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Veiledning for intravitreale injeksjoner med MYNZEPLI®
(aflibercept)

<« MYNZEPLI?

%o ® aflibercept

MYNZEPLI (aflibercept 40 mg/ml, injeksjonsvaeske, opplasning)
2 mg-dose for voksne* (hetteglass og ferdigfylt sprayte)

*MYNZEPLI er ikke tilgjengelig for behandling av premature spedbarn med prematuritetsretinopati
(ROP), og er ikke tilgjengelig som 8 mg-dose

For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa
www.felleskatalogen.no
Versjon-NO/AFL/NP/0004-12-2025
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For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa
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MYNZEPLI til voksne: Forskriverveiledning for intravitreal injeksjon
Denne veiledningen gir viktig informasjon om MYNZEPLI 40 mg/ml injeksjonsvaeske, oppl@sning
(2 mg aflibercept-dose) i et hetteglass og en ferdigfylt sprayte.

Den inneholder informasjon om selve legemiddelet og hvordan du administrerer den riktig til
pasientene dine.

Gi pasientene dine de relevante pasientveiledninger for MYNZEPLI, inkludert lydversjonen
(lest hoyt fra pasientveiledningen) og pakningsvedlegget.

For helsepersonell: Video om prosedyre for intravitreal injeksjon er tilgjengelig pa
https://www.felleskatalogen.no/medisin/

For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa
www.felleskatalogen.no
Versjon-NO/AFL/NP/0004-12-2025
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Viktig oppsummerende informasjon

MYNZEPLI 40 mg/ml injeksjonsvaeske, opplasning (2 mg-dose)

Godkjente indikasjoner

Neovaskuleer (vat) aldersrelatert makuladegenerasjon (AMD)

Nedsatt syn som fglge av makulagdem sekundeert til retinal
veneokklusjon (grenvene RVO eller sentralvene RVO)

Nedsatt syn som folge av diabetisk makulagdem (DME)

Nedsatt syn som fglge av myopisk koroidal neovaskularisering
(myopisk CNV)

Dose per injeksjon

2 mg

Injeksjonsvolum

0,05 ml

Presentasjon

Ferdigfylt spr@yte og hetteglass

Hetteglass, pakningsstarrelse

Pakningsstgrrelse 9,4 cm x 3,1 cm x 16,5 cm

Ferdigfylt sprayte, starrelse og
pakningsstgrrelse

0,5 ml sprayte, diameter 6,75-6,95 mm
Pakningsstgrrelse 9,4 cm x 3,1 cm x 16,5 cm

For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa

www.felleskatalogen.no
Versjon-NO/AFL/NP/0004-12-2025
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Kontraindikasjoner

Overfglsomhet overfor aflibercept eller overfor noen av hjelpestoffene som er oppfart i avsnitt
6.1 i preparatomtalen for MYNZEPLI injeksjonsveeske, opplasning

Aktiv eller mistenkt okuleer eller periokulzer infeksjon

Aktiv alvorlig intraokuleer betennelse

Viktige bruksanvisninger

Hetteglassene og de ferdigfylte spraytene leveres med overfladig volum. Far injeksjon ma
sprgyter med opplgsning trukket fra hetteglasset og de ferdigfylte spreytene klargjgres til riktig
volum for injeksjon i henhold til trinnene i bruksanvisningen.

Priming og doseinnstilling ma gjgres ved a fglge trinnene nedenfor og i bruksanvisningen.
Sarg for korrekt aseptisk teknikk, inkludert bruk av bredspektrede mikrobicider, for & minimere
risikoen for intraokulaer infeksjon.

Til intravitreal injeksjon skal det benyttes en 30 G x 2 tommers nal. Bruk av en mindre
injeksjonsnal (hgyere gauge) enn 30 G x 2 tommers injeksjonsnal kan fare til gkt
injeksjonskraft, noe som kan fgre til raskere og mer ukontrollert intravitreal legemiddeltilfarsel,
noe som potensielt gker risikoen for okulaere bivirkninger, som de som er relatert til
intraokulaert trykk.

Hetteglass — MYNZEPLI 40 mg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning (2 mg-dose):

Fjern alle bobler og press ut overfladig legemiddel ved & sakte trykke ned stempelet slik at den
flate stempelkanten er pa linje med linjen som markerer 0,05 ml pa sprayten for hetteglasset.

