Pakkausseloste: Tietoa potilaalle

Afqlir 40 mg/ml injektioneste, liuos, esitiytetty ruisku
aflibersepti

vTéihéin ladkevalmisteeseen kohdistuu lisdseuranta. Télld tavalla voidaan havaita nopeasti
turvallisuutta koskevaa uutta tietoa. Voit auttaa ilmoittamalla kaikista mahdollisesti saamistasi
haittavaikutuksista. Ks. kohdan 4 lopusta, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Lue timi pakkausseloste huolellisesti ennen kuin saat titi lidketta, silli se sisdltia sinulle

tarkeiti tietoja.

- Sailytd tima pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos sinulla on kysyttidvad, kddnny 1ddkarin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisté ladkarille. Timéa koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tdssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tiassi pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Afglir on ja mihin sitd kédytetdan

Mité sinun on tiedettdvd, ennen kuin saat Afqlir-valmistetta
Miten Afqlir-valmistetta annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

Afglir-valmisteen sdilyttiminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

AN

1. Mitd Afqlir on ja mihin siti kiytetéiin
Afqlir on liuos, joka annetaan injektiona silmdén. Silld hoidetaan aikuisten silmésairauksia nimelta

- kostea silmédnpohjan ikdrappeuma, johon liittyy verisuonten uudismuodostusta silméssi

- nékdkyvyn heikkeneminen, joka johtuu verkkokalvon laskimotukoksen (haaralaskimotukos
(BRVO) tai keskuslaskimotukos (CRVO)) aiheuttamasta silmdnpohjan turvotuksesta

- nékdkyvyn heikkeneminen, joka johtuu diabeettisesta makulaturvotuksesta

- nékdkyvyn heikkeneminen, joka johtuu likitaitteisuuden aiheuttamasta suonikalvon
uudissuonittumisesta (myooppinen CNV).

Aflibersepti, Afglir-valmisteen aktiivinen aine, estié verisuonikasvutekijéiden VEGF-A:n
(verisuoniston endoteelin kasvutekija A) ja PIGF:n (plasentaalinen kasvutekijd) toimintaa.

Kosteaa silménpohjan ikdrappeumaa ja likitaitteisuuden aiheuttamaa suonikalvon uudissuonittumista
sairastavilla potilailla ndiden tekijoiden liiallinen toiminta aiheuttavat epdnormaalien uusien
verisuonien muodostumisen silméssa. Nama uudet poikkeavat verisuonet voivat aiheuttaa veren
aineosien vuotamista silméén ja ajan myotd vahingoittaa nakokyvysté vastaavia silmin kudoksia.

Potilailla, joilla on verkkokalvon keskuslaskimotukos, on tukos tirkeimmaéssé verta verkkokalvosta
poispéin kuljettavassa verisuonessa. Verisuonikasvutekijoiden tasot ovat koholla, jolloin nestetté
vuotaa verkkokalvoon. Tdma aiheuttaa makulan (verkkokalvon tarkkaan ndkemiseen liittyva osa)
turpoamisen eli makulaarisen edeeman. Jos makulassa on turvotusta ja nestettd, keskeinen niko
sumenee.

Potilailla, joilla on verkkokalvon haaralaskimotukos, on tukos yhdessa tai useammassa tarkeimméan
verta verkkokalvosta poispdin kuljettavan verisuonen haarassa. Verisuonikasvutekijoiden tasot ovat
koholla, jolloin nestettd vuotaa verkkokalvoon. Tdmai aiheuttaa makulan turpoamisen eli makulaarisen
edeeman.

Diabeettinen makulaturvotus on verkkokalvon turvotus, jota esiintyy diabetesta sairastavilla potilailla
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ja joka johtuu makulan verisuonista vuotavasta nesteestd. Makula on verkkokalvon tarkkaan
nikemiseen liittyva alue. Jos makulassa on turvotusta ja nestetté, keskeinen ndko sumenee.

Afqlir-valmisteen on osoitettu pysayttdvan uusien epanormaalien, usein nestettd tai verta vuotavien
verisuonten kasvun silméssi. Afglir voi auttaa vakauttamaan ja monissa tapauksissa parantamaan
silménpohjan kosteaan ikdrappeumaan, verkkokalvon keskuslaskimotukokseen,
haaralaskimotukokseen, diabeettiseen makulaturvotukseen ja likitaitteisuuden aiheuttamaan
suonikalvon uudissuonittumiseen liittyvda ndidnmenetysta.

