V Lakemedelssékerhetsinformation

sidor; 1-22

Forskrivarguide for intravitreala injektioner med MYNZEPLI®
(aflibercept)

2 mg dos for vuxna* (injektionsflaska och forfylld spruta), motsvarande 0,05 ml.

MYNZEPLI (aflibercept 40 mg/ml, injektionsvatska, 16sning)

V Detta lakemedel dr foremal fér utékad sikerhetsévervakning.

Syftet ar att snabbt kunna identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan bidra till 6kad patientsdkerhet
genom att rapportera eventuella biverkningar till:

Sikerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet (Fimea)

Biverkningsregistret

PB 55, 00034 FIMEA

www.fimea.fi

*MYNZEPLI ar inte tillgangligt for behandling av for tidigt fddda barn med prematuritetsretinopati (ROP) och
finns inte tillgangligt som 8 mg-dos.
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MYNZEPLI for vuxna: Forskrivningsguide for intravitreal injektion

Denna guide ger viktig information om MYNZEPLI 40 mg/ml injektionsvatska, 16sning (2 mg
afliberceptdos) i injektionsflaska och forfylld spruta.

Den innehaller information om sjalva lakemedlet och hur man administrerar det korrekt till sina
patienter.

MYNZEPLI 40 mg/ml injektionsvatska, I6sning (2 mg-dos) samt I6sning i forfylld spruta (2 mg-dos)

Ge dina patienter relevant MYNZEPLI patientguide, inklusive ljudversionen (den upplasta
patientguiden) och produktens patientinformationsblad.
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Viktig sammanfattning

MYNZEPLI 40 mg/ml injektionsvatska, 16sning (2 mg-dos)

Godkanda indikationer Vuxna med:
Neovaskular (vat) AMD

Synnedsattning pa grund av diabetiesmakuladdem (DME)
Synnedsattning pa grund av makuladédem sekundart till retinal
venocklusion (RVO), grenvensocklusion (BRVO) eller

centralvensocklusion (CRVO)

Synnedsattning pa grund av myopisk koroidal
neovaskularisering (MCNV)

Dos per injektion 2mg
Injektionsvolym 0,05 ml
Presentation Forfylld spruta och injektionsflaska

Forpackningsstorlek for Forpackningsstorlek: 9,4 cm x 3,1 cm x 16,5 cm
injektionsflaskor
Storlek pa forfylld spruta 0,5 ml spruta, diameter 6,75-6,95 mm

och férpackningsstorlekar | Férpackningsstorlek: 9,4 cm x 3,1 cm x 16,5 cm
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Kontraindikationer
+ Overkanslighet mot aflibercept eller mot nagot av hjalpamnena som anges i avsnitt 6.1 i

produktresumén (SmPC) for MYNZEPLI injektionsvatska, I6sning
» Aktiv eller misstankt okular eller periokular infektion
»  Aktiv allvarlig intraokular inflammation

Viktiga bruksanvisningar

* Injektionsflaskan och de forfyllda sprutorna tillhandahalls med éverskottsvolym.

* Innan injektionen maste sprutor med I6sning som dragits upp fran injektionsflaskan och de

« forfyllda sprutorna primas till ratt volym/dos for injektion enligt stegen nedan och i
bruksanvisningen.

« Sékerstall korrekt aseptisk teknik, inklusive anvandning av bredspektrummikrobicid for att
minimera risken for intraokular infektion.

« Forintravitreal injektion ska en 30 G x 'z-tumsnal anvandas. Anvandning av en mindre
injektionsnal (stérre diameter) an 30 G x "2-tumsinjektionsnalen kan resultera i 6kad
injektionskraft. Detta kan leda till en snabbare och mer okontrollerad intravitreal
lakemedelsadministrering, vilket potentiellt 6kar risken fér okulara biverkningar, exempelvis
sadana som ar relaterade till intraokulart tryck.
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Injektionsflaska — MYNZEPLI 40 mg/ml injektionsvétska, 16sning (2 mg-dos)
» Eliminera alla bubblor och tryck ut éverflédigt lakemedel genom att langsamt trycka ner kolven, sa att

den platta kolvkanten ligger i linje med 0,05 ml-linjen pa injektionsflaskans spruta.