Oppl@sning etter at
. boblene og overfladig
Doseringsstrek for Doseringsstrek legemiddel er fjernet

0,05 ml

stempelkant

Ferdigfylt sproyte — MYNZEPLI 40 mg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning (2 mg-dose):

Fjern overfladig volum og luftbobler fra den ferdigfylte sprgyten og juster bunnen av
stempelkuppelen (IKKE spissen) etter doseringslinjen far injeksjon.

For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa

www.felleskatalogen.no
Versjon-NO/AFL/NP/0004-12-2025
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Trykk stempelet sakte og med konstant trykk, og ikke administrer gjenvaerende volum i

sprayten etter injeksjonen.

. Luftbobler
Doseringsstrek
-y

Oppl@sning

Kantpd —
avrundet
stempel

Dosering
For fullstendige detaljer om doseringsplanen, se avsnitt 4.2 i den relevante preparatomtalen.

Oppl@sning etter at Avrundet
boblene og overfladig stempel
legemiddel er fjernet

Kant pa
avrundet
stempel

Doserings-
strek

Utvalgte instruksjoner for oppbevaring og handtering
Oppbevar MYNZEPLI i kjgleskap (2 til 8 °C)

Far bruk kan det uapnede hetteglasset og den ferdigfylte spreyten med MYNZEPLI 40 mg/ml
oppbevares i esken ved romtemperatur (under 25°C) i opptil 24 timer

MYNZEPLI er ikke godkjent til flerdose, videre blanding eller deling av hetteglass. Uttrekking
av flere doser fra en ferdigfylt sprayte / et enkelt hetteglass kan fgre til kontaminering og

infeksjon.

For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa

www.felleskatalogen.no
Versjon-NO/AFL/NP/0004-12-2025
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Advarsler og forsiktighetsregler

| alle tilfeller skal pasientene instrueres til 8 umiddelbart rapportere tegn og symptomer pa

bivirkninger

Bivirkninger

Tiltak for & minimere risiko

Intraokuleer betennelse
Inkludert endoftalmitt

Bruk korrekt aseptisk teknikk nar du forbereder injeksjonen og
under selve injeksjonen.

Bruk anbefalte antiseptiske midler

Overvak pasienten etter injeksjonen

Forbigaende gkning i
intraokulaert trykk (IOP)

Klargjar spreoyten ordentlig ved & fjerne overfladig volum og
luftbobler fra sprayten fgr administrering
Overvak pasientenes syn og intraokulaere trykk etter injeksjonen

Feil legemiddel

Kontroller esken og etiketten pa legemiddelet for & sikre at
MYNZEPLI for voksne er riktig dose for dine behov

Rift i retinalt pigmentepitel
(RPE)

Gjennomga trekk ved pigmentepitellgsning (PED) for risikoen for
RPE-rifter. Overvak pasienten etter injeksjonen for symptomer
som akutt reduksjon i (sentralt) syn, blindsone (sentralt skotom)
og uklart syn med avvik i enten vertikale eller horisontale linjer
(metamorfopsi)

Gra steer

Mal riktig injeksjonssted, bruk riktig injeksjonsteknikk

Bruk utenfor godkjent
indikasjon / feilbruk

Bruk kun legemidler til behandling av godkjente indikasjoner, og
bruk godkjent dose

For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa

www.felleskatalogen.no
Versjon-NO/AFL/NP/0004-12-2025
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Embryo-fatotoksisitet

Instruer pasienten til & bruke effektiv prevensjon under
behandling i minst 3 maneder etter siste intravitreale injeksjon
av MYNZEPLI

MYNZEPLI skal ikke brukes under graviditet med mindre den
potensielle fordelen oppveier den potensielle risikoen for
fosteret.

Eksponering under amming

MYNZEPLI anbefales ikke for pasienter som ammer

Etter injeksjonen
Evaluer synet umiddelbart etter injeksjonen (handbevegelser eller fingertelling)
Umiddelbart etter den intravitreale injeksjonen skal pasientene overvakes for forhgyet
intraokulaert trykk. Hensiktsmessig overvaking kan besta av en kontroll av perfusjon i
synsnervehodet eller tonometri. Sterilt utstyr for paracentese skal veere tilgjengelig i tilfelle

paracentese er ngdvendig.

