
   
 

  
Упаковки та етикетки , які демонструються в цьому відео (англійською мовою), відрізняються від тих, які  зареєстровані та доступні в Україні 
(українською мовою). Попередньо заповнені шприци, які містять 114,3 мг/мл афліберсепту, станом на дату підготовки матеріалу не зареєстровані в 
Україні та не підлягають застосуванню на території України. Попередньо заповнені шприци, які містять 40 мг/мл афліберсепту, станом на дату 
підготовки матеріалу не реалізуються на території України. Станом на дату підготовки цього матеріалу показання для застосування «Ретинопатія 
недоношених» не включене до зареєстрованих  Україні показань для лікарського засобу   АЙЛІЯ®.  
Освітній матеріал для лікарів (ВІДЕО «ПРОЦЕДУРА ІНТРАВІТРЕАЛЬНИХ  ІН’ЄКЦІЙ У ДОРОСЛИХ ПАЦІЄНТІВ»), які призначають лікарській засіб 
АЙЛІЯ® . Інформація надається виключно з освітньою метою (для мінімізації потенційних ризиків при застосуванні лікарського засобу АЙЛІЯ®) 
та не носить промоційного (рекламного) характеру. Освітній матеріал для лікарів є невід’ємною частиною Європейського Плану Управління 
Ризиками (версія 35.1) для лікарського засобу АЙЛІЯ®). Дата оприлюднення:  
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• Упаковки та етикетки , які демонструються в 
цьому відео (з маркуванням англійською 
мовою), відрізняються від тих, які  
зареєстровані та доступні в Україні (з 
маркуванням українською мовою). 

• Попередньо заповнені шприци, які містять 
114,3 мг/мл афліберсепту, станом на дату 
підготовки матеріалу не зареєстровані в 
Україні та не підлягають застосуванню на 
території України.  

• Попередньо заповнені шприци, які містять 40 
мг/мл афліберсепту, станом на дату 
підготовки матеріалу не реалізуються на 
території України.  

• Станом на дату підготовки цього матеріалу 
показання для застосування «Ретинопатія 
недоношених» не включене до 
зареєстрованих  Україні показань для 
лікарського засобу АЙЛІЯ®.  

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

Навчальний матеріал 
Процедура інтравітреальної 

 
Упаковки та етикетки , які демонструються в цьому відео (англійською 
мовою), відрізняються від тих, які  зареєстровані та доступні в Україні 
(українською мовою).  
Попередньо заповнені шприци, які містять 114,3 мг/мл афліберсепту, 
станом на дату підготовки матеріалу не зареєстровані в Україні та не 
підлягають застосуванню на території України.  
Попередньо заповнені шприци, які містять 40 мг/мл афліберсепту, станом 
на дату підготовки матеріалу не реалізуються на території України. 
Станом на дату підготовки цього матеріалу показання для застосування 
«Ретинопатія недоношених» не включене до зареєстрованих  Україні 
показань для лікарського засобу АЙЛІЯ®.  
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Введення лікарського засобу АЙЛІЯ®  для лікування 
дорослих пацієнтів 
 
Розділ 1. Інформація про ЛЗ АЙЛІЯ® — 00:23 
Розділ 2. Підготовка до ін’єкції — 02:23 
Розділ 3. Інструкції щодо застосування та поводження з 
попередньо заповненим  
шприцом із препаратом АЙЛІЯ® 2 мг — 03:24 
  Розділ 4. Інструкції щодо застосування та поводження з 
попередньо заповненим  
шприцом із лікарським засобом  АЙЛІЯ® 8 мг — 06:10 
Розділ 5. Інструкції щодо  застосування та поводження з 
флаконом — 10:47 
Розділ 6. Процедура ін’єкції (для флакона та попередньо 
заповненого шприца) — 14:23 
Розділ 7. Після ін’єкції 
 
 
 
 
 
 
 
 

 

 

 
Лікарський засіб АЙЛІЯ® вводять  інтравітреальої 
ін'єкції. 
Лікарський засіб АЙЛІЯ® випускається у двох 
лікарських формах. 
Рекомендована доза лікарського засобу АЙЛІЯ® 

 

Введення лікарського засобу АЙЛІЯ®  для лікування дорослих 
пацієнтів 
 
Розділ 1. Інформація про АЙЛІЯ® — 00:23 
Розділ 2. Підготовка до ін’єкції — 02:23 
Розділ 3. Інструкції щодо застосування та поводження з попередньо заповненим  
шприцом із препаратом АЙЛІЯ® 2 мг — 03:24 
Розділ 4. Інструкції щодо застосування та поводження з попередньо заповненим  
шприцом із лікарським засобом  АЙЛІЯ® 8 мг — 06:10 
Розділ 5. Інструкції щодо  застосування та поводження з флаконом — 10:47 
Розділ 6. Процедура ін’єкції (для флакона та попередньо заповненого шприца) — 14:23 
Розділ 7. Після ін’єкції — 16:34 

Розділ 1 

Інформація про 
АЙЛІЯ® 
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становить 2 мг афліберсепту, що відповідає 50 мікро-
літрам розчину для ін’єкцій АЙЛІЯ® 40 мг/мл, 

 

 
або 8 мг афліберсепту, що відповідає 70 мікролітрам 
розчину для ін’єкцій АЙЛІЯ® 114,3 мг/мл. 
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Перед застосуванням виконайте візуальну перевірку 
лікарського засобу АЙЛІЯ®. 
Розчин афліберсепту 2 мг є прозорим, а розчин 
афліберсепту 8 мг — прозорим або злегка 
опалесцентним. Обидва розчини є безбарвними або 
блідо-жовтими та ізоосмотичними. Тримайте флакон 
у вертикальному положенні, щоб розчин зібрався на 
дні флакона для його огляду та подальшого відбору. 

 

 
2 мг афліберсепту / 50 мкл 8 мг афліберсепту / 70 мкл 
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Не використовуйте флакон, якщо видно частинки, 
помутніння або зміну кольору. 

