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Afqlir°40 mg/ml

Injektionslsung in einer Fertigspritze

Aflibercept SANDOZ

W Dieses Arz; el unterliegt einer zusézlichen Uberwachung. Dies ermé,

cing schnels demiisung never Eommis Uoor e Scharhe. S komnen dabei

helfen, indem Sie jede aufietende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von

Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnit 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor bei lhnen dieses

Arznsimite angewsndet i, demn i it vicfige nformaionen.

- Heben Sie die n Sie lese spéi le:

© Wem Sie wetere Fragen haben, wenden Sie sch an Iven Azt

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies gif auch fir
die icht in dlieser angegeben sind. Sihe Abschrit 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Afglir und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sie wissen, bevor Afdlir bei Ihnen
+ angewendet wird?

Wie wird Afglir bei Ihnen angewendet?

2
3
4, Welche Nebenwirkungen sind maglich?
5. Wieist Afglir aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

'| Was ist Afglir und wofir wird es angewendet?

Afdli ist eine Lisung, die in das Auge injiziert wird, um folgende Augenerkrankungen
bei Erwachsenen zu behandeln

(feuche] (feuchte AMD),
- uuigmd cines infolge eines refinclen
(RW) VAV] oder Z [z,
gen avfgrund eines diab dems (DMO),

- beeintrachiigtes Sehvermagen aufgrund einer myopen choroidalen
Neovaskularisation (mCNV].

Aflibercepl, der Wirkstoff in Afdlir, unterdrickt die Akiiitét einer Gruppe von

Fakioren, die vaskularer endothelialer Wachstumsfakior A [VEGF-A) und

PlazentaWachstumsfaktor (PIGF) genannt werden

Bei Patienten mit feuchter AMD und mCNV sind diese Fakoren im Uberschuss

vorhanden und an einer krankhaften Neubildung von Blutgefafien im Auge beteilgt.

Aus diesen neven BluigefaBen kannen Blutbesiandieile in das Auge ausireten und

letztendich das Gewabe schadigen, das im Auge fir das Sehen zustandig is

Bl Polarien i 2V ki s B\ockcde im Houpibligefs au, welchesdos Bl von der
Folge werden die erhiht, was zu einem

Flissigheitsaustrit in die Rt i onc o s Amtonlon o et

(Bereich der Nefzhaut, verantwortlch fir das scharfe Sehen). Dies wird Makulagdem

genannt. Wenn die Makula durch Flissigheit anschwill, verschwimmi das zentrale Sehen

Bei Patienten mit VAV sind ein oder mehrere Aste des HauptgefaBes blockiert, welche
dos Blut von der Netzhaut wegtransportieren. Als Folge werden die VEGF-Spiegel
erhiht, was zu einem Flissigkeitsausiit in die Netzhaut und dadurch zu einem
Anschwellen der Makula fihrt.

Beim diabefischen Makulasdem handels es sich um eine Schwellung der Netzhaut, die
bei Patienten mit Diabetes auftrit. Diese wird dadurch hervorgerufen, dass Flossigkeit
aus den BluigefaBen in die Makula austit. Die Makula st der Bereich der Netzhau,
der fir das scharfe Sehen verantwortlch ist. Wenn die Makula durch die Flissigkeit
anschwill, verschwimmt dos zentrale Sehen.

Es konnte gezeigt werden, dass Afglir das Wachstum von neuen, krankhaften
BluigefaBen im Auge, aus denen oft Flissigheit oder Blut ausirit, verhindern kann. Bei
einer Sehverschlechterung infolge einer feuchien AMD, eines ZVV, eines VAV, eines
DMO und einer mCNV kann Afglir helfen, das Sehvermgen zu stabilisieren und in
vielen Fallen auch zu verbessern.

2 , Was sollten Sie wissen, bevor Afalir bei Ihnen angewendet wird?

Afglir wird bei Ihnen nicht angewendet werden

wenn S allergisch gegen Aflibercept oder einen der in Abschnit 6. genannten

sonsligen Besiandeile dieses Arzneimitels sind.

wenn Sie eine bestehende oder Verdacht auf eine Infekiion im Auge oder in

der Umgebung des Auges haben [okulare oder periokulare Infekion).

