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EYLEA MATERIAL
EDUCATIONAL
Procedura de injectare
intravitreana

Ambalajul si etichetarea
prezentate Tn acest video pot
prezenta mici diferente fata
de cele disponibile 1n tara

EYLEA®

Educational Material
Intravitreal Injection Procedure

dumneavoastra
THE PACKAGING AND LABELS SHOWN IN THIS VIDEO
MAY VARY TO A SMALL DEGREE TO WHAT
IS AVAILABLE IN YOUR COUNTRY.
Chapter 1
Capitolul 1
Informatii despre EYLEA

information about

EYLEA

Aflibercept pentru injectie
intravitreana se
administreaza prin injectare
n corpul vitros al ochiului.
Aflibercept pentru injectie
intravitreand se gaseste sub
formaa doua formulari.
Doza recomandata de
aflibercept pentru injectie

\: "~ B ioluton G fctn
G EYLEA somgmt s © EYLEA11
st o necton \ :\: - = h%‘ﬁ mg/ml v
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intravitreana este de 2
miligrame, corespunzatoare
a 50 microlitri

ina vial

aflibercept

8
YL ‘

Sau 8 mg aflibercept
corespunzator a 70 microlitri
din solutia injectabila de
114,3 mg/ml

& EYLEA114,3 mg/ml ‘ ‘
solutum form;ecuon
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Inspectati EYLEA 1naintea
utilizarii: solutia este
limpede, incolora pana la
galben pal si izoosmotica.

2 mg aflibercept/50 pL 8 mg aflibercept/70 pL

A nu se utiliza flaconul daca
se observa particule, solutia
este tulbure sau prezinta
modificari de culoare.

89280729

Lot
EXP
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Nu utilizati seringa
preumpluta de 2 mg daca
vreuna dintre componentele

sale sunt deteriorate sau
slabite. Nu o utilizati daca

P i »\ \
capacul seringii este desprins L o8 U_ﬂ_ﬁm.jir
de Luer Lock. Cautati orice =
particule in suspensie si/sau
culoare neobisnuitad sau orice
modificare a aspectului fizic. \
N\

o W

Daca oricare dintre aceste
modificari sunt observate,
se va arunca produsul
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Flaconul si seringa
preumpluta sunt pentru
utilizare unica si trebuie
utilizate doar pentru
tratamentul unui singur ochi.
Extragerea dozelor multiple
dintr-un singur
flacon/seringa preumpluta
poate creste riscul de
contaminare si infectie
ulterioara.

Orice medicament neutilizat
sau material rezidual trebuie
eliminat in conformitate cu
reglementdrile locale. Gasiti
aici conditiile de pastrare a
EYLEA. Pentru mai multe
informatii, consultati Ghidul
Medicului Prescriptor

Capitolul 2

Chapter 2

Pregatirea injectarii

- Injection preparation
L
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Injectiile intravitreene
trebuie efectuate de catre un
medic oftalmolog specializat

conform standardelor
medicale si ghidurilor in
vigoare.

Medicul trebuie sd aiba
experientd In administrarea
injectiilor intravitreene si
trebuie instruit sa utilizeze
corect seringa preumpluta
EYLEA si flaconul EYLEA.
Urmati informatiile
prezentate Tn Ghidul
medicului prescriptor

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024 7
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Trebuie sa se asigure
conditii adecvate de asepsie.
Se recomanda utilizarea
dezinfectiei chirurgicale a
mainilor

manusi sterile,

un camp steril,

si un specul de pleoape steril
sau un echivalent,

un compass steril,
aplicatoare sterile cu varf de
bumbac,

tampoane de bumbac sterile

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024 8
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si povidona iodata. Utilizati
0 seringa pentru aplicarea
povidonei iodate

Pentru administrarea
intravitreana se utilizeaza un
ac pentru injectie de 30 G x
% inch.