2.

Miti sinun on tiedettivi, ennen kuin saat Afqlir-valmistetta

Sinulle EI anneta Afqlir-valmistetta

jos olet allerginen afliberseptille tai timén ladkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

jos sinulla on aktiivinen tai epdilty tulehdus silméssé tai sen ympérillad (silmi- tai
silménympéarysinfektio)

jos sinulla on vakava tulehdusreaktio silméssé (oireena kipu tai punoitus).

Varoitukset ja varotoimet

Keskustele lddkarin kanssa, ennen kuin sinulle annetaan Afqlir-valmistetta:

jos sinulla on silménpainetauti (glaukooma).

jos olet aiemmin nahnyt valonvaldahdyksid tai ndkokentdssa leijuvia lapindkyvia kuvioita ja jos
kuvioiden koko tai méara akillisesti lisddntyy.

jos sinulle on suoritettu tai suunnitellaan suorittavaksi silméileikkaus edeltdvén tai seuraavan
neljén viikon aikana.

jos sinulla on verkkokalvon keskus- tai haaralaskimotukoksen vakava muoto (iskeeminen
verkkokalvon keskus- tai haaralaskimotukos), Afqlir-hoitoa ei suositella.

Lisdksi on tiarkedd tietdd, etta:

molempiin silmiin samanaikaisesti annetun afliberseptin turvallisuutta ja tehoa ei ole tutkittu ja
samanaikaisesti kdytettynd voi johtaa haittavaikutusten esiintymisen riskin kasvuun.
Afglir-injektio voi joillakin potilailla aiheuttaa silmédnpaineen (intraokulaarisen paineen)
kohoamisen 60 minuutin sisédlld ruiskutuksesta. Ladkéri seuraa tétd kunkin ruiskutuksen jalkeen.
jos sinulle kehittyy silmén sisdosan tulehdus tai tulehdusreaktio (endoftalmiitti) tai saat muita
komplikaatioita, sinulla voi ilmetd silmékipua tai lisdantynyttd epdmukavuuden tunnetta
silméssd, silmén punoituksen pahenemista, nd6n sumenemista tai heikkenemisté seka
valoherkkyyden lisdéntymisti. On tirkedd, ettd kaikki oireet diagnosoidaan ja hoidetaan
mahdollisimman nopeasti.

ladkari tarkistaa, onko sinulla muita riskitekijoité, jotka voivat lisdtd todenndkoisyyttd silméan
takaosan kerroksien repedméén tai irtoamiseen (verkkokalvon tai sen pigmenttiepiteelin
irtoaminen tai repedma). Talloin Afglir-valmistetta tulee antaa varoen.

Afglir-valmistetta ei pidé kéyttdé raskauden aikana, ellei hoidon mahdollinen hyoéty ole sikiolle
aitheutuvaa mahdollista riskid suurempi.

naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettdva tehokasta ehkéisya hoidon aikana seké
vihintddn kolme kuukautta viimeisen Afglir-injektion jélkeen.



Verisuonikasvutekijan estdjien, kuten Afqlir-valmisteen vaikuttavan aineen, systemaattiseen kayttoon
voi liittyd verisuonia tukkivien verihyytymien (valtimotukos) riski, mika puolestaan voi johtaa
sydinkohtaukseen tai aivohalvaukseen. Tima on teoriassa mahdollista Afglir-valmisteen
silménsisdisen annostelun jilkeen. Sellaisten potilaiden hoidon turvallisuudesta, joilla on
verkkokalvon keskuslaskimotukos, haaralaskimotukos, diabeettinen makulaturvotus ja
likitaitteisuuden aiheuttama suonikalvon uudissuonittuminen ja on ollut aivohalvaus tai ohimenevéa
aivoverenkiertohdirio edellisen 6 kuukauden aikana, on saatavana rajallisesti tietoa. Jos jokin niista
koskee sinua, Afglir-valmistetta annetaan varoen.

Seuraavien tapausten hoidosta on vain rajallisesti kokemusta:

- potilaat, joilla on tyypin 1 diabeteksesta johtuva diabeettinen makulaturvotus.