Etter intravitreal injeksjon skal pasienter instrueres til & rapportere eventuelle symptomer som
tyder pa endoftalmitt (f.eks. gyesmerter, radhet i gyet, fotofobi, tdkesyn) umiddelbart.

For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa

www.felleskatalogen.no
Versjon-NO/AFL/NP/0004-12-2025
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Generell informasjon

Far behandlingsstart skal hver pasient som far forskrevet MYNZEPLI fa utlevert
pasientinformasjon, inkludert en lydguide og pakningsvedlegget. Legen er ansvarlig for a gi
pasienten dette materialet. Veiledningen er tilgjengelig pa forespgrsel tiil ADVANZ PHARMA:
medicalinformation@advanzpharma.com.

| tillegg skal implikasjonene av anti-VEGF-behandling forklares med hensyn til pasientens
individuelle tilstand.

Spesielt skal eventuelle tegn og symptomer pa alvorlige bivirkninger og nar det skal sgkes
legehjelp diskuteres med pasienten.

Preparatomtalen beskriver egenskaper og godkjente indikasjoner for MYNZEPLI. Det er en viktig
informasjonskilde for helsepersonell om hvordan MYNZEPLI brukes trygt og effektivt. Du finner
den pa www.felleskatalogen.no/medisin/

Se godkjent preparatomtale for MYNZEPLI for fullstendig informasjon om dosering og
doseringsanbefalinger for MYNZEPLI 40 mg/ml injeksjonsvaeske, opplgsning (2 mg-dose).

For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa
www.felleskatalogen.no
Versjon-NO/AFL/NP/0004-12-2025
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Presentasjoner

MYNZEPLI 40 mg/ml ferdigfylt sprayte
og hetteglass

Godkjente indikasjoner til voksne
(18 ar og eldre) pasienter

Neovaskuleer (vat) aldersrelatert
makuladegenerasjon (AMD)

Nedsatt syn som fglge av makulagdem
sekundeert til retinal veneokklusjon (grenvene
RVO eller sentralvene RVO)

Nedsatt syn som falge av diabetisk
makulagdem (DME)

Nedsatt syn som falge av myopisk koroidal
neovaskularisering (myopisk CNV)

Anbefalt dose

2mg

Injeksjonsvolum

50 mikroliter eller 0,05 ml

Dosering til godkjente indikasjoner

Se preparatomtalen for fullstendig informasjon
om dosering og dosering for MYNZEPLI til
godkjente indikasjoner

For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa
www.felleskatalogen.no
Versjon-NO/AFL/NP/0004-12-2025
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Produktinformasjon

*+  MYNZEPLI 40 mg/ml injeksjonsveeske, opplasning i ferdigfylt sproyte

+  MYNZEPLI 40 mg/ml injeksjonsvaeske, oppl@sning i et hetteglass

* MYNZEPLI er kun til intravitreal injeksjon. Det ma kun administreres av kvalifisert
helsepersonell med erfaring i & administrere intravitreale injeksjoner.

+  MYNZEPLI-opplgsningen er klar, fargelgs til blekgul og isoosmotisk

* Opplgsningen skal inspiseres visuelt for fremmedpartikler og/eller misfarging eller variasjoner i
fysisk utseende fgr administrering. Dersom noe av dette observeres skal legemidlet kastes.

+ Den ferdigfylte sprgyten og hetteglassene er kun til engangsbruk i ett gye.

«  MYNZEPLI er ikke godkjent til flerdose, videre blanding eller deling av hetteglass. Uttrekking av
flere doser fra en ferdigfylt sprayte / et enkelt hetteglass kan fare til kontaminering og
pafglgende infeksjon.

» De ferdigfylte spraytene og hvert enkelt hetteglass inneholder mer enn anbefalt dose pa 2 mg
aflibercept (tilsvarende 0,05 ml). Overfladig volum og eventuelle luftbobler i spraytene ma
fiernes for injeksjon.

Oppbevaringsbetingelser
* Oppbevares i kjgleskap (2 til 8 °C)

+ Skal ikke fryses

+ Oppbevar den ferdigfylte sprayten i blisterpakningen og i ytterkartongen for & beskytte mot lys

* Oppbevar hetteglasset i ytteremballasjen for & beskytte mot lys

* For bruk kan det uapnede hetteglasset eller den ferdigfylte sprgyten med MYNZEPLI
oppbevares i esken ved romtemperatur (under 25°C) i opptil 24 timer

+ Den sterile, ferdigfylte blisterpakningen skal ikke apnes utenfor det rene
administrasjonsrommet. Fortsett under aseptiske forhold etter apning av blisterpakningen eller
hetteglasset

Doseringsanbefalinger
For fullstendige detaljer om doseringsplanen for hver indikasjon, se avsnitt 4.2 i preparatomtalen.

For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa
www.felleskatalogen.no
Versjon-NO/AFL/NP/0004-12-2025
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Viktig sikkerhetsinformasjon om MYNZEPLI

Kontraindikasjoner

MYNZEPLI er kontraindisert i fglgende tilfeller:

+ Overfglsomhet overfor aflibercept eller overfor noen av hjelpestoffene som er oppfart i avsnitt
6.1 i preparatomtalen for MYNZEPLI injeksjonsveeske, opplgsning

» Aktiv eller mistenkt okuleer eller periokulzer infeksjon

» Aktiv alvorlig intraokulaer betennelse

Advarsler og forsiktighetsregler

Se pkt. 4.4 og 4.6 i preparatomtalen for fullstendig informasjon om spesielle advarsler og
forholdsregler for behandling med MYNZEPLI, inkludert (men ikke begrenset til):

* Intravitreale injeksjonsrelaterte reaksjoner som endoftalmitt

*  @kning i intraokuleert trykk

* Immunogenisitet

+ Systemiske effekter

* Annet:

Kvinner i fertil alder
Kvinner i fertil alder skal bruke effektiv prevensjon under behandling i minst 3 maneder etter
siste intravitreale injeksjon av MYNZEPLI 40 mg/ml (2 mg-dose).

Graviditet

Det foreligger begrensede data angaende bruken av aflibercept hos gravide kvinner.
MYNZEPLI skal ikke brukes under graviditet med mindre den potensielle fordelen oppveier den
potensielle risikoen for fosteret.

Amming

Basert pa svaert begrensede data fra mennesker, kan aflibercept skilles ut i morsmelk i lave
nivaer. Aflibercept er et stort proteinmolekyl, og mengden legemiddel som absorberes av
spedbarnet forventes a vaere minimal. Effektene av aflibercept pa en nyfadt / et spedbarn som
ammes er ikke kjent. Som en forholdsregel anbefales ikke amming under bruk av MYNZEPLI.

For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa
www.felleskatalogen.no
Versjon-NO/AFL/NP/0004-12-2025
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Bruks- og handteringsanvisning

Klargjering til injeksjon

Ved valg av produktet som skal administreres, kontroller kartongen, hetteglasset og etiketten
for a sikre at MYNZEPLI for voksne er riktig dose for dine behov

Intravitreale injeksjoner ma utfgres i henhold til gjeldende medisinske standarder og
retningslinjer av kvalifisert helsepersonell med erfaring i &8 administrere intravitreale injeksjoner.
Kirurgisk handdesinfeksjon, sterile hansker, en steril overtrekksduk og et sterilt
gyelokkspekulum (eller tilsvarende) anbefales.

Bruk av en mindre injeksjonsnal (hgyere gauge) enn 30 G x %2 tommers nal kan fgre til gkt
injeksjonskraft.

Bruksanvisning for bruk av hetteglass

1. Kontroller esken, hetteglasset og etiketten for & sikre at MYNZEPLI for voksne er riktig dose for

2. Ta kartongen som inneholder hetteglasset ut av kjgleskapet. La

. Fest 18 G, 5 mikron filternal, som falger med i esken til en 1 ml steril

dine behov

kartongen og innholdet oppna romtemperatur. Apne kartongen, ta ut (<
hetteglasset og plasser det stdende pa en flat overflate slik at o /
opplgsningen kan samle seg i bunnen av hetteglasset. Opplasningen skal .—1‘
inspiseres visuelt for fremmedpartikler og/eller misfarging eller variasjoner D

i fysisk utseende for administrering. Dersom noe av dette observeres skal
legemidlet kastes.

En assistent skal fierne plasthetten og desinfisere den ytre delen av gummiproppen pa
hetteglasset.