Capitolul 3

Instructiuni pentru utilizarea
si manipularea seringii
preumplute

& EYLEA 40

solution for injection

in pre-filled syringe
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Tn acest videoclip, ne vom
referi la seringa preumpluta
de 2 mg aflibercept pentru
injectie intravitreandca PFS
aflibercept pentru injectie
inrtavitreandRetineti ca
pentru indicatia ROP trebuie
utilizat dispozitivul de
dozare pediatrica. Va rugdm
sd consultati capitolele ROP
din acest videoclip.

Cand este pregatita
administrarea aflibercept
seringa preumpluta (PFS),
asistentul trebuie sa deschida
cutia si sa scoata blisterul.

Suprafata exterioara a
blisterului nu este sterila.
Interiorul blisterului este
steril. Pentru a mentine
sterilitatea, blisterul nu
trebuie agezat pe suprafata
sterild. Asistentul trebuie sa
deschida cu grija blisterul,
asigurand menginerea
sterilitatii continutului
acestuia

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024 10
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Céand scoateti seringa
preumpluta din blister, este
important sa reduceti la
minim formarea de bule.
PFS poate fi scos din blister
in doud moduri.

Mai intéi, asistentul poate
impinge usor seringa
preumpluta din blister si il
poate elimina pe o suprafata
aseptica. Asigurati-va ca
acest lucru este facut de la o
indltime mica pentru a evita
deteriorarea seringii. Nu
lasati blisterul sa atinga
suprafata aseptica.

O altd metoda este sa se
foloseasca manusi sterile si,
cu doua degete, si se scoata
seringa preumpluta din
blister in timp ce asistentul
tau tine blisterul.

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024 11
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Pentru a scoate capacul steril
tineti seringa intr-o mana in
timp ce folositi cealalta
mana pentru a prinde
capacul seringii cu degetul
mare si degetul aratator
Rasuciti — nu rupeti —
capacul seringii.

Pentru a nu compromite
sterilitatea medicamentului
nu trageti pistonul napoi.

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024 12
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Utilizati tehnici aseptice. Se
rasuceste ferm acul pentru
injectie in varful seringii cu
adaptor de tip Luer-lock.

Tineti seringa cu acul
indreptat n sus.

Verificati daca solutia are
bule de aer. Daca exista bule
de aer,

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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bateti usor seringa cu
degetul pana cand bulele de
aer se ridica la suprafata.

Cand sunteti gata sa
administrati EYLEA,
indepartati capacul de plastic
al acului. Seringa
preumpluta contine

0 cantitate mai mare decat
doza recomandata de
aflibercept 2 mg
(echivalentul a 50
microlitri).

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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Manipularea corecta a
seringii preumplute este
importantd pentru a evita
riscul erorilor de medicatie.
Aceasta include eliminarea
volumului in exces si a
bulelor de aer, pentru a evita
supradozarea.

Eliminati toate bulele si
excesul de medicament
apasand Tncet pistonul pentru
a alinia baza cilindrica a
boltei pistonului (nu varful
boltei pistonului)

Volumul ramas asigura
injectarea a 50 microlitri

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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Seringa preumpluta este
pentru o singura injectie

Capitolul 4 Instructiuni
pentru utilizarea si
manipularea flaconului

Chpter 4

Instructions for use and
handling of the vial

Instructiunile de utilizare
pentru manipularea
flaconului aflibercept pentru
injectieinravitreana

40 mg/ml solutie injectabila
si a flaconului aflibercept
pentru injectare intravitreana
114,3 mg/ml solutie
injectabila sunt similare.
Asigurati-va ca verificati
intotdeauna ambalajul si
eticheta flaconului pentru a
va asigura ca aveti flaconul
de aflibercept corect pentru
injectia intravitreana

2 mg aflibercept/50 pL 8 mg aflibercept/70 pL

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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Asistentul trebuie sa scoata
capacul de plastic,

si sa dezinfecteze partea
exterioara a dopului din
cauciuc al flaconului

n continuare este nevoie de
manipulare aseptica.