 
Не використовуйте попередньо заповнений шприц, 
якщо будь-яка його частина пошкоджена або погано 
закріплена. Не використовуйте його, якщо ковпачок 
шприца від’єднано від наконечника Luer Lock. 
Зверніть увагу на будь-які тверді частинки та/або 
незвичний колір або будь-яку зміну зовнішнього 
вигляду. 
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Ризиками (версія 35.1) для лікарського засобу АЙЛІЯ®). Дата оприлюднення:  
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Флакон і попередньо заповнений шприц призначені 
лише для одноразового використання та мають 
застосовуватися для лікування тільки одного ока. 
Введення кількох доз з однієї ємності підвищує ризик 
контамінації та подальшого розвитку інфекції. 
Зверніть увагу, що лікарський засіб АЙЛІЯ® у флаконі 
та в попередньо заповненому шприці доступний у 
двох різних концентраціях. Перевіряйте етикетку та 
див. інструкції із застосування для кожної з них. 

 
Будь-який невикористаний лікарський засіб або 
відходи після його використання потрібно утилізувати 
відповідно до національних вимог. Умови зберігання 
наведено нижче. Також див. Посібник для лікаря, 
який призначає лікарський засіб АЙЛІЯ®. 

 
 

 

Флакон і 
попередньо 
заповнений 
шприц 2 мг 

Флакон і 
попередньо 
заповнений 
шприц  
8 мг 

Умови зберігання: 
• Зберігати в холодильнику (2–8 °C) 
• Не заморожувати 
• Захищати від світла: 

– зберігати попередньо заповнений шприц у блістері та зовнішній 
картонній упаковці 

– зберігати флакон у зовнішній картонній упаковці 
Перед застосуванням невідкриті флакони АЙЛІЯ® 2 мг та Айлія 8 мг, 

а також попередньо заповнені шприци Айлія 2 мг та АЙЛІЯ®. 8 мг 
можна зберігати у відповідних картонних упаковках за кімнатної 
температури (нижче 25 °C) не довше 24 годин. 

Розділ 2 



   
 

  
Упаковки та етикетки , які демонструються в цьому відео (англійською мовою), відрізняються від тих, які  зареєстровані та доступні в Україні 
(українською мовою). Попередньо заповнені шприци, які містять 114,3 мг/мл афліберсепту, станом на дату підготовки матеріалу не зареєстровані в 
Україні та не підлягають застосуванню на території України. Попередньо заповнені шприци, які містять 40 мг/мл афліберсепту, станом на дату 
підготовки матеріалу не реалізуються на території України. Станом на дату підготовки цього матеріалу показання для застосування «Ретинопатія 
недоношених» не включене до зареєстрованих  Україні показань для лікарського засобу   АЙЛІЯ®.  
Освітній матеріал для лікарів (ВІДЕО «ПРОЦЕДУРА ІНТРАВІТРЕАЛЬНИХ  ІН’ЄКЦІЙ У ДОРОСЛИХ ПАЦІЄНТІВ»), які призначають лікарській засіб 
АЙЛІЯ® . Інформація надається виключно з освітньою метою (для мінімізації потенційних ризиків при застосуванні лікарського засобу АЙЛІЯ®) 
та не носить промоційного (рекламного) характеру. Освітній матеріал для лікарів є невід’ємною частиною Європейського Плану Управління 
Ризиками (версія 35.1) для лікарського засобу АЙЛІЯ®). Дата оприлюднення:  
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Інтравітреальні ін’єкції мають виконуватися 
кваліфікованим лікарем 

 
відповідно до медичних стандартів і чинних 
рекомендацій. 

 
Лікар повинен мати досвід виконання 
інтравітреальних ін’єкцій і бути навчений 
правильному поводженню з попередньо заповненим 
шприцом і флаконом, які містять лікарський засіб 
АЙЛІЯ®. Дотримуйтеся рекомендацій, наведених у 
Посібнику для лікаря. 

 



   
 

  
Упаковки та етикетки , які демонструються в цьому відео (англійською мовою), відрізняються від тих, які  зареєстровані та доступні в Україні 
(українською мовою). Попередньо заповнені шприци, які містять 114,3 мг/мл афліберсепту, станом на дату підготовки матеріалу не зареєстровані в 
Україні та не підлягають застосуванню на території України. Попередньо заповнені шприци, які містять 40 мг/мл афліберсепту, станом на дату 
підготовки матеріалу не реалізуються на території України. Станом на дату підготовки цього матеріалу показання для застосування «Ретинопатія 
недоношених» не включене до зареєстрованих  Україні показань для лікарського засобу   АЙЛІЯ®.  
Освітній матеріал для лікарів (ВІДЕО «ПРОЦЕДУРА ІНТРАВІТРЕАЛЬНИХ  ІН’ЄКЦІЙ У ДОРОСЛИХ ПАЦІЄНТІВ»), які призначають лікарській засіб 
АЙЛІЯ® . Інформація надається виключно з освітньою метою (для мінімізації потенційних ризиків при застосуванні лікарського засобу АЙЛІЯ®) 
та не носить промоційного (рекламного) характеру. Освітній матеріал для лікарів є невід’ємною частиною Європейського Плану Управління 
Ризиками (версія 35.1) для лікарського засобу АЙЛІЯ®). Дата оприлюднення:  
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Необхідно дотримуватися правил асептики. 
Рекомендовано (до використання): хірургічне 
антисептичне оброблення рук, 

 

 
стерильні рукавички, 
стерильна операційна серветка, 
стерильний розширювач повік або еквівалентний 
інструмент, 
стерильний хірургічний циркуль, 
стерильні аплікатори з ватними наконечниками, 
стерильні ватні тампони, 
стерильні серветки 

 

Стерильні рукавички 
Стерильна операційна серветка 
Стерильний розширювач повік 
Стерильний хірургічний циркуль 
Стерильні аплікатори з ватними 
наконечниками 
Стерильні ватні тампони 
Стерильні серветки 



   
 

  
Упаковки та етикетки , які демонструються в цьому відео (англійською мовою), відрізняються від тих, які  зареєстровані та доступні в Україні 
(українською мовою). Попередньо заповнені шприци, які містять 114,3 мг/мл афліберсепту, станом на дату підготовки матеріалу не зареєстровані в 
Україні та не підлягають застосуванню на території України. Попередньо заповнені шприци, які містять 40 мг/мл афліберсепту, станом на дату 
підготовки матеріалу не реалізуються на території України. Станом на дату підготовки цього матеріалу показання для застосування «Ретинопатія 
недоношених» не включене до зареєстрованих  Україні показань для лікарського засобу   АЙЛІЯ®.  
Освітній матеріал для лікарів (ВІДЕО «ПРОЦЕДУРА ІНТРАВІТРЕАЛЬНИХ  ІН’ЄКЦІЙ У ДОРОСЛИХ ПАЦІЄНТІВ»), які призначають лікарській засіб 
АЙЛІЯ® . Інформація надається виключно з освітньою метою (для мінімізації потенційних ризиків при застосуванні лікарського засобу АЙЛІЯ®) 
та не носить промоційного (рекламного) характеру. Освітній матеріал для лікарів є невід’ємною частиною Європейського Плану Управління 
Ризиками (версія 35.1) для лікарського засобу АЙЛІЯ®). Дата оприлюднення:  
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та повідон-йод. Для нанесення повідон-йоду 
використовуйте шприц. 

