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Ajanlasok az aflibercept tartalmu
készitmények kezeléséhez

Utmutato kezeloorvosok szamara

Az utmutato kiegészité kockazatcsokkentd tudnivalokat tartalmaz az AFLIBERCEPT
40 mg/ml oldatos injekciordl (2 mg aflibercept hatéanyaggal) és helyes beadasarol.

Kérjiik, adja at betegeinek az AFLIBERCEPT-re vonatkozo, ,,.Utmutaté betegek
szamara” dokumentumot, felhivva a figyelmet annak audio valtozatara (,,I'Jtmutat()
betegek szamara” dokumentum felolvasott valtozatara), valamint a betegtajékoztatot.

Az AFLIBERCEPT-re vonatkozo tovabbi informaciokat és részleteket az alkalmazasi eloiras
tartalmazza.
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KULCSINFORMACIOK AZ AFLIBERCEPT tartalmu készitmények
(AFLIBERCEPT 40 mg/ml OLDATOS INJEKCIO (2 mg HATOANYAG))
alkalmazasahoz

Ellenjavallatok

= Az aflibercept hatéanyaggal, vagy az alkalmazasi eldirds 6.1 pontjaban felsorolt barmely
segédanyaggal szembeni ismert tulérzékenység.

= Aktiv vagy gyanitott ocularis vagy periocularis fert6zés.

= Aktiv, sulyos intraocularis gyulladas.

A hasznalati utasitas fo pontjai

A dugattyu
megfelel6 helyzete

e Az eldretoltott fecskendo és az injekcids liveg az ajanlott adagnal
tobbet tartalmaz.
Ne adja be a teljes mennyiséget.

e Az intraocularis fertézés veszélyének minimalizalasa érdekében
biztositani kell a megfeleld aszepszist, beleértve a széles spektrumu
microbicid anyagok alkalmazésat is.

= Az intravitredlis injekcidzashoz 0,3 x 12 mm-es (30 G x %; hiivelykes) injekcids tiit kell
haszndlni.

Kezeléssel kapcsolatos kiemelt tudnivalok

= Taobbadagos készitményként valé alkalmazasa nem engedélyezett, az injekcio tartalma
nem keverhetd mas gyodgyszerrel, és nem oszthatd. Az eldretoltott fecskendo és az
injekcios liveg tobbszori adagolasu hasznalata szennyezédéshez és annak
kovetkezményeként fert6zéshez vezethet.

A beteg figyelmét minden esetben fel kell hivni arra, hogy haladéktalanul tajékoztassa
kezeldorvosat az esetleges mellékhatasoktiineteir6l.

Mellékhatas Kockazat csokkentésére iranyulo

intézkedések
Intraocularis gyulladas, beleértve az Megfelel6 aszeptikus technika alkalmazasa az
endophthalmitist injekcio eldkészitése és beadasa soran.

Az ajanlott antiszeptikus szerek hasznélata.

A betegek monitorozasa az injekcié beadasa utan.

Verzidszam: 1.0 NNGYK jovahagyas datuma: 2026.07.15



Az intraocularis nyomas atmeneti
megemelkedése

A fecskendd megfeleld eldkészitése a
tobbletmennyiség €s a 1égbuborékok
eltavolitasaval az injekcio beadasa
elott.

A latas és az intraocularis nyomas ellendrzése
az injekcid beadasa utan.

Gyogyszerelési hiba

A fecskend6 megfeleld elokészitése a
tobbletmennyiség ¢s a légbuborékok
eltavolitasaval az injekcio beaddsa el6tt. A
latas és az intraocularis nyomas ellendrzése az
injekcié beadasa utan.

A retinalis pigment epithelium
szakadasa

A beteg monitorozasa az injekcié beadésa utan.

Cataracta

Az injekcio beadasi helyének méréssel torténd
meghatarozasa; megfeleld befecskendezési
technika alkalmazasa.

Az alkalmazasi el6irdstol eltéré/nem
engedélyezett hasznélat, vagy a
gyogyszerrel vald visszaélés

A készitmény kizardlag a jovahagyott javallatokra
valo alkalmazésa; és az engedélyezett adag
hasznalata.

Embridt/magzatot érintd toxicitas

A fogamzoképes nObetegnek hatékony
fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt.
A 2 mg-os aflibercept kezelés esetén folytatni kell a
hatékony fogamzasgatlas alkalmazasat az injekcio
beadasat kovetden legalabb harom honapig. A
készitményt nem szabad a terhesség soran
alkalmazni, kivéve, ha a varhato elényok
meghaladjak a magzatot érint6 lehetséges
kockazatokat.

Szoptatéas soran torténd expozicio

A készitmény alkalmazasa nem javasolt szoptatés
alatt!

Verzioszam: 1.0
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ALTALANOS INFORMACIOK

Magyarazza el a betegnek, hogy milyen kockazatokkal jar az anti-VEGF (vaszkularis
endotelialis ndvekedési faktor) kezelés. A betegeknek késziilt utmutato segit Onnek a
betegséggel és a kezeléssel kapcsolatos kommunikacié soran. Az ,,Utmutaté betegek
szamara” dokumentumot a forgalomba hozatali engedély jogosultjai biztositjak
Onnek, kérjiik adja at azt a betegeinek. Az utmutatd tartalmazza a hanganyag
elérhetdségét, a mellékhatasok leirasat és felhivja a figyelmiiket, hogy mikor kell
azonnal kapcsolatba Iépnie a kezel6orvosaval.

Az alkalmazési eloirds részletesen ismerteti a készitmények jellemzoit és a
jovahagyott indik4ciokat, amely fontos informdcioforras az egészségiigyi
szakemberek szdmara az aflibercept biztonsagos ¢és hatékony alkalmazasaval
kapcsolatban is.

TERMEKINFORMACIOK

A készitmény kizarolag intravitrealis injekciézasra hasznalhato, ¢és kizarolag intravitrealis injekciok
beadasaban jartas, szemész szakorvos adhatja azt be.

AFLIBERCEPT 40 mg/ml

Jovahagyott indikaciok felnott (18 évesnél idésebb) betegeknél

neovascularis (nedves) idéskori macula-degeneratio (AMD)
- latascsokkenés diabeteses macula oedema (DMO) kovetkeztében

- latascsokkenés retinalis vena occlusio (RVO — retinalis vénas ag vagy CRVO - vena
centralis retinae elzarddasa) kovetkeztében kialakult macula oedema kdvetkeztében

- myopia okozta choroidealis neovascularisatio (myopia okozta CNV) miatti latasromlas

Ajanlott adag 2 mg

Beadandé térfogat 50 mikroliter, azaz 0,05 ml
Jovahagyott indikacioknak megfelel6 A jovahagyott indikacioknak megfeleld
adagolas adagolas wAMD-ben, RVO-ban, DMO-ban

és mCNV-ben kiilonboz6.

Az aflibercept 40 mg/ml adagolaséaval
kapcsolatos informaciok az alkalmazasi
eldirasban talalhato.
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FONTOS TUDNIVALOK

Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Az intravitrealis injekcidozassal osszefiiggo reakciok

Az intravitredlis injekciozast Osszefliggésbe hoztak endophthalmitis, intraocularis gyulladas,
rhegmatogén retinalevalas, retinaszakadas és iatrogén traumas sziirkehalyog kialakulasaval.

e A készitmény beaddsakor mindig megfeleld aszeptikus injekcidzasi technikat kell
alkalmazni.

= Azinjekciozast kovetden a helyi iranyelveknek megfeleléen a beteget monitorozni kell
az esetlegesen kialakulo fert6zés korai kezelésének biztositasanak érdekében.

= A beteget utasitani kell, hogy haladéktalanul szamoljon be minden olyan tiinetrol, amely
endophthalmitisre vagy barmely, fent emlitett mellékhatéasra utalhat.

Az eloretoltott fecskendo és az injekcids iiveg az ajanlott adagnal (2 mg aflibercept, ami 0,05
ml-nek felel meg) tobbet tartalmaz. Az injekcidzas elott ki kell nyomni a tobblettérfogatot
és a légbuborékokat a fecskendobol.