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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Atasati acul cu filtru de 18
G, de 5 microni, furnizat in
cutie la o seringa sterild de 1
ml, cu adaptor de tip Luer-
lock.

18 gauge five micron filter needle

-
e

Se Tmpinge acul cu filtru in
centrul dopului flaconului
pana cand acul atinge
capatul inferior al flaconului.
Tesirea acului trebuie sa fie
indreptata in jos. Pentru a
evita introducerea de aer,
asigurati-va ca tesirea acului
de filtru este scufundata in
lichid.

Extrageti tot continutul
flaconului in seringa,
mentinand flaconul 1n
pozitie verticala si
inclindndu-1 usor pentru a
facilita extragerea completa.

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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Asigurati-va ca tija
pistonului este retrasa
suficient pentru a permite
golirea completd a acului cu
filtru.

Scoateti acul cu filtru si
detasati-l Tn mod adecvat

Nu utilizati acul cu filtru
pentru injectia intravitreana

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024 19
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Se rasuceste ferm acul
pentru injectie de 30 G x %2
inch Tn varful seringii cu
adaptor de tip Luer-lock.

30 gauge x half inch
injection needle

Tineti seringa cu acul
indreptat in sus si verificati
dacd solutia are bule de aer.

Daca existd bule de aer
bateti usor seringa cu
degetul pana cand bulele de
aer se ridica la suprafata.

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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Cand sunteti gata sa
administrati EYLEA,
indepartati capacul de plastic
al acului.

Seringa contine un volum
mai mare decat doza
recomandata de 2
mg,corespunzand cantitatii
de 50 microlitri din solutia
injectabila cu concentratia
40 mg/ml si mai mare decat
doza de 8 mg
corespunzatoare volumului
de 70 microlitri din solutia
injectabila cu concentratia de
114,3 mg/ml

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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Manipularea corecta a
seringii este importanta
pentru a evita riscul erorilor
de medicatie. Aceasta
include eliminarea bulelor de
aer si a excesului de volum,
pentru a evita supradozajul

Eliminati toate bulele si
excesul de medicament
apasand incet pistonul, astfel
incét varful pistonului

Expel excess drug |
bubbles

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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sa se alinieze cu linia care
marcheaza 0,05 ml pe
seringa. pentru 2 mg
aflibercept, si 0,07 ml pe
seringa pentru 8 mg
aflibercept.

Pozitionarea precisa a
pistonului este critica.
Flaconul si continutul
acestuia sunt pentru o
singura injectie.

Capitolul 5

Procedura injectarii
intravitreene (pentru flacon
si seringd preumpluta)

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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Se administreaza anestezie
locala.

Se aplica dezinfectantul (de
exemplu, solutie de
povidona iodata 5% sau
echivalentul) pe pleoape,
marginea pleoapelor si in
sacul conjunctival. Povidona
iodata trebuie sa fie pe
suprafata timp de cel putin
30 de secunde

Un dezinfectant (de
exemplu, solutie de
povidona iodata 10% sau
echivalentul) trebuie aplicat
si pe pielea perioculara,pe
pleoape si pe gene, evitand
presiunea excesiva asupra
glandelor perioculare.
Dezinfectantul trebuie sa fie
pe suprafatd un timp
specificat de ghidurile locale
sau de cel putin 30 de
secunde.

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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Se acopera zona perioculara
cu un camp steril

si se aplica un specul steril
de pleoape

O a doua aplicare de
dezinfectant, de exemplu,
solutie de povidona iodata
5%, poate fi facuta in sacul
conjunctival. Dezinfectantul
trebuie sa fie in contact cu
suprafata conform ghidurilor
locale sau timp de cel putin
30 de secunde

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024 25
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Nu este necesara dilatarea
pupilei Tnainte de procedura
de administrare a injectiei

Se pozitioneaza ochiul in
mod corespunzator. Spuneti
pacientului sa priveasca in
directia opusa locului de
administrare a injectiei

Se marcheaza locul
administrarii injectiei pe o
suprafata de 3,5 - 4,0 mm in
spatele limbului.

