Aflibercept (‘iv

Utmutato betegek szamara

e Erképzodéssel jaro (nedves) idéskori makuladegeneracié (nedves AMD) esetén.

e Diabéteszes makulaodéma miatt kialakulo latasromlas esetén.

e A centralis retinavéna elzarodasa miatt kialakul6 makulabdéma okozta
latasromlas esetén.

e A retinavéna elzarodasa miatt kialakulé makulaodéma okozta latasromlas
esetén.

e Rovidlatas miatt az érhartyaban torténo ér elburjanzas kovetkeztében

kialakulo latasromlas esetén.

Az Gtmutat6 azok szamara késziilt, akiknek aflibercept oldatos injekciodt irtak fel. Kezeldorvosa

az aflibercept 40 mg/ml oldatat fogja alkalmazni a javasolt (2 mg aflibercept) dozisban.

Az utmutatd nyomtatott és digitalis formaban is elérhetd, mindkét valtozat lehetdvé teszi, hogy
okoseszkdzon keresztiil hangos valtozatban is hozzaférjen az utmutatoban foglalt
informaciokhoz. A hangos valtozatban ennek az utmutatonak a szovege hallgathaté meg.

Tovéabbi informdaciokat a betegtajékoztatoban talal, amelyet kezel8orvosa fog atadni Onnek.
Az informéciok az alabbi elérhetdségen is megtalalhatoak:

https://ogvei.gov.hu/egeszsegugyi szakembereknek szolo kiegeszito kockazatcsokkento

dokumentumok
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Kezeloorvosa az aflibercept tartalmu készitményt
irta fel Onnek, mert az alabbiak egyikét
diagnosztizaltak:

o Erképzédéssel jaré (nedves) idéskori makuladegeneracio (nedves AMD).

e Diabéteszes makulaodéma miatt kialakulo latasromlas.

e A centralis retinavéna elzarodasa miatt kialakulé6 makulaédéma okozta
latasromlas.

e A retinavéna elzarodasa miatt kialakulé6 makulaédéma okozta latasromlas
esetén.

e Rovidlatas miatt az érhartyaban torténo ér elburjanzas kovetkeztében

kialakulo latasromlas esetén.

Mi az aflibercept?

Az aflibercept egy anti-VEGF-ént ismert kezelési forma. Az anti-VEGF az éreredetii
endotelialis novekedési faktor gatlok roviditése, €s itt arrdl olvashat, hogyan védi az aflibercept
az On latasat. Az aflibercept a VEGF gatldsaval csdkkenti a retina duzzanatit, és ezzel

hozzéjéarulhat a 1atas javulasédhoz és az allapot fenntartdsdhoz.

Az aflibercept egy oldat (folyadék), amelyet 2 mg-os dozisban a szembe fecskendeznek.
Orvosa kezelési iitemtervet fog javasolni Onnek és nagyon fontos, hogy On kovesse azt.

Mit kell tudnia kezeloorvosanak a kezelése elott?

A kezelés megkezdése elott feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat és a kezelésében résztvevd

valamennyi egészségiigyi szakembert, ha:

Szem- vagy szem kortili fertézésben szenved.

Bérmilyen fajdalmat érez a szemében.

Ugy gondolja, hogy allergias lehet a jodra, barmely fijdalomcsillapitéra, vagy az afliberceptre,
vagy a gyogyszer valamely Osszetevojére.

Korabban problémaja volt szembe adott injekcidval.

Ha Onnek zoldhalyogja (glaukémdja) van, vagy kortdrténetében magas szemnyomas szerepel.
Ha Onnél korabban mar eléfordult szikralatds vagy észlelt iivegtesti homalyokat.

Barmilyen vénykoételes, vagy vény nélkiil kaphato gyogyszert szed.

Ha Onnél szemmiitétet hajtottak végre a tervezett aflibercept-kezelés eldtti 4 héten beliil, vagy
fognak végrehajtani az elkovetkezd 4 hétben.

Verzidszam: 1.0 NNGYK jovahagyas datuma: 2026.07.15



Amennyiben On jelenleg terhes, terhességet tervez, vagy szoptat. Nagyon kevés informacio all
rendelkezésre az aflibercept terhes ndknél torténd alkalmazasanak biztonsagossagéarol. Az
afliberceptet terhesség alatt nem szabad alkalmazni, kivéve, ha a magzatra nézve a lehetséges
elény meghaladja a lehetséges kockazatot. Ha On terhes vagy terhességet tervez, akkor a
kezelés megkezdése elott beszélje ezt meg kezeldorvosaval és ndgyogyaszaval. A
fogamzoképes ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt. Az utolsod
injekci6 beadasa utan legalabb harom honapig folytatnia kell a hatékony fogamzasgatlast. Az
aflibercept kis mennyiségben bejuthat az anyatejbe, hatdsa a  szoptatott
ujsziilottekre/csecsemdkre nem ismert. Az aflibercept alkalmazasa szoptatas alatt ezért nem