 
Для інтравітреальної ін’єкції використовуйте ін’єкційну 
голку калібру 30G × ½ дюйма. Використання 
ін’єкційної голки з більшим калібром призведе до 
збільшення зусилля, із яким виконуватиметься 
ін’єкція. 

 
 

 

Повідон-йод 

Ін’єкційна голка 
калібру 
30G × ½ дюйма 

Розділ 3 

Інструкції із застосування та поводження з 
попередньо заповненим шприцом 2 мг 



   
 

  
Упаковки та етикетки , які демонструються в цьому відео (англійською мовою), відрізняються від тих, які  зареєстровані та доступні в Україні 
(українською мовою). Попередньо заповнені шприци, які містять 114,3 мг/мл афліберсепту, станом на дату підготовки матеріалу не зареєстровані в 
Україні та не підлягають застосуванню на території України. Попередньо заповнені шприци, які містять 40 мг/мл афліберсепту, станом на дату 
підготовки матеріалу не реалізуються на території України. Станом на дату підготовки цього матеріалу показання для застосування «Ретинопатія 
недоношених» не включене до зареєстрованих  Україні показань для лікарського засобу   АЙЛІЯ®.  
Освітній матеріал для лікарів (ВІДЕО «ПРОЦЕДУРА ІНТРАВІТРЕАЛЬНИХ  ІН’ЄКЦІЙ У ДОРОСЛИХ ПАЦІЄНТІВ»), які призначають лікарській засіб 
АЙЛІЯ® . Інформація надається виключно з освітньою метою (для мінімізації потенційних ризиків при застосуванні лікарського засобу АЙЛІЯ®) 
та не носить промоційного (рекламного) характеру. Освітній матеріал для лікарів є невід’ємною частиною Європейського Плану Управління 
Ризиками (версія 35.1) для лікарського засобу АЙЛІЯ®). Дата оприлюднення:  
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У цьому відео попередньо заповнений шприц 
АЙЛІЯ® 2 мг надалі позначатиметься як ПЗШ 2 мг. 
Зверніть увагу, що для показання «ретинопатія 
недоношених» необхідно використовувати пристрій 
PICLEO. Див. розділи цього відео, присвячені 
ретинопатії недоношених. 

 
Коли все готово до введення препарату з ПЗШ 2 мг, 
асистент має відкрити картонну упаковку 

 
та дістати блістер. 

 



   
 

  
Упаковки та етикетки , які демонструються в цьому відео (англійською мовою), відрізняються від тих, які  зареєстровані та доступні в Україні 
(українською мовою). Попередньо заповнені шприци, які містять 114,3 мг/мл афліберсепту, станом на дату підготовки матеріалу не зареєстровані в 
Україні та не підлягають застосуванню на території України. Попередньо заповнені шприци, які містять 40 мг/мл афліберсепту, станом на дату 
підготовки матеріалу не реалізуються на території України. Станом на дату підготовки цього матеріалу показання для застосування «Ретинопатія 
недоношених» не включене до зареєстрованих  Україні показань для лікарського засобу   АЙЛІЯ®.  
Освітній матеріал для лікарів (ВІДЕО «ПРОЦЕДУРА ІНТРАВІТРЕАЛЬНИХ  ІН’ЄКЦІЙ У ДОРОСЛИХ ПАЦІЄНТІВ»), які призначають лікарській засіб 
АЙЛІЯ® . Інформація надається виключно з освітньою метою (для мінімізації потенційних ризиків при застосуванні лікарського засобу АЙЛІЯ®) 
та не носить промоційного (рекламного) характеру. Освітній матеріал для лікарів є невід’ємною частиною Європейського Плану Управління 
Ризиками (версія 35.1) для лікарського засобу АЙЛІЯ®). Дата оприлюднення:  
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Зовнішня поверхня блістера не є стерильною. 
Внутрішня поверхня блістера є стерильною. Для 
збереження стерильності блістер не можна класти на 
стерильний лоток. Асистент має відкрити блістер, 
обережно знявши захисну плівку та забезпечивши 
стерильність його вмісту. 

 
Під час вилучення ПЗШ 2 мг із блістера важливо 
мінімізувати утворення бульбашок. ПЗШ можна 
дістати з блістера двома способами. 
 
Перший спосіб—  асистент може обережно 
виштовхнути ПЗШ із блістера та покласти його на 
асептичну поверхню. Цю маніпуляцію потрібно 
виконувати, тримаючи ПЗШ на невеликій висоті над 
поверхнею, щоб уникнути пошкодження шприца. Не 
допускайте, щоби блістерна упаковка торкалася 
асептичної поверхні. 
 
Інший спосіб — використовувати стерильні рукавички 
та двома пальцями дістати ПЗШ із блістера, поки 
асистент утримує блістер. 

 

 

Тримайте ПЗШ на невеликій  
висоті над поверхнею. 



   
 

  
Упаковки та етикетки , які демонструються в цьому відео (англійською мовою), відрізняються від тих, які  зареєстровані та доступні в Україні 
(українською мовою). Попередньо заповнені шприци, які містять 114,3 мг/мл афліберсепту, станом на дату підготовки матеріалу не зареєстровані в 
Україні та не підлягають застосуванню на території України. Попередньо заповнені шприци, які містять 40 мг/мл афліберсепту, станом на дату 
підготовки матеріалу не реалізуються на території України. Станом на дату підготовки цього матеріалу показання для застосування «Ретинопатія 
недоношених» не включене до зареєстрованих  Україні показань для лікарського засобу   АЙЛІЯ®.  
Освітній матеріал для лікарів (ВІДЕО «ПРОЦЕДУРА ІНТРАВІТРЕАЛЬНИХ  ІН’ЄКЦІЙ У ДОРОСЛИХ ПАЦІЄНТІВ»), які призначають лікарській засіб 
АЙЛІЯ® . Інформація надається виключно з освітньою метою (для мінімізації потенційних ризиків при застосуванні лікарського засобу АЙЛІЯ®) 
та не носить промоційного (рекламного) характеру. Освітній матеріал для лікарів є невід’ємною частиною Європейського Плану Управління 
Ризиками (версія 35.1) для лікарського засобу АЙЛІЯ®). Дата оприлюднення:  
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Щоб зняти стерильний ковпачок, утримуйте шприц 
однією рукою, а іншою рукою захопіть ковпачок 
шприца великим і вказівним пальцями. 
 