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024 26
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Acul pentru injectie se
introduce Tn cavitatea
vitreana, tintind spre centrul
globului ocular. Evitati
meridianul orizontal

Injectati incet volumul
recomandat, aplicand o
presiune constanta asupra
pistonului

Nu aplicati presiune
suplimentara dupa ce
pistonul a ajuns la fundul
seringii

OMm'of the syringe

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024 27
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Nu injectati niciun volum
rezidual ramas n seringa
dupa injectare.

Do not administer any residual solution observed in the syringe

Pentru urmatoarele injectii
trebuie utilizata o altd zona
sclerala

Capitolul 6:

Dupa injectare

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024
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Evaluati vederea pacientului
imediat dupa injectare
(miscarea mainii sau
numararea degetelor)

Evaluate vision immediately afterinjection with'hand:
movements or finger counting

Monitorizati imediat
cresterea presiunii
intraoculare

Monitor for intraocluar pressure increases immediately

Cresteri ale presiunii
intraoculare au fost
observate Tn decurs de 60 de
minute de la

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024 29
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injectarea intraoculara,
inclusiv injectarea de
EYLEA.

Tn toate cazurile, att
perfuzia capului nervului
optic, cat si presiunea
intraoculara

trebuie monitorizate si
gestionate corespunzator

Versiune aprobatda de ANMDMR in decembrie 2024 30
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Informati pacientul cd ar
putea sa prezinte o Inrosire a
ochiului, pete in miscare in
campul vizual sau durere
oculard. Sfatuiti pacientul sa
consulte si ghidul
pacientului

lf *

Bloodshot eye
Moving spots in their vision or eye pain

Monitorizarea atenta a
pacientului dupa injectare va
permite initierea rapida a
tratamentul in cazul in care
apare vreo infectie oculara

Pentru informatii
suplimentare, consultati
Ghidul Medicului
Prescriptor.
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EYLEA - administrare pentru tratamentul pacientilor cu ROP

SCRIPT

VISUALS

CAPITOLUL 7 Informatii despre Eylea

Pentru tratamentul retinopatiei de
prematuritate sau ROP, aflibercept pentru
injectare intravitreana este administrat prin
injectie intravitreana utilizand o seringa
preumpluta aflibercept pentru injectare
intravitreana de 2 mg impreuna cu un
dispozitiv de dozare pentru copii. Tn acest
videoclip, ne vom referi la dispozitiv ca
dispozitiv de dozare pediatrica. De
asemenea, ne vom referi la seringa
preumpluta de 2 mg aflibercept pentru
injectie intravitreand ca PFS aflibercept
pentru injectie intravitrala. Trebuie sa
utilizati dispozitivul de dozare pentru copii
impreuna cu aflibercept pentru injectie
intravitreana PFS si un ac cu spatiu mort
scazut de calibrul 30, lungime de 13
milimetri sau %2 inch. Acest lucru va va
permite sd administrati in siguranta doza
recomandatd de 0,4 mg aflibercept per ochi.
Aceasta doza la copii este mai mica decat
doza de 2 mg de aflibercept pentru injectie
intravitreana utilizata la pacientii adulti.
Aflibercept pentru injectie intravitreana PFS
si dispozitivul de dozare pentru copii sunt
de unica folosinta si trebuie utilizate numai
pentru tratamentul unui singur ochi. Pentru
pacientii injectati bilateral, fiecare ochi
necesitd o noua seringa PFS aflibercept
pentru injectie intravitreald si un nou
dispozitiv de dozare pentru copii. Utilizarea

& EYLEA 40 mg/mL
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multipld a aflibercept PFS pentru injectie
intravitreana sau a dispozitivului de dozare
pediatrica creste riscul de contaminare si
infectie ulterioara. Inainte de a utiliza
aflibercept pentru injectie intravitreala
pentru tratamentul ROP, este necesar sa fiti
bine instruit cu privire la manipularea si
utilizarea corespunzatoare a aflibercept
pentru injectie intravitreand PFS cu
dispozitivul de dozare pentru copii. De
asemenea, trebuie s cititi instructiunile de
utilizare pentru PFS aflibercept pentru
injectie intravitreana si pentru dispozitivul
de dozare pediatric si sa consultati Ghidul
prescriptorului aflibercept pentru injectie
intravitreana pentru ROP