- diabeetikot, joiden verensokeriarvo on hyvin korkea (HbAlc yli 12 %).

- diabeetikot, joilla on diabeteksesta johtuva proliferatiivinen diabeettinen retinopatia.

Seuraavien tapausten hoidosta ei ole kokemusta:

- potilaat, joilla on akuutteja infektioita.

- potilaat, joilla on muita silmésairauksia, kuten verkkokalvon irtoaminen tai makulareika.

- diabeetikot, joiden korkea verenpaine ei ole hoitotasapainossa.

- muut kuin aasialaista syntyperdd olevat potilaat, joilla on likitaitteisuuden aiheuttama
suonikalvon uudissuonittuminen.

- potilaat, jotka ovat aiemmin saaneet hoitoa likitaitteisuuden aiheuttamaan suonikalvon
uudissuonittumiseen.

- likitaitteisuuden aiheuttaman suonikalvon uudissuonittumisen hoito potilailla, joilla on vaurioita
makulan keskiosan ulkopuolella (ekstrafoveaalisia leesioita).

Jos jokin néistd koskee sinua, ladkérisi ottaa timén tietojen puutteellisuuden huomioon hoitaessasi
sinua Afglir-valmisteella.

Lapset ja nuoret

Afglir-valmisteen kayttod alle 18-vuotiaille lapsille ja nuorille ei ole tutkittu, koska kosteaa
silménpohjan ikdrappeumaa, verkkokalvon keskuslaskimotukosta, haaralaskimotukosta, diabeettista
makulaturvotusta ja likitaitteisuuden aiheuttamaa suonikalvon uudissuonittumista esiintyy padasiassa
aikuisilla. Siksi sen kaytto télle ikdryhmalle ei ole asianmukaista.

Muut ladikevalmisteet ja Afglir
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kaytét tai olet dskettdin kédyttdnyt tai saatat kayttdd muita ladkkeita.

Raskaus ja imetys

- Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kdytettdva tehokasta ehkéisyd hoidon aikana seké
vihintddn kolme kuukautta viimeisen Afglir-injektion jélkeen.

- Afliberseptin kéytostd raskaana oleville naisille ei ole kokemuksia. Afglir-valmistetta ei pidd
kayttdaa raskauden aikana, ellei mahdollinen hyoty ole syntymaéttomaélle lapselle aiheutuvaa
mahdollista riskid suurempi. Jos olet raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista, kysy
ladkariltd neuvoa ennen Afqlir-hoidon saamista.

- Pienid médrid Afqlir-valmistetta voi erittyd ihmisen didinmaitoon. Vaikutuksia imetettdviin
vauvoihin ei tunneta. Afglir-valmistetta ei suositella kaytettaviksi imetyksen aikana. Jos imetit,
keskustele asiasta ladkarin kanssa ennen Afglir-valmisteen kayttamista.

Ajaminen ja koneiden kiytto )
Afglir-injektion jélkeen sinulla voi ilmetd joitakin véliaikaisia ndkohdiriitd. Ald aja tai kdyti koneita,
kun nékdsi ei ole normaali.

Afqlir sisiltia
Tama ladkevalmiste sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia per annos eli sen voidaan sanoa olevan
“natriumiton”.

Tama ladkevalmiste sisdltdd 0,02 mg polysorbaatti 20:td kussakin annetussa 0,05 ml:n (50 mikrolitran)
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liuosannoksessa. Polysorbaatit voivat aiheuttaa allergisia reaktioita. Kerro 1ddkarille, jos sinulla on
tunnettuja allergioita.

3. Miten Afqlir-valmistetta annetaan

Ladkari, jolla on kokemusta lddkeinjektioiden antamisesta silmién, pistdd Afqlir-valmistetta silméési
aseptisissa (puhtaissa ja steriileissd) olosuhteissa.

Suositeltu annos on 2 mg afliberseptid (0,05 ml).
Afglir annetaan injektiona silmién (lasiaiseen).

Ennen injisoimista 14dkéri puhdistaa silmési huolellisesti desinfioivalla silméhuuhtelulla estddkseen
tulehduksia. Ladkari antaa sinulle myos paikallispuudutteen vahentdmaéén tai estiméan kipua, joka
pistdmisestd saattaa aiheutua.