Luer-las-sprayte

.Mens en assistent holder hetteglasset, skyver du filternalen inn i midten av hetteglassproppen til

nalen er helt satt inn i hetteglasset og spissen bergrer bunnen eller den nederste kanten av
hetteglasset.

For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa
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5. Trekk sakte alt innholdet i MYNZEPLI-hetteglasset opp i sprayten ved hjelp
av aseptisk teknikk, mens en assistent holder hetteglasset oppreist, litt pa
skra for & tilrettelegge for fullstendig opptrekking. Dette bidrar til a forhindre
luftbobler. For & hindre at det kommer inn luft, sgrg for at filternalens
skrakant er nedsenket i veesken.

Assistenten skal fortsette a holde hetteglasset pa skra mens
opptrekkingen pagar, slik at vaesken samler seg i hjgrnet av
hetteglasset, samtidig som filternalens skrakant holdes nedsenket i
vaesken.

Y | Kanylespissens
‘| skrékant
vender ned:

6. Sgrg for at stempelstangen er trukket tilstrekkelig tilbake nar du
temmer hetteglasset, slik at filternalen tammes helt.

7. Fjern filternalen og kast den pa korrekt mate.
Merk: Filternalen skal ikke brukes til intravitreal injeksjon

8. Bruk aseptisk teknikk og skru godt pa en 30 G x 2 tommers injeksjonsnal
pa Luer-las-sproytespissen.
Bruk av en mindre injeksjonsnal (hgyere gauge) enn 30 G x %2 tommers
nal kan fare til gkte injeksjonskrefter

9. Hold sprgyten med nalen pekende opp, og inspiser innholdet visuelt.
Kontroller sprgyten for luftbobler. Dersom det er bobler, banker du forsiktig
pa spreoyten med fingeren til boblene stiger til toppen

For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa
www.felleskatalogen.no
Versjon-NO/AFL/NP/0004-12-2025
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10. Riktig handtering av den fylte sprayten er viktig for & unnga risikoen for medisineringsfeil.
Dette inkluderer fjerning av overfladig volum og luftbobler for & unnga overdosering. Fjern alle
luftbobler og press ut overfladig legemiddel ved & sakte trykke ned stempelstangen for a
innrette den flate stempelkanten med 0,05 ml-linjen pa sproyten.Ngyaktig plassering av
stempelet som vist pa bildet er avgjerende. Feil plassering av stempelet kan fgre til at man
leverer mer ller mindre enn anbefalt dose.

Opplgsning etter at
boblene og overflgdig

Doseringsstrek for Doseringsstrek |egemiddel er fiernet

0,05 ml

stempelkant

11. Hetteglasset er kun til engangsbruk. Opptrekking av flere doser fra ett enkelt hetteglass kan
gke risikoen for kontaminering og pafglgende infeksjon. Ubrukt legemiddel samt avfall skal
destrueres i overensstemmelse med lokale krav

Bruksanvisning for bruk av ferdigfylt sproyte

Den ferdigfylte sprayten og innholdet ma inspiseres far bruk. Ikke bruk den ferdigfylte sprayten
dersom noen del er skadet eller Igs. Ikke bruk den dersom sprgytehetten er lgsnet fra Luer-las-
lasen. Se etter partikler og/eller uvanlig farge eller variasjon i fysisk utseende. Dersom noe av
dette observeres, skal du ikke bruke produktet.

1.Nar du er klar til 8 administrere MYNZEPLI, skal en assistent forsiktig apne esken og fjerne den
steriliserte blisterpakningen. Assistenten skal forsiktig apne blisterpakningen og serge for at
innholdet er sterilt. Oppbevar sprgyten pa det sterile brettet til du er klar til montering.

2.Ved bruk av aseptisk teknikk skal personen som skal giennomfare injeksjonen fierne sprgyten
fra den steriliserte blisterpakningen.

3. For afjerne spraytehetten, hold sprgyten i én hand mens du bruker den
andre handen til a gripe sprgytehetten med tommelen og pekefingeren.
Merk: Du skal vri av (ikke knekke av) spraytehetten.

For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa
www.felleskatalogen.no
Versjon-NO/AFL/NP/0004-12-2025
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4. For a unnga a svekke produktets sterilitet, ma du ikke trekke stempelet tilbake.