TG ATHDCTCER

L

Seringa preumpluta de aflibercept pentru
injectie intravitreana si dispozitivul de
dozare pentru copii sunt furnizate sterile.
Este importanta inspectia vizuala a seringii
si a dispozitivului de dozare pediatric,
precum si a ambalajului blister al fiecdruia

Consulati instructiunile de utilizare pentru
dispozitivul de dozare pentru copii.
Dispozitivul de dozare pediatric vine cu un
capac din plastic pentru a proteja butonul
colorat de dozare. La un capat al
dispozitivului de dozare pediatrica se afla
conexiunea pentru aflibercept PFS pentru
injectie intravitreana, iar la celilalt capat
este conexiunea pentru acul de injectie cu
spatiu mort scdzut. Butonul colorat de doza
se afla in partea de sus a dispozitivului, iar
fereastra de vizualizare este pe partea opusa.
Zonele albe marcate pe laterale sunt folosite
pentru a se prinde In timpul asamblarii,
amorsdrii si administrarii medicamentului

the needle

Connection for

Connection for
the syringe

Este important de retinut
urmatoarele: - Utilizati dispozitivul
de dozare pentru copii numai cu
aflibercept pentru injectie
intravitreana 2 mg PFS si un ac de
injectie cu spatiu mort redus de
calibrul 30 de pana la 13 milimetri
sau jumatate de inch in lungime.
Utilizati numai acul de injectie cu
spatiu mort scazut, deoarece

utilizarea oricarui alt tip de ac poate
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duce la subdozare. - Nu atingeti
butonul de dozare colorat al
dispozitivului de dozare pentru
copii Tnainte de a injecta pacientul.
Cand butonul de doza este apasat
din greseald, chiar daca este apasat
partial, dispozitivul nu poate fi
resetat si nu va administra doza
recomandata. - Daca apdsati
neintentionat butonul de dozare
colorat, nu continuati cu
asamblarea. Aruncati dispozitivul
de dozare pentru copii si utilizati un
dispozitiv nou. Daci aflibercept
pentru injectie intravitreana PFS si
acul de injectie cu spatiu mort
scazut au fost atasate la dispozitivul
de dozare pentru copii atunci cand
ati apasat neintentionat butonul de
dozare, aruncati-le pe toate trei
conform instructiunilor locale si
incepeti din nou cu un nou
dispozitiv de dozare pentru copii,
un nou aflibercept PFS pentru
injectie intravitreana si un nou ac de
injectie cu spatiu mort scazut

Conditiile de depozitare pentru aflibercept
PFS pentru injectie intravitreana si
dispozitivul de dozare pediatric sunt

. . . Eylea pre-filled syringe
furnizate aici yiap yring

- keep away from light,
- before use, can be in unopened blister in

carton at room temperature for up to 24 hours.

Picleo paediatric dosing device

-recommen
- keep away

m temperature,

Capitolul 8
Pregatirea injectarii si administrarea Cha pte r8

InJectlon

admlmstralo
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Injectiile intravitreene de aflibercept pentru
injectarea intravitreana la pacientii cu ROP
trebuie efectuate numai de un medic
calificat cu experientd in administrarea
acestor injectii si In conformitate cu
standardele medicale si ghidurile aplicabile.
Medicul trebuie sa fie instruit sa utilizeze in
mod corespunzitor aflibercept PFS pentru
injectie intravitreana impreuna cu
dispozitivul de dozare pentru copii si un ac
cu spatiu mort scazut inainte de utilizare la
pacientii cu ROP. Este necesard instruirea
privind asamblarea cu mostre
demonstrative. Medicii trebuie sa
revizuiascd, de asemenea, instructiunile de
utilizare pentru dispozitivul de dozare
pentru copii