Kostea silminpohjan ikirappeuma
Potilaat, joilla on kostea silménpohjan ikdrappeuma, saavat yhden injektion kerran kuukaudessa

kolmen kuukauden ajan ja sen jélkeen vield yhden injektion kahden kuukauden kuluttua.

Tadmin jilkeen 14édkari padttda pidetddnko injektion hoitovélind kaksi kuukautta vai pidennetdinkd
hoitovélid asteittain 2 tai 4 viikon jaksoissa, jos tilasi on ollut vakaa.

Jos tilasi huononee, hoitovilid injektioiden vililla voidaan Iyhentda.

Ellei sinulla ilmene mitdin ongelmia tai 1d4kari ei ole toisin ohjeistanut, sinun ei tarvitse tavata
ladkaria injektioiden annon vaélilld.

Verkkokalvon laskimotukoksesta (haaralaskimotukos tai keskuslaskimotukos) johtuva
silméiinpohjan turvotus

Ladkari médrittelee sinulle sopivimman hoito-ohjelman. Hoito aloitetaan antamalla sarja Afqlir-
injektioita kuukauden vilein.

Kahden injektion vilinen aika ei saa olla lyhyempi kuin yksi kuukausi.

Laakari voi lopettaa Afglir-hoidon, jos sen jatkamisesta ei ole hyotya.

Hoitoa jatketaan kuukauden vélein annettavilla injektioilla, kunnes hoitovaste vakiintuu. Voidaan
tarvita kolme tai useampia kuukausittain annettavia injektiota.

Ladkari seuraa hoitovastetta ja pidentdd vihitellen hoitovélid ylldpitden hoitovastetta. Jos tilanne
huononee hoitovilid pidentdmaéllé, voidaan sitd vastaavasti lyhentda.

Hoitovasteen perusteella 14dkari paéttdd seurannasta ja hoito-ohjelmasta.
Diabeettinen makulaturvotus

Diabeettista makulaturvotusta sairastavia potilaita hoidetaan yhdelld injektiolla kuukaudessa viidella
peridkkaiselld annoksella, minké jalkeen annetaan yksi injektio joka toinen kuukausi.

Hoitovilind voidaan pitdd 2 kuukautta tai hoitovilid voidaan muuttaa tilasi mukaan ladkéarisi
tutkimusten perusteella. Ladkarisi paattdd seurantatutkimusten aikataulusta.

Laakari voi paatyd Afglir-hoidon lopettamiseen, jos osoittautuu ettd hoidon jatkamisesta ei ole hydtya.
Likitaitteisuuden aiheuttama suonikalvon uudissuonittuminen

Likitaitteisuuden aiheuttamaa suonikalvon uudissuonittumista sairastavat potilaat hoidetaan yhdella
kertainjektiolla. Saat lisdinjektioita vain, jos lddkarin tutkimuksissa havaitaan, etti tilassasi ei ole
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tapahtunut paranemista.

Kahden injektion vilisen jakson on oltava vahintddn kuukausi.

Jos sairautesi ensin paranee ja sitten uusiutuu, ladkéri saattaa aloittaa hoidon uudelleen.
Ladkari padttdsd seurantatutkimusten aikataulusta.

Yksityiskohtaiset kdyttdohjeet annetaan pakkausselosteen lopussa kohdassa “Esitdytetyn ruiskun
kayttoohjeet”.

Jos Afqlir-annos jaa vilista
Sovi uusi aika tutkimukseen ja ladkkeen antamiseen.

Afqlir-hoidon lopettaminen
Kysy ladkariltd neuvoa ennen hoidon lopettamista.

Jos sinulla on kysymyksia tdman lddkkeen kaytostd, kdanny ladkérin puoleen.

4. Mahdolliset haittavaikutukset
Kuten kaikki lddkkeet, timékin 1d4ke voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niita saa.

Allergisia reaktioita (yliherkkyyttd) voi esiintyd. Nimé reaktiot voivat olla vakavia. Kerro
vilittomaésti ladkirille, jos sinulla ilmenee tiillainen reaktio.