5. Bruk aseptisk teknikk og skru injeksjonsnalen godt pa Luer-las-
sprgytespissen.

6. Hold sprayten med nalen pekende opp, og inspiser innholdet for luftbobler..

7. Overfladig volum ma fiernes fgr administrering. Fjern alle bobler og press
ut overflgdig legemiddel ved & sakte trykke ned stempelet for & innrette

bunnen av stempelkuppelen (ikke spissen av kuppelen) med

doseringslinjen pa sprayten (tilsvarende 0,05 ml, dvs. 2 mg aflibercept).

Opplgsning etter at Avrundet
boblene og overflgdig stempel
legemiddel er fijernet

Kant pa
avrundet
stempel

. Luftbobler,
Doseringsstrek
Opplgsning

Kantpd ——
avrundet
stempel

Doserings-
strek

BANK!

Merk: Denne ngyaktige plasseringen av stempelet er sveert viktig, fordi feil plassering av
stempelet kan fgre til at man leverer mer eller mindre enn den angitte dosen.

8. Injiser ved a trykke inn stempelet forsiktig og med konstant trykk. Ikke bruk mere trykk nar
stempelet har nadd bunnen av sprayten. Ikke administrer eventuell gjenveerende lgsning som

observeres i sprgyten.

9. Den ferdigfylte sprayten er kun til engangsbruk. Uttrekking av flere doser fra en ferdigfylt sprayte

kan fere til kontaminering og pafalgende infeksjon..

Ubrukt legemiddel samt avfall bgr destrueres i overensstemmelse med retningslinjer

For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa
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Injeksjonsprosedyre

1. Administrer lokalbedgvelse

Det er ikke ngdvendig & utvide gynene far injeksjonsprosedyren.

2. Pafar desinfeksjonsmiddel (f.eks. 5 % povidonjodlgsning eller
tilsvarende) i henhold til produsentens anvisninger.
Desinfeksjonsmiddelet skal veere pa overflaten i den tidsperioden som
er angitt i lokale kliniske retningslinjer.

3. Pafar desinfeksjonsmiddel (f.eks. 10 % povidonjodigsning eller
tilsvarende) pa huden rundt ayelokkene, gyelokkene, ayelokkskantene
og ayevippene. Unnga a trykke for mye pa gyelokkene.
Desinfeksjonsmiddelet skal veere pa overflaten i den tidsperioden som
er angitt i kliniske retningslinjer

4. Dekk til med sterilt overtrekk og sett inn sterilt lokkspekulum.
En andre pafgring av desinfeksjonsmiddel, f.eks. 5 %
povidonjodigsning, kan gjares pa konjunktivalsekken.
Desinfeksjonsmiddelet skal veere pa overflaten i den tidsperioden som
er angitt i lokale kliniske retningslinjer

5. Be pasienten om & se bort fra injeksjonsstedet. Posisjoner gyet riktig.
Marker et injeksjonssted pa et omrade 3,5 til 4,0 mm posteriort for
limbus

6. Sett injeksjonsnalen inn i glasslegemet. Unnga den horisontale
meridianen og sikt mot midten av globen.

Injeksjonsvolumet pa 0,05 ml MYNZEPLI administreres deretter, med
forsiktig og konstant trykk pa stempelet. Ikke bruk mere trykk nar
stempelet har nadd bunnen av spragyten. Ikke injiser eventuelt
gjenveerende volum i spragyten etter injeksjonen. Bruk et nytt skleralt
injeksjonssted for pafelgende injeksjoner

medisinske produkter

For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa

www.felleskatalogen.no
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Etter injeksjonen

» Evaluer synet umiddelbart etter injeksjonen (Handbevegelser eller fingertelling)

+ Umiddelbart etter den intravitreale injeksjonen skal pasientene overvakes for forhgyet
intraokulaert trykk. Hensiktsmessig overvaking kan besta av en kontroll av perfusjon i
synsnervehodet eller tonometri. Om nadvendig skal sterilt utstyr for paracentese veere
tilgjengelig

» Etter intravitreal injeksjon skal pasienter instrueres til a rapportere eventuelle symptomer som
tyder pa endoftalmitt (f.eks. gyesmerter, radhet i gyet, fotofobi, tdkesyn) umiddelbart.

+ Péfering av antibiotiske @yedraper etter intravitreale injeksjoner skal skje i henhold til lokale
eller nasjonale kliniske retningslinjer og etter behandlende leges skjann.