-

Urmati instructiunile prezentate in Ghidul
prescriptorului de injectare intravitreana
aflibercept pentru ROP. Pentru a pregati
aflibercept pentru injectie intravitreana ,
trebuie utilizate tehnici aseptice. Nimic
nesteril nu trebuie sa intre In zona sterild din
camera operatorului. Utilizati dezinfectarea
chirurgicala a mainilor si echipament steril,
cum ar fi manusi, speculum pentru pleoape,
seringi, sublere si alte echipamente.

Céand sunteti gata sa administrati aflibercept
pentru injectie intravitreana, trebuie urmati

urmatorii pasi pentru PFS si dispozitivul de
dozare pentru copii.

G IELYITEA 40 mg/mL
solution for injection

u
in pre-filled syringe
aflibercept
Intravitreal use.

Un asistent ar trebui sa efectueze urmatorii
pasi. Scoateti cutia care contine aflibercept
pentru injectie intravitreana PFS din
frigider. Scoateti blisterul care contine PFS.
Inspectati ambalajul blisterului. Nu utilizati
PFS daca ambalajul blisterului este
deteriorat sau prezinta urme de manipulare.
Numai interiorul blisterului sigilat si PFS in
sine sunt sterile. Deschideti cu grija
blisterul, asigurand sterilitatea continutului.
Tehnica aseptica trebuie utilizata odata ce
blisterul seringii este deschis.

solution for injection

Y EYLEA 40 mg/mL ;’

in pre-filled syringe
aflibercept
Intravitreal use.
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La scoaterea PFS din blister si in timpul
asamblarii cu dispozitivul de dozare
pediatric, este important sa se minimizeze
formarea de bule. PFS poate fi scos din
blister in dou moduri. in primul rand,
asistentul poate impinge usor PFS-ul afara
din blister si il poate elimina pe o suprafata
aseptica. Asigurati-va ca acest lucru este
facut de la o 1ndltime mica pentru a evita
deteriorarea seringii. Nu lasati blisterul sa
atinga suprafata aseptica. O altd metoda
este sa folositi manusi sterile si, cu doua
degete, sa scoateti PFS din blister in timp
ce asistentul dvs. tine blisterul. Inspectati
vizual PFS-ul. Nu il utilizati daca vreo
piesd este deteriorata sau slabitd. Nu
utilizati PFS daca capacul seringii este
desprins de Luer Lock. Nu il utilizati daca
n solutie sunt vizibile particule, tulburari
sau decolorari. Odata inspectat, asezati
PFS-ul pe tava sterilda pana cand este gata
pentru asamblare

)

=3 L

%

T

Un asistent trebuie sa indeparteze blisterul
care contine dispozitivul de dozare pentru
copii. Inspectati ambalajul blisterului. Nu
utilizati dispozitivul de dozare pentru copii
dacd ambalajul blisterului este deteriorat sau
prezinte urme de manipulare. Numai
interiorul blisterului sigilat si dispozitivul de
dozare sunt sterile. Deschideti cu grija
blisterul dispozitivului. Tehnica aseptica
trebuie utilizata odata ce blisterul
dispozitivului este deschis.

Folositi manusi sterile, scoateti cu grija
dispozitivul din blister cu doua degete, in
timp ce asistentul dumneavoastra tine
blisterul.
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Ca alternativa, asistentul dumneavoastra
poate deschide blisterul si impinge usor
dispozitivul de dozare pentru copii si 1i
permite sa cada de la o Tnaltime mica pe o
suprafata aseptica. Inspectati dispozitivul
pentru orice piese slabite sau rupte

Scoateti capacul PFS tinand PFS intr-o
mana, in timp ce folositi cealalta mana
pentru a prinde capacul seringii cu degetul
mare si aratitor. Rasuciti capacul seringii,
nu-1 desprindeti. Pentru a evita
compromiterea sterilitatii produsului, nu
trageti Tnapoi pistonul Tineti dispozitivul de
dozare pentru copii de ménerele pentru
degete. Rasuciti ferm PFS pe conectorul
Luer mama al dispozitivului de dozare
pentru copii