Afliberseptin antamisen yhteydessi voi ilmetd silmiin kohdistuvia, injektiotoimenpiteeseen liittyvié
haittavaikutuksia, joista jotkut voivat olla vakavia. Tillaisia haittavaikutuksia ovat muun muassa
sokeutuminen, vakava silménsisidinen tulehdus tai tulehdusreaktio (endoftalmiitti), silmén
takaosan valoherkin kerroksen irtoaminen, repeima tai verenvuoto (verkkokalvon irtauma tai
repedmad), linssin samentuminen (kaihi), verenvuoto silmissi (lasiaisverenvuoto), silmin sisallid
olevan hyytelomaiisen osan irtoaminen verkkokalvosta (lasiaisirtauma) ja silméinpaineen
kohoaminen, ks. kohta 2. N4itd vakavia, silmiin kohdistuvia haittavaikutuksia esiintyi kliinisissa
tutkimuksissa harvemmin kuin 1 injektion kohdalla 1 900 injektiosta.

Kerro vilittomaisti ladkarille, jos sinulla ilmenee &killistd ndkdkyvyn heikkenemistd, lisddntynytta
kipua tai punoitusta injektion jalkeen.

Lista raportoiduista haittavaikutuksista

Seuraavassa on lista haittavaikutuksista, joiden on raportoitu mahdollisesti liittyvan
injektiotoimenpiteeseen tai liikkeeseen. Al kuitenkaan huolestu, silli sinulla ei mahdollisesti ilmene
mitddn ndistd haittavaikutuksista. Kerro epdillyistd haittavaikutuksista aina ladkarille.

Hyvin yleiset haittavaikutukset (voi ilmetd useammalla kuin yhdelld potilaalla 10:std)

- néontarkkuuden huonontuminen

- verenvuoto silmén takaosassa (verkkokalvon verenvuoto)

- verestdvd silmé, joka aiheutuu silmédn ulommissa kerroksissa sijaitsevien pienten verisuonten
verenvuodosta

- silmékipu

Yleiset haittavaikutukset (voi ilmetd enintdén yhdella potilaalla 10:std)

- silmén takaosan jonkun kerroksen irtoaminen tai repedmad, josta aiheutuu valonvéldhdyksia ja
lasiaiskellujia ja joka voi joskus johtaa nddn menetykseen (verkkokalvon tai sen
pigmenttiepiteelin repedméa* tai irtoaminen)

o *Tiloja, joiden tiedetddn liittyvan kosteaan silménpohjan ikdrappeumaan; havaittu kosteaa
silménpohjan ikdrappeumaa sairastavilla potilailla.
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- verkkokalvon rappeuma, joka aiheuttaa nd6n hdiriintymisti

- verenvuoto silmésséd (lasiaisen verenvuoto)

- tietyt linssin samentumisen muodot (kaihi)

- silmdmunan etupinnan vaurioituminen (sarveiskalvo)

- kohonnut silménpaine

- liikkuvat pisteet ndkokentdssa (lasiaiskellujat)

- silmin hyyteloméaisen osan irtoaminen verkkokalvosta (lasiaisirtauma, josta aiheutuu
valonvéldhdyksid ja lasiaiskellujia)

- tunne, etté silméssé on jotakin

- lisddntynyt kyynelnesteen eritys

- silmédluomien turvotus

- verenvuoto pistoskohdassa

- silmén punoitus

Melko harvinaiset haittavaikutukset (voi ilmeté enintddn yhdella potilaalla 100:sta):

- allergiset reaktiot (yliherkkyys)**
o ** Allergiset reaktiot kuten ihottuma, kutina, nokkosrokko (urtikaria). Muutamia

yksittdisid vakavia allergisia reaktioita (anafylaktinen/anafylaktoidinen) on raportoitu.

- vakava silménsisdinen tulehdus tai tulehdusreaktio (endoftalmiitti)

- tulehdus silmén varikalvossa tai muissa silmén osissa (iriitti, uveiitti, iridosykliitti, etukammion
punoitus)

- poikkeava tunne silméssa

- silmdluomen &rsytys

- silmdmunan etupinnan turvotus (sarveiskalvon turvotus).

Harvinaiset haittavaikutukset (voi ilmetd enintdén yhdelld potilaalla 1000:sta)
- sokeutuminen

- vamman aiheuttama linssin samentuminen (traumaperdinen kaihi)

- silmén hyyteloméisen osan tulehdus

- mérkaa silméssa.

Tuntematon (koska saatavissa oleva tieto ei riitd esiintyvyyden arviointiin):
- silmén valkoisen osan tulehdus, johon liittyy punoitusta ja kipua (skleriitti).