Ldsning efter
borttagande av bubblor
Doseringslinje och dverskott av
fér 0,05 ml ldkemedel

Doseringslinje fir &
0,05 ml

Platt
kolv-kant

Forfylld spruta — MYNZEPLI 40 mg/ml injektionsvatska, 16sning (2 mg-dos)

*  Tryck ut dverflédig volym och luftbubblor ur den férfyllda sprutan och justera kolvkupolens bas (INTE
spetsen) mot doseringslinjen fore injektion. OBS: Korrekt placering av kolven ar mycket viktigt eftersom
felaktig placering av kolven kan leda till att fér mycket eller for lite av den rekommenderade dosen
administreras.

*  Tryck in kolven langsamt och med konstant tryck. Administrera inte nagon kvarvarande volym i sprutan
efter injektionen.

] \ Ldsning efter .

_ borttagande av bubblor Kolvens vilvda
— och dverskott av del

— likemedel

Doseringslinje .
Kant pa

———  Losning kolvens
vilvda del
. | Doserings-
Kant pa linje
kolvens
vilvda del

Doseringsrekommendationer
»  For fullstandig information om doseringsschemat, se avsnitt 4.2 i senast godkand produktresumé.

Utvalda instruktioner for férvaring och hantering
»  Forvara MYNZEPLI i kylskap (2 °C till 8 °C).
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* Fore anvandning kan den odppnade MYNZEPLI 40 mg/ml injektionsflaskan och den forfyllda sprutan
forvaras i sina kartonger i rumstemperatur (under 25°C) i upp till 24 timmar.

* MYNZEPLI &r inte godkant for flerdosbehandling, ytterligare blandning eller delning av injektionsflaskor.
Uppdragning av flera doser ur en forfylld spruta/engangsflaska kan leda till kontaminering och

efterféljande infektion.

Mynzepli sdkerhetsprofil

| samtliga fall, instruera patienter att omedelbart rapportera tecken och symtom pa biverkningar

Biverkning/risk

Atgarder fér att minimera risk

Intraokular inflammation
Inklusive endoftalmit

Anvand korrekt aseptisk teknik vid forberedelse av injektionen
och under sjalva injektionen.

Anvand rekommenderade antiseptiska medel.

Overvaka patienten efter injektionen.

Overgéende 6kning av
intraokulart tryck (IOP)

Fyll sprutan ordentligt genom att avlagsna overflédig volym och
luftbubblor fran sprutan fére administrering.
Overvaka patientens syn och IOP efter injektionen.

Medicineringsfel

Kontrollera kartongen och lakemedlets etikett for att sakerstalla
att MYNZEPLI f6r vuxna utgér ratt dos for dina behov.

Ruptur i nathinnans
pigmentepitel (RPE)

Sok tecken pa pigmentepitelaviossning (PED) utifran risken for
ruptur i nathinnans pigmentepitel. Overvaka patienten efter
injektionen med avseende pa symtom som akut minskning av
(central) syn, blind flack (centralt skotom) och férvrangd syn
med avvikelse av antingen vertikala eller horisontella linjer
(metamorfopsi).

Katarakt Mat upp ratt stalle for injektionen och anvand korrekt
injektionsteknik.
Icke avsedd Anvand endast lakemedel for behandling av godkanda

anvandning/missbruk

indikationer och anvand godkand dos.
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Embryo-fetotoxicitet Instruera patienten att anvanda en effektiv
preventivmedelsmetod under behandling och i minst 3 manader
efter den sista intravitreala injektionen av MYNZEPLI.

MYNZEPLI ska inte anvandas under graviditet om inte den
potentiella nyttan évervager den potentiella risken for fostret.

Exponering under amning MYNZEPLI rekommenderas inte till patienter som ammar.

Efter injektionen

Utvardera synen omedelbart efter injektionen (handrorelser eller fingerrakning).
Omedelbart efter den intravitreala injektionen ska patienten 6vervakas med avseende pa
forhojt intraokulart tryck. Lamplig 6vervakning kan besta av en kontroll av perfusion i
synnervshuvudet eller tonometri. Steril utrustning for paracentes bér finnas tillganglig om
paracentes skulle behdvas.