Відкрутіть ковпачок шприца, не відламуйте його. 

 

 
Щоб не порушити стерильність виробу, не відтягуйте 
поршень назад. 

 



   
 

  
Упаковки та етикетки , які демонструються в цьому відео (англійською мовою), відрізняються від тих, які  зареєстровані та доступні в Україні 
(українською мовою). Попередньо заповнені шприци, які містять 114,3 мг/мл афліберсепту, станом на дату підготовки матеріалу не зареєстровані в 
Україні та не підлягають застосуванню на території України. Попередньо заповнені шприци, які містять 40 мг/мл афліберсепту, станом на дату 
підготовки матеріалу не реалізуються на території України. Станом на дату підготовки цього матеріалу показання для застосування «Ретинопатія 
недоношених» не включене до зареєстрованих  Україні показань для лікарського засобу   АЙЛІЯ®.  
Освітній матеріал для лікарів (ВІДЕО «ПРОЦЕДУРА ІНТРАВІТРЕАЛЬНИХ  ІН’ЄКЦІЙ У ДОРОСЛИХ ПАЦІЄНТІВ»), які призначають лікарській засіб 
АЙЛІЯ® . Інформація надається виключно з освітньою метою (для мінімізації потенційних ризиків при застосуванні лікарського засобу АЙЛІЯ®) 
та не носить промоційного (рекламного) характеру. Освітній матеріал для лікарів є невід’ємною частиною Європейського Плану Управління 
Ризиками (версія 35.1) для лікарського засобу АЙЛІЯ®). Дата оприлюднення:  
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Дотримуючись правил асептики, щільно накрутіть 
ін’єкційну голку на наконечник шприца з Luer-lock. 

 
Тримайте шприц голкою догори. 

 
Перевірте шприц на наявність бульбашок повітря. 

 



   
 

  
Упаковки та етикетки , які демонструються в цьому відео (англійською мовою), відрізняються від тих, які  зареєстровані та доступні в Україні 
(українською мовою). Попередньо заповнені шприци, які містять 114,3 мг/мл афліберсепту, станом на дату підготовки матеріалу не зареєстровані в 
Україні та не підлягають застосуванню на території України. Попередньо заповнені шприци, які містять 40 мг/мл афліберсепту, станом на дату 
підготовки матеріалу не реалізуються на території України. Станом на дату підготовки цього матеріалу показання для застосування «Ретинопатія 
недоношених» не включене до зареєстрованих  Україні показань для лікарського засобу   АЙЛІЯ®.  
Освітній матеріал для лікарів (ВІДЕО «ПРОЦЕДУРА ІНТРАВІТРЕАЛЬНИХ  ІН’ЄКЦІЙ У ДОРОСЛИХ ПАЦІЄНТІВ»), які призначають лікарській засіб 
АЙЛІЯ® . Інформація надається виключно з освітньою метою (для мінімізації потенційних ризиків при застосуванні лікарського засобу АЙЛІЯ®) 
та не носить промоційного (рекламного) характеру. Освітній матеріал для лікарів є невід’ємною частиною Європейського Плану Управління 
Ризиками (версія 35.1) для лікарського засобу АЙЛІЯ®). Дата оприлюднення:  
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Якщо є бульбашки, обережно постукайте по шприцу 
пальцем, доки бульбашки повітря не піднімуться 
вгору. 

 
 ПЗШ містить більший об’єм, ніж рекомендована доза 
2 мг афліберсепту, що відповідає 50 мікролітрам. 

 
Правильне поводження з ПЗШ є важливим, щоб 
уникнути ризику помилок застосування лікарського 
засобу. Це передбачає видалення надлишкового 
об’єму та бульбашок повітря, щоб уникнути 
передозування. 

 

Видаліть надлишок лікарського  
засобу та бульбашки повітря 



   
 

  
Упаковки та етикетки , які демонструються в цьому відео (англійською мовою), відрізняються від тих, які  зареєстровані та доступні в Україні 
(українською мовою). Попередньо заповнені шприци, які містять 114,3 мг/мл афліберсепту, станом на дату підготовки матеріалу не зареєстровані в 
Україні та не підлягають застосуванню на території України. Попередньо заповнені шприци, які містять 40 мг/мл афліберсепту, станом на дату 
підготовки матеріалу не реалізуються на території України. Станом на дату підготовки цього матеріалу показання для застосування «Ретинопатія 
недоношених» не включене до зареєстрованих  Україні показань для лікарського засобу   АЙЛІЯ®.  
Освітній матеріал для лікарів (ВІДЕО «ПРОЦЕДУРА ІНТРАВІТРЕАЛЬНИХ  ІН’ЄКЦІЙ У ДОРОСЛИХ ПАЦІЄНТІВ»), які призначають лікарській засіб 
АЙЛІЯ® . Інформація надається виключно з освітньою метою (для мінімізації потенційних ризиків при застосуванні лікарського засобу АЙЛІЯ®) 
та не носить промоційного (рекламного) характеру. Освітній матеріал для лікарів є невід’ємною частиною Європейського Плану Управління 
Ризиками (версія 35.1) для лікарського засобу АЙЛІЯ®). Дата оприлюднення:  
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Щоб видалити всі бульбашки повітря та надлишковий 
об’єм лікарського засобу, повільно натискайте на 
поршень, доки основа купола поршня (а не його 
верхівка) не вирівняється з позначкою дози на 
шприці. 
 
Об’єм, що залишився, забезпечує об’єм ін’єкції 
50 мікро літрів. 

 

 
ПЗШ 2 мг призначений лише для однієї ін’єкції. 