Tinand dispozitivul de dozare pentru copii
de zona de prindere a degetelor, indepartati
cu grija capacul dispozitivului de dozare
pentru copii tragandu-1 drept. Nu atingeti
butonul colorat de doza in acest moment.
Odata ce butonul de dozare este apasat in
mod gresit, acesta nu poate fi resetat, iar
procesul de asamblare va trebui sa inceapa
din nou cu un nou dispozitiv de dozare
pediatrica si un nou aflibercept PFS pentru
injectie intravitreand. Nu apasati tija
pistonului seringii la asamblare, deoarece
acest lucru poate afecta doza administrata in
timpul injectarii.
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Continuati sa tineti dispozitivul de zona de hd
prindere a degetelor si rasuciti ferm un ac
de injectie cu spatiu mort scazut de calibrul
30, de jumatate de inch sau 13 milimetri
lungime, pe conectorul Luer tata al
dispozitivului de dozare pediatric. Seringa
si acul de injectare trebuie asamblate ferm
pe dispozitivul de dozare pediatric pentru a

evita detasarea accidentald si pentru a evita .
scurgerile

Aflibercept pentru injectie intravitreana
PFS, dispozitivul de dozare pentru copii si
acul de injectare alcatuiesc sistemul, iar
sistemul trebuie acum amorsat. Tineti
seringa cu acul de injectare Tndreptat in sus
si fereastra de vizualizare a dispozitivului
de dozare pediatric Indreptata spre dvs.
Verificati seringa pentru bule de aer. Daca
existd bule de aer, bateti usor seringa cu
degetul pana cand bulele de aer se ridica n
varf

Scoateti capacul de pe ac. Inclinati usor
sistemul cu fereastra de vizualizare b
indreptata spre dvs. pentru a ajuta la etapa
de amorsare. Amorsati sistemul apasand
ncet tija pistonului seringii in timp ce
priviti fereastra de vizualizare a
dispozitivului. Este important s amorsati
incet sistemul pentru a evita turbulentele
sau formarea de bule 1n sistem. Eliminati
bulele de aer din sistem. Nu trageti inapoi
pistonul, deoarece acest lucru va
compromite sterilitatea medicamentului. De
asemenea, daca observati spuma in
interiorul seringii, nu utilizati acest sistem.
Aruncati-1 si incepeti din nou cu un nou
dispozitiv de dozare pentru copii,
aflibercept PFS pentru injectie intravitreana
si ac de injectie.

De asemenea, atunci cand se utilizeaza
dispozitivul de dozare pentru copii cu
aflibercept pentru injectie intravitreana PFS,
nu este necesara alinierea pistonului seringii
cu linia de dozare de pe seringd. Dupa
finalizarea tuturor pasilor, inclusiv
eliminarea aerului gi amorsarea, dispozitivul
de dozare pentru copii si acul de injectie cu
spatiu mort scazut contin volumul necesar,
iar sistemul este gata pentru injectie.

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024 38



SCRIPT FARA BRAND CU VIZUALE CU BRAND PENTRU MATERIAL
EDUCATIONAL EYLEA VIDEO PROCEDURA DE INJECTIE INTRAVITREANA,
RETINETI CA IMAGINILE VIZUALE DIN FILMUL ACTUAL FARA BRAND
SUNT DE ASEMENEA FARA BRAND

Capitolul 9

Procedura de injectare Chapter ) s

Se administreaza anestezie locala.

Aplicati dezinfectant, de exemplu, solutie
de povidona iodata sau echivalent, pe pielea
perioculard, gene, pleoape si in sacul
conjunctival evitand presiunea extinsa
asupra glandelor perioculare. Dezinfectantul
trebuie sd ramana pe suprafatd pentru o
perioada de timp specificata in ghidurile
clinice locale.

