputkostrzykawki moze prowadzié do zanieczyszczenia
produktu, a nastepnie zakazenia.

Dodatkowe informacije oraz szczegéty dotyczqce
produkiu MYNZEPLI® podano w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL).




We wszystkich
przypadkach nalezy
poinstruowac pacjentow,
aby bezzwlocznie
zgtaszali objawy zdarzen
niepozgdanych

Dodatkowe informacije oraz szczegéty dotyczqce
produkiu MYNZEPLI® podano w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL).

Zdarzenie niepozgdane
/ zagrozenie

Dziatania majgce na celu minimalizacje
ryzyka

Zdarzenie niepozgdane
/ zagrozenie

Dziatania majgce na celu
minimalizacje ryzyka

Zapalenie wewnagtrzgatkowe
(w tym zapalenie wnetrza
gatki ocznej)

Nalezy stosowaé odpowiednie techniki aseptyczne,
przygotowujqc wstrzykniecie i w czasie wykonywania
wstrzykniecia.

Stosowa¢ zalecane $rodki antyseptyczne.

Nalezy monitorowaé pacjenta po wstrzyknieciu

Przemijajgcy wzrost cisnienia
wewngatrzgatkowego (IOP,
ang. intraocular pressure)

Nalezy prawidtowo przygotowaé strzykawke, usuwajgc
nadmiar produktu oraz pecherzyki powietrza ze
strzykawki przed podaniem leku.

Nalezy monitorowa¢ ostroéé wzroku pacjenta oraz
ciénienie wewngtrzgatkowe (IOP) po wstrzyknieciu

Toksycznosé dla zarodka i
ptodu

Nalezy poinstruowaé pacjentke o koniecznosci
stosowania skutecznej antykoncepciji podczas
leczenia i przez co najmniej 3 miesiqgce po
ostatnim wstrzyknieciu doszklistkowym produktu
leczniczego MYNZEPLI®

Produktu leczniczego MYNZEPLI® nie nalezy
stosowac u kobiet w cigzy, chyba Ze potencjalne
korzysci przewyzszajq potencjalne zagrozenia
dla ptodu.

Ekspozycja podczas
karmienia piersiq

Nie zaleca sie stosowania produktu leczniczego
MYNZEPLI® u pacjentek karmigcych piersiq.

Btgd w stosowaniu leku

Nalezy sprawdzi¢ opakowanie zewnetrzne i etykiete
leku w celu upewnienia sig, ze produkt MYNZEPLI®
dla dorostych wystepuje w odpowiedniej dawce do
zamierzonego zastosowania

Rozerwanie nabfonka
barwnikowego siatkéwki
(RPE, ang. retinal pigment
epithelium)

Ocena cech uniesienia nabtonka barwnikowego
siatkéwki (PED) pod kgtem ryzyka rozerwania RPE.
Nalezy monitorowa¢ pacjenta po wstrzyknigciv pod
kgtem objawéw takich jak: nagte pogorszenie widzenia
(szczegdlnie centralnego), mroczek centralny oraz
znieksztalcenie widzenia z zakrzywieniem linii pionowych
lub poziomych (metamorfopsija).

Zaéma

Nalezy ustali¢ wlasciwe miejsca wstrzykniecia, stosowaé
prawidfowq technike wykonywania wstrzyknieé.

Zastosowanie poza
zarejestrowanymi
wskazaniami/niewtasciwe
stosowanie

Stosowaé lek wytqcznie w zarejestrowanych wskazaniach
i podawaé zatwierdzonq dawke

Bezposrednio po wstrzyknieciu nalezy
ocenié¢ wzrok (na podstawie postrzegania
ruchéw reki lub liczenia palcéw)

Bezposrednio po wykonaniu wstrzyknigcia
do ciata szklistego pacjenci powinni by¢
monitorowani pod kgtem ewentualnego
wzrostu ci$nienia wewngtrzgatkowego.
Odpowiednie monitorowanie moze obejmowaé
kontrole perfuzji tarczy nerwu wzrokowego

lub tonometrie. Powinien by¢ dostepny jatowy
sprzet do paracentezy, na wypadek, gdyby
konieczne byto jej wykonanie.