Kliinisissa tutkimuksissa todettiin verenvuodon esiintyvyyden lisddntymistd pienistd verisuonista
silmdn uloimmissa kerroksissa (sidekalvon verenvuoto) kosteaa silménpohjan ikdrappeumaa
sairastavilla potilailla, jotka kéyttivdt verenohennuslddkkeitd. T4t havaittiin yhti paljon potilailla,
joita hoidettiin ranibitsumabilla ja afliberseptilla.

Verisuonikasvutekijan estdjien, kuten Afqlir-valmisteen vaikuttavan aineen, systemaattiseen kayttoon
voi liittyd verisuonia tukkivien verihyytymien (valtimotukos) riski. Téllaiset tapahtumat voivat
aiheuttaa sydéninfarktin tai aivohalvauksen. On olemassa teoreettinen riski, ettd Afqlir-valmisteen
injektointi silméién aiheuttaa tdllaisen tapahtuman.

Kuten kaikki terapeuttiset proteiinit, myds Afqlir-valmiste saattaa aiheuttaa immuunireaktion
(vasta- aineiden muodostuminen).

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niisti 1ddkérille. Tdmé koskee my0s sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu tissd pakkausselosteessa. Voit ilmoittaa haittavaikutuksista
myds suoraan liitteessd V luetellun kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta. Iimoittamalla
haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén ladkevalmisteen turvallisuudesta.

5. Afqlir-valmisteen siilyttiiminen

- Ei lasten ulottuville eikd nakyville.



- Al4 kayta titi lddkettd pakkauksessa ja etiketissd mainitun viimeisen kiyttopdivimairin (EXP)

jélkeen. Viimeinen kéyttopdivamaara tarkoittaa kuukauden viimeistd paivaa.
- Sailyta jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaitya.
- Avaamaton ldpipainopakkaus voidaan sdilyttdd poissa jadkapista alle 30 °C:ssa

enintddn 7 vuorokauden ajan.

- Sailyta alkuperdispakkauksessa. Herkka valolle.

- Ladkkeitd ei pida heittdd viemariin eikd havittda talousjatteiden mukana. Kysy kdyttimattomien

ladkkeiden havittdmisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa

Mita Afqlir siséltia

- Vaikuttava aine on aflibersepti. Yksi esitdytetty ruisku sisiltdd 6,6 mg afliberseptid 0,165 ml:ssa

livosta. Téstd saadaan annettavaksi yksi 0,05 ml:n annos, jossa on 2 mg afliberseptia.

- Muut aineet ovat: polysorbaatti 20 (E 432),histidiini, L-
histidiinimonohydrokloridimonohydraatti, trehaloosidihydraatti, natriumhydroksidi pH:n
sd4toon), suolahappo (pH:n sddtoon), injektionesteisiin kdytettdva vesi.

Katso lisdtietoja kohdasta 2 ”Afqlir sisaltdd”.

Liidkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko (-koot)

Afqlir on injektioneste, liuos, (injektio) esitdytetyssd ruiskussa (tyypin I lasia) merkittyna
annosviivalla. Ruiskussa on tulppa (elastomeerikumia) ja Luer-lukkoadapteri seki kérkikorkki
(elastomeerikumia). Liuos on kirkas ja vériton tai hieman kellanruskea.

Pakkauskoko on 1 esitdytetty ruisku.

Myyntiluvan haltija
Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6250 Kundl

Itdavalta

Valmistaja

Novartis Manufacturing
Rijksweg 14
Puurs-Sint-Amands, 2870
Belgia

Lisdtietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbarapus
Canno3 bearapus KUT
Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 234 142 222

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf./TIf/Simi/Tel: +45 63 95 10 00

Latvija
Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa (Belgique/Belgien)
Tél/Tel.: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890



Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

EAlhada

SANDOZ HELLAS MONOITPOXZQITH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espaiia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 1 49 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385 12353 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: +353 27 50077

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 81280696

Kvnpog

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

(E2Ma30)
TnA: +30 216 600 5000

Tami pakkausseloste on tarkistettu viimeksi

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Roménia
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 58021 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400

Lisdtietoa tastd ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston verkkosivuilta

https://www.ema.europa.eu/.

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain terveydenhuollon ammattilaisille:

Esitaytetty ruisku sisdltdd enemman kuin suositellun 2 mg:n afliberseptiannoksen (vastaa 0,05 ml:aa

injektionestettd). Ylimddra on poistettava ennen antoa.

Esitiytetyn ruiskun kéiyttoohjeet:

Séilytys ja tarkastus



Sailytd Afglir jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatyd. Pidd esitdytetty
ruisku ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

Ennen kayttod Afqlir-valmisteen avaamaton ldpipainopakkaus
voidaan séilyttdd alle 30 °C:n lampdtilassa enintddn 7 vuorokautta.
Lépipainopakkauksen avaamisen jilkeen on jatkettava aseptisissa
olosuhteissa.

Afqlir on kirkas ja viriton tai hieman kellanruskea liuos.

Ennen ladkkeen antamista liuos on tarkastettava silmaméaaraisesti
mahdollisten vieraiden hiukkasten, sameuden ja/tai varimuutosten tai
mink tahansa valmisteen fysikaalisen ulkonddn muutoksen

havaitsemiseksi. Mikali téllaista havaitaan, tulee 1ddkevalmiste
havittia.

Ali kiiyti, jos pakkaus tai esitiytetty ruisku on vahingoittunut tai
vanhentunut.

Valmistelu ja annostelu

Yhté esitdytettyd ruiskua saa kdyttdd vain yhden silmén hoitamiseen.

Steriilid esitdytetyn ruiskun ldpipainopakkausta ei saa avata puhtaan toimenpidehuoneen ulkopuolella.
Lasiaiseen annettavaan injektioon on kdytettdva 30 G:n x 4 tuuman kokoista injektioneulaa.

Suorita seuraavat vaiheet kiyttden aseptista tekniikkaa.

Esitiytetyn ruiskun kuvaus

Ruiskun korkki Sormensija

0,05 ml:n annosmerkki
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1 Kun olet valmis antamaan Afqlir-annoksen, avaa
pahvipakkaus ja ota steriili ldpipainopakkaus. Avaa steriili
lapipainopakkaus varovasti auki niin, ettd sen steriiliys
sdilyy. Pid4 ruisku steriililla tarjottimella, kunnes olet valmis
valmistelemaan sen.

2 Poista ruisku steriilistd ldpipainopakkauksesta aseptista
tekniikkaa kéyttamalla.




Poista ruiskun korkki pitdmailla ruiskua toisessa kiddessé
samalla, kun tartut toisen kéden peukalolla ja etusormella
ruiskun korkkiin. Napsauta (414 kddnna tai vddnna) ruiskun
korkki irti.

Huomautus: jotta valmisteen steriiliys ei vaarannu, dld veda
méntii taakse.

Viadanna 30 G:n x % tuuman injektioneula tiukasti
Luer-lukkoruiskun kdrkeen aseptista tekniikkaa kdyttamalla.

Pid4 ruiskua neula ylospdin ja tarkista, ndkyyko ruiskussa
kuplia.

Jos ruiskussa on kuplia, naputa ruiskua varovasti sormella,
kunnes kuplat nousevat pinnalle.

Irrota neulan korkki varovasti vetdmalld se suoraan pois.

Poista kaikki kuplat ja ylimaardinen lddkevalmiste
painamalla méint44 hitaasti niin, ettd mannén kartiomaisen
kérjen reuna kohdistuu ruiskussa olevaan mustaan
annosviivaan (vastaa 50 mikrolitraa).

Huomautus: injisoi vélittomaésti ruiskun esikasittelyn
jélkeen.

Annostele 0,05 ml:n méara injisoimalla hitaasti, kunnes
kumitulppa on ruiskun paissid. Vahvista koko annoksen
anto tarkistamalla, ettd kumitulppa on ruiskuséilion padssa.

Esitiytetty ruisku on tarkoitettu vain kertakdyttoon.

Useiden annosten ottaminen esitdytetystd ruiskusta voi lisdta
kontaminaation riskié ja sen seurauksena infektion riskia.
Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettdva paikallisten
vaatimusten mukaisesti.




Likitaitteisuuden aiheuttamaa suonikalvon uudissuonittumista sairastavat potilaat hoidetaan yhdella
kertainjektiolla. Saat lisdinjektioita vain, jos lddkarin tutkimuksissa havaitaan, etti tilassasi ei ole
tapahtunut paranemista.