» Informer pasientene dine om at de kan komme til & oppleve:

o Blodskutte gyne forarsaket av bladning fra sma blodkar i gyets ytre lag
(konjunktivalbladning)
o Bevegelige flekker i synsfeltet (glasslegemeflytere)
o yesmerter
Disse tilstandene forsvinner vanligvis noen dager etter injeksjonen. Be pasientene dine om a
oppsake legehjelp dersom disse tilstandene ikke forsvinner i Igpet av noen fa dager, eller
forverres.

Bivirkninger

Informer pasientene dine om at de kan komme til & oppleve falgende bivirkninger:
* Endoftalmitt

+ Katarakt (traumatisk, nuklezer, subkapsulaer, kortikal) eller lentikuleer opasitet
» Forbigaende gkning i intraokuleert trykk

* Riftinetthinnens pigmentepitel

* Rift eller Iasning av netthinnen

For & muliggjere tidlig behandling, ber du ogsa be pasientene dine om a umiddelbart rapportere
alle fglgende symptomer som tyder pa alvorlige bivirkninger:

*  kte gyesmerter

* Forverret rgdhet i gyet

» Synet blir mer uklart enn vanlig eller manglende evne til & se like godt som vanlig

* Okt lysfglsomhet

+ Plutselig tilstedeveerelse av flytere, lysglimt og/eller tdkesyn

For fullstendig informasjon om bivirkninger, se pkt. 4.8 i preparatomtalen.

For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa
www.felleskatalogen.no
Versjon-NO/AFL/NP/0004-12-2025
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Handtering av injeksjonsrelaterte bivirkninger
Searg for at pasienten din har umiddelbar tilgang til en gyelege dersom det oppstar en bivirkning.

Hensiktsmessige tiltak og behandling av ALLE bivirkninger, inklu de som er forbundet med
intravitreal injeksjonsprosedyre, skal utfgres i henhold til etablert klinisk praksis og/eller etter
standardiserte retningslinjer.

Melding av bivirkninger

Melding av mistenkte bivirkninger er viktig for fortsatt overvaking av sikkerheten til alle legemidler.
Helsepersonell bes melde nye, uventede og alvorlige mistenkte bivirkninger pa elektronisk
meldeskjema: https://www.dmp.no/meldeskjema.

Det ar viktig & rade pasientene dine til & informere legen, apoteket eller sykepleieren dersom de
opplever bivirkninger. Dette inkluderer eventuelle bivirkninger som ikke er nevnt i
pakningsvedlegget.

Ved a melde fra om bivirkninger bidrar du med informasjon om sikkerheten ved MYNZEPLI.

Generell informasjon
Det er viktig at du forklarer implikasjonene av anti-VEGF-behandling til pasienter og
omsorgspersoner for pasienter som far behandling med MYNZEPLI.

For a stgtte disse samtalene er det utarbeidet en veiledning for pasienter og omsorgspersoner til
pasienter som behandles med MYNZEPLI.

Veiledningen er tilgjengelig elektronisk via https://www.felleskatalogen.no/medisin/ eller i
papirformat pa foresparsel fra Advanz Pharma: medicalinformation@advanzpharma.com.

Det er legens ansvar a gi veiledningen til pasienter og omsorgspersoner til pasienter som far
behandling med MYNZEPLI.

For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa
www.felleskatalogen.no
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Melding av bivirkninger
Melding av mistenkte bivirkninger er viktig for fortsatt overvaking av sikkerheten til alle
legemidler. Helsepersonell bes melde nye, uventede og alvorlige mistenkte bivirkninger pa
elektronisk meldeskjema: https://www.dmp.no/meldeskjema

Medisinsk informasjon

For medisinske spgrsmal eller for & rapportere en produktklage, vennligst kontakt Advanz Pharma
Medical Information eller den lokale representanten Abcur AB.

Ring +47 800 16 689 for & snakke med en spesialist pa medisinsk informasjon, eller send en e-
post til medicalinformation@advanzpharma.com.

Andre informasjonskilder

Abcur AB, Box 1452, 251 14 Helsingborg, Sverige.
Telefonnummer: +47 800 16 689

E-post: medicalinformation@advanzpharma.com

For mer informasjon og detaljer om MYNZEPLI, se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC) og opplaeringsmateriell pa
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