= Az ajanlott adagot kell beadni. A tobbletmennyiség beadasa tilos, mivel nagyobb injekciods
térfogat befecskendezése klinikailag relevans intraoculéris nyomas emelkedéshez vezethet.

Az intraocularis nyomas megemelkedése
Az intravitrealis injekciozast kvetd 60 percben az intraocularis nyomas atmeneti emelkedését
figyelték meg.

* Az injekciozast kovetoen monitorozni kell a beteget, ¢s kiilonleges eldvigydzatossaggal
kell eljarni rosszul kontrollalt glaucomaban szenvedd betegeknél (az injekcio beadasa tilos,
amig az intraocularis nyomas >30 Hgmm).

= Tovabbi utasitasokért 1asd az injekcidzas utani ellatasra vonatkozo szakaszt.

Immunogenitas
Mivel ez egy terapias fehérje, ezért a készitménnyel szemben felléphet immunreakcio.

= A betegeknek el kell magyarazni, hogy jelezzék, ha az intraocularis gyulladas barmely
tiinetét észlelik (pl. fajdalom, fénykeriilés vagy vorosség), mert ezek a tulérzékenységre
utalhatnak.

= Tovabbi utasitasokért 1asd az injekcidzas utani ellatasra vonatkozo szakaszt.

Szisztémas hatasok

VEGF gatlok intravitrealis injekcidjat kovetden jelentettek szisztémas mellékhatasokat, beleértve
nem szemészeti haemorrhagidkat és artérias thromboembolids eseményeket ¢és fennall az elméleti
kockézata, hogy ezek Osszefiiggésben allnak a VEGF-géatlassal.

e Korlatozott adatok allnak rendelkezésre a CRVO-ban, BRVO-ban, DMO-ban, mCNVben és
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wAMD-ben szenvedd olyan betegek kezelésének biztonsagossdgaval kapcsolatban, akiknek a
korelézményében a megel6z6 6 honapban stroke, atmeneti ischaemids rohamok, illetve
myocardialis infarctus szerepel. Ilyen betegek kezelésekor elévigyazatossag sziikséges.

Kiilonleges betegcsoportok

A kovetkez6 ajanlasok érvényesek:

Fogamzoképes nok
Fogamzoképes ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt.

Terhesség
Az aflibercept készitményeket nem szabad a terhesség soran alkalmazni, kivéve, ha a varhato

elényok meghaladjak a magzatot érintd lehetséges kockazatokat.

Szoptatas
Nagyon korlatozott mennyiségii human adat alapjan az aflibercept kis mennyiségben kivalasztodhat

a human anyatejbe. Az aflibercept egy nagy fehérjemolekula, és igy a csecsemd szervezetébe
felszivodd hatdanyag mennyisége varhatéan minimalis lesz. Az aflibercept szoptatott
Gjsziilottre/csecsemére  gyakorolt hatasa nem ismert. Ovintézkedésként az AFLIBERCEPT
alkalmazdasa alatt a szoptatas nem javasolt!

Injekciozas utani ellatas
Kozvetleniil az intravitrealis injekciézas utan:
« Ellendrizze a beteg latasat (kézmozgéssal vagy ujjszamoléssal)!

= Ellendrizni kell, hogy nem emelkedett-e a beteg szemnyomasa. Ennek megitélésére alkalmas

crer

sziikséges, a paracentesis€¢hez haszndlatos steril miiszereknek rendelkezésre kell allniuk.

= A beteget tajékoztatni kell, hogy haladéktalanul jelezze, ha barmilyen, az endophthalmitisre
utal6 tiinetet észlel (pl. szemfajdalom, voros szem, fénykertilés, homalyos 14tas).

= A beteget tajékoztatni kell, hogy jelezze, ha az injekcié utan barmely tlinet idvel
rosszabbodik.

Mellékhatasok

Mellékhatas jelentkezésekor betegének haladéktalanul szemészeti ellatasban kell
részesiilnie.