Efter den intravitreala injektion ska patienten instrueras att omedelbart rapportera alla symtom
som tyder pa endoftalmit (t.ex. 6gonsmarta, rodnad i 6gat, fotofobi, dimsyn).
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Allman information

Innan behandling med MYNZEPLI pabdrjas maste en patientinformationsguide, inklusive en
ljudguide, samt bipacksedeln ges till varje patient som ordinerats MYNZEPLI. Lakaren ar ansvarig
for att forse patienten med detta material. Denna guide kan bestallas fran ADVANZ PHARMA:
medicalinformation@advanzpharma.com

Dessutom bor konsekvenserna av anti-VEGF-behandling férklaras med hansyn till patientens
individuella tillstand.

| synnerhet bor tecken och symtom pa allvarliga biverkningar diskuteras med patienten, liksom i
vilka situationer man ska sdéka lakarvard.

Produktresumén (SmPC) beskriver egenskaperna och sakerhetsprofilen hos MYNZEPLI, samt de
godkanda indikationerna for anvandning. Den ar en viktig informationskalla for sjukvardspersonal
om hur man anvander MYNZEPLI pa ett sékert och effektivt satt. Den finns pa www.fimea.fi och
www.laakeinfo.fi."

Se den godkanda produktresumén fér MYNZEPLI for fullstandig information om dosering och
doseringsrekommendationer féor MYNZEPLI 40 mg/ml injektionsvatska, I6sning (2 mg-dos).
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Om MYNZEPLI

Presentationer

MYNZEPLI 40 mg/ml forfylld spruta
och injektionsflaska

Godkanda indikationer hos vuxna
(18 ar och aldre) patienter

* Neovaskular (vat) AMD

* Synnedsattning pa grund av
diabetiesmakuladdem (DME)

* Synnedséattning pa grund av makulabdem
sekundart till retinal venocklusion (RVO),
grenvensocklusion (BRVO) eller
centralvensocklusion (CRVO)

+ Synnedsattning pa grund av myopisk
koroidal neovaskularisering (mMCNV)

Rekommenderad dos

2mg

Volym att injicera

50 mikroliter eller 0,05 ml

Dosering for godkanda indikationer

Se produktresumén for fullstandig information
om dosering féor MYNZEPLI f6r godkanda
indikationer
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Produktinformation

*  MYNZEPLI 40 mg/ml injektionsvatska, 16sning i forfylld spruta

*  MYNZEPLI 40 mg/ml injektionsvatska, 16sning i injektionsflaska

+ MYNZEPLI ar endast avsedd for intravitreal injektion. Det far endast ges av kvalificerad
sjukvardspersonal med erfarenhet av att administrera intravitreala injektioner.

*  MYNZEPLI-I6sningen ar klar, farglos till blekgul och isoosmotisk.

* Loésningen ska inspekteras visuellt med avseende pa frammande partiklar och/eller
missfargning eller variationer i utseende innan den administreras. Om nagot av dessa
observeras ska lakemedlet kasseras.

* Den forfyllda sprutan och injektionsflaskorna ar endast avsedda fér engangsbruk i ett 6ga.

« MYNZEPLI é&r inte godkant for flerdosbehandling, ytterligare blandning eller delning av
injektionsflaskor. Uppdragning av flera doser ur en forfylld spruta/engangsflaska kan leda till
kontaminering och efterfoljande infektion.

» De forfyllda sprutorna och varje enskild injektionsflaska innehaller mer an den
rekommenderade dosen pa 2 mg aflibercept (motsvarande 0,05 ml). Overskottsvolymen och
eventuella luftbubblor i sprutorna maste kasseras fore injektion.
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Sarskilda férvaringsanvisningar

* Forvaras i kylskap (2 °C till 8 °C).

+ Ska inte frysas.

* Forvara den forfyllda sprutan i sitt blister och i ytterkartongen. Ljuskansligt.