 

Вирівняйте основу купола 
поршня (а не верхівку) із 
позначкою дози. 



   
 

  
Упаковки та етикетки , які демонструються в цьому відео (англійською мовою), відрізняються від тих, які  зареєстровані та доступні в Україні 
(українською мовою). Попередньо заповнені шприци, які містять 114,3 мг/мл афліберсепту, станом на дату підготовки матеріалу не зареєстровані в 
Україні та не підлягають застосуванню на території України. Попередньо заповнені шприци, які містять 40 мг/мл афліберсепту, станом на дату 
підготовки матеріалу не реалізуються на території України. Станом на дату підготовки цього матеріалу показання для застосування «Ретинопатія 
недоношених» не включене до зареєстрованих  Україні показань для лікарського засобу   АЙЛІЯ®.  
Освітній матеріал для лікарів (ВІДЕО «ПРОЦЕДУРА ІНТРАВІТРЕАЛЬНИХ  ІН’ЄКЦІЙ У ДОРОСЛИХ ПАЦІЄНТІВ»), які призначають лікарській засіб 
АЙЛІЯ® . Інформація надається виключно з освітньою метою (для мінімізації потенційних ризиків при застосуванні лікарського засобу АЙЛІЯ®) 
та не носить промоційного (рекламного) характеру. Освітній матеріал для лікарів є невід’ємною частиною Європейського Плану Управління 
Ризиками (версія 35.1) для лікарського засобу АЙЛІЯ®). Дата оприлюднення:  
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У цьому відео попередньо заповнений шприц 
АЙЛІЯ® 8 мг надалі позначатиметься як ПЗШ 8 мг. 
Для лікування недоношених немовлят із 
ретинопатією недоношених використовуйте лише 
ПЗШ 2 мг разом із педіатричним дозувальним 
пристроєм PICLEO та голкою з малим мертвим 
об’ємом. 
Не використовуйте ПЗШ 8 мг для лікування 
недоношених немовлят із ретинопатією 
недоношених. Див. розділи цього відео, присвячені 
ретинопатії недоношених. 

 

 
  

Розділ 4 

Інструкції із застосування та 
поводження з попередньо 

    



   
 

  
Упаковки та етикетки , які демонструються в цьому відео (англійською мовою), відрізняються від тих, які  зареєстровані та доступні в Україні 
(українською мовою). Попередньо заповнені шприци, які містять 114,3 мг/мл афліберсепту, станом на дату підготовки матеріалу не зареєстровані в 
Україні та не підлягають застосуванню на території України. Попередньо заповнені шприци, які містять 40 мг/мл афліберсепту, станом на дату 
підготовки матеріалу не реалізуються на території України. Станом на дату підготовки цього матеріалу показання для застосування «Ретинопатія 
недоношених» не включене до зареєстрованих  Україні показань для лікарського засобу   АЙЛІЯ®.  
Освітній матеріал для лікарів (ВІДЕО «ПРОЦЕДУРА ІНТРАВІТРЕАЛЬНИХ  ІН’ЄКЦІЙ У ДОРОСЛИХ ПАЦІЄНТІВ»), які призначають лікарській засіб 
АЙЛІЯ® . Інформація надається виключно з освітньою метою (для мінімізації потенційних ризиків при застосуванні лікарського засобу АЙЛІЯ®) 
та не носить промоційного (рекламного) характеру. Освітній матеріал для лікарів є невід’ємною частиною Європейського Плану Управління 
Ризиками (версія 35.1) для лікарського засобу АЙЛІЯ®). Дата оприлюднення:  
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Зверніть увагу на три 
особливості цього ПЗШ 8 мг: 
 
По-перше, він має інший 
принцип роботи, ніж інші 
попередньо заповнені шприци, 
до яких ви могли звикнути. 
 
По-друге, ПЗШ 8 мг не має 
позначки дози, оскільки вона не 
потрібна через принцип його 
роботи. 
 
По-третє, ПЗШ 8 мг працює за 
принципом «натиснути для 
підготовки — повернути — 
натиснути для введення». Під 
час першого натискання 
необхідно видалити все повітря. 
Після повороту залишок рідини 
забезпечить 70 мікролітрів для 
ін’єкції, а також залишкову 
рідину, що залишиться в шприці 
після ін’єкції. Зверніть увагу, що 
друге натискання для введення 
потрібно виконувати після 
введення голки в око. 

 

 

 

Натиснути 



   
 

  
Упаковки та етикетки , які демонструються в цьому відео (англійською мовою), відрізняються від тих, які  зареєстровані та доступні в Україні 
(українською мовою). Попередньо заповнені шприци, які містять 114,3 мг/мл афліберсепту, станом на дату підготовки матеріалу не зареєстровані в 
Україні та не підлягають застосуванню на території України. Попередньо заповнені шприци, які містять 40 мг/мл афліберсепту, станом на дату 
підготовки матеріалу не реалізуються на території України. Станом на дату підготовки цього матеріалу показання для застосування «Ретинопатія 
недоношених» не включене до зареєстрованих  Україні показань для лікарського засобу   АЙЛІЯ®.  
Освітній матеріал для лікарів (ВІДЕО «ПРОЦЕДУРА ІНТРАВІТРЕАЛЬНИХ  ІН’ЄКЦІЙ У ДОРОСЛИХ ПАЦІЄНТІВ»), які призначають лікарській засіб 
АЙЛІЯ® . Інформація надається виключно з освітньою метою (для мінімізації потенційних ризиків при застосуванні лікарського засобу АЙЛІЯ®) 
та не носить промоційного (рекламного) характеру. Освітній матеріал для лікарів є невід’ємною частиною Європейського Плану Управління 
Ризиками (версія 35.1) для лікарського засобу АЙЛІЯ®). Дата оприлюднення:  
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Коли все готово до введення 
ПЗШ 8 мг, потрібно відкрити 
картонну упаковку 

 

Повернути 



   
 