Minden egyes mellékhatédssal (ideértve az intravitredlis injekcidzassal Gsszefiiggd eseményeket is)
kapcsolatos beavatkozast az elfogadott klinikai gyakorlatnak és a standardizalt eldirasoknak
megfelelden kell elvégezni.

Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat. A
mellékhatasok bejelentésének modjat az alkalmazasi eldirds 4.8 pontja ismerteti.

Verzidszam: 1.0 NNGYK jovahagyas datuma: 2026.07.15



AZ AFLIBERCEPT TAROLASA ES KEZELESE

Az oldat atlatszo, szintelen vagy halvanysarga, és izoozmotikus.

Felhasznalas el6tt az oldatot organoleptikusan meg kell vizsgalni, hogy tartalmaz-e idegen szemcséket
és/vagy elszinez6dést (az oldat halvanysarga lehet, ez normadlis), vagy barmilyen eltérést a fizikai
megjelenésében. Amennyiben az el6bbiek barmelyike megfigyelheto, a gyogyszert ne hasznalja fel.

Az AFLIBERCEPT 40 mg/ml oldatos injekcid eldretdltott fecskenddben és injekcids livegben (2 mg-
os adag) tobblet mennyiséget tartalmaz, mint az ajanlott 0,05 ml adag. A tobblet térfogatot és az
eldobhato fecskendében lévé légbuborékokat el kell tavolitani, mielétt a betegnek beadna az

ajanlott adagot.

Kiilonleges tarolasi eldirasok

ey | Hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

% Nem fagyaszthato!

W A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget az eredeti csomagolasban
“#= | kell tartani.

A hiitészekrényen kiviili tarolasra vonatkozd informéciokat kérjiik az alkalmazott
készitmény alkalmazési eldirasaban ellendrizze.

Az eléretoltott fecskendé csomagolasa, illetve az injekcios iiveg felbontasa utan aszeptikus
koriilmények kozott jarjon el.

Verzidszam: 1.0 NNGYK jovahagyas datuma: 2026.07.15
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HASZNALATI UTASITAS AZ AFLIBERCEPT-hez

Altalanos elékésziiletek az injekciézashoz

- Azintravitrealis injekciézast abban jartas, tapasztalt szakorvosnak kell végeznie az
egeészségligyl normaknak €s a vonatkozd iranyelveknek megfelelden.

= A sebészi kézfert6tlenités, aszeptikus keszty, steril kend6 és steril szemhéjterpesztd
(vagy egyenértékii miiszer) alkalmazasa javasolt.

= Az intravitrealis injekci6zashoz 0,3 x 12 mme-es (30 G x ?; hiivelykes) injekcios tiit kell
alkalmazni.

Az oldatos injekci6 eldretoltott fecskenddben és az oldatos injekcid injekcios livegben hasznalatara
vonatkoz6 utasitasokat a készitmények alkalmazasi eldirasa tartalmazza. A hatalyos alkalmazasi

eldirasokat az alabbi elérhetdségen talalja:

Gyogyszeradatbazis

Tovabba kérjlik tekintse meg az oktato videot is, az alabbi elérhetdségen:

https://ogyei.gov.hu/egeszsegugyi szakembereknek szolo kiegeszito kockazatcsokkento dokument
umok

Felhivas mellékhatas bejelentésre

Kérjiik, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett mellékhatast jelentsen a Nemzeti
Népegészségiigyi és Gyogyszerészeti Kozpont (a tovabbiakban: NNGYK) https:/nngyk.gov.hu
honlapon megtalalhatd online bejelentd-feliileten keresztiil, vagy a honlaprol letolthetd mellékhatés-
bejelentd lapon, melyet visszakiildhet e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu) vagy levélben (NNGYK, 1372
Budapest, Pf. 450.).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak is jelentheti. Kérjiik, hogy
mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak)!

Amennyiben tovabbi kockéazatcsokkentd anyagokra lenne sziiksége, kérjiik jelezze kérését a forgalomba
hozatali engedély jogosultjanak.

VEz a gydgyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az j gyogyszerbiztonsagi informaciok gyors
azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett mellékhatast.
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