» Forvara injektionsflaskan i ytterférpackningen for att skydda den mot ljus.

» Fore anvandning kan den o6ppnade MYNZEPLI-injektionsflaskan eller den forfyllda sprutan
forvaras i sin kartong i rumstemperatur (under 25 °C) i upp till 24 timmar.

«  Oppna inte den sterila, forfyllda blisterférpackningen utanfér det rena administreringsrummet.
Efter att blisterfoérpackningen eller injektionsflaskan 6ppnats, fortsatt proceduren under
aseptiska forhallanden.

Doseringsrekommendationer
For fullstandig information om doseringsschemat for varje indikation, se avsnitt 4.2 i relevant
produktresumé.
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Viktig sdkerhetsinformation om MYNZEPLI

Kontraindikationer

MYNZEPLI ar kontraindicerat vid féljande tillstand:

+  Overkéanslighet mot aflibercept eller mot nagot av hjalpamnena som anges i avsnitt 6.1 i
produktresumén fér MYNZEPLI injektionsvatska, 16sning

» Aktiv eller misstankt okular eller periokular infektion

» Aktiv allvarlig intraokular inflammation

Varningar och forsiktighet

Se avsnitt 4.4 och 4.6 i produktresumén for fullstandig information om sarskilda varningar och
forsiktighetsatgarder vid behandling med MYNZEPLI, inklusive (men inte begransat till):

+ Intravitreala injektionsrelaterade reaktioner sdsom endoftalmit

»  Forhdjt intraokulart tryck

* Immunogenicitet

» Systemiska effekter

«  Ovrigt:

Fertila kvinnor
Kvinnor i fertil alder maste anvanda effektiv preventivmedel under behandlingen och i minst 3
manader efter den sista intravitreala injektionen av MYNZEPLI 40 mg/ml (2 mg-dos).

Graviditet

Det finns begransade data fran anvandningen av aflibercept hos gravida kvinnor. MYNZEPLI
ska inte anvandas under graviditet om inte den potentiella nyttan évervager den potentiella
risken for fostret.

Amnin

Basere?t pa mycket begransade data fran manniskor kan aflibercept utséndras i brostmjolk i
laga nivaer. Aflibercept ar en stor proteinmolekyl och mangden lakemedel som absorberas av
spadbarnet férvantas vara minimal. Effekterna av aflibercept pa ammande nyfédda och
spadbarn ar okanda. Som en forsiktighetsatgard rekommenderas att patienten inte ska amma
under anvandning av MYNZEPLI.
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Bruksanvisning/hantering

Forberedelse for injektion

Nar du valjer vilken produkt som ska administreras, kontrollera kartongen, injektionsflaskan och etiketten
for att sakerstalla att MYNZEPLI for vuxna utgor ratt dos for dina behov.

Intravitreala injektioner maste utféras enligt gallande medicinska standarder och tillampliga riktlinjer av
kvalificerad sjukvardspersonal med erfarenhet av att administrera intravitreala injektioner.

Kirurgisk handdesinfektion, sterila handskar, en steril duk och ett sterilt dgonlocksspekulum (eller
motsvarande) rekommenderas.

Anvandning av en mindre injektionsnal (hégre gauge) an 30 G x “2-tumsnalen kan resultera i 6kad
injektionskraft.

Bruksanvisning for injektionsflaskan

1. Kontrollera kartongen, injektionsflaskan och etiketten for att sékerstalla att MYNZEPLI for vuxna utgor ratt

dos for dina behov.

2. Ta ut kartongen som innehaller injektionsflaskan ur kylskapet. Lat kartongen och dess innehall anta

. Fast den i kartongen medféljande 18 G, 5 mikron-filternalen pa en steril 1 ml

. Lat en assistent hala injektionsflaskan i uppratt lage, nagot lutad for att underlatta

rumstemperatur. Oppna kartongen, ta ut injektionsflaskan och placera den upprétt pa en plan yta, sa att
I6sningen ansamlas i botten av injektionsflaskan. Lésningen ska inspekteras visuellt med avseende pa
frammande partiklar och/eller missfargning eller variationer i utseende innan den
administreras. Om nagot av dessa observeras ska lakemedlet kasseras.

En assistent bor ta bort plastlocket och desinficera den yttre delen av
injektionsflaskans gummipropp.

luerlockspruta.

. Medan en assistent haller i injektionsflaskan, trycker du in filternalen i mitten av injektionsflaskans propp,

tills nalen ar helt inférd i injektionsflaskan och spetsen vidrér injektionsflaskans botten eller nedre kant.

fullstdndig uppdragning. Dra langsamt upp allt innehall i MYNZEPLI-flaskan i sprutan
med aseptisk teknik. Detta hjalper till att forhindra luftbubblor. For att férhindra att luft
tranger in, se till att filternélens avfasning ar nedsankt i vatskan.

14|FI/AFL/NP/O0O02/JAN/2026



Assistenten ska fortsatta att luta flaskan medan vatskan dras upp, sa att vatskan samlas i flaskans horn,

samtidigt som filternalens avfasning halls nedsankt i vatskan.

6. Se till att kolven dras tillbaka tillrackligt nar du tommer flaskan, sa att filternalen téms
helt och hallet.

7. Ta bort filternalen och kassera den pa ratt satt.
Obs: Filternalen far inte anvandas for intravitreal injektion.

8. Vrid en 30 G x “2-tums injektionsnal pa luerlocksprutans spets med aseptisk teknik
och en bestadmd rorelse.
Anvandning av en mindre injektionsnal (hdgre gaugevarde) an 30 G x '2-tumsnalen
kan resultera i 6kad injektionskraft.

9. Hall sprutan med nalen pekande uppat och inspektera sprutans innehall visuellt.
Kontrollera att det inte finns luftbubblor i sprutan. Om det finns bubblor knackar du
forsiktigt pa sprutan med fingret tills bubblorna stiger uppat.

4\ la aguja

| hacia abaj
\
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10. Korrekt hantering av den fyllda sprutan ar viktigt for att undvika risken fér medicineringsfel. Det inkluderar
borttagning av dverskottsvolym och luftbubblor for att undvika éverdosering.

Eliminera alla luftbubblor och tryck ut éverflddigt lakemedel genom att langsamt trycka in kolvstangen och
rikta in den platta kolvkanten mot 0,05 ml-linjen pa sprutan.

Noggrann placering av kolven enligt diagrammen ar avgérande. Felaktig placering av kolven kan leda till
att mer eller mindre &n den rekommenderade dosen administreras.

Lisning efter

borttagande av bubblor
Doseringslinje far Doseringslinje och dverskott av
0,05 ml f&r 0,05 ml Ekemedel

-

03

11. Sprutan ar endast avsedd for engangsbruk. Utvinning av flera doser fran en enda injektionsflaska kan
Oka risken for kontaminering och efterféljande infektion. Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras
enligt gallande anvisningar.
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Bruksanvisning for forfylld spruta

Den forfyllda sprutan och dess innehall maste inspekteras fore anvandning. Anvand inte den forfyllda
sprutan om nagon del ar skadad eller I6s. Anvand inte sprutan om dess lock har lossnat fran
luerlockkopplingen. Notera partiklar och/eller ovanlig farg eller variationer i utseende. Om nagot av detta
observeras ska produkten inte anvandas.

1. Nar MYNZEPLI &r redo att administreras bor en assistent forsiktigt dppna kartongen och ta ut den
steriliserade blisterférpackningen. Assistenten ska forsiktigt 6ppna blisterférpackningen och sakerstalla att
innehallet ar sterilt. Férvara sprutan pa den sterila brickan tills du ar redo att montera den.

2. Med aseptisk teknik ska personen som utfor injektionen ta ut sprutan ur den steriliserade
blisterforpackningen.

3. For att ta bort sprutans lock héller du sprutan i ena handen medan du anvander den andra handen for att
greppa sprutans lock med tummen och pekfingret. Observera: Du ska vrida av
sprutans lock (inte snappa loss det).

4. For att undvika att dventyra produktens sterilitet, dra inte tillbaka kolven.

5. Vrid fast injektionsnalen pa luerlocksprutans spets med aseptisk teknik och en
bestamd rorelse.

-
|

Il s

6. Hall sprutan med nalen pekande uppat och kontrollera om det finns bubblor i ﬂ KNACKA! |

sprutan. Om det finns bubblor knackar du forsiktigt pa sprutan med fingret tills ﬁ/.- — \9

bubblorna stiger uppat. — 5 )

’fj " _.a}‘—_ﬁ‘l"-l -H;\ x
T D (2
YT SR —
- ‘4\) —

7. Overskottsvolymen méste kasseras fére administrering. Eliminera alla bubblor och tryck ut éverflodigt
lakemedel genom att langsamt trycka in kolven och rikta in kolvkupolens bas (inte kupolens spets)
mot doseringslinjen pa sprutan (motsvarande 0,05 ml, dvs. 2 mg aflibercept).

Obs: Denna noggranna placering av kolven ar mycket viktig, eftersom felaktig placering kan leda till att
mer eller mindre an den angivna dosen ges.
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Liasning efter
borttagande av bubblor
och dverskott av
Iakemedel

Doserings-
linje

Kolvens vilvda
del

Kant pa
kolvens
vilvda del

Luftbubblor

Doseringslinje

Kant pa
kolvens
vilvda del

P —

8. Injicera medan du forsiktigt och med konstant tryck for in kolven. Applicera inte ytterligare tryck nér kolven
har natt sprutans botten. Administrera inte eventuell kvarvarande 16sning i sprutan.

9. Den forfyllda sprutan ar endast avsedd fér engangsbruk. Utvinning av flera doser fran en forfylld spruta
kan oka risken for kontaminering och efterféljande infektion.
Ej anvant Iakemedel och avfall ska kasseras enligt gallande anvisningar.
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Injektionsprocedur

1. Administrera lokalbed6vning

Det ar inte nédvandigt att vidga pupillen fore injektionsproceduren.

enligt tillverkarens anvisningar. Desinfektionsmedlet ska verka pa ytan under &

2. Applicera desinfektionsmedel (t.ex. 5 % povidonjodlésning eller motsvarande) Ny T
den tidsperiod som anges i lokala kliniska riktlinjer. ;

3. Applicera desinfektionsmedel (t.ex. 10 % povidonjodldsning eller motsvarande) T

pa huden runt 6gat, 6gonlocken, 6égonlockskanterna och égonfransarna. \5 >
Undvik att trycka alltfér hart pa 6gonlocken. Desinfektionsmedlet ska verka :
under den tidsperiod som anges i lokala kliniska riktlinjer.

4. Tack med steril duk och for in det sterila lockspekulumet. En andra applicering i
av desinfektionsmedel, t.ex. 5 % povidonjodlésning, kan goras pa T
konjunktivalsécken. Desinfektionsmedlet ska verka under den tidsperiod som
anges i lokala kliniska riktlinjer.

5. Be patienten att titta bort fran injektionsstallet. Placera 6gat korrekt. Markera ett —
injektionsstalle pa ett omrade 3,5 — 4,0 mm bakom limbus.

6. For in injektionsnalen i glaskroppen. Undvik den horisontella meridianen och
rikta in nalen mot 6gonglobens centrum. Injektionsvolymen pa 0,05 ml
MYNZEPLI administreras sedan med forsiktigt och konstant tryck pa kolven.
Applicera inte ytterligare tryck nar kolven har natt sprutans botten. Injicera inte
nagon kvarvarande volym i sprutan efter injektionen. Anvand ett annat skleralt
omrade for efterfoljande injektioner.
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Efter injektionen