  
Упаковки та етикетки , які демонструються в цьому відео (англійською мовою), відрізняються від тих, які  зареєстровані та доступні в Україні 
(українською мовою). Попередньо заповнені шприци, які містять 114,3 мг/мл афліберсепту, станом на дату підготовки матеріалу не зареєстровані в 
Україні та не підлягають застосуванню на території України. Попередньо заповнені шприци, які містять 40 мг/мл афліберсепту, станом на дату 
підготовки матеріалу не реалізуються на території України. Станом на дату підготовки цього матеріалу показання для застосування «Ретинопатія 
недоношених» не включене до зареєстрованих  Україні показань для лікарського засобу   АЙЛІЯ®.  
Освітній матеріал для лікарів (ВІДЕО «ПРОЦЕДУРА ІНТРАВІТРЕАЛЬНИХ  ІН’ЄКЦІЙ У ДОРОСЛИХ ПАЦІЄНТІВ»), які призначають лікарській засіб 
АЙЛІЯ® . Інформація надається виключно з освітньою метою (для мінімізації потенційних ризиків при застосуванні лікарського засобу АЙЛІЯ®) 
та не носить промоційного (рекламного) характеру. Освітній матеріал для лікарів є невід’ємною частиною Європейського Плану Управління 
Ризиками (версія 35.1) для лікарського засобу АЙЛІЯ®). Дата оприлюднення:  
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та дістати блістер. 

 
Зовнішня поверхня блістера не 
є стерильною. Внутрішня 
поверхня блістера є 
стерильною. Для збереження 
стерильності блістер не можна 
класти на стерильний лоток. 
Асистент має відкрити блістер, 
обережно знявши захисну плівку 
та забезпечивши стерильність 
його вмісту. 

 
Дотримуючись правил асептики, 
дістаньте шприц зі стерильного 
блістера. 
 
Під час вилучення ПЗШ 8 мг із 
блістера важливо мінімізувати 
утворення бульбашок. ПЗШ 
можна дістати з блістера двома 
способами. 
 
Перший спосіб —  асистент 
може обережно виштовхнути 
ПЗШ із блістера та покласти 
його на асептичну поверхню. 
Цю маніпуляцію потрібно 
виконувати, тримаючи ПЗШ на  

Тримайте ПЗШ на невеликій 
висоті над поверхнею. 



   
 

  
Упаковки та етикетки , які демонструються в цьому відео (англійською мовою), відрізняються від тих, які  зареєстровані та доступні в Україні 
(українською мовою). Попередньо заповнені шприци, які містять 114,3 мг/мл афліберсепту, станом на дату підготовки матеріалу не зареєстровані в 
Україні та не підлягають застосуванню на території України. Попередньо заповнені шприци, які містять 40 мг/мл афліберсепту, станом на дату 
підготовки матеріалу не реалізуються на території України. Станом на дату підготовки цього матеріалу показання для застосування «Ретинопатія 
недоношених» не включене до зареєстрованих  Україні показань для лікарського засобу   АЙЛІЯ®.  
Освітній матеріал для лікарів (ВІДЕО «ПРОЦЕДУРА ІНТРАВІТРЕАЛЬНИХ  ІН’ЄКЦІЙ У ДОРОСЛИХ ПАЦІЄНТІВ»), які призначають лікарській засіб 
АЙЛІЯ® . Інформація надається виключно з освітньою метою (для мінімізації потенційних ризиків при застосуванні лікарського засобу АЙЛІЯ®) 
та не носить промоційного (рекламного) характеру. Освітній матеріал для лікарів є невід’ємною частиною Європейського Плану Управління 
Ризиками (версія 35.1) для лікарського засобу АЙЛІЯ®). Дата оприлюднення:  
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невеликій висоті над 
поверхнею, щоб уникнути 
пошкодження шприца. Не 
допускайте, щоби блістерна 
упаковка торкалася асептичної 
поверхні. 
 
Інший спосіб — використовувати 
стерильні рукавички та двома 
пальцями дістати ПЗШ із 
блістера, поки асистент утримує 
блістер. 

 
Ковпачок шприца цього ПЗШ 
знімають, відламуючи його. 
Тримайте шприц однією рукою, 
а ковпачок шприца — великим і 
вказівним пальцями іншої руки. 
Не тягніть шток поршня назад. 

 

 



   
 

  
Упаковки та етикетки , які демонструються в цьому відео (англійською мовою), відрізняються від тих, які  зареєстровані та доступні в Україні 
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Щільно накрутіть ін’єкційну 
голку калібру 30G × ½ дюйма на 
наконечник шприца з Luer-Lock. 
Використання ін’єкційної голки з 
більшим калібром призведе до 
збільшення зусилля, із яким 
виконуватиметься ін’єкція. 

 
Тримаючи шприц голкою 
догори, 

 
перевірте шприц на наявність 
бульбашок. 

 



   
 

  
Упаковки та етикетки , які демонструються в цьому відео (англійською мовою), відрізняються від тих, які  зареєстровані та доступні в Україні 
(українською мовою). Попередньо заповнені шприци, які містять 114,3 мг/мл афліберсепту, станом на дату підготовки матеріалу не зареєстровані в 
Україні та не підлягають застосуванню на території України. Попередньо заповнені шприци, які містять 40 мг/мл афліберсепту, станом на дату 
підготовки матеріалу не реалізуються на території України. Станом на дату підготовки цього матеріалу показання для застосування «Ретинопатія 
недоношених» не включене до зареєстрованих  Україні показань для лікарського засобу   АЙЛІЯ®.  
Освітній матеріал для лікарів (ВІДЕО «ПРОЦЕДУРА ІНТРАВІТРЕАЛЬНИХ  ІН’ЄКЦІЙ У ДОРОСЛИХ ПАЦІЄНТІВ»), які призначають лікарській засіб 
АЙЛІЯ® . Інформація надається виключно з освітньою метою (для мінімізації потенційних ризиків при застосуванні лікарського засобу АЙЛІЯ®) 
та не носить промоційного (рекламного) характеру. Освітній матеріал для лікарів є невід’ємною частиною Європейського Плану Управління 
Ризиками (версія 35.1) для лікарського засобу АЙЛІЯ®). Дата оприлюднення:  

 
  23 

Якщо в шприці є бульбашки, 
обережно постукайте по ньому 
пальцем, щоби бульбашки 
піднялися вгору. 

 
Цей шприц не має позначки 
дози. Правильне поводження зі 
шприцом є важливим, щоб 
уникнути ризику помилок 
застосування лікарського 
засобу. 