javasolt.
Felkésziilés az aflibercept-kezelésre

Orvosa megkérheti Ont, hogy mar néhany nappal az idépontja eldtt hasznaljon szemcseppet. A
kezelést kdvetden latdsa homalyos lehet, ezért a vezetés nem javasolt. Tervezze meg elore,
hogy egy baratja, vagy csaladtagja elviszi Ont a megbeszélt idépontra, vagy valasszon mésik

megoldast az oda- és hazajutashoz. A kezelés napjan ne viseljen sminket.
Mire szamithatok az aflibercept kezelés utan?

Orvosa az injekcid beadasa utan néhany vizsgalatot végezhet, melynek soran megméri a szem
belsé nyomasat. Az injekcid utan atmeneti lataszavart tapasztalhat. Ne vezessen, illetve ne

kezeljen gépeket, ameddig ez el nem mulik.

A kezelés utani néhany napban eléfordulhat a szem bevérzése, vagy mozgd pontokat lathat.
Ezeknek a tlineteknek néhény napon beliil meg kell sztinniiik, &m amennyiben nem mulnak

el, vagy rosszabbodnak, keresse fel kezeldorvosat.

Néhanyan enyhe fajdalmat, vagy kellemetlen érzést tapasztalnak szemiikben az injekcio

beadasa utan. Ha ez nem mulik el, vagy rosszabbodik, forduljon kezeldorvosahoz.

A kezelés utan elofordulo mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.
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Ha az alabbi tablazatban felsorolt tiineteket tapasztalja, azonnal forduljon orvosahoz,
mivel ezek a kezelés stlyos szovodményei lehetnek:

Allapot Lehetséges tiinetek

» Szemféajdalom vagy fokozott kellemetlenség érzet
* A szem vorosségének fokozodasa

Fertézés vagy * Fényérzékenység

szemgyulladas * Szemhéjduzzanat

* Latasvaltozasok, példaul hirtelen latascsokkenés vagy homalyos

latas

* Homalyos latas

A szemlencse « Amyékok latasa

elhomalyosoddsa |, geysshé élénk vonalak és formak

(sziirke halyog) * Valtozas a szinlatasban (pl.: a szinek “fakonak™ tlinnek)
* Fényforrasok koriili karikaszerti elmosodas észlelése

Megnovekedett " Szemfdjdalom

vt ¢ SzemvOorossé
szemen beliili g

nyomas * Hanyinger vagy hanyas

» Latasban bekovetkezo6 valtozasok

* Hirtelen fényvillanasok

A retina
. L * Hirtelen megjelend homalyok, homalyok szamanak ndvekedése
pigmenthamjanak
levildsa vagy * Elfatyolosodott latas a latomezo egy részén

szakaddsa + Latasban bekovetkez6 valtozasok

A mellékhatasok teljes listajat az aflibercept betegtajékoztatojaban talalhatja meg.

Felhivas mellékhatas bejelentésre

Ha barmilyen mellékhatast tapasztal, beleértve a jelen itmutatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatast is, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészeét vagy a gondozasat
végzo egészségligyi szakembert. A mellékhatasokat kozvetleniil is bejelentheti a Nemzeti
Népegészségiigyi €s Gyogyszerészeti Kozpontnak (NNGYK-nak) a
https://mellekhatas.ogyei.gov.hu oldalon talalhaté online bejelentd-feliileten, vagy a
honlaprol (https://nngyk.gov.hu/mellekhatas) letoltheté mellékhatas-bejelentd lapon, amelyet
visszakiildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu), vagy levélben (Nemzeti Népegészségligyi
¢és Gyogyszerészeti Kozpont, 1372 Budapest, Pf. 450).
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A feltételezett mellékhatdsokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak helyi

képviseletéhez is bejelentheti az NNGYK honlapjan (14sd kordbban) talalhat6 tablazat alapjan.

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak

vagy a jogosultaknak)!

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsadgos alkalmazasaval kapcsolatban.

Mit tegyek, ha kérdésem meriil fel?

Ha barmilyen kérdése van, kérjiik keresse fel kezeldorvosat vagy a gondozdsat végzd

egészségiigyi szakembert.

Kezelést végzo intézmény neve:

Kapcsolattarto:

Telefonszam:

Cim:

Email:

Vv Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 1 gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositisat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaésdra juté barmilyen mellékhatéas

bejelentésével.
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