Utvardera synen omedelbart efter injektionen (handrérelser eller fingerrakning).
Omedelbart efter den intravitreala injektionen ska patienten 6vervakas med avseende pa forhojt
intraokulart tryck. Lamplig évervakning kan besta av en kontroll av perfusion i synnervshuvudet eller
tonometri. Vid behov bor steril utrustning for paracentes finnas tillganglig.
Efter den intravitreala injektion ska patienten instrueras att omedelbart rapportera alla symtom som tyder
pa endoftalmit (t.ex. 6gonsmarta, rodnad i 6gat, fotofobi, dimsyn).
Antibiotikadgondroppar efter intravitreala injektioner bér appliceras i enlighet med lokala eller nationella
kliniska riktlinjer och utifran den behandlande lakarens omdéme.
Informera dina patienter att de kan uppleva:
o Blodsprangt 6ga orsakat av blédning fran sma blodkarl i 6gats yttre lager (konjunktivalblédning)
o Rorliga prickar i synfaltet (grumlingar i glaskroppen)
o Smarta i 6gonen

Dessa tillstand forsvinner normalt nagra dagar efter injektionen. Rad dina patienter att soka lakarvard om
dessa tillstand inte forsvinner inom nagra dagar, eller om de forvarras.

Biverkningar

Informera dina patienter att de kan uppleva foljande biverkningar:

Endoftalmit

Katarala (traumatiska, nukleara, subkapsulara, kortikala) eller linsformiga opaciteter
Overgéende o6kning av det intraokuléra trycket

Rupturer i nathinnans pigmentepitel

Ruptur eller avlossning av nathinnan

For att mojliggodra tidig behandling, instruera aven dina patienter att utan dréjsmal rapportera
féljande symtom som tyder pa allvarliga biverkningar:

Okad smérta i 6gonen

Forvarrad rodnad i 6gat

Dimsyn eller férsamrad syn

Okad ljuskanslighet

Plotsligt uppkommande grumlingar, ljusblixtar och/eller forsamrad syn

For fullstandig information om biverkningar, se avsnitt 4.8 i produktresumén.

20|FI/AFL/NP/O0O02/JAN/2026



Hantering av injektionsrelaterade biverkningar

Se till att din patient omedelbart kan upps6ka 6gonlakare om nagon biverkning skulle
uppsta.

Lamplig atgard och behandling av ALLA biverkningar, inklusive sadana som ar forknippade
med intravitreal injektion, bor utféras i enlighet med etablerad klinisk praxis och/eller enligt
standardiserade riktlinjer.

Av denna anledning ar det viktigt att rada dina patienter att informera lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska om de upplever nagra biverkningar. Detta galler aven eventuella biverkningar som
inte ndmns i denna information. Patienter kan ocksa rapportera biverkningar direkt till Sakerhets-
och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (Fimea), elektronisk blankett och instruktioner finns
pa www.fimea.fi eller skicka en epost till fimea.ev@fimea.fi

Genom att rapportera biverkningar kan patienter bidra till att 6ka informationen om lakemedels
sakerhet.

Kontakta Advanz Pharma Medical Information eller lokal representant Abcur AB, Norden, pa
telefonnummer ¥, +358 800 416231 for eventuella fragor eller for att tala med en medicinsk
informationsspecialist.

Det gar aven bra att skicka e-post till: medicalinformation@advanzpharma.com

Allman information
Det ar viktigt att du forklarar konsekvenserna av anti-VEGF-behandling for patienter eller
vardgivare till patienter som genomgar behandling med MYNZEPLI.

For att stodja dessa diskussioner har en guide for patienter och/eller vardgivare tagits fram.
Guiden finns tillganglig elektroniskt pa eller i pappersformat pa begaran fran Advanz Pharma.

Det ar lakarens ansvar att tillhandahalla vagledningen till vardgivare till patienter som far
behandling med MYNZEPLI.
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Misstankta biverkningar kan rapporteras pa flera satt:

-Till din lakare, apotekspersonal eller sjukskoterska, som sedan kan anmala detta till till
Séakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet (FIMEA)Fimea.

-Direkt till Fimea. -Direkt till till Sakerhets- och utvecklingscentret for lakemedelsomradet
(FIMEA) Lakemedelsverket. Elektronisk blankett och instruktioner finns pa www.fimea.fi eller
skicka en epost till fimea.ev@fimea.fi

Ovriga informationskillor
Abcur AB, Box 1452, 251 14 Helsingborg, Sverige.

Telefonnummer: ¥, +358 800 416231
E-post: medicalinformation@advanzpharma.com
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