 
Підготовку шприца та 
встановлення дози необхідно 
виконувати за принципом 
«натиснути для підготовки та 
повернути», як пояснено в 
наведених нижче кроках. 
Щоб видалити всі бульбашки та 
надлишковий об’єм лікарського 
засобу, тримайте шприц голкою 
догори та повільно натискайте 
на шток поршня, доки він не 
зупиниться, тобто коли 
напрямна на штоку поршня 
досягне упору для пальців. Під 
час першого натискання 
необхідно повністю видалити 
все повітря. 

 

Упор для пальців 
Напрямна 
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Поверніть кінець штока поршня 
на 90 градусів за годинниковою 
стрілкою або проти годинникової 
стрілки, доки напрямна штока 
поршня не вирівняється з пазом. 
Ви можете почути клацання. 
Тепер пристрій готовий до 
використання. 

 
Зверніть увагу, що друге 
натискання для введення 
потрібно виконувати після 
введення голки в око. 
Введіть розчин, натискаючи на 
шток поршня, доки він не 
зупиниться, тобто доки 
напрямна повністю не ввійде в 
паз. 
 
Не застосовуйте додаткового 
тиску, коли напрямна вже 
перебуває в пазу. У шприці 
можна помітити невелику 
кількість залишкового розчину. 
Це нормально. 
Також див. розділи цього відео, 
присвячені процедурі ін’єкції. 
 
ПЗШ 8 мг призначений лише 
для однієї ін’єкції. 
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Інструкції щодо використання та 
поводження з лікарським  
засобом АЙЛІЯ® 40 мг/мл, 
розчин для ін’єкцій у флаконі, та  
АЙЛІЯ® 114,3 мг/мл, розчин для 
ін’єкцій у флаконі, є подібними. 
Завжди перевіряйте упаковку й 
етикетку флакона, щоби 
переконатися, що ви взяли 
правильний флакон АЙЛІЯ®. 

 
Проінструктуйте асистента 
щодо виконання зазначених 
нижче дій. 
 
Вийміть картонну упаковку із 
флаконом із холодильника. 
Дайте коробці та її вмісту 
досягти кімнатної температури. 
Відкрийте картонну упаковку, 
вийміть флакон і поставте його 
вертикально на рівну поверхню, 
щоб розчин накопичився на дні 
флакона. Флакон не можна 
класти на асептичну поверхню, 
оскільки зовнішня поверхня 
флакона не є стерильною.  

Розділ 5 

Інструкції із застосування 
та поводження з флаконом 

2 мг афліберсепту / 50 мкл 8 мг афліберсепту / 70 мкл 



   
 

  
Упаковки та етикетки , які демонструються в цьому відео (англійською мовою), відрізняються від тих, які  зареєстровані та доступні в Україні 
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Внутрішня частина флакона 
стерильна. 
Переконайтеся, що рідина 
перебуває на дні флакона, та 
огляньте флакон і рідину. 

 
Зніміть пластиковий ковпачок 

 
і продезінфікуйте зовнішню 
поверхню гумової пробки 
флакона. 
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Починаючи із цього етапу 
необхідно дотримуватися 
асептичної техніки. 

 
Приєднайте голку калібру 18G із 
фільтром 5 мікрон, що входить 
до комплекту, до стерильного 
шприца Luer-lock об’ємом 1 мл. 

 
Введіть фільтрувальну голку в 
центр пробки флакона, 
просуваючи доти, доки голка не 
торкнеться нижнього краю 
флакона. Скошений зріз голки 
має бути спрямований донизу. 
Щоб уникнути потрапляння 
повітря, переконайтеся, що зріз 
фільтрувальної голки занурений 
у рідину. 

 

Голка калібру 18G із  
фільтром 5 мікрон 
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Повільно наберіть у шприц 
увесь уміст флакона, тримаючи 
флакон у вертикальному 
положенні та злегка нахиленим, 
щоб легше було вилучити всю 
рідину, яка міститься у флаконі. 
Продовжуйте нахиляти флакон 
під час відбору, щоб рідина 
збиралася в одному куті 
флакона, водночас скошений 
зріз голки із фільтром має 
залишатися зануреним у рідину. 

 
Переконайтеся, що шток 
поршня відтягнутий достатньо 
назад під час спорожнення 
флакона, щоби повністю 
видалити рідину також із голки із 
фільтром. 

 
Вийміть фільтрувальну голку і в 
належний спосіб утилізуйте її. 
 
Фільтрувальну голку НЕ можна 
використовувати для 
інтравітреальної ін’єкції. 
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Щільно накрутіть ін’єкційну голку 
калібру 30G × ½ дюйма на 
наконечник шприца Luer-lock. 
Використання ін’єкційної голки з 
більшим калібром призведе до 
збільшення зусилля, із яким 
виконуватиметься ін’єкція. 

 
Тримайте шприц голкою догори 
та перевірте його на наявність 
бульбашок повітря. 

 
Якщо є бульбашки повітря, 
обережно постукайте по шприцу 
пальцем, доки вони не 
піднімуться догори. 

 

Ін’єкційна голка калібру 
30G × ½ дюйма 
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та не носить промоційного (рекламного) характеру. Освітній матеріал для лікарів є невід’ємною частиною Європейського Плану Управління 
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Шприц містить більший об’єм, 
ніж рекомендована доза 2 мг 
афліберсепту, що відповідає 
50 мікролітрам розчину для 
ін’єкцій АЙЛІЯ® 40 мг/мл, а 
також більший об’єм, ніж 
рекомендована доза 8 мг 
афліберсепту, що відповідає 
70 мікролітрам розчину для 
ін’єкцій  АЙЛІЯ® 114,3 мг/мл. 

 
Правильне поводження зі 
шприцом є важливим, щоб 
уникнути ризику помилок 
застосування лікарського 
засобу. Це передбачає 
видалення надлишкового об’єму 
та бульбашок повітря, щоб 
уникнути передозування. 

 

 

Видаліть надлишок 
лікарського засобу 
та бульбашки 
повітря 
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Видаліть надлишковий 
лікарський засіб, повільно 
натискаючи на поршень так, 
щоби плоский край поршня 

 
вирівнявся з позначкою на 
шприці, що відповідає 
0,05 мілілітра для 2 мг 
афліберсепту або 0,07 мілілітра 
для 
8 мг афліберсепту. 

 
Точне розташування поршня 
має вкрай важливе значення. 
Флакон і його вміст призначені 
лише для одноразового 
використання. 