- wenn Sie an einer schweren Augenenizindung leiden (erkennbar an Schmerzen
oder einer Rétung).

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitle sprechen Sie mit lhrem Arz1, bevor Afalir bei Ihnen angewendet wird

- wenn Sie an einem Glaukom leiden.

- wenn Sie in der Vergangenheit Lichiblitze oder Schlieren in hrem Gesichisfeld

gesehen haben und wenn es platzlich zu einer Zunahme von GrafBe und Anzahl der

Schlieren kommi.

wenn innerhalb der letzten oder néchsten 4 Waochen bei lhnen eine Augenoperafion

stattfand oder geplant s

- wenn Sie eine schwere Form eines ZVV oder eines VAV (ischamischer ZVV oder
VAV) haben, da in diesem Fall die Behandlung mit Afqlir nicht empfohlen wird.

Dariber hinaus it es wichiig, dass Sie folgendes wissen

- die Sicherheit und Wirksamkeit einer gleichzeiligen Behandlung beider Augen mit
Aflibercept wurde nicht unersucht. Falls Aflibercept auf diese Weise angewendet
wird, kann das Risiko for Nebenwirkungen erhaht sein.

+die Injektion von Afglir kann bei einigen Patienten innerhalb von 60 Minuten nach
der Injekiion zu einem Anslieg des Augeninnendrucks fihren. Ihr Arzi wird diesen
nach jeder Injektion dberprifen.

wenn es bei Ihnen zu einer Infektion oder Entziindung im Auge (Endophthalmits]

‘oder zu anderen Komplikationen kommi, kénnen bei lhnen Augenschmerzen oder

eine 3
Sehen oder eine Verschlechterung des Sehvermégens und eine erhshte
Lichtempfindlichkeit aufireten. Es it wichtig, dass jedes Symptom méglichst schnell
unersucht und behandel wird.

~ thr Arz! wird untersuchen, ob bei Ihnen andere Risikofaktoren vorliegen, die die
Wahrscheinlichkeit fir einen Einriss oder eine Ablosung einer der Schichen des
hinteren Augenbereichs erhihen kinnen (Ablsung oder Einriss der Netzhaut
‘oder des refinalen Pigmentepithels. In diesem Fall wird be hnen Afgfir mit
Vorsicht angewendel.

- Afglir solte wéhrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn
der mgliche Nuizen berwiegt das potentielle Risiko for das ungeborene Kind

- Fraven im gebérfahigen Alter missen wahrend der Behandlung und mindestens
ber drei Monate nach der lofzten Injekiion von Afglir eine zuverlissige
Verhitungsmethode anwenden

Die systemische Anwendung von VEGF-Hemmern, d. h. Subsianzen hnlich denen in

Afgfir enthaltenen, ist mglicherweise it einem Risiko von durch Blutgerinnsel blockierten

BluigefaBen (arterielle fhromboembolische Ereignisse) verbunden, was zu einem Herzinfark!

oder Schlaganfallfihren kann. Es besteht ein thearelisches Risiko fir solche Ereignisse

nach Injekfion von Afglir in das Auge. Es gibt begrenzte Daten zur Sicherheit bei der

Behandlung von Patienten mit ZVY, VAY, DMO und mCNY, ie einen Schlaganfall oder eine
im Gehim hamische Aftacke) oder

einen Herzinfark! innerholb der vergangenen 6 Monafe haften. Wenn einer der genannien

Punkte cuf Sie zutif, wird Alglir bei Ihnen mit Vorsicht angewende werden.

Es gibt nur begrenze Erfahrung bei der Behandlung von

- Paienten mit DMO aufgrund eines Typ-+Diabees.

- Diabefikern mit sehr hohen mifferen Blufzuckerwerten (HbA1c ber 12 %).

- Diabeikern mit einer fortgeschritenen diabefischen Augenerkrankung, auch
prolferative diabefische Refinopathie genann.

