Vodic za lijeCnike za lijek
EYDENZELT® 40 mg/ml
otopina za injekciju'V¥v

(aflibercept bioslicni lijek)

Ovaj vodi¢ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje
lijeka Eydenzelt u promet, u cilju dodatne minimizacije vaZznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u
saZetku opisa svojstava lijeka. Za potpune informacije prije primjene lijeka molimo da
procitate saZetak opisa svojstava lijeka (dostupan u svakom pakiranju lijeka i na
www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

vaaj je lijek pod dodatnim pradenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih
sigurnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku sumnju na
nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal moZete pronadi na internetskim stranicama Agencije za
lijekove i medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere
minimizacije rizika.
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Preporuke za lijeCenje lijekom

Eydenzelt® ¥ 40mg/ml
otopina za injekciju

Aflibercept

Vodi€ za lijeCnike

Ovaj vodi¢ sadrZi bitne informacije o lijeku EYDENZELT® 40mg/ml otopina za
injekciju (2 mg aflibercept doza), i kako ispravno primijeniti lijek Vasim pacijentima.
Molimo Vas da odraslim pacijentima osigurate uputu o lijeku. Takoder Vas molimo
da odraslim pacijentima osigurate vodi¢ za pacijente, ukljuc¢ujuéi i audio verziju
(Citana verzija vodica za pacijente). Navedene informacije dostupne su i na
https://www.halmed.hr/lijekovi/baza-lijekova/Eydenzelt/17635/
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VIDEO POSTUPKA INTRAVITREALNE INJEKCIJE

EYDENZELT 40mg/ml otopina za injekciju (2mg doza)
MOLIMO SKENIRAIJTE:

ILTI POSJETITE:
https://www.halmed.hr/lijekovi/baza-lijekova/Eydenzelt/17635/
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KLJUCNI SAZETAK ZA UPOTREBU LIJEKA EYDENZELT U
ODRASLIH PACIJENATA

Kontraindikacije

* Preosjetljivost na aflibercept ili neku od pomo¢nih tvari navedenih u dijelu 6.1 sazetka opisa svojstava
lijeka.
 Aktivna o¢na ili periokularna infekcija ili sumnja na takvu infekciju

 Aktivna teska intraokularna upala

Kljué¢ne informacije za upotrebu u odraslih pacijenata

* Svaka bocica i napunjena $trcaljka su za jednokratnu upotrebu.

* Bocice i napunjene $trcaljke sadrze visak volumena. Prije injiciranja, Strcaljke s otopinom izvuc¢enom
iz boCice te napunjene Strcaljke moraju biti pripremljene tako da sadrzavaju to¢an volumen za
injiciranje u skladu s koracima u uputi za upotrebu.

* Osigurajte primjenu odgovarajuce asepti¢ne tehnike, ukljuCujuci koristenje mikrobicida Sirokog
spektra, kako bi se smanjio rizik od intraokularne infekcije.

* Za intravitrealnu injekciju potrebno je upotrijebiti iglu za injekciju od 30 G x 12,7 mm (% inca).
Primjena igle manje veli¢ine (manjeg promjera) od preporucene igle za injekciju od 30 G x 12,7 mm
(%2 in¢a) moze rezultirati povecanjem sile injiciranja.

EYDENZELT 40mg/ml napunjena $trcaljka (2mg doza)
o Istisnite suvisak volumena i mjehurice zraka iz napunjene Strcaljke i &.,f’si,',";
namjestite bazu kupole klipa (NE kupolu klipa) do dozne oznake prije | marker
injiciranja.

o Polagano potiskujte klip stalno istim potiskom te nemojte
primjenjivati ostatak volumena koji preostane u Strcaljki nakon
injekcije.

Plunger
dome edge

Odabrane upute za ¢uvanje i rukovanje lijeka EYDENZELT

« Cuvati lijek EYDENZELT u hladnjaku (2°C to 8°C)

e Prije primjene, neotvorene bocice lijeka EYDENZELT 40 mg/ml mogu se cuvati izvan
hladnjaka ispod 25°C do 31 dan u originalnom pakiranju.

*Prije primjene, neotvoreni blisteri lijeka EYDENZELT 40 mg/ml mogu se ¢uvati izvan
hladnjaka ispod 25°C do 7 dana. Ako je potrebno, neotvoreni blisteri mogu se vratiti u hladnjak
za kasniju upotrebu do isteka roka trajanja. Ako je lijek EYDENZELT bio izloZen temperaturi
viS$oj od 25°C, nemojte ga Koristiti.

* EYDENZELT nije odobren za viSekratno doziranje, daljnje mijesanje ili dijeljenje bocice.
Upotreba vise od jedne injekcije iz bocice ili napunjene Strcaljke moZe dovesti do kontaminacije i
posljedi¢ne infekcije.
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OPCENITE INFORMACIJE ZA ODRASLE PACIJENTE

Pacijentu morate objasniti implikacije anti-VEGF lijeCenja. Vodi¢ za bolesnike je alat koji ¢e Vam
pomo¢i da svom pacijentu komunicirate o bolesti i lijeCenju. Ovaj vodic je dostupan na zahtjev u
tvrtki Oktal Pharma d.o.o. i trebate ga dati VaSim pacijentima. Dostupan je kao knjizica i kao audio
verzija materijala za Vase odrasle pacijente. Sadrzi informacije o znakovima i simptomima nuspojava

te upute kada pacijent treba potraziti lije¢nicku pomoc.

Kako biste narucili dodatne kopije EYDENZELT vodic¢a za pacijente i/ili vodi¢a za lije¢nike,
molimo kontaktirajte tvrtku Oktal Pharma. Vodi¢ za pacijente i njegova audio verzija takoder
su dostupni na https://www.halmed.hr/lijekovi/baza-lijekova/Eydenzelt/17635/. Molimo Vas da

o ovom obavijestite pacijente za laksi pristup.

VAZNE SIGURNOSNE INFORMACIJE O LIJEKU EYDENZELT

Posebna upozorenja i mjere opreza kod primjene

Reakcije povezane s intravitrealnim injekcijama

Intravitrealne injekcije ukljucuju¢i one lijeka EYDENZELT, povezane su s endoftalmitisom,
intraokularnom upalom, regmatogenim odignu¢em mreZnice, razderotinom mreznice i jatrogenom

traumatskom kataraktom.
* Kod primjene lijeka EYDENZELT uvijek koristite ispravne asepti¢ne tehnike davanja injekcije

* Pacijente treba pratiti nakon primanja injekcije u skladu s lokalnom praksom kako bi se u slucaju
infekcije omogucilo rano lijecenje.
* Uputite odrasle pacijente da odmah prijave bilo koji znak ili simptom koji upucuje na
endoftalmitis ili bilo koju drugu dolje navedenu neZeljenu reakciju.

* Za daljnje upute pogledajte dio o njezi nakon injekcije.

Povecéanje intraokularnog tlaka

Prolazno povecanje intraokularnog tlaka opazeno je unutar 60 minuta od primjene intravitrealne
injekcije, ukljucujuci injekcije lijeka EYDENZELT.

* Pratite svog pacijenta nakon postupka primjene injekcije, a posebno budite oprezni kod
pacijenata s loSe reguliranim glaukomom. Nemojte injicirati lijek EYDENZELT dok je intraokularni
tlak >30 mm Hg. I intraokularni tlak i perfuzijski status glave vidnog Zivca moraju se pratiti i

zbrinuti na odgovarajuci nacin.
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* Za daljnje upute pogledajte dio o njezi nakon injekcije.

U svim odraslim sluéajevima uputite pacijente da
odmabh prijave simptome i znakove nuspojava.

Nuspojava/rizik

Mjere minimizacije rizika

Intraokularna upala

ukljuc¢ujuéi endoftalmitis

Primijenite odgovarajuce asepticne tehnike kod pripreme injekcije i
za vrijeme njene primjene.
Primijenite preporu¢ena antisepti¢na sredstva.

Pratite pacijente nakon primjene injekcije

Prolazno povecanje

intraokularnog tlaka

Ispravno pripremite Strcaljku tako da istisnete suviSak volumena i
mjehurice zraka iz Strcaljke prije primjene.

Pratite vid pacijenta i intraokularni tlak nakon primjene injekcije.

Medikacijska pogreska

Provjerite pakiranje te naljepnicu na lijeku kako biste bili sigurni da

imate ispravnu dozu lijeka Eydenzelt.

Razderotina pigmentnog

epitela mreznice

Pregledajte znacajke odignuca pigmentnog epitela mreznice zbog
rizika od razderotine pigmentnog epitela mreznice. Pratite pacijenta
nakon primjene injekcije zbog simptoma kao §to su akutno
smanjenje (sredis$njeg) vida, slijepa pjega (sredis$nji skotom) 1

iskrivljeni vid s odstupanjem vertikalnih ili vodoravnih linija

(metamorfopsija).
Katarakta Izmjerite ispravno mjesto za injekciju, primijenite ispravnu
tehniku primjene.
Upotreba lijeka u Primjenjujte lijek samo za lijecenje odobrenih indikacija
neodobrenoj te primjenjujte odobrenu dozu.
indikaciji/pogresna
primjena

Embriofetotoksi¢nost

Uputite pacijenticu reproduktivne dobi da koristi u¢inkovitu
kontracepciju za vrijeme lijeCenja najmanje 3 mjeseca nakon
primjene zadnje intravitrealne injekcije lijeka EYDENZELT 40
mg/ml (2 mg doza).

EYDENZELT 40 mg/ml (2 mg doza) se ne smije Koristiti za vrijeme
trudnoce osim ako moguca korist lijeCenja ne premasuje moguci
rizik za fetus.

IzloZzenost za vrijeme

dojenja

EYDENZELT se ne preporucuje u dojilja.
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Nuspojave

Vidjeti dio 4.8 Sazetaka opisa svojstava lijeka lijeka za potpuni popis moguéih nuspojava i

njihove ucestalosti.

Klju¢ni znakovi i simptomi nuspojava povezanih s intravitrealnim injekcijama ukljucuju:

Nuspojava

Kljué¢ni znakovi i simptomi

Prolazno povecanje

intraokularnog tlaka

Odrasli pacijenti mogu imati promjene vida, kao §to su privremeni
gubitak vida, bol u oku, aureole oko izvora svjetla, crveno oko,

mucninu i povracanje.

Razderotina pigmentnog

epitela mreznice

Odrasli pacijenti mogu imati akutno smanjenje (centralnog) vida,
slijepe tocke (centralne skotome) te iskrivljen vid s odstupanjem

vertikalnih ili horizontalnih linija (metamorfopsija).

Razderotina ili odignuce

mreznice

Odrasli pacijenti mogu imati iznenadne bljeskove svjetla, iznenadnu
pojavu ili povecéanje broja odignuca staklovine, zastor preko dijela

vidnog polja te promjene vida.

Intraokularna upala

ukljuc¢ujuéi endoftalmitis

Odrasli pacijenti mogu imati bol u oku ili pove¢anu nelagodu,
pogorsanje crvenila oka, fotofobiju ili osjetljivost na svjetlo, oticanje
te promjene vida, kao §to su iznenadno smanjenje vida ili zamagljen
vid.

Katarakta (traumatska,
nuklearna, supkapsularna,
kortikalna) ili opaciteti lece

Odrasli pacijenti mogu imati manje zive linije i oblike, sjene i vid za

boju nego ranije te promjene vida.

Njega nakon injekcija kod odraslih pacijenata

Odmah nakon intravitrealne injekcije:

* Ocijenite vid pacijenta (pomicanjem ruke ili brojanjem prstiju).
* Pratite pacijenta zbog povisenja intraokularnog tlaka. Prikladno pra¢enje moze ukljuéivati provjeru

perfuzije glave optickog Zivca ili provodenje tonometrijskog testa. Sterilna oprema za paracentezu

treba biti dostupna za slu¢aj potrebe paracenteze prednje o¢ne komore.
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* Uputite pacijenta da odmah prijavi bilo koji znak i simptom koji upucuje na endoftalmitis (npr. bol u
oku, crvenilo oka, fotofobija, zamagljen vid).
 Uputite pacijenta da prijavi bilo koje znakove ili simptome nakon injekcije koji se pogorSavaju s

vremenom.

Postupanje pri prijavi nuspojava
U slucaju pojave bilo koje nuspojave kod Vaseg pacijenta, pacijent mora imati neposredni pristup
oftalmologu.

Mora se provesti odgovarajuée upravljanje SVIM nuspojavama, ukljucuju¢i one povezane s

intravitrealnim injekcijama, sukladno klini¢koj praksi i/ili standardiziranim smjernicama.

Potrebno je da zdravstveni radnici prijave sve sumnje na nuspojave.
Pogledajte dio 4.8 SaZetka opisa svojstava lijeka da vidite kako prijaviti nuspojave.

Rizik od medikacijskih pogreSaka kad se Kkoriste u odraslih

Eydenzelt je dostupan kao 40 mg/ml (2 mg doza) napunjena Strcaljka ili bocica.

EYDENZELT 40 mg/ml otopina za injekciju (2 mg doza), napunjena Strcaljka i bocica sadrze vise od

preporucene doze za odrasle od 2 mg aflibercepta (ekvivalent 0,05 ml).

Istisnite suviSak volumena kako bi se izbjeglo predoziranje i izbacite sve mjehuri¢e zraka prije
injiciranja.

Lijek EYDENZELT nije indiciran za pedijatrijsku primjenu za razliku od originalnog

proizvoda Eylea®..

Trudnodéa i dojenje kod odraslih

Dane su sljedece preporuke:
« Zene reproduktivne dobi
Potrebno je Kkoristiti u¢inkovitu kontracepciju za vrijeme lijecenja te najmanje 3 mjeseca

nakon zadnje intravitrealne injekcije lijeka EYDENZELT 40 mg/ml (2 mg doza).

e Trudnoca

Nema podataka o upotrebi aflibercepta u trudnica. Studije provedene na zivotinjama su pokazale
embriofetotoksi¢nost. EYDENZELT 2 mg se ne smije koristiti tijekom trudnoce osim ako

moguca korist lije¢enja ne premasuje moguci rizik za fetus.
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* Dojenje

Na temelju vrlo ograni¢enih podataka u ljudi, aflibercept se moze izlu€iti u majc¢ino mlijeko u niskim
razinama. Aflibercept je velika proteinska molekula te se ocekuje da ¢e koli¢ina lijeka koju dojence
apsorbira biti minimalna. U¢inci aflibercepta na dojeno novorodenée/dojence nisu poznati. Kao

mjera opreza, dojenje se ne preporucuje tijekom primjene lijeka Eydenzelt.

CUVANJE I RUKOVANJE LIJEKOM EYDENZELT

Otopina lijeka EYDENZELT 40 mg/ml (2 mg doza) je bistra do blago opalescentna i bezbojna do
blijedozute boje. Otopina je izoosmotska.

Otopinu prije primjene vizualno pregledajte da ne sadrzi vidljive Cestice i/ili da nije promijenila
boju (otopina moze biti blijedo Zuta, $to je normalno) ili da nema promjene fizickog izgleda. U
slu¢aju da se opazi neSto od navedenog, nemojte primijeniti lijek.

Pregledajte napunjenu Strcaljku. Ako je bilo koji dio oStecen ili labav ili je zatvarac $trcaljke odvojen
od Luer-lock prikljuc¢ka, nemojte ju koristiti.

Nemojte odvajati bocicu/napunjenu Strcaljku u viSe od 1 doze. Svaka boc¢ica/napunjena Strcaljka
namijenjena je za jednokratnu upotrebu u samo jedno oko. Vadenje vise doza iz jedne boCice/napunjene

Strcaljke moze povecati rizik od kontaminacije i posljedi¢ne infekcije pacijenta.

Eydenzelt 40 mg/ml napunjena Strcaljka i boc¢ica za upotrebu u odraslih:

Svaka napunjena Strcaljka lijeka EYDENZELT 40 mg/ml

otopine za injekciju (2 mg doza) sadrzi viSe od preporucene

doze aflibercepta od 0,05 ml.

Pravilno rukovanje napunjenom Strcaljkom je vazno kako
bi se izbjegle medikacijske pogreske. To ukljucuje
izbacivanje viska volumena (kako bi se izbjeglo
predoziranje) i mjehuriéa zraka iz Strcaljke prije

injiciranja.

Svaka bocica lijeka EYDENZELT 40 mg/ml otopine za

e

|— .. .e v ow ¥
™ 1 Eydenzel [T S5 injekciju (2 mg doza) sadrzi viSe od preporucene doze
7 | afibarcopt : aflibercepta od 0,05 ml.
51 Eydenzel 8 ! intravitreal use :
£ ! injection -=-! 4mg/0amL P Mg H . . . v . . v
2 aflibercep Pravilno rukovanje napunjenom Strcaljkom je vazno kako

A bi se izbjegle medikacijske pogreske. To ukljucuje

izbacivanje viska volumena (kako bi se izbjeglo
predoziranje) i mjehuriéa zraka iz Strcaljke prije

injiciranja.
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Posebne mjere pri ¢uvanju lijeka EYDENZELT boc¢ice i napunjene Strcaljke

j
I
o

Cuvati napunjenu S$trcaljku u zatvorenom blisteru u vanjskom pakiranju u
hladnjaku. (2-8°C).
Cuvati bocicu u hladnjaku (2-8°C).

lilal
N
O,

Prije primjene, neotvorene bocice lijeka EYDENZELT 40 mg/ml mogu se

¢uvati izvan hladnjaka ispod 25°C do 31 dan u originalnom pakiranju.

*Prije primjene, neotvoreni blisteri lijeka EYDENZELT 40 mg/ml mogu se
cuvati izvan hladnjaka ispod 25°C do 7 dana. AKo je potrebno, neotvoreni
blisteri mogu se vratiti u hladnjak za kasniju upotrebu do isteka roka

trajanja.

Ne zamrzavati.

O®

Cuvajte napunjenu $trcaljku u svom blisteru i u vanjskom pakiranju kako bi se

zastitila od svjetlosti.

Cuvajte bo¢icu u vanjskom pakiranju kako bi se zastitila od svjetlosti.

image: Flaticon.com

Unutrasnjost zatvorenog blister pakiranja napunjene $trcaljke lijeka EYDENZELT 40 mg/ml (2

mg doza) otopina za injekciju je sterilna. Nemojte otvarati blister napunjene Strcaljke izvan Ciste

sobe gdje ¢e se primijeniti lijek.

Nakon otvaranja blistera ili bocice, nastavite rukovanje u asepti¢nim uvjetima.
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UPUTE ZA PRIMJENU LIJEKA EYDENZELT U ODRASLIH
Opéenite pripreme za injekciju

* Intravitrealne injekcije smije davati osposobljeni lije¢nik s iskustvom u primjeni intravitrealnih
injekcija koji je upoznat s rukovanjem boc¢icom/napunjenom $trcaljkom, prema medicinskim
standardima i vazeéim smjernicama.

* Preporucena je primjena kirurSke dezinfekcije ruku, asepti¢nih rukavica, sterilnog prekrivaca te
steriliziranog spekuluma za o¢ne kapke (ili ekvivalenta).

e Za intravitrealnu injekciju mora se koristiti 30 G x 12,7 mm (% in€a) igla za injekciju. Primjena
igle manje veli¢ine (manjeg promjera) od preporucene igle za injekciju od 30 G x 12,7 mm (%2 inca)
moze rezultirati povecanjem sile injiciranja.

Napunjena Strcaljka 40 mg/ml (2 mg doza), otopina za injekciju (za upotrebu u
odraslih)

Napunjenu Strcaljku i sadrzaj potrebno je pregledati prije uporabe. Nemojte koristiti napunjenu
Strcaljku ako je bilo koji dio oStecen ili labav. Nemojte ju koristiti ako je zatvarac Strcaljke odvojen od
Luer-lock prikljucka. Pregledajte ima li Cestica i/ili neuobi¢ajenu boju ili bilo kakvu promjenu
fizickog izgleda. U slucaju da se opazi nesto od navedenog, nemojte primijeniti lijek.

1 | Priprema napunjene Strcaljke za primjenu
Vazno je pripremiti napunjenu Strcaljku koristeéi se asepti¢cnom tehnikom.

Asistent treba obaviti sljedece korake: Izvaditi pakiranje s napunjenom $trcaljkom iz
hladnjaka. Otvoriti pakiranje i izvaditi blister u kojem se nalazi Strcaljka. Blister se ne smije
odloziti na asepticnu povrsinu jer vanjska povrsina blistera nije sterilna. Unutrasnjost
zatvorenog blistera i napunjena Strcaljka su sterilni. Oprezno otvorite blister. Kada se blister
otvori, nadalje se moraju primjenjivati asepti¢ne tehnike.

Osposobljen lijecnik obavlja preostale korake koriste¢i se asepticnom tehnikom §to ukljucuje
koriStenje asepti¢nih rukavica: S dva prsta izvadite napunjenu $trcaljku iz blistera. Vizualno
pregledajte Strcaljku. Stavite Strcaljku u sterilnu posudu dok nije spremna za sastavljanje.

2 | Uklonite zatvara¢ Strcaljke

Twist!
Drzite §trcaljku jednom rukom, a palcem i kaziprstom druge ruke
uhvatite zatvara¢ Strcaljke. Zatvarac Strcaljke zakrenite — nemojte
odlomiti. ¥
.,;.___1' S : ' E 3 g
Nemojte izvlaciti klip. To bi moglo narusiti sterilnost proizvoda. 77 | N
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Priévrstite iglu na napunjenu Strcaljku
Koristeci se asepticnom tehnikom, ¢vrsto navijte 30 G x 12,7 mm (% ?
in¢a) iglu za injekciju na Luer-lock vrh $trcaljke. —

Provjerite mjehurice

Drze¢i Strealjku s iglom usmjerenom prema gore, provjerite ima li
mjehuric¢a u Strcaljki. Ako su prisutni mjehurici, njeZno prstom
kuckajte po $trcaljki dok se mjehurié¢i ne podignu prema vrhu.

Uklonite mjehuriée i postavite dozu

Kako biste uklonili sve mjehurice i izbacili visak lijeka, POLAKO potiskujte klip dok se ne
poravna s bazom kupole klipa (ne vrh klipa) s oznakom doze na napunjenoj Strcaljki
(ekvivalent 0,05 ml tj. 2 mg aflibercepta).

Napomena: Ispravno namjestanje klipa je od velike vaznosti jer nepravilno namjestanje moze
dovesti do primjene vise ili manje doze od preporucene.

0.05 mL
Dosing
marker

0.05 mL
Dosing
marker

Plunger

= dome edge

I
Uklonite zaStitu s igle T
Kad ste spremni za primjenu Eydenzelta, uklonite plasti¢nu zastitu s igle. 1 L‘

T

Kad ste spremni, dovrsite primjenu intravitrealne injekcije

Postupak intravitrealne injekcije treba provoditi pod kontroliranim asepti¢énim uvjetima, $to
ukljucuje kirursku dezinfekeiju ruku i upotrebu sterilnih rukavica, sterilne prostirke i sterilnog
spekuluma za o¢ne kapke (ili ekvivalenta). Prije injekcije treba dati odgovarajucu anesteziju i
lokalni mikrobicid $irokog spektra djelovanja.

Svaka sterilna napunjena $trcaljka namijenjena je za lijeCenje jednog oka. Ako kontralateralno
oko zahtijeva lijeCenje, potrebno je koristiti novu sterilnu napunjenu $trcaljku te se treba
promijeniti sterilna povrSina, Strcaljka, rukavice, prostirka, spekulum za o¢ne kapke, filtar 1
injekcijske igle, prije primjene lijeka Eydenzelt u drugo oko.
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Ubrizgajte pritiS¢udi klip paZljivo i konstantnim pritiskom.

*  Nemojte primjenjivati dodatni pritisak jednom kad klip dode do dna Strcaljke. U
Strcaljki moze ostati mali preostali volumen nakon $to je ubrizgana puna doza. To je
normalno.

*  Nemojte ubrizgati preostalu otopinu koja se nalazi u $trcaljki.

Napunjena $trcaljka namijenjena je samo za jednokratnu upotrebu.

Vadenje viSe doza iz jedne napunjene Strcaljke moze povecati rizik od kontaminacije i
posljedi¢ne infekcije pacijenta. Bilo koji neiskoristeni lijek ili otpadni materijal se treba
odloziti u skladu s lokalnim zahtjevima.

Nakon injekcije, pratite pacijenta.

Odmah nakon intravitrealne injekcije, pratite pacijente zbog povisenja intraokularnog tlaka.
Prikladno pra¢enje moze ukljucivati provjeru perfuzije glave optickog Zivca ili provodenje
tonometrijskog testa. Sterilna igla za paracentezu treba biti dostupna za sluc¢aj potrebe.

Nakon intravitrealne injekcije, pacijenti i/ili njegovatelji trebaju biti upuceni da odmah prijave
sve znakove ili simptome koji mogu ukazivati na endoftalmitis ili odvajanje mreznice (npr. bol
u oku, crvenilo oka, fotofobija, zamagljen vid).

Bocica 40mg/ml (2mg doza) otopina za injekciju (za upotrebu u odraslih)

1

Pregledajte Evdenzelt
Pogledajte bocicu i budite sigurni da imate ispravan lijek (Eydenzelt) i

dozu.

!

Provjerite rok trajanja na naljepnici kako biste bili sigurni da nije Expiration
istekao. e
*  Nemojte primijeniti lijek Eydenzelt ako su vidljive Cestice,
zamucenost ili promjena boje.
*  Nemojte primijeniti ako je istekao rok trajanja.

Solution

UKklonite zaStitni plasti¢ni zatvarac s bocice

S

\«
\
\
)
J/
N7~
\J
N
B
\

v

.

Dezinficirajte vanjski dio gumenog ¢epa bocice alkoholnom X
maramicom

Verzija 2.0 6/2026 14/18




Pricvrstite filtar-iglu na Strcaljku
Izvadite filtar-iglu od 18 G x12,7 mm s veli¢inom pora od 5 mikrona, ?
isporuc¢enu u kutiji i Luer-lock $trcaljku od 1 mL koja nije ukljuc¢ena u P
kutiju iz njihovog pakiranja. 7 /‘D(V“é’:
. . . . . . ;/// j/ D

Pricvrstite filtar-iglu na Strcaljku zakretanjem na vrh Luer-lock /)
Strcaljke. )

!

/ clockwise
Umetnite filtar-iglu u bo¢icu
Koristeci asepti¢nu tehniku, gurnite filtar-iglu u srediSte ¢epa bocice
sve dok cijela ne bude u bocici, tako da joj vrh dodiruje dno ili rub dna D
bocice.
Nagnite bocCicu tijekom izvla¢enja drzeci kosinu filtar-igle uronjenu u & .
tekué¢inu kako bi se sprijecio ulazak zraka. 4

Needle Bevel {

Izvucite sav sadrzaj lijeka Eydenzelt iz bocice u Strcaljku.

Napomena: Pazite da dovoljno izvucete klip dok praznite bocicu, kako
biste potpuno ispraznili filtar-iglu.

~

L

Uklonite filtar-iglu
Uklonite filtar-iglu sa Strcaljke.

Pravilno odlozite filtar-iglu.
*  Nemojte koristiti filtar-iglu za intravitrealnu injekciju.

*  Nemojte ponovno zatvarati filtar-iglu kako biste sprijecili ubode igle prije

injektiranja.

Pricvrstite injekcijsku iglu na $trcaljku (odmah nakon izvlacenja
sadrZaja iz bo¢ice)

Uklonite 30 G x 12,7 mm (%2 in¢a) iglu za injekciju, koja nije ukljucena
u kutiju, iz svog pakiranja.

Koristeci se asepticnom tehnikom, pri¢vrstite injekcijsku iglu na
Strcaljku zakretanjem na vrh Luer-lock $trcaljke.

| clockwise

Provjerite mjehurice zraka
Drzeci strcaljku s injekcijskom iglom usmjerenom prema gore,
provijerite ima li mjehurica zraka u Strcaljki.

Ako ima mjehurica, njezno prstom kuckajte po Strcaljki dok se

mjehuri¢i ne podignu prema vrhu. »/
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9 | Uklonite mjehuriée zraka i potvrdite to¢nu dozu
Kako biste uklonili sve mjehurice i izbacili visak lijeka, POLAKO
potiskujte Kklip tako da se ravni rub klipa poravna s linijom koja
oznacava 0,05 mL na $trcaljki.
Flat Plunger
3 Edge
=02
10 | Kada ste spremni primijeniti lijek Eydenzelt, uklonite plasti¢ni g
ep s igle T 07
R
&)
.|
4
11 | Kad ste spremni, dovrSite primjenu intravitrealne injekcije
Postupak intravitrealne injekcije treba provoditi pod kontroliranim asepti¢nim uvjetima, §to
ukljucuje kirursku dezinfekciju ruku i upotrebu sterilnih rukavica, sterilne prostirke i sterilnog
spekuluma za o¢ne kapke (ili ekvivalenta). Prije injekcije treba dati odgovarajuéu anesteziju i
lokalni mikrobicid Sirokog spektra djelovanja.
Svaka sterilna bo¢ica namijenjena je za lijeCenje jednog oka. Ako kontralateralno oko
zahtijeva lijeCenje, potrebno je koristiti novu bocicu te se treba promijeniti sterilna povrsina,
Strcaljka, rukavice, prostirka, spekulum za o¢ne kapke, filtar i injekcijske igle, prije primjene
lijeka Eydenzelt u drugo oko.
12 | Bo¢ica je namijenjena samo za jednokratnu upotrebu.
Bilo koji neiskoristeni lijek ili otpadni materijal se treba odloziti u skladu s lokalnim
zahtjevima. Vadenje viSe doza iz jedne bocice moze povecati rizik od kontaminacije i
posljedi¢ne infekcije pacijenta.
13 | Nakon injekcije, pratite pacijenta.

Odmah nakon intravitrealne injekcije, pratite pacijente zbog povisenja intraokularnog tlaka.
Prikladno prac¢enje moze ukljucivati provjeru perfuzije glave optickog Zivca ili provodenje
tonometrijskog testa. Sterilna igla za paracentezu treba biti dostupna za slu¢aj potrebe.

Nakon intravitrealne injekcije, pacijenti /ili njegovatelji trebaju biti upuceni da odmah prijave
sve znakove ili simptome koji mogu ukazivati na endoftalmitis ili odvajanje mreznice (npr. bol
u oku, crvenilo oka, fotofobija, zamagljen vid).
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Postupak primjene u odraslih

Za dodatne informacije o postupku primjene intravitrealne injekcije, sterilnim tehnikama (ukljucujuci
periokularnu i okularnu dezinfekciju) i anesteziji, molimo pogledajte lokalne i/ili nacionalne klinicke
smjernice.

1

Primijenite topikalni anestetik.

Prosirenje zjenica prije primjene nije potrebno. I ’

Nanesite dezinfekcijsko sredstvo (npr. 5% otopinu povidon jodida ili ekvivalent) na kapke,
rubove kapaka i u konjunktivalnu vrecicu.

Dezinfekcijsko sredstvo mora biti na povr3ini najmanje 30 sekundi.' % !

Dezinfekcijsko sredstvo (npr.10%-tna otopina povidon jodida ili ekvivalent) treba se
primijeniti na kozu periokularno, na vjede i trepavice, izbjegavajuci prejaki pritisak na zlijezde
oka.

Dezinfekcijsko sredstvo mora biti na povrsini barem 30 sekundi.!

Prekrijte sterilnim prekrivacem i umetnite sterilni okularni spekulum. Druga aplikacija
dezinfekcijskog sredstva npr 5% otopina povidnon jodida moze se primijeniti u konjunktivu.
Dezinfekcijsko sredstvo mora biti na povrsini barem 30 sekundi.'

Recite pacijentu da gleda u drugom smjeru od mjesta injekcije. Prikladno namjestite oko. U
predjelu 3,5 do 4 mm posteriorno u odnosu na limbus oznacite mjesto primjene.
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6 | Uvedite injekcijsku iglu u Supljinu staklovine pri ¢emu treba izbjegavati horizontalni meridijan
i ciljati prema sredi$tu o¢ne jabudice.

Injicirajte preporucenu dozu, pazljivim i konstantnim pritiskom na klip. Nemojte primjenjivati

dodatni pritisak nakon $to je klip dosao do dna Strcaljke. Nemojte injicirati preostali volumen
koji ostane u $trcaljki nakon injekcije.

Kod sljedecih injekcija, korisite drugo mjesto na bjeloo¢nici.

' Grzybowski, A et al. 2018 Update on intravitreal injections: EURETINA expert consensus recommendations.
Ophthalmologica. 2018;239 (4): 181-193.

PRIJAVLJIVANJE NUSPOJAVA

Nakon dobivanja odobrenja lijeka vazno je prijavljivanje sumnji na njegove nuspojave. Time se
omogucuje kontinuirano pracenje omjera koristi i rizika lijeka. Sve sumnje na nuspojave potrebno je
prijaviti Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED). HALMED poziva zdravstvene
radnike da prijave sumnje na nuspojave putem informacijskog sustava OPeN koji je dostupan na
internetskim stranicama HALMED-a (https://open.halmed.hr).
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