 

Видаліть надлишок 
лікарського засобу та 
бульбашки повітря 

0,05 мл 

40 мг/мл 
(афліберсепт  
2 мг / 50 мкл) 

0,07 мл 
114,3 мг/мл 

(афліберсепт  
8 мг / 70 мкл) 
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Проведіть місцеву анестезію. 
 
Розширення зіниці лише для 
проведення ін’єкції не є 
необхідним. 

 
Нанесіть дезінфекційний засіб, 
наприклад 5%-й повідон-йод, на 
повіки, краї повік і в 
кон’юнктивальний мішок. 
Повідон-йод має залишатися на 
поверхні відповідно до місцевих 
рекомендацій із клінічної 
практики. 

 

Розділ 6 
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Дезінфекційний засіб, 
наприклад 10%-й розчин 
повідон-йоду, також необхідно 
наносити на шкіру навколо очей, 
повіки та вії, уникаючи 
надмірного тиску на 
періокулярні залози. 
Дезінфекційний засіб має 
залишатися на поверхні 
відповідно до місцевих 
рекомендацій із клінічної 
практики. 

 
Накрийте періокулярну ділянку 
стерильною операційною 
серветкою 

 
та встановіть стерильний 
розширювач повік. 
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Повторну інстиляцію 
дезінфекційного засобу, 
наприклад 5%-го розчину 
повідон-йоду, можна зробити в 
кон’юнктивальний мішок. 
Дезінфекційний засіб має 
залишатися на поверхні 
відповідно до місцевих 
рекомендацій із клінічної 
практики. 

 
Позиціонуйте око в належний 
спосіб і попросіть пацієнта 
дивитися в напрямку, 
протилежному запланованому 
місцю ін’єкції. 

 
Позначте місце ін’єкції на 
відстані 3,5–4,0 мм позаду від 
лімба. 
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Уведіть ін’єкційну голку в 
склоподібну порожнину, 
спрямовуючи її в бік центру 
очного яблука. 
Уникайте горизонтального 
меридіана. 

 
Обережно натискайте на шток 
поршня та повільно вводьте 
об’єм, призначений для ін’єкції. 

 
Не докладайте додаткового 
тиску після того, як поршень 
досягне дна шприца. 
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Не вводьте розчин, що 
залишився у шприці. 

 
Для наступної ін’єкції 
використовуйте іншу ділянку 
склери. 

 
Для ПЗШ 8 мг введіть розчин, 
натискаючи на шток поршня, 
доки він не зупиниться, тобто 
доки напрямна повністю не 
ввійде в паз. 

Не застосовуйте додаткового 
тиску, коли напрямна вже 
перебуває в пазу. Після ін’єкції у 
шприці можна помітити 
невелику кількість залишкового 
розчину. Це нормально. 
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та не носить промоційного (рекламного) характеру. Освітній матеріал для лікарів є невід’ємною частиною Європейського Плану Управління 
Ризиками (версія 35.1) для лікарського засобу АЙЛІЯ®). Дата оприлюднення:  
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Оцініть зір негайно після ін’єкції 
за допомогою тесту з рухами 
руки або підрахунком пальців 

 
Контролюйте підвищення 
внутрішньоочного тиску після 
ін’єкції відповідно до місцевих 
рекомендацій із клінічної 
практики. 

 

Розділ 7 
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Підвищення внутрішньоочного 
тиску спостерігалося протягом 
60 хвилин після внутрішньоочної 

 
ін’єкції, включно з ін’єкцією 
АЙЛІЯ®. 

 
У всіх випадках необхідно 
контролювати перфузію диска 
зорового нерва та 
внутрішньоочний тиск 
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і за потреби проводити 
відповідне лікування. 

 
Повідомте пацієнта, що після 
ін’єкції він може бспостерігати 
почервоніння ока, рухомі плями 
в полі зору або відчувати біль в 
оці. Також необхідно порадити 
пацієнту ознайомитися з 
Посібником для пацієнта. 
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Ретельне спостереження за 
пацієнтом після ін’єкції дає 
змогу своєчасно розпочати 
лікування в разі виникнення 
інфекції. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Для отримання додаткової 
інформації ознайомтеся з 
письмовим Посібником для 
лікаря, який призначає 
лікарський засіб АЙЛІЯ®. 
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Освітній матеріал для лікарів  (ВІДЕО «ПРОЦЕДУРА ІНТРАВІТРЕАЛЬНИХ  ІН’ЄКЦІЙ У 
ДОРОСЛИХ ПАЦІЄНТІВ»), які призначають лікарській засіб АЙЛІЯ®. Інформація надається 
виключно з освітньою метою (для мінімізації потенційних ризиків при застосуванні 
лікарського засобу АЙЛІЯ®) та не носить промоційного характеру. Освітній матеріал 
створений для розповсюдження електронними каналами комунікації.Повідомлення про 
підозрювані побічні реакції після реєстрації лікарського засобу є важливим. Це дозволяє 
продовжувати контроль за співвідношенням користь/ризик лікарського засобу. Відповідно до 
вимог Порядку здійснення фармаконагляду, затвердженого наказом МОЗ України від 27 
грудня 2006 року №898 (у редакції наказу МОЗ України від 26 вересня 2016 року №996) слід 
повідомляти про усі підозрювані побічні реакції до Державного експертного центру МОЗ 
України за посиланням: https://aisf.dec.gov.ua, а також надішліть повідомлення на адресу: 
pv.smbs@bayer.com, або зверніться до офісу компанії «Байєр» в Україні за телефоном: +380 
(44) 220 33 00.ТОВ «БАЙЄР»: 04071, м. Київ, вул. Верхній Вал, 4-Б.Тел.: (044) 220-33-00. 
www.bayer.ua 

Освітній матеріал для лікарів (ВІДЕО «ПРОЦЕДУРА ІНТРАВІТРЕАЛЬНИХ  ІН’ЄКЦІЙ У ДОРОСЛИХ ПАЦІЄНТІВ»), які 
призначають лікарській засіб АЙЛІЯ® . Інформація надається виключно з освітньою метою (для мінімізації 
потенційних ризиків при застосуванні лікарського засобу АЙЛІЯ®) та не носить промоційного (рекламного) 
характеру. Освітній матеріал для лікарів є невід’ємною частиною Європейського Плану Управління Ризиками (версія 
35.1) для лікарського засобу АЙЛІЯ®). Дата оприлюднення:  
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