Po wykonaniu wstrzykniecia doszklistkowego
nalezy poinstruowaé pacjenta o koniecznoéci
niezwlocznego zgtoszenia jakichkolwiek
objawéw, ktére mogtyby sugerowaé zapalenie
wnetrza gatki ocznej (np. bél w gatce

ocznej, zaczerwienienia oka, $wiatfowstret,
niewyrazne widzenie).

Dodatkowe informacije oraz szczegéty dotyczqce
produkiu MYNZEPLI® podano w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL).




INFORMACJE
OGOLNE

Dodatkowe informacije oraz szczegéty dotyczqce
produkiu MYNZEPLI® podano w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL).

Przed rozpoczeciem leczenia produktem MYNZEPLI® kazdemu pacjentowi,
ktéremu lek ten przepisano, nalezy przekazaé przewodnik dla pacjenta, w
tym wersje audio tego przewodnika, oraz ulotke dla pacjenta. Obowigzek
przekazania pacjentowi tych materiatéw spoczywa na lekarzu. Przewodnik
ten jest dostepny na stronie firmy ADVANZ PHARMA.

Ponadto nalezy wyjasnié pacjentowi jakie sq konsekwencije leczenia
inhibitorem VEGF w kontekscie obecnego u pacjenta schorzenia.

W szczegélnoici nalezy oméwié z pacjentem objawy ciezkich zdarzen
niepozqgdanych oraz wskazaé, kiedy nalezy niezwtocznie zgtosi¢ sie po
pomoc medycznq.

Charakterystyka Produktu Leczniczego (ChPL) zawiera opis wtasciwosci
produktu leczniczego MYNZEPLI® oraz zatwierdzonych wskazari do
jego stosowania. Stanowi ona wazne zrédfo informacii dla fachowych
pracownikéw ochrony zdrowia na temat bezpiecznego i skutecznego
stosowania produktu leczniczego MYNZEPLI®. Treéé¢ dokumentu
zamieszczona jest na stronie internetowej: Union Register of medicinal

products - Public health - European Commission (https://ec.europa.eu/

health/documents/community-register/html/index_en.htm)

W celu uzyskania petnych informacji na temat dawkowania i zalecen
dotyczqcych stosowania produktu leczniczego MYNZEPLI® 40 mg,/ml
roztwér do wstrzykiwan (dawka 2 mg) nalezy zapoznaé sie z zatwierdzong
Charakterystykq Produktu Leczniczego (ChPL).

INFORMACJE DOTYCZACE PRODUKTU LECZNICZEGO MYNZEPLI

Prezentacja

MYNZEPLI® 40 mg/ml w amputkostrzykawce i w fiolce

Zarejestrowane wskazania u
pacjentéw dorostych (w wieku 18
lat i starszych)

* Neowaskularna (wysiekowa) postaé AMD
* Zaburzenie widzenia spowodowane cukrzycowym obrzekiem plamki zéttej (DME)

* Zaburzenie widzenia spowodowane obrzekiem plamki zéttej wtérnym do niedroznosci
zyt siatkéwki (RVO): niedroznoéci gatezi zyty srodkowej siatkéwki (BRVO) lub
niedroznosci zyty $rodkowej siatkéwki (CRVO)

* Zaburzenie widzenia spowodowane neowaskularyzacijq naczynidwkowq wtérng do
krétkowzrocznosci (mMCNV)

Dawka zalecana

2 mg

Objetosé do wstrzykniecia

50 mikrolitréw, czyli 0,05 ml

Dawkowanie i zarejestrowane
wskazania do stosowania

W celu uzyskania petnych informacii na temat dawkowania i sposobu podawania produktu
leczniczego MYNZEPLI® w zarejestrowanych wskazaniach nalezy zapoznaé sie z ChPL.

Dodatkowe informacije oraz szczegéty dotyczqce
produkiu MYNZEPLI® podano w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL).
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INFORMACIJE O
PRODUKCIE

Dodatkowe informacije oraz szczegéty dotyczqce
produkiu MYNZEPLI® podano w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL).

MYNZEPLI® 40 mg/ml roztwér do wstrzykiwan w amputkostrzykawce
MYNZEPLI® 40 mg/ml roztwér do wstrzykiwar w fiolce

MYNZEPLI® jest przeznaczony wyltgcznie do podawania we
wstrzyknieciach do ciata szklistego. Moze byé podawany wytgcznie
przez odpowiednio wykwalifikowanego fachowego pracownika ochrony
zdrowia posiadajgcego do$wiadczenie w wykonywaniu wstrzyknieé do
ciata szklistego.

Roztwér produkiu leczniczego MYNZEPLI® jest klarowny, bezbarwny do
jasnozéttego i izoosmotyczny.

Przed podaniem roztwér nalezy obejrzeé, czy nie zawiera zadnych
czgstek statych i/lub przebarwien lub czy nie wykazuje jakiekolwiek
odstepstwa od prawidtowego wyglqdu. Jesli zauwazy sie ktérekolwiek z
wymienionych odchylen, produkt leczniczy nalezy usungé.

Amputkostrzykawki i fiolki sq przeznaczone do jednorazowego uzytku
wyltqcznie do jednego oka.

MYNZEPLI® nie zostaf zarejestrowany do podawania wielu dawek,
sporzqdzania dodatkowych mieszanek lub dzielenia zawartosci

fiolki. Wykonanie wigcej niz jednego wstrzykniecia z uzyciem
zawartosci amputkostrzykawki/pojedynczei fiolki moze prowadzi¢ do
zanieczyszczenia produktu i nastepnie do zakazenia.

Amputkostrzykawki i kazda indywidualna fiolka zawierajq wigkszg
objetosé niz zalecana dawka 2 mg afliberceptu (odpowiadajgca objetosci
wynoszqcej 0,05 ml). Przed wstrzyknieciem nalezy usungé nadmiar
produktu i pecherzyki powietrza ze strzykawki.

Produkt nalezy przechowywaé w lodéwce (w temperaturze od

2°C do 8°C)
Nie zamrazaé

Amputkostrzykawke nalezy przechowywaé w blistrze i w
opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem

Fiolke nalezy przechowywaé w zewnetrznym opakowaniu
kartonowym w celu ochrony przed $wiattem

Przed uzyciem nieotwartq fiolke lub blister z produktem
leczniczym MYNZEPLI® mozna przechowywaé w opakowaniu
kartonowym w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C) przez
maksymalnie 24 godziny.

Whetrze szczelnie zamknietego blistra z produktem w
amputkostrzykawce jest jafowe. Nie nalezy otwieraé blistra z

amputkostrzykawkq poza czystym pomieszczeniem zabiegowym.

Po otwarciu blistra lub fiolki nalezy postepowaé zgodnie z
zasadami aseptyki

Szczegétowe informacje dotyczqce schematu dawkowania
dla poszczegélnych wskazan znajdujq sie w punkcie 4.2
odpowiedniej ChPL.

Dodatkowe informacije oraz szczegéty dotyczqce
produkiu MYNZEPLI® podano w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL).
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WAZNE
INFORMACJE
DOTYCZACE
BEZPIECZENSTWA
STOSOWANIA
PRODUKTU
LECZNICZEGO
MYNZEPLI®

Dodatkowe informacije oraz szczegéty dotyczqce
produkiu MYNZEPLI® podano w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL).

MYNZEPLI® jest przeciwwskazany w wymienionych ponizej przypadkach:

Nadwrazliwo$é na aflibercept lub na ktérgkolwiek substancje pomocniczq
wymieniong w punkcie 6.1 ChPL produktu leczniczego MYNZEPLI®
roztwér do wstrzykiwan

Czynne lub podejrzewane zakazenie gatki ocznej lub jej okolicy

Czynne, ciezkie zapalenie wnetrza gatki oczne;j.

W celu uzyskania petnych informacii na temat specjalnych ostrzezen i srodkéw
ostroznosci zwigzanych z leczeniem produktem leczniczym MYNZEPLI® nalezy
zapoznaé sig z punktami 4.4 oraz 4.6 ChPL, w tym (miedzy innymi):

Reakcje zwigzane z wstrzyknieciem do ciata szklistego, takie jak
zapalenie wnetrza gatki ocznej

Zwigkszenie ci$nienia wewngtrzgatkowego
Immunogennos$é
Dziatanie ogélnoustrojowe

Inne:

Kobiety w wieku rozrodczym

Kobiety w wieku rozrodczym muszq stosowaé skutecznqg antykoncepcje w czasie
leczenia oraz przez co najmniej 3 miesigce po wykonaniu ostatniego wstrzykniecia

produktu leczniczego MYNZEPLI® 40 mg/ml (dawka 2 mg).

Cigza
Dostepne sq jedynie ograniczone dane dotyczqce stosowania afliberceptu u kobiet

w ciqzy. Produktu leczniczego MYNZEPLI® nie nalezy stosowaé u kobiet w cigzy,
chyba ze potencjalne korzysci przewyzszajq potencjalne zagrozenia dla pfodu.

Karmienie piersiq

Bardzo ograniczone dane dotyczqce stosowania u ludzi wskazujq na to, ze
aflibercept moze przenikaé do mleka ludzkiego w niewielkich ilosciach. Aflibercept
jest duzq czgsteczkq biatkowq, w zwigzku z czym ilo$é leku wchfanianego przez
niemowle powinna by¢ minimalna. Wptyw afliberceptu na karmione piersiq
noworodki/niemowleta nie jest znany. Jako érodek ostroznosci nie zaleca sie
karmienia piersig podczas stosowania produktu leczniczego MYNZEPLI®.

Dodatkowe informacije oraz szczegéty dotyczqce
produkiu MYNZEPLI® podano w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL).
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INSTRUKCJA
UZYCIA PRODUKTU
| POSTEPOWANIE Z
PRODUKTEM

Dodatkowe informacije oraz szczegéty dotyczqce
produkiu MYNZEPLI® podano w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL).

16 -

Wybierajgc produkt do podania, nalezy sprawdzi¢ opakowanie
zewnetrzne, fiolke i etykiete w celu upewnienia sig, ze produkt
leczniczy MYNZEPLI® dla dorostych wystepuje w odpowiedniej
dawce do zamierzonego zastosowania

Wstrzyknigcia do ciata szklistego muszq byé wykonywane zgodnie
z obowigzujgcymi standardami medycznymi i wytycznymi przez
odpowiednio wykwalifikowanego fachowego pracownika ochrony
zdrowia posiadajgcego doswiadczenie w wykonywaniu wstrzyknieé
do ciafa szklistego.

Zalecana jest chirurgiczna dezynfekcja rgk oraz uzycie aseptycznych
rekawiczek, jatowego obfozenia chirurgicznego i jatowej rozwérki
do powiek (lub odpowiednika).

Zastosowanie igly iniekcyjnej o mniejszej $rednicy niz igta
30 G x Y2 cala moze skutkowaé zwigkszeniem sity wstrzykniecia.

©
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Sprawdzié opakowanie zewnetrzne, fiolke i etykiete w celu upewnienia
sig, ze produkt leczniczy MYNZEPLI® dla dorostych wystepuje w
odpowiedniej dawce do zamierzonego zastosowania

Wyiqé kartonik zawierajqgcy fiolke z lodéwki. Pozostawié kartonik wraz
zawartoscig w temperaturze pokojowej, aby osiggnety temperature
pokojowq. Otworzy¢ kartonik, wyjqé fiolke i ustawié jg pionowo

na plaskiej powierzchni, aby roztwér sptyngt na dno fiolki. Nalezy
sprawdzié, czy roztwdr nie zawiera czgstek statych i/lub czy nie ma
nietypowego zabarwienia lub czy nie ma réznic w wyglqdzie fizycznym.
Jesli zauwazy sie ktérekolwiek z wymienionych odchylen, produkt
leczniczy nalezy usungé.

Asystent powinien zdjqé plastikowq ostonke i zdezynfekowaé zewnetrzng
powierzchnie gumowego korka fiolki.

Do jatowej strzykawki typu Luer-lock o pojemnosci 1 ml przymocowaé
dotqczong do opakowania iglte 18 G z filirem o wielko$ci poréw
5 mikrondw.

Podczas gdy asystent trzyma fiolke, nalezy wbié igte filtrujgcq przez
$rodkowq cze$¢ korka fiolki, az do jej catkowitego wsuniecia do wnetrza,
tak aby koricéwka igty dotkneta dna fiolki lub dolnej krawedzi fiolki.

Dodatkowe informacje oraz szczegéty dotyczqce produktu MYNZEPLI® podano w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
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O Zachowujqc zasady aseptyki, powoli pobraé catq zawartosé fiolki z
produktem leczniczym MYNZEPLI® do strzykawki, podczas gdy asystent
przytrzymuje fiolke w pozycji pionowej, lekko przechylonej, w celu
utatwienia catkowitego pobrania zawartoéci. Zapobiega to powstawaniu

pecherzykéw powietrza. Aby zapobiec wprowadzeniu powietrza,
nalezy upewni¢ sig, ze skos igly filtrujqcej jest zanurzony w roztworze.

Asystent powinien caty czas trzymac¢ fiolke przechylong, aby ciecz
gromadzifa sig w narozniku, a skos iglty pozostawat zanurzony w
roztworze

Dopilnowaé, aby ttok zostat wystarczajgco odciggniety podczas
oprézniania fiolki, aby catkowicie oprézni¢ igte z filtrem

Usunqé igte filtrujgcg i w odpowiedni sposéb zutylizowaé.

©J0

Uwaga: Igly filirujgcej nie wolno uzywa¢ do wstrzykniecia do ciafa
szklistego.

Zachowujqc zasady aseptyki, doktadnie przykreci¢ igte iniekcyjng
30 G x Y cala do kofcéwki strzykawki typu Luer-lock.

©

Zastosowanie igly iniekcyjnej o mniejszej $rednicy niz igta 30 G x ¥ cala
moze skutkowaé zwigkszeniem sity wstrzykniecia

Dodatkowe informacije oraz szczegéty dotyczqce produktu MYNZEPLI® podano w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

O Trzymajqc strzykawke z igfq skierowang w gére, skontrolowaé

wzrokowo zawarto$é strzykawki. Sprawdzi¢, czy w roztworze nie ma
pecherzykéw powietrza. W przypadku stwierdzenia pecherzykéw
powietrza, delikatnie postukaé w strzykawke palcem, aby zebraty sie w
gérnej czesci strzykawki

Wihasciwy sposéb obchodzenia sie z napefniong strzykawkq jest istotny,

O aby unikngé ryzyka bfedéw w podawaniu leku. Dotyczy to takze
usuwania nadmiaru produktu oraz pecherzykéw powietrza w celu
unikniecia przedawkowania.

Wyeliminowa¢ wszystkie pecherzyki powietrza i usungé nadmiar
produktu leczniczego, powoli naciskajqgc tok strzykawki, tak aby jego

ptaska krawedz zréwnata sie z linig oznaczajgeq 0,05 ml na strzykawce.

Precyzyjne ustawienie toka, tak jak to pokazano na schematach, ma
decydujgce znaczenie. Nieprawidfowe ustawienie toka moze powadzié
do podanie dawki wiekszej lub mniejszej niz zalecana.

O Fiolka przeznaczona jest do jednorazowego uzytku. Pobieranie

wielokrotnych dawek z tej sameij fiolki zwigksza ryzyko
zanieczyszczenia, a w konsekwencji zakazenia. Wszelkie
niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy
usunqé zgodnie z lokalnymi przepisami

Dodatkowe informacje oraz szczegéty dotyczqce produktu MYNZEPLI® podano w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

STUKNLJ!

Linia
dawkowania
odmierzajgca
0,05 ml

odmierzajgca  powietrza i nadmiary
5 ml

Linia Roztwér po usunieciu
dawkowania pecherzykéw

Ptaska
krawedz toka




Amputkostrzykawke i jej zawarto$é nalezy przed uzyciem poddaé
ocenie wzrokowej. Nie uzywaé amputkostrzykawki, jesli jakikolwiek element
jest uszkodzony lub poluzowany. Nie uzywaé amputkostrzykawki, jedli nasadka
strzykawki jest odigczona od koricéwki Luer Lock. Nalezy sprawdzi¢, czy
roztwér nie zawiera czgstek statych i/lub czy nie ma nietypowego zabarwienia
lub czy nie ma réznic w wygladzie fizycznym. W przypadku wystgpienia
jednego z wyzej wymienionych produkt leczniczy nalezy usungé.

Przy przygotowaniu do podania wstrzyknigcia produktu MYNZEPLI®

Q 40 mg/ml asystent powinien ostroznie otworzy¢ kartonik i wyjqé z
niego jatowy blister z amputkostrzykawkq. Asystent powinien ostroznie
otworzy¢ blister z zachowaniem jafowoéci jego zawartosci. Strzykawka
powinna pozostawaé na jatowej tacy, az wszystko bedzie gotowe do
montazu strzykawki.

Q Zachowujqc zasady aseptyki, osoba wykonujgca wstrzyknigcie powinna
wyjqé strzykawke z jatowego blistra.

Dodatkowe informacije oraz szczegéty dotyczqce produktu MYNZEPLI® podano w

Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
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Dodatkowe informacje oraz szczegéty dotyczqce produktu MYNZEPLI® podano w

Aby zdjg¢ nasadke strzykawki, nalezy trzyma¢ strzykawke
w jednej rece i chwyci¢ nasadke kciukiem i palcem
wskazujgcym drugiej reki. Prosze pamietaé: nalezy odkrecié
nasadke strzykawki (nie odtamywad)

Aby nie naruszy¢ jatowosci produktu, nie nalezy
odcigga¢ toka.

Zachowuijqc zasady aseptyki, mocno przykrecié¢ igte do
koAcSéwki Luer-Lock strzykawki

Trzymajqc strzykawke z iglg skierowanq w gére, sprawdzi¢
obecno$é pecherzykéw powietrza w strzykawce. W
przypadku stwierdzenia pecherzykéw powietrza, delikatnie
postukaé w strzykawke palcem, aby zebraty sie w gérnej
czesci strzykawki.

Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).

ODKREC!

STUKNUJ!
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PROCEDURA WYKONYWANIA

O Nadmiar objeto$¢ nalezy usunqé przed podaniem. Aby wyeliminowaé
wszystkie pecherzyki powietrza i usungé nadmiar produktu Pecherzyki

powietrza

leczniczego, nalezy powoli naciskaé ttok strzykawki az do
momentu, w kiérym podstawa koputy tfoka (a nie jej wierzchotek)
znajdzie sie na linii dawkowania strzykawki (odpowiadajqgcei
objetosci 0,05 ml roztworu, czyli dawce 2 mg afliberceptu).

ol o o WSTRZYKNIECIA

Podstawa

koputy . o o a9 o
toka Q Podaé znieczulenie miejscowe

Rozszerzenie Zrenicy przed rozpoczeciem
procedury wstrzykniecia nie jest konieczne

Uwaga: Precyzyjne ustawienie ttoka ma decydujgce znaczenie, gdyz

nieprawidtowe ustawienie ttoka moze prowadzié¢ do podania dawki " fekui
okszei lub mnisiszei iz zal Roiwor po usunieciy Zastosowaé $rodek dezynfekujgcy
wiekszej lub mniejszej niz zalecana. 5 . .
erszel 152€l Kopulafola e hormklw (np. 5% roztwér jodopowidonu lub
O Wstrzyknqé roztwér, ostroznie weiskajgc Hok ze statym naciskiem. odeiann lekv odpowiednik) zgodnie z zaleceniami
i ; ieraé i iggni kopuly Linia r nta. Srodek dezynfekcyijn
Nie nalezy wywieraé dodatkowego nacisku, gdy tok osiggnie kopy ) o e producenta. Srodek dezynfekcyjny

powinien pozostawaé na powierzchni
przez czas okreslony w lokalnych
wytycznych postepowania.

dno strzykawki. Nie podawaé zadnych pozostatosci roztworu
zaobserwowanych w strzykawce.

O Amputkostrzykawka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku.

Pobieranie wielokrotnych dawek z tej samej amputkostrzykawki Q Nalezy réwniez zastosowaé $rodek

zwigksza ryzyko zanieczyszczenia, a nastepnie zakazenia. dezynfekujqcy (np. 10% roztworu
jodopowidonu lub odpowiednik), na

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady skére okolicy oka, brzegi powiek i rzesy

nalezy usunqé zgodnie z lokalnymi przepisami. e i e e e REeE W e

powieki. Srodek dezynfekeyjny powinien
pozostawaé na powierzchni przez czas

okreslony w lokalnych wytycznych

postepowania

Dodatkowe informacije oraz szczegéty dotyczqce produktu MYNZEPLI® podano w Dodatkowe informacje oraz szczegéty dotyczqce produktu MYNZEPLI® podano w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL). Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).




Nastepnie okolice oka przykry¢ jatowym obtozeniem chirurgicznym

i zatozy¢ jatowq rozwérke do powiek. Do worka spojéwkowego
mozna podaé kolejng dawke $rodka dezynfekeyjnego, np. 5%
roztworu jodopowidonu. Srodek dezynfekcyjny powinien pozostawaé
na powierzchni przez czas okreslony w lokalnych wytycznych
postepowania.

Poinstruowaé pacijenta, aby patrzyt w kierunku przeciwnym do miejsca
planowanego wstrzyknigcia. Odpowiednio ustalié¢ pofozenie gatki
ocznej. Miejsce wstrzykniecia nalezy wyznaczy¢ w odlegfosci 3,5 do
4,0 mm od rgbka rogéwki

Igte iniekcyjng wprowadzi¢ do jamy ciata szklistego, unikajgc pofudnika
poziomego i kierujgc sie w strone $rodka gatki oczne.

Ostroznie wstrzykngé dawke wynoszqcg 0,05 ml produktu leczniczego
MYNZEPLI®, wywierajqgc staty nacisk na tfok. Nie nalezy wywieraé¢
dodatkowego nacisku, gdy ok osiggnie dno strzykawki. Jesli w
strzykawce pozostanie po wstrzyknieciu jakakolwiek objetosé resztkowa
roztwory, nie nalezy jej podawaé. Kolejne iniekcje nalezy podawaé w
inne miejsca twarddwki.

Dodatkowe informacije oraz szczegéty dotyczqce produktu MYNZEPLI® podano w
Charakterystyce Produktu Leczniczego (ChPL).
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PO WSTRZYKNIECIU

Dodatkowe informacije oraz szczegéty dotyczqce
produkiu MYNZEPLI® podano w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL).

Bezposrednio po wstrzyknieciu nalezy oceni¢ wzrok pacjenta (na podstawie
postrzegania ruchéw reki lub liczenia palcéw)

Zaraz po wykonaniu wstrzyknigcia do ciata szklistego pacjenta

nalezy monitorowaé pod kqtem ewentualnego wzrostu ci$nienia
wewngtrzgatkowego. Odpowiednie monitorowanie moze polegaé na
kontroli ukrwienia tarczy nerwu wzrokowego lub mierzeniu ciénienia
wewngtrzgatkowego. Na wypadek koniecznoéci wykonania paracentezy
komory przedniej powinien by¢ dostepny sterylny sprzet do paracentezy.

Po wykonaniu wstrzykniecia do ciafa szklistego pacjentéw nalezy
poinstruowaé, aby bezzwtocznie zgtaszali jakichkolwiek objawy, sugerujgce
zapalenie wnetrza gatki ocznej (np. bél w gafce ocznej, zaczerwienienia
oka, $wiatfowstret, niewyrazne widzenie).

Stosowanie kropli do oczu z antybiotykiem po wstrzyknieciach do ciata
szklistego powinno odbywac¢ sie zgodnie z lokalnymi lub krajowymi
wytycznymi klinicznymi oraz wedtug uznania lekarza prowadzqcego.

Nalezy poinformowaé pacjentéw o tym, ze mogq wystgpié u nich
nastepujgce objawy:

— Przekrwienie oka spowodowane krwawieniem z drobnych naczyr krwionoénych
w powierzchniowych warstwach oka (wylew podspojéwkowy)

— Ruchome plamki w polu widzenia (mety ciata szklistego)

— Bél oka

Objawy te zazwyczaj ustepujq w ciggu kilku dni po wstrzyknigciu. Nalezy
zaleci¢ pacjentom, aby skontaktowali sig z lekarzem, jesli objawy nie ustgpiq w
ciggu kilku dni lub ulegng nasileniu.




Petne informacje na temat dziatan niepozgdanych
znajdujqg sie w punkcie 4.8 Charakterystyki Produktu
Leczniczego.

DZIALANIE
NIEPOZADANE

Zapalenie wewngtrzgatkowe

Zaéma (pourazowa, jgdrowa, podtorebkowa, korowa) lub zmetnienie
soczewki

Przemijajqcy wzrost ci$nienia wewngtrzgatkowego
Rozdarcie nabtonka barwnikowego siatkéwki

Przedarcie lub odwarstwienie siatkdwki

Nasilajgcy sie bél oka
Nasilajgce sig zaczerwienienie oka
Pogorszenie ostroéci widzenia lub brak mozliwosci widzenia jak zwykle

Dodatkowe informacije oraz szczegéty dotyczqgce Zwiekszona wrazliwo$é na $wiatto
produkiu MYNZEPLI® podano w Charakterystyce

Produkty Leczniczego (ChPL). Nagte pojawienie sig¢ mroczkéw w polu widzenia, blyskéw $wiatta i/lub

przymglenia widzenia
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POSTEPOWANIE W

PRZYPADKU DZIAtAN

NIEPOZADANYCH
ZWIAZANYCH ZE
WSTRZYKNIECIEM

Nalezy upewnié sie, ze w przypadku
wystgpienia jakiegokolwiek dziatania
niepozgdanego dotyczgcego pacjenta,
ma on zapewniony natychmiastowy
dostep do okulisty.

Odpowiednie dziatania i leczenie
WSZYSTKICH dziatan niepozgdanych, w
tym zwiqgzanych z procedurq wstrzykniecia
do ciata szklistego, powinny by¢
podejmowane zgodnie z powszechnie
przyjetq praktykg kliniczng i/lub wedtug
wystandaryzowanych wytycznych.

Dodatkowe informacje oraz szczegéty dotyczqgce
produkiu MYNZEPLI® podano w Charakterystyce
Produktu Leczniczego (ChPL).

Z tego wzgledu wazne jest, aby poinformowaé pacjentéw o koniecznosci
zgtaszania lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce wszelkich dziafar
niepozqdanych. Dotyczy to takze mozliwych dziatan niepozgdanych
niewymienionych w ulotce dla pacjenta. Pacjenci mogq réwniez zgtaszaé
dziatania niepozqdane bezposrednio poprzez:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatai Produktéw Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa,

Tel.: +48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zgtaszaniv dziatan niepozgdanych bedzie mozna zgromadzi¢ wiecej
informaciji na temat bezpieczerstwa stosowania produktu leczniczego MYNZEPLI®.

Wazne jest, aby wyjasnié pacjentom/opiekunom pacjentéw otrzymujgcych
leczenie produktem leczniczym MYNZEPLI, jakie sqg konsekwencie leczenia
inhibitorem VEGF.

Aby utatwié te rozmowy, opracowano przewodnik dla pacjentéw/opiekundw.
Przewodnik ten jest dostepny w wersiji elektronicznej na stronie internetowei:
https://www.advanzpharma.com/product-risk-materials/aflibercept

Obowigzkiem lekarza jest przekazanie przewodnika pacjentom otrzymujgcym
leczenie produktem leczniczym MYNZEPLI.




Prosimy, aby fachowi pracownicy ochrony zdrowia zgfaszali wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania niepozgdanego
zwiqzanego ze stosowaniem produktu leczniczego MYNZEPLI® do Urzedu Rejestracii Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, korzystajqc z nastepujgcych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatar Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa, Tel.: +48 22 49 21 301 Faks: + 48 22 49 21 309
Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Kontakt w celu uzyskania dodatkowych informaciji dotyczqcych produktu leczniczego MYNZEPLI® lub skierowania zapytania do Dziatu Informacji Medycznych:
Tel: (+48) 22 375 92 00

Email: medicalinformation@advanzpharma.com
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