Es gibt keine Erfahrung bei der Behandlung von

- Palienten mit okuten Infekiionen.

- Paienten mit anderen Augenerkrankungen, wie z. B. Ablésung der Netzhaut oder
bei Makulaloch.

- Diabefikern mit nicht eingestelliem Bluthochdruck.

- Nichtasiafischen Pafienten mit mCNY.

- Palienten mit vorbehandelier mCNY.

- Paienten mit einer Schadigung auBerhalb des Zentrums der Makula (extrafoveale
Lasionen) mit mCNV.

Wenn einer der oben genannlen Punkie auf Sie zutif, wird Ihr Arzt diese fehlenden

Informationen bei Ihrer Behandlung mit Afglir beriicksichiigen.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen

Bei Kindern oder Jugendlichen unfer 18 Johren wurde die Anwendung von Afglir nicht

unlersuchi, da eine feuchie AMD, ein ZYV, ein VAY, ein DM und eine mCNV vor allem bei

Erwachsenen aufireten. Daher st eine Anwendung in dieser Altersgruppe nichi relevart

nwendung von Afgir zusammen mit anderen Arzneimitteln
Informieren i ren Ars, enn S ancers vznemitel amsondan, kirzich andore
Arzneimiel angewendet haben oder beabsichiigen andere Arzneimitel anzuwenden
Schwangerschaft und Stillzeit

- Fraven im gebérfahigen Alter missen whrend der Behandiung und mindestens
itber 3 Monate nach der lefzten Injektion von Afgli eine zuverldssige
Verhitungsmethode anwenden

s liagen keine Berichte zor Anwendung von Afibercept bei Froven

Makuladdem infolge eines RVV (VAV oder ZVV)

thr Arzt wird den fir Sie om besien geeignefen Behandlungsplan fesflegen. Die
Behandlung wird mit einer Serie monatlicher Afglir Injekicnen beginnen

Der Abstand zwischen zwei Injekfionen sollte nicht kiirzer als ein Monaf sein.

the Aczt kann entscheiden, die Behandlung mit Afglir zu beenden, wenn Sie von einer
weiteren Behandlung nicht profitieren

Die Behandlung wird mit monatlichen Injekiionen weitergefhrt, bis sich lhr Befund
stabilisiert hat. Drei oder mehr monatliche Injeklionen kénnen nofwendig sein

Ihr Arzt wird Ihr Ansprechen auf die Behandlung kontrollieren. Er kann die Behandlung
mit einem schriftweise verlangerten Intervall zwischen den Injektionen fortfihren, um

- schwerwiegende Entzindung oder Infektion im Auge (Endophthalmits)

- Entzindung der Regenbogenhaut oder anderer Teile des Auges (lrfs, Ueifs,
Iridocyclits, Schwebeteilchen in der Vorderkammer)

- fremdarliges Gefhl im Auge

- Reizung des Augenlids

- Anschwellen der vorderen Schicht des Augapfels (der Hornhaui]

Seltene Neben

- Erblindung
Tribung der Linse aufgrund einer Verletzung (iraumatische Kataraki]

- Entzindung der im Auge befindlichen gelarigen Subsianz

- Eiter im Auge.

ungen (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen):

cinen stabllen Zustand 20 erhallon, Wenn sich I Befund bel sner veré
Behandlungsintervall verschlechtert, wird Ihr Arzt das Intervall emsprechend verkirzen.
Auf Grundlage lhres Ansprechens auf die Behandlung wird Ihr Arzt den weiteren
Untersuchungs- und Behandlungsplan festlegen.

Diabetisches Makulasdem (DMO)

Pafienten mit DMO werden in den ersten finf aufeinanderfolgenden Monaten jeden
Monat eine Injektion erhalten, danach erfolgt eine Injektion alle zwei Monate.

Das 2monatige Behandlungsintervall kann beibehalten oder an lhren Zustand
angepasst werden, wenn lhr Arzt dies fir angemessen hal. Ihr Arzt wird den weiteren
Therapieplan festlegen.

Ihr Arzt kann entscheiden, die Behandlung mit Afglir zv beenden, wenn festgesellt
wurde, dass Sie von einer weiteren Behandlung nicht profiieren.

Myope CNV

Patienten mit mCNV werden mit einer einzelnen Injekfion behandelt. Sie werden nur
dann weitere Injektionen erhalten, wenn die Untersuchung durch Ihren Arzt ergeben
hat, dass sich Ihre Erkrankung nicht verbessert ha.

Der Abstand zwischen zwei Injekiionen solli nichi kirzer als ein Monf sein.

‘Wenn sich Ihre Erkrankung verbessert und dann wiederkehrt, kann thr Arzt die
Behandlung wieder aufnehmen.

Ihr Arzt wird den weiteren Therapieplan festlegen

Detailierte Anweisungen zur Anwendung werden lhnen am Ende der Packungsbeilage
unter , Wie ist Atthvorzubevewen und Erwachsenen anzuwenden?” gegeben.

fenn eine Afglir-Dosis nicht gegeben wurde

Verainbaren Sic sinon neven Tormufor s Untersuchung und die Injekiion,

Wenn die Behandlung mit Afglir abgebrochen wird

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Behandlung beenden.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimitils haben, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

4 Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimitiel kann auch dieses Arzneimiliel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem aufireten missen

Maglicherweise kinnen allergische Reakfionen (Uberemplmdhchke\l) aufirelen. Diese
kénnen schwerwiegend sein und erfordern, dass rt lhren Arzt kontakfieren.
Bei der Anwendung von Aflbercept kénnen einige Nebenwlrkungen mit Auswirkungen
auf die Augen aufireten, die durch den Injeklionsvorgang bedingt sind. Einige von
diesen kannen schwerwiegend sein, darunter Erblindung, eine schwerwiegende
Infektion oder Entzlindung im Auge (Enaapmhu\mm), Ablisung, Einriss oder
Blutung der li Schicht im hintere (Ablssung
oder Erss der Notzhou), Trébung der Linse (Ketaraki), Blatung im Auge

vor. Alglir sollle waihrend der Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei
denn der magliche Nutzen iberwiegt dos potenzielle Risiko fir dos ungeborene
Kind. Wenn Sie schwanger sind oder beabsichfigen, schwanger zu werden,
sprechen Sie vor der Behandlung mit Afglir mit Ihrem Arzt dariber.

Geringe Mengen von Al komn nde Mutarich ibergehen-Die Auswikungen
von Altbercept auf getite Nougeborene/Kinder sind nicht bekannt. Die
Anwendung von Afglir wird wahrend der Stillzeit nicht empfohlen. Wenn Sie sfillen,
sprechen Sie vor der Behandlung mit Afglir mit Ihrem Arzt dariiber.

Verkehrstiichtigkeit und Fhigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach der Injektion von Afglir kann es zu voribergehenden Sehstérungen kommen.
Solange diese anhalien, fahren Sie kein Auto und bedienen Sie keine Maschinen.
Afglir enth
Dieses Arzneimitel enthat weniger als 1 mmol Nafrium (23 mg) pro Dosiereinhei, d. h
es ist nohezu ,natriumfrei

Dieses Arzneimiftel enthéilt 0,02 mg Polysorbat 20 pro Dosis von 0,05 ml
(50 Mikroliter) Lisung. Polysorbate kinnen allergische Reaktionen hervorrufen.
Informieren Sie lhren Arz, wenn Sie an bekannien Allergien leiden.

3 , Wie wird Afalir bei Ihnen angewendet?

Ein in der Anwendung von Injektionen in das Auge erfahrener Arzt wird Afglir unter
aseptischen (sauberen und sterilen] Bedingungen in Ihr Auge injizieren.

Die empfohlene Dosis betrigt 2 mg Aflibercept (0,05 mi).

Afdir wird in das Auge injiziert (infravitreale Injekiion).

Zum Schutz vor einer Infekiion wird Ihr Arzt Ihr Auge vor der Injekiion mit einem
Desinfektionsmittel sorgféilig n. Damit Sie maglichs! keine Schmerzen haben
bzw. um diesen vorzubeugen, wird Ihr Arzt die Einsiichsielle vor der Injektion
srilich beluben.

Feuchte AMD

Patienten mit feuchter in den ersten drei Monaten jeden
Monat eine Injekton erhalten, gefolgt von einer weteren Injekfion nach zwei Monaten.
Danach wird lhr Arzt enischeiden, ob das 2-monaige Behandlungsintervall
zwischen den Injektionen beibehalten oder bei stabilem Zustand schritiweise

um 2 oder 4 Wochen verlingert werden kann.

‘Wenn sich Ihr Zustand verschlechtert, kann das Infervall zwischen den Injekiionen
verkirz! werden

Solange Sie keine Probleme bemerken oder Ihr Arzt Ihnen efwas anderes geraten hat,
besteht keine Notwendigket, lhren Arzt zwischen den Behandlungen aufzusuchen

cine Abhebung der im Auge befindlichen gelartigen
Substanz von der Netzhaut (Gloskérperabhebung) und ein Anstieg des
Augeninnendrucks, siche Abschnit 2. Diese schwerwiegenden Nebenwirkungen mit
Auswirkungen auf die Augen traten bei weniger als 1 von 1.900 Injektionen auf

Wenn Sie nach lhrer Injektion eine plstzliche Sehverschlechterung, sinen
Schmerzanstieg oder Ralung im Auge bemerken, kontaktieren Sie sofort hren Arzt.
Liste der berichteten Nebenwirkung

Esolt sin e dor berichiten Nebenwlvkungen, dis mgicherveis ol den

Bitte lassen Sie sich

nicht beunruhigen, es kann sein, duss Swe keine dieser Nebenwwkungen bekommen.
Diskufioren Sie jede vermutete Nebenwirkung mit lhrem Arzt.

Sehr héufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von 10 Personen betreffen):
- Verschlechterung der Sehkraft

- Blutung im hinteren Augenabschnit (refinale Blutung)

- blutunterlaufene Augen, verursacht durch Blutungen kleiner BluigefaBe in der
AuBenschicht des Auges

Augenschmerzen

fige Nebenwirkungen (kann bis zv 1 von 10 Personen bereffen):
Ablssung oder Einriss einer der Schichten des hinteren Augenbereichs, was durch
Lichblitze mit “fiegenden Micken” und manchmal auch durch Sehverlust bemerkbor
i Einiss/Abosungdos rfnclen Figneriepthels, Enis/Abloung de Nelzhou)

inde, von denen bekannt st dass sie mit einer feuchten AMD einhergehen.

Nt b Ftonrn it oster AMD bealcr

- Degeneration der Netzhaut (Ursache fr gestortes Sehen]
Blutung im Auge (Glaskérperblutung)

besiimmte Formen von Linsentribung (Kataraki]

- Beschadigung der vorderen Schicht des Augapfels (der Hornhaut)

- Ansiieg des Augeninnendrucks

sich bewegende Punkle im Gesichisfeld (Tribungen]

Abhebung der im Auge befindlichen gelartigen Substanz von der Netzhaut

(Gloskérperabhebung, was durch Lichibltze mit “fiegenden Miscken” bemerkbar is]

Gefihl, etwas im Auge zu haben

- erhghte Trémenproduktion

Anschwellen des Augenlids

- Blutung n der Injekionsstelle

- Augenrelung

Gell e Nebenwirkungen (ko bis zu 1 von 100 Personen befreffen]:
- cHevgls:he Realionen (Uberempindichkeil

Allergische Reaktionen wie Hautausschlag, Juckreiz (Pruritus), Nesselsucht
Ukl ond sinzelne ol schwere alergscher (anaphylakicher/anaphylakioder)
Reakiionen wurden berichtel.

(Haufigh 9 jgbaren Daten nicht

- Enfzindung des weifien Tels des Auges in Zusammenhang mit Rafung und
Schmerzen [Sklerfs)

Die Klinischen Studien zeigten ein vermehrtes Neuaufireten von Blutungen aus

kleinen BlutgefaBen in den GuBeren Schichten des Auges (Bindehautblutung)

bei Pafienten mit feuchter AMD, die Bluverdiinnungsmittel einnahmen. Dieses

vermehrte Aufireten war zwischen den Pafientengruppen, die mit Ranibizumab

und Aflibercept behandelt wurden, vergleichbar.

Die systemische Anwendung von VEGF.-Hemmern, d. h. Substanzen hnlich

denen in Afglir enthalienen, st maglicherweise mit einem Risiko von durch

Bluigerinnsel blockierten BluigefiBen (arierielle thromboembolische Ereignisse)

verbunden, was zu einem Herzinfarkt oder Schlaganfall fohren kann. Es besteht

ein theoretisches Risiko fir solche Ereignisse nach Injektion von Afglir in das Auge.

Wie bei allen therapeutischen Profeinen, besteht die Maglichkeit

einer Immunreaktion (Bildung von Antiksrpern) gegen Afqli

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn ie Nebanwikingen bemcke, wenden i sich o hen Az, Dis i

auch fir ie nichi n dies geben sind.

Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzewgen (Angaben siehe unten). Indem

Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen

iber die Sicherheitdieses Arzneimitels zur Verfigung gestelt werden.

Bundesinsfitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-GeorgKiesinger-Allee 3

D53175 Bonn

Website: hitps://www.bfarm.de

5 . Wie it Afalic aufzubewahren?

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf
Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarion und dem Efikett
nach “verw. bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzien Tag des angegebenen Monafs.

Im Kohlschrank logern 2 °C - 8 °C]. Nicht einfrieren.

Die ungedffnete Blisterpackung dorf auBerhalb des Kihlschranks bis

20 14 Tage unfer 30 °C avfbewahrf werde

- In der Originalverpackung aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schifzen
Enisorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwasser oder Haushalsabfall. Fragen Sie
hren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr
verwenden. Sie fragen damit zum Schutz der Umwelt bei

6 , Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Afglir enthélt
- Der Wirkstoff ist: Afibercept. Jede Fertigspritze enthlt 6,6 mg Aflibercept in
0,165 ml Lasung. Diese Menge reicht aus, um eine Einzeldosis von 0,05 ml, in
denen 2 mg Aflibercept enthalten sind, anzuwenden.
Die sonsigen Besiandieie sind Polymrbur 20 (€ 432) Hisidin,

Trehalose Diyclral,
(zur pH-Wert i al, Su\zsuure (zur pH I
for Inkionsswecke.
In., Afalir enthalt” in Abschnit 2 finden Sie weitere Informationen.
Wie Afglir aussieht und Inhalt der Packun,
Alglir ist eine Injektionslasung (Injeklionszubereitung) in einer Ferfigspritze
(Typ-Glas), die mit einer D markiert und einem
{aus elasfischem Gumi) und einem Luer-Lock Adapter mit Abdeckkappe
{aus elastischem Gumi] versehen ist. Die Losung ist lor, farblos bis leicht
bréunlichgelb.
PackungsgraBe: 1 Ferligspritze.

), Wasser

Phurmauunuhar Unternehmer

Sandoz Gml

Biochemiesr. IO

6250 Kundl

Osterreich

Hersteller

Novartis Manuruamng

Rifksweg 1

Pumsw Amands, 2870

Belgi

Fu"s Sie weitere Informationen uber das Arzneimittel wiinschen, sefzen Sie
sich bitte mit dem rilichen Verireter des pharmazeutischen Unternehmers
in Verbindung.
Deutschland

Hexal AG

Tel: +49 8024 908 0

im Juli 2025.

Ausfihliche Informationen zv diesem Arzneimitel sind auf den Infernetseiten der
a I [ verfiigbar.

Diese wurde zuletzt i




Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches
Fachpersonal bestimm
Die Fertigspritze enthalt mehr als die empfohlene Dosis von 2 mg Aflbercept
(entsprechend 0,05 rl).
Die iiberschissige Menge muss vor der Anwendung verworfen werden
is ur der Fertigspri
Aufbewahrung und

berprisfung

Langsam injizieren, bis der Gummistopfen das
Ende der Spritze erreichi, um das Volumen von
0,05 ml anzuwenden. Um sicherzustellen,
dass die gesamte Dosis angewendet wurde,
sberprifen, ob der Gummistopfen das Ende des
Spritzenkirpers erreicht hat.

‘Afqlirim Kihlschrank bei 2 °C - 8 °C lagern; nicht
einfreren. Die Ferfigspritze im Umkarton aufbewahren,
um den Inhalt vor Licht zv schitzen,

Ferligspritze nur for einmaligen Gebrauch.

Die Enfnahme von mehr als einer Dosis aus der
Ferligspritze kann das Risiko einer Kontaminafion
und nachfolgender Infekiion erhshen.

Nicht verwendetes Arzneimiftel oder
Abfallmaterial ist entsprechend den nafionalen
Anforderungen zu beseiligen.

Blsterpackung muss die weitere Handhabung unter
aseptischen Bedingungen erfolgen

Die ungedfinete Blisterpackung Afglir darf vor der
Anwendung bis zv 14 Tage bei Temperaturen unter
30 °C aufbewahrt werden. Nach dem Offnen der

‘Afglir st eine Klare und farblose bis leicht
a bréunlich-gelbe Lasung.

Die Lbsung sollte vor der Anwendung visuell ouf
Schwebstoffe, Tribung und/oder Verfarbung oder

jegliche Veranderung der &uBeren Erscheinung
berprift werden und istin diesem Falle zu verwerfen.

Nicht verwenden, wenn die Packung oder die
Ferligspritze beschadigt oder abgelaufen sind

Vorbereitung und Anwendung

Jede Ferfigspritze sollte nur zur Behandlung eines einzigen Auges
verwende werden.

Die sterile Blisterpackung der Fertigspritze nicht auBerhalb des sauberen
Behandlungsraums &

Fir die infravitreale Injekiion sollte eine 30 G x 2 ZolHnjeklionsnadel zu
verwendet werden.

Unter sterilen Bedingungen sind folgende Schrite zu befolgen.

Beschreibung der Fertigsp:

e

Kappe der Spritze Fingergriff

0,05:mkDosierungsmarkierung

Gummistopfen

LuerLock Spritzenkolben

1 Erst vor der Anwendung von Afglir den Umkarfon
sffnen und die sterile Bilsterpackung eninehmen.
Die sterie Blisterpackung vorsichtig ffnen, so
dass der Inhalt weiterhin steril bleibt. Die Spritze
bis zum weiteren Gebrauch in der sierilen Ablage
liegen lassen.

2 Unter sterilen Bedingungen die Spritze avs der
sterilen Blisterpackung nehmen.

3 Un die Kappe von der Spritze zu enffernen, mit
einer Hand die Spritze halien, wéhrend Daumen
und Zeigefinger der anderen Hand die Kappe
der Spritze festhalten. Die Kappe der Spritze
muss abgeknickt werden (nicht abschrauben
oder drehen).

Hinweis: Um die Sterilitat des Arzneimittels nicht
20 gefhrden, darf der Spritzenkolben nicht
herausgezogen werden.

Unfer sterilen Bedingungen eine 30 G x
ZolHniektionsnade! fest auf die Spitze des
Luer-lock-Adapters avfschrouben

Die Spritze mit der Nadel nach oben halten und
auf Bléschen hin prfen.

Wenn Bléschen zu sehen sind, leicht mit dem
Finger gegen die Spritze klopfen, bis die
Blaschen nach oben sfeigen.

Die Nadelkappe durch gerades Abziehen
vorsichtig enffernen.

Un alle Bléschen und berschissiges Arzneimiftel
2u enifernen, den Spritzenkolben langsam

soweit eindricken, bis die Grundfliche des
kuppelfarmigen Kolbens auf derselben Hahe ist
wie die Dosierungslinie der Spritze (enfsprechend
50 Mikroliter)

Hinweis: Injektion sofort nach dem Vorbereiten

der Sprize.