Se acopera zona perioculara cu un camp
steril
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si se aplica un specul steril de pleoape pt a
mentine pleoapa deschisa

O a doua aplicare de dezinfectant, de
exemplu, solutie de povidona iodata 5%,
poate fi facutd in sacul conjunctival.
Dezinfectantul trebuie sa fie pe suprafata
pentru o perioada de timp specificata in
ghidurile clinice locale.

Pozitionati ochiul in mod adecvat. La o
zona de 1,0 — 2,0 mm in spatele limbului,
marcati un loc de injectare.

Tineti ferm ansamblul dispozitivului de
dozare pentru copii de manerele pentru
degete, cu butonul colorat pentru dozare
in sus. Nu tineti ansamblul
dispozitivului de seringd. Degetul
ardtator ar trebui sa fie disponibil pentru
a apasa butonul de dozare
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Acul de injectare trebuie sa fie inclinat si
introdus astfel incat sa se evite
deteriorarea cristalinului si a retinei.
Introduceti acul de injectare in cavitatea
vitroasa de la locul injectarii, indreptat
catre polul posterior. Acul trebuie
introdus doar la adancimea necesara
pentru administrarea injectiei si mai putin
de jumatate din lungimea acului de 13
milimetri.

Cénd este gata, apdsati complet butonul
colorat de doza de pe dispozitiv pentru a
administra doza, fara a misca seringa sau
pistonul. Veti auzi un clic dupa ce butonul
de dozd a fost apdsat complet. Aceasta
confirma céd doza a fost administrata corect.
Pentru pacientul pediatric, nu administrati
niciodata doza prin apasarea tijei pistonului
seringii, deoarece aceasta va duce la o
dozare incorecta. Scoateti acul de injectare
cu grija si evitand deteriorarea sau contactul
cu lentila. Medicamentul rezidual va
ramane 1n seringé si in dispozitiv dupa
injectare. Aruncati orice medicament ramas
neutilizat

® The entry site of the needie for the IVT

Posterior pole injection 10-2.0 mm from the limbus.

® The needles sheuld be directed to the
posterior pole.

® The needle should only be inserted to
tne depth required tc administer the
rn#ec.hon (eg. less than half the length
of the 13 mm needle)

Imediat dupa injectare, monitorizati
pacientul pentru cresterea presiunii
intraoculare. Monitorizarea adecvata poate
consta n examinarea fundului de ochi,
inclusiv verificarea perfuziei arterei
centrale retiniene sau efectuarea unui test
de tonometrie. Echipamentul steril pentru
paracenteza ar trebui sa fie disponibil cu
usurintd daca trebuie facutd paracenteza in
camera anterioara.

Observati pacientul dupa tratament pentru
orice semne §i simptome care sugereaza
endoftalmita

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2024 41




SCRIPT FARA BRAND CU VIZUALE CU BRAND PENTRU MATERIAL
EDUCATIONAL EYLEA VIDEO PROCEDURA DE INJECTIE INTRAVITREANA,
RETINETI CA IMAGINILE VIZUALE DIN FILMUL ACTUAL FARA BRAND
SUNT DE ASEMENEA FARA BRAND

Observati pacientul pentru orice semne sau
simptome dupa injectare care se agraveaza
in timp si instruiti parintele/ingrijitorul sa
faca acelasi lucru si sa raporteze orice
simptome sau semne fara intarziere. Pentru
mai multe informatii despre semnele si
simptomele cheie ale reactiilor adverse
legate de injectie, va rugam sa consultati
Ghidul de prescriptie pentru ROP
aflibercept pentru injectie intravitreana.

\

1

7

I

Signs and symptoms to look
for post-treatment:

il
i

Z

Irritation of the eye
Ocular discharge

Lid swelling

Pentru informatii suplimentare, cititi Ghidul
prescriptorului pentru injectie intravitreana
a aflibercept pentru ROP si IFU-ul
dispozitivului de dozare pentru copii
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