Utmutato a biztonsagos hasznalathoz -
betegek szamara

RANIVISIO
(Ranibizumab)

Ez az utmutato6 fontos informaciokat tartalmaz
a gyogyszerrel tortént kezeléssel kapcsolatban.

V¥ Ez a gydgyszer fokozott feligyelet alatt all. Ez lehet6vé teszi az Uj
gyogyszerbiztonsagi informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is
hozzajarulhat a fellépé mellékhatasok bejelentésével. [A mellékhatasok
bejelentésével kapcsolatban az utolso oldalon talal tajékoztatast. ]

Verzio: HU_v0.3 az informacié idépontja: 01/2023
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A gyogyszer egy oldat, amit a szembe fecskendeznek be. A ranibizumab

az Ugynevezett érujdonképzdédést (neovaszkularizaciot) gatlé gydgyszerek
csoportjaba tartozik. A benne Iév6 hatdéanyaqg a ranibizumab. A ranibizumabot
felndtteknél alkalmazzak latasromlast okozo, kilonb6z8 szembetegségek
kezelésere, melyek rendellenes erek kialakulasaval jarnak.

A kezeléssel kapcsolatos kockazatok

A ranibizumab alkalmazasa soran megnovekedett belsé szemnyomas,
retinalevalas vagy retinaszakadas, szemen bellli gyulladas (intraokularis
gyulladas) fordulhat el6, vagy alkalmanként sulyos fert6zés (fert6z6
endophthalmitis) [éphet fel. Kérjlk, forduljon kezel6orvosahoz, ha a kezelés
utan az alabbi tinetek barmelyikét tapasztalja:

» szemfajdalom vagy fokozodd kellemetlen panaszok,
valamint megnovekedett belsd szemnyomas,

e aszemvorosseg romlasa,

« szemfert6zés vagy a szem belsejének gyulladésa,

« duzzadt szemhéjak vagy mas duzzanatok (pl. arcduzzanat, kiltés),
« homalyos vagy csokkent latas, hirtelen latasvesztés,

+ egyre tébb apré részecske (,repiilé szinyogok”),
fekete pontok vagy szines fénykoszoruk (,gléridk”) a latomezo6ben,

« fényvillanasok,
e szaraz szem, €g0 szem,

« vagy fokozott fényérzékenyséqg / fokozott kdnnyezés.

A készitmenyrol

Az olyan betegségek esetén, mint az Oné, rendellenes erek alakulnak ki a
szemben. Ezek az erek szivaroghatnak, és latasvesztést okozhatnak.

A készitmény hatdanyaga a ranibizumab. A ranibizumab specifikusan
felismeri és gatolja az Uj vérerek novekedésének mechanizmusat a szemben,
ezaltal segithet megakadalyozni a szivargast es a latasvesztest.
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Mieért irtak fel nekem ezt a készitményt?

Orvosa azért irta fel Onnek ezt a készitményt, mert olyan szembetegségben
szenved, ami latasromlashoz vezet és amit a retinan, a szem hatsoé részeén
talalhato véredények patolégias elvaltozasai okoznak. Ezek a betegségek
aretinanak, azaz ideghartyanak, a szemfenék fényerzekeny retegének
karosodasaval jarnak. Ez a karosodas eredhet szivargd, rendellenes erek
novekedésébdl, azaz neovaszkularizaciébdl (CNV) vagy makulabdémabdl.

A makula, a retina kdzponti, éleslatasban f6szerepet jatszo része.
Makulaodéma esetén a koros, szivargo erek kovetkeztében erre a teruletre
torténik folyadékkilépés, itt keletkezik 6déma, vizenyd.

Ezek k0zé a megbetegedések koze tartoznak a kovetkezdk:

Szivargo erek megjelenésével, azaz neovaszkularizacioval jaré betegségek

» Neovaszkularis (nedves) id6skori makuladegeneracié (AMD),

« proliferativ diabéteszes retinopatia (PDR), melyhez a cukorbetegség
okozta érelzardédasok vezetnek,

» nagyfoku rovidlatas (midpia) neovaszkularizacioval,
« angioid savok,
« centralis szerdzus korioretinopatia (CSC) neovaszkularizacioval,

« gyulladas talajan kialakulo érhartya neovaszkularizacio.

Makulaodémaval jaro betegségek
- diabéteszes makuladdéma (DMO), melyet a cukorbetegség okoz,

- retinalis véna elzarodas (RVO), mely soran az ideghartya vénai zarