v Ladketurvatietoa

Hoitosuosituksia Afglir®-valmisteen kayttoon

Afqlir® 40 mg/mlinjektioneste, liuos

aflibersepti

Laakkeenmaarajan opas

Tassa oppaassa on tarkeita tietoja Afglir® 40 mg/ml -injektionesteesta (2 mg:n
afliberseptiannos) ja siita, miten sitd annetaan potilaille oikein.

Kerro potilaalle Afglir®-potilasoppaasta, sen aaniversiosta (potilasoppaan
aanite), ja anna potilaalle pakkausseloste.

Lisatietoja ja tarkempia ohjeita Afglir®-valmisteen kaytdsta on
valmisteyhteenvedossa.
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Tiivistelma Afglir 40 mg/ml -valmisteesta

Hyvaksytyt kayttdoaiheet e Kostea silmanpohjan ikarappeuma (AMD)

aikuisille e Diabeettinen makulaturvotus (DMO)

e Verkkokalvon haaralaskimotukos (BRVO)

e Verkkokalvon keskuslaskimotukos (CRVO)

e Likitaitteisuuden aiheuttama suonikalvon
uudissuonittuminen (MCNV)

Annos injektiota kohti 2mg
Injektion maara 0,05 ml
Annosmuodot Esitaytetty ruisku ja injektiopullo

Vasta-aiheet

o Yliherkkyys afliberseptille tai valmisteyhteenvedon kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
e Aktiivinen tai epailty silman tai silmanymparysalueen infektio
e Aktiivinen vakava silmansisainen inflammaatio

Keskeiset kayttoohjeet

Injektiopullot ja esitaytetyt ruiskut sisaltavat ylimaaran ladkevalmistetta. Ruiskut, joihin on vedetty
liuosta injektiopulloista, ja esitaytetyt ruiskut on ennen injektointia valmisteltava oikeaan
injektiomaaraan kayttéohjeiden vaiheiden mukaisesti.

Varmista asianmukainen aseptinen tekniikka, mukaan lukien laajakirjoisen mikrobisidin kaytto,
jolla minimoidaan silmansisaisen tulehduksen riski.

Lasiaiseen annettavaan injektioon on kaytettava 30 G x %2 tuuman kokoista injektioneulaa.
Suositeltua 30 G:n x 2 tuuman injektioneulaa pienemman injektioneulan (suurempi gauge) kaytto
voi aiheuttaa suuremman injektiovoiman.

Afqglir 40 mg/ml esitaytetty ruisku (2 mg

Correct
annos): Position of the Plunger
e Poistaylimaarainen laakevalmiste ja Domooine Solufian after (emoval
syringe plunger J~ of air bubbtes.and
ilmakuplat esitaytetysta ruiskusta niin, excess meacinal
product
ettd mannan kartiomaisen karjen kanta Dosing

line

(El karki) kohdistuu ruiskussa olevaan
annosviivaan ennen injektiota.

e Paina mantaa hitaasti tasaisella
paineella. Ald annostele esitdytettyyn
ruiskuun jaavaa ylimaaraa injektion Outer edge ot the dome of the syringe
jalkeen. P
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Sailytys- ja kasittelyohjeet

Sailyta Afqlir jadkaapissa (2 °C-8 °C).

Agglir-valmistetta ei ole hyvaksytty kaytettavaksi useampaan kuin yhteen annokseen. Sita ei
voi yhdistda muihin valmisteisiin, eika injektiopullon sisaltdoa voi jakaa. Kaytté useampaan kuin
yhteen injektioon samasta injektiopullosta tai esitaytetysta ruiskusta voi johtaa kontaminaatioon
ja sen seurauksena infektioon.

Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Neuvo kaikissa tapauksissa potilaita valittomasti ilmoittamaan haittavaikutusten merkeista

tai oireista.

Haittavaikutus/riski

Toimenpiteet riskin minimoimiseksi

Silmansisainen tulehdus,
mukaan lukien endoftalmiitti

Kayta asianmukaista aseptista tekniikkaa injektion valmisteluun seka
injektion annon aikana.

Kayta suosituksen mukaisia antiseptisia aineita. Tarkkaile potilaan tilaa
injektion jalkeen.

Ohimeneva silmansisaisen
paineen nousu

Valmistele ruisku asianmukaisesti poistamalla ylimaarainen ldakevalmiste
jailmakuplat ennen annostelua.

Tarkkaile potilaan nakokykya ja silmansisaista painetta injektion jalkeen.

Laakitysvirhe

Tarkista laakkeen pakkausmerkinta.

Verkkokalvon
pigmenttiepiteelin repeama

Tarkista PED-tunnusmerkit verkkokalvon pigmenttiepiteelin repeamien
riskin varalta. Tarkkaile potilaan tilaa injektion jalkeen seuraavien oireiden
varalta: akuutti (keskeisen) nadon heikentyminen, sokea piste (keskeinen
nakokenttapuutos) ja vaaristynyt nako, jossa poikkeavuutta pysty- tai
vaakalinjoissa (metamorfopsia).

Kaihi

Maarita oikea injektiokohta, kayta oikeaa injektiotekniikkaa.

Hyvaksytyista kayttoaiheista
poikkeava kaytto /
vaarinkaytto

Kayta laaketta vain hyvaksyttyihin kayttdaiheisiin hyvaksytylla annoksella.

Alkio/sikiotoksisuus

o Neuvo potilasta kayttamaan tehokasta ehkdisymenetelmaa hoidon
aikana ja vahintaan 3 kuukautta viimeisen lasiaiseen annettavan Afglir
40 mg/ml -injektion (2 mg:n annos) jalkeen.

o Afglir 40 mg/ml -valmistetta (2 mg:n annos) ei pida kayttaa raskauden
aikana, ellei mahdollinen hyoty ole suurempi kuin mahdollinen riski
sikiolle.

Altistus imetyksen aikana

Afglir-valmisteen kayttoa ei suositella imettaville potilaille.
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Injektion jalkeen
Maarita nakokyky valittomasti injektion jalkeen (kaden liikkeilla tai sormien laskennalla).

Potilaiden tilaa on seurattava silmdnpaineen kohoamisen varalta véilittomasti lasiaisinjektion
jalkeen.

Lasiaisinjektion jalkeen potilaita on neuvottava ilmoittamaan viipymatta kaikista endoftalmiittiin
viittaavista oireista (esim. silmakipu, silman punoitus, valonarkuus, naén sumentuminen).

Yleista

Potilaalle on kerrottava verisuonikasvutekijaa estavan hoidon vaikutuksista. Potilaan opas on
apuvaline keskusteltaessa sairaudesta ja hoidosta potilaan kanssa. Se on saatavilla kirjallisena ja
aanitteena ja siita tulee kertoa potilaalle. Opas sisaltaa tietoa haittavaikutusten merkeista ja
oireista ja milloin potilaiden on valittomasti hakeuduttava ladkarin hoitoon. Potilaan opas on
saatavilla osoitteesta www.pharmacafennica.fi.

Afglir-valmisteen ominaisuudet ja hyvaksytyt kadyttdaiheet kuvataan valmisteyhteenvedossa. Se on
tarkea tiedonlahde terveydenhuollon ammattilaisille Afglir-valmisteen turvallisesta ja tehokkaasta
kaytosta. Valmisteyhteenveto on saatavilla osoitteesta www.fimea.fi ja www.pharmacafennica.fi.
Valmisteyhteenvedosta saat taydelliset tiedot Afglir 40 mg/ml -injektionesteen (2 mg:n annos)
annostuksesta ja annossuosituksista.

Tietoa Afglir 40 mg/ml -valmisteesta

Afqlir on tarkoitettu vain silman lasiaiseen injektoitavaksi. Valmistetta saa antaa vain
koulutettu laakari, jolla on kokemusta lasiaiseen annettavista injektioista seka injektiopullon /
esitaytetyn ruiskun kasittelysta.

Ladkemuodot Esitaytetty ruisku ja injektiopullo

Hyvaksytyt kayttéaiheet
aikuisille (vahintaan 18-
vuotiaille) potilaille

e Neovaskulaarinen (kostea) | Kylla
silméanpohjan ikdrappeuma
(nAMD)

e Diabeettisesta Kylla
makulaturvotuksesta (DME)
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johtuva naén
heikkeneminen

e Verkkokalvon haara- tai Kylla
keskuslaskimotukoksesta
(RVO), johtuvan
makulaturvotuksen
aiheuttama naon
heikkeneminen

e Likitaitteisuuden Kylla
aiheuttamasta suonikalvon
uudissuonittumisesta
(myooppinen CNV) johtuva
naon heikkeneminen

Suositeltu annos 2mg

Injektoitava maara 50 mikrolitraa eli 0,05 ml

Annostus hyvaksytyissa Katso valmisteyhteenvedosta taydelliset tiedot Afglir 40
kayttdaiheissa mg/ml -valmisteen annostusohjeista hyvaksyttyihin

kayttdaiheisiin.

Tarkeaa turvallisuustietoa Afglir-valmisteesta

Vasta-aiheet

Afqglir on vasta-aiheinen seuraavissa tapauksissa:

o Yliherkkyys afliberseptille tai valmisteyhteenvedon kohdassa 6.1 mainituille apuaineille
o Aktiivinen tai epailty silman tai silmanymparysalueen infektio
e Aktiivinen vakava silmansisainen inflammaatio

Varoitukset ja kayttdon liittyvat varotoimet
Lasiaisinjektioihin liittyvat reaktiot

Lasiaisinjektioihin, mukaan lukien Afglir-injektiot, on liittynyt seuraavia haittoja: endoftalmiitti,
silmansisainen tulehdusreaktio, verkkokalvoreidasta aiheutunut verkkokalvon irtauma,
verkkokalvon repeama ja hoidosta johtuva traumaperainen kaihi.

o [Kaytd aina oikeanlaista aseptista injektiotekniikkaa Afglir-valmistetta annettaessa.
e Seuraa potilaan tilaa injektion jdlkeen paikallisten kdytdntojen mukaisesti, jotta
infektiotilanteessa hoito voidaan aloittaa nopeasti.

o Neuvo potilasta ilmoittamaan viipymaétta kaikista endoftalmiittiin tai yllamainittuihin
haittavaikutuksiin viittaavista merkeista tai oireista.
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Esitaytetty ruisku ja injektiopullo sisaltdvdat enemman valmistetta kuin suositeltu 2 mg:n
annos afliberseptia. Poista ylimaardinen ladkevalmiste ja ilmakuplat ruiskusta ennen
injektiota.
e Annostele suositeltu annos. Al4 injektoi esitdytettyyn ruiskuun jaavaa ylimaaraa, koska liian
suuri maara injektionestetta voi aiheuttaa kliinisesti merkittavan silmanpaineen
kohoamisen.

Silmanpaineen kohoaminen

Ohimenevaa silmanpaineen kohoamista on havaittu 60 minuutin sisalla lasiaiseen annetusta
injektiosta, myds afliberseptin kayton yhteydessa.

o Tarkkaile potilaan tilaa injektion jdalkeen ja noudata erityista varovaisuutta sellaisten
potilaiden kohdalla, joilla on huonosti hallinnassa oleva glaukooma. Afglir-valmistetta ei
saa injektoida, jos silmanpaine on =2 30 mmHg. Seka silmanpainetta ettd nakéhermon paan
perfuusiota on seurattava ja hoidettava asianmukaisesti.

e Katso lisdohjeita kohdasta Toimenpiteet injektion jalkeen.

Immunogeenisuus

Aflibersepti on terapeuttinen proteiini, joka voi aiheuttaa immunogeenisuutta.

o Kehota potilaita ilmoittamaan, mikéli heilld ilmenee silméansisdisen tulehduksen
merkkeja tai oireita (esim. kipua, valonarkuutta tai punoitusta), jotka voivat olla
yliherkkyydesta johtuvia.

o Katso lisdohjeita kohdasta Toimenpiteet injektion jalkeen.

Systeemiset vaikutukset

Systeemisia haittavaikutuksia, kuten silmiin liittymattomia verenvuotoja tai valtimoperaisia
tromboemboliatapahtumia, on raportoitu verisuonikasvutekijan (VEGF) estéajien lasiaisensisaisen
injektion antamisen jalkeen, ja on teoreettinen riski, etta ne liittyvat VEGF-estoon.

o Noudata varovaisuutta hoitaessasi potilaita, joilla on aiemmin ollut aivohalvaus,
ohimeneva aivoverenkiertohairio tai sydaninfarkti edellisten 6 kuukauden aikana, silla
afliberseptin turvallisuudesta ndissa potilasryhmissa on vain vahan tietoa.

Erityisryhmat

Valmisteelle annetaan seuraavat suositukset:
o Naiset, jotka voivat tulla raskaaksi
Tehokasta ehkéisya on kaytettava hoidon aikana ja vahintaan 3 kuukautta viimeisen
lasiaiseen annettavan Afglir 40 mg/ml -injektion (2 mg:n annos) jalkeen.
e Raskaus
Afglir-valmisteen 2 mg:n annosta ei pida kayttaa raskauden aikana, ellei mahdollinen hyoty
ole sikiolle aiheutuvaa mahdollista riskid suurempi.
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e Imetys

Hyvin vahaisten ihmisista saatujen tietojen perusteella aflibersepti saattaa erittya
vahaisina maarina aidinmaitoon. Aflibersepti on suuri proteiinimolekyyli, ja vauvaan
imeytyvan ldakemaaran odotetaan jaavan hyvin pieneksi. Afliberseptin vaikutuksia
imetettavaan vauvaan ei tunneta. Varotoimena imetysta ei suositella Afglir-hoidon aikana.

Toimenpiteet injektion jalkeen

Vilittomasti lasiaisensisiisen injektion jalkeen

e Arvioi potilaan nakokyky (kaden liikkeilld tai sormien laskennalla).

e Seuraa potilaan tilaa silmanpaineen kohoamisen varalta. Sopiva seuranta voi sisaltaa
nakohermon paan perfuusion tarkistuksen tai tonometrian. Steriilit parasenteesivalineet on
tarvittaessa oltava saatavilla, jos on tarpeen tehda etukammion parasenteesi.

o Neuvo potilasta ilmoittamaan viipymatta kaikista endoftalmiittiin viittaavista merkeista tai
oireista (esim. silmakipu, silman punoitus, valonarkuus, nadén sumentuminen).

e Neuvo potilasta ilmoittamaan injektion jalkeen kaikista merkeista tai oireista, jotka
pahenevat ajan kuluessa.

Haittavaikutukset

Tarkeimmat haittavaikutusten merkit ja oireet ovat:

Haittavaikutus

Tarkeimmat merkit ja oireet

Ohimeneva
silmansisaisen paineen
kohoaminen

Potilailla voi esiintya nadn muutoksia, kuten valiaikaista nd6n menetysta,
silmakipua, valokehdn ndkemista valonlahteiden ymparilla, silméan punoitusta,
pahoinvointia ja oksentelua

Verkkokalvon
pigmenttiepiteelin
repedma

Potilailla voi esiintya akuuttia (keskeisen) naon heikentymista, sokea piste
(keskeinen nakokenttapuutos) ja naon vaaristymista, johon liittyy poikkeavuutta
pysty- tai vaakalinjoissa (metamorfopsia)

Verkkokalvon repedma
tai irtoaminen

Potilailla voi esiintya akillisia valonvalahdyksia, akillista lasiaiskellujien
ilmaantumista tai niiden lisdantymista, verhon ilmaantumista osaan
nakokenttaa ja naon muutoksia

Silméansisainen
tulehdus, mukaan
lukien endoftalmiitti

Potilailla voi olla silméakipua tai lisdadntynyttd epamukavuuden tunnetta,
pahenevaa punoitusta silmassa, valonarkuutta tai valoherkkyytta, turvotusta ja
naon muutoksia, kuten akillistd nadon menetysta tai nadén sumentumista

Kaihi (traumaperainen
kaihi, tumakaihi,
subkapsulaarinen kaihi,
kortikaalinen kaihi) tai

Potilaat voivat nahda aikaisempaa vahemman kirkkaita viivoja ja muotoja,
varjoja ja vareja. Myos nadn muutoksia voi esiintya
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mykidén samentuma

Katso taydellinen luettelo mahdollisista haittavaikutuksista valmisteyhteenvedon kohdasta 4.8.

Haittavaikutusten hoito

Kaikissa tapauksissa, joissa potilaalle ilmaantuu jokin hanta huolestuttava haittavaikutus, hanella
on oltava mahdollisuus paasta valittomasti silmalaakarin vastaanotolle.

KAIKKI haittavaikutukset, mukaan lukien lasiaisinjektioon liittyvat haittavaikutukset, on hoidettava
kliinisen kdytannon ja/tai vakiintuneiden ohjeiden mukaisesti.

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetdan ilmoittamaan kaikista haittavaikutusepailyista
Fimealle tai myyntiluvan haltijalle:

www.fimea.fi tai Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea, Liakkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA tai

adverse.event.finland@sandoz.com

Afqglir 40 mg/ml -valmisteen sailytys- ja kasittelyohjeet
Afqglir 40 mg/ml -liuos on kirkas, variton tai hieman kellanruskea iso-osmoottinen liuos.

Ennen lddkkeen antamista, tarkista liuos silmamaaraisesti mahdollisten hiukkasten ja/tai
varimuutosten (liuos voi olla hieman kellanruskea, mikd on normaalia) tai minka tahansa
fysikaalisen ulkond6n muutoksen havaitsemiseksi. Mikéli tallaista havaitaan,
ladkevalmistetta ei tule kayttaa.

Al4 jaa injektiopullon / esitdytetyn ruiskun siséltéd useampaan kuin yhteen annokseen. Yksi
injektiopullo / esitaytetty ruisku on tarkoitettu vain kertakayttoon. Useiden annosten ottaminen
yhdesta injektiopullosta / esitaytetysta ruiskusta voi lisdta kontaminaation riskia ja sen
seurauksena infektion riskia.
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Syrngs cap Finger arip Yksi Afglir 40 mg/mlinjektionestetta sisaltava

0.05ml dose mark ) esitaytetty ruisku (2 mg:n annos) sisaltaa
enemman kuin suositellun 0,05 ml:n annoksen

E. W I‘ |L afliberseptia. Ylimaara ja ilmakuplat on

i |

| . | / poistettava ruiskusta, ennen kuin annos
| Rubber stopper \ injektoidaan potilaalle.
U Plunger rod

Luer lock

Yksi Afglir 40 mg/mlinjektionestetta sisaltava
injektiopullo (2 mg:n annos) sisaltda enemman
kuin suositellun 0,05 ml:n annoksen
afliberseptia. Yliméaara ja ilmakuplat on
poistettava kertakayttoruiskusta, ennen kuin
annos injektoidaan potilaalle.

Sailytysta koskevat varotoimet

Sailyta Afqlir jadkaapissa (2 °C — 8 °C). Ei saa jaatya.
Pida injektiopullo ja esitaytetty ruisku ulkopakkauksessa.
Herkka valolle.

Ennen kayttoa Afglir-valmisteen avaamaton lapipainopakkaus voidaan
sailyttaa alle 30 °C:n ldmpdtilassa enintadn 14 vuorokautta.
Lapipainopakkauksen avaamisen jalkeen on jatkettava aseptisissa
olosuhteissa.

Afqglir on kirkas ja varitdon tai hieman kellanruskea liuos.

Ennen laakkeen antamista liuos on tarkastettava silmamaaraisesti

mahdollisten vieraiden hiukkasten, sameuden ja/tai varimuutosten tai
minka tahansa valmisteen fysikaalisen ulkonaén muutoksen

havaitsemiseksi. Mikali tallaista havaitaan, tulee laakevalmiste havittaa.

Ala kayta, jos pakkaus tai esitdytetty ruisku on vahingoittunut tai
vanhentunut.

Suljetun esitaytetyn ruiskun lapipainopakkauksen sisdpuoli on steriili. Ald avaa esitdytetyn ruiskun
lapipainopakkausta puhtaan toimenpidehuoneen ulkopuolella.
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Lapipainopakkauksen tai injektiopullon avaamisen jdlkeen on jatkettava aseptisissa
olosuhteissa.

Afglir-valmisteen kayttdohjeet

Injektion valmistelun yleisohjeet

Lasiaiseen annettavat injektiot on annettava laaketieteellisten standardien seké soveltuvien
ohjeiden mukaisesti. Injektiot saa antaa koulutettu ladkari, jolla on kokemusta lasiaiseen
annettavista injektioista seka injektiopullon / esitaytetyn ruiskun késittelysta.

On suositeltavaa kayttaa kirurgian edellyttamaa kasien desinfiointia, steriileja kasineita, steriilia
liinaa ja steriloitua luomenlevitinta (tai vastaavaa).

Lasiaiseen annettavaan injektioon on kaytettava 30 G x %2 tuuman kokoista injektioneulaa.
30 G:n x 2tuuman injektioneulaa pienemman neulakoon (suurempi gauge) kaytto voi aiheuttaa
suuremman injektiovoiman.

Esitaytetty ruisku 40 mg/ml injektioneste (2 mg:n annos)

Huomautus: tutustu tdhan ruiskuun, ennen kuin kaytat sita potilaille.

Afglir 40 mg/ml esitaytetty ruisku on lasiruisku, jossa on kuminen manta. Lasiruiskun mannan
painaminen vaatii hieman enemman voimaa kuin muoviruiskun (esim. sellaisen, jota kaytetaan
injektiopullon kanssa).

Esitdytetty ruisku ja sen sisalto on tarkistettava ennen kayttoa. Ala kayta esitdytettya ruiskua,
jos jokin osa on vaurioitunut tai loysalla, tai jos ruiskun korkki on irronnut Luer- lukosta. Tarkista,
nakyyko liuoksessa hiukkasia ja/tai varjaytymia tai mita tahansa ulkonadn muutoksia. Jos tallaisia
on, ala kayta valmistetta.

1 Esitaytetyn ruiskun valmistelu lddkkeen antoa varten
On tarkeaa valmistella esitaytetty ruisku kayttaen aseptista tekniikkaa.

Avustajan on suoritettava seuraavat vaiheet: Ota esitaytetyn ruiskun sisaltava kotelo
jaakaapista. Avaa kotelo ja poista esitaytetyn ruiskun sisaltava lapipainopakkaus kotelosta.
Lapipainopakkausta ei saa asettaa steriilille pinnalle, koska lapipainopakkauksen ulkopinta ei
ole steriili. Suljetun lapipainopakkauksen sisapuoli ja esitaytetty ruisku ovat steriileja. Avaa
lapipainopakkaus varovasti. Aseptista tekniikkaa on noudatettava ldpipainopakkauksen
avaamisen jalkeen.
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Koulutettu ladkari suorittaa loput vaiheet aseptista tekniikkaa noudattaen kayttaen steriileja
kasineita (kuvissa valkoiset kdsineet) kasittelyn aikana: Poista esitaytetty ruisku
lapipainopakkauksesta kayttamalla kahta sormea. Tarkista ruisku silmamaaraisesti. Aseta
ruisku steriilille tarjottimelle ja anna sen olla siind, kunnes olet valmis valmistelemaan sen.

2 Poista ruiskun korkKki

Poista ruiskun korkki pitamalla ruiskua toisessa kadessa samalla,
kun tartut toisen kaden peukalolla ja etusormella ruiskun korkkiin.
Napsauta (ala kdanna tai vadnna) ruiskun korkki irti.

3 Huomautus: jotta valmisteen steriiliys ei vaarannu, dla veda mantaa taakse.

4 Kiinnita neula
Kierra 30 G x /2 tuuman injektioneula tiukasti Luer-
lukkoruiskun karkeen aseptista tekniikkaa kayttamalla.

5 Tarkista ilmakuplat

Pida ruiskua neula ylospain ja tarkista, ndkyyko liuoksessa
ilmakuplia. Jos ruiskussa on ilmakuplia, naputa ruiskua
varovasti sormella, kunnes ilmakuplat nousevat pinnalle.

Irrota neulan korkki varovasti vetamalla se suoraan pois.

6 Poista ilmakuplat ja ylimaarainen ladkevalmiste

Esitdytetyn ruiskun oikeanlainen kéasittely on tarkeaa, jotta
valtetaan laakitysvirheiden riski. Tahadn siséltyy ylimaaraisen
ladkevalmisteen ja ilmakuplien poistaminen, jotta valtytdan
yliannostukselta.

Poista ilmakuplat ja ylimaarainen laakevalmiste ruiskusta
painamalla mantaa hitaasti niin, ettd mannan kartiomaisen karjen
reuna kohdistuu ruiskussa olevaan mustaan annosviivaan (vastaa
50 mikrolitraa).

Huomautus: injisoi valittdmasti ruiskun esikasittelyn jalkeen.

Muista, etta lasiruisku voi tuntua erilaiselta kuin muut
kertakayttoruiskut.
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Annosviivaan kohdistamisen jalkeen ruiskuun jaava ladkemaara
varmistaa 0,05 ml:n injektiotilavuuden

Mannan tasmallinen kohdistaminen on erittain tarkeaa. Mannan
vaarasta kohdistamisesta voi seurata suositeltua annosta
suurempi tai pienempi annos.

7 Injektoi Afglir
Annostele 0,05 ml:n maara injisoimalla hitaasti, kunnes kumitulppa on ruiskun paassa.
Vahvista koko annoksen antaminen tarkistamalla, ettd kumitulppa on ruiskusailion paassa.

8 Esitaytetty ruisku on tarkoitettu vain kertakayttoon.

Useiden annosten ottaminen esitaytetysta ruiskusta voi lisata kontaminaation riskia ja sen
seurauksena infektion riskia.

Kayttamaton ladkevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Injektiopullo 40 mg/ml injektioneste (2 mg:n annos)

1 Poista muovinen suojakorkki injektiopullosta.

2  Puhdistainjektiopullon ylaosa alkoholiin kastetulla liinalla.

3 Kiinnitd 18 G:n x 1%2 tuuman, 5 mikronin suodatinneula steriiliin Luer-
lock-ruiskuun.
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4  Tyonna suodatinneulaa injektiopullon tulpan keskiosaan, kunnes neula on kokonaan tydntynyt
injektiopulloon ja karki koskee injektiopullon pohjaan tai pohjan reunaan.

5 Kayta aseptista tekniikkaa ja veda Afqglir-injektiopullon koko sisaltoé
ruiskuun samalla, kun pidat injektiopulloa pystysuorassa ja hieman
kallistetussa asennossa. Tdma asento helpottaa koko sisallon
vetamista ruiskuun. Estadksesi ilman paasyn ruiskuun varmista, etta \
suodatinneulan karki on nesteen pinnan alla. Pida pullo kallellaan, kun \
vedat nestetta ruiskuun, niin etta suodatinneulan karki on nesteen
pinnan alapuolella.

N

6 Varmista, ettd mannan tanko on vedetty tarpeeksi taakse, kun tyhjennat injektiopulloa. Nain
suodatinneula tyhjenee varmasti kokonaan.

7  Poista suodatinneula ruiskusta ja havita suodatinneula asianmukaisesti.

Huomautus: suodatinneulaa ei saa kayttaa lasiaisinjektioon.

8  Kiinnita 30 G:n x 2 tuuman injektioneula ruiskuun kiertamalla
injektioneula tiukasti Luer-lukkoruiskun karkeen.

Poista neulan korkki varovasti vetamalla se suoraan pois.

9 Pidaruiskua niin, etta neula osoittaa ylospain, ja tarkista ruisku kuplien
varalta. Jos ruiskussa nakyy kuplia, naputa ruiskua varovasti sormella,
kunnes kuplat nousevat pinnalle.

10 Poista kaikki kuplat ja ylimaarainen laakevalmiste painamalla mantaa
hitaasti niin, ettd mannan karki kohdistuu ruiskussa olevaan 0,05 ml:n

annosviivaan.

Huomautus: injisoi valittomasti valmistelun jalkeen.
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11 Annostele 0,05 ml:n maara injisoimalla hitaasti, kunnes kumitulppa on ruiskun paassa. Vahvista
koko annoksen anto tarkistamalla, etta kumitulppa on ruiskusailion paassa.

12 Injektiopullo on tarkoitettu vain kertakdytt6on. Useiden annosten ottaminen yhdesta injektiopullosta voi
lisdta kontaminaation riskia ja sen seurauksena infektion riskia.

Kayttamaton laakevalmiste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.

Injektiotoimenpide

1 Annostele paikallispuudutus. Pupillin dilataatio ennen injektiota ei ole
tarpeen.

2 Annostele desinfiointiainetta (esim. 5-prosenttista jodattua
povidoniliuosta tai vastaavaa) silmaluomille, silmaa ymparoivalle
iholle ja luomipussiin.

Desinfiointiaineen pitaa vaikuttaa silman pinnalla paikallisissa
ohjeissa suositellun ajan.

3 Desinfiointiainetta (esim. 10-prosenttista jodattua povidoniliuosta tai
vastaavaa) tulee levittaa myds silmaa ymparoivalle iholle,
silmaluomille ja silmaripsille, valttaen silman rauhasten liiallista
painamista.

Desinfiointiaineen pitaa vaikuttaa silman pinnalla paikallisissa
ohjeissa suositellun ajan.

4 Peita kasvot steriililla liinalla ja aseta steriili luomenlevitin paikoilleen.
Toinen kerta desinfiointiainetta, esim. 5-prosenttista jodattua
povidoniliuosta, voidaan levittda luomipussiin. Desinfiointiaineen
pitda vaikuttaa silman pinnalla paikallisissa ohjeissa suositellun ajan.

5 Pyyda potilasta katsomaan poispain injektiokohdasta.

Asemoi silma sopivasti. Merkitse injektiokohta alueelle, joka on 3,5-
4,0 mm limbuksesta posteriorisesti.
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6 Pistainjektioneula lasiaiseen valttaen horisontaalista meridiaania ja
tdhdaten silmadmunan keskikohtaan.

Injektoi suositeltu annos painamalla mantaa varovasti ja tasaisella
paineella. Al4 lisda painetta, kun ménta saavuttaa ruiskun pohjan. Ala
injektoi ruiskuun jaljelle jaanytta liuosta injektion jalkeen.

Vaihda pistoskohtaa kovakalvolla seuraavissa injektioissa.

Muut tietolahteet

Terveydenhuollon ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista haittavaikutusepailyista
Fimealle tai Sandozille:

www.fimea.fi tai Ladkealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden
haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034 FIMEA tai

Sandoz A/S, adverse.event.finland@sandoz.com

Lisatietoa Afglir-valmisteesta:
mi.finland@sandoz.com

Afglir-valmisteen valmisteyhteenveto ja pakkausseloste ovat saatavilla Euroopan
ladkeviraston verkkosivuilla osoitteessa:
https://www.ema.europa.eu/fi/documents/product-information/afglir-epar-product-
information_fi.pdf

Lisaksi Afglir pakkausseloste on saatavilla osoitteessa www.laakeohje.fi.

Afglir-valmisteen riskienhallintamateriaaliin kuuluva annosteluopasvideo on saatavilla
osoitteessa:
Afglir® tietoa terveydenhuollon ammattilaisille | My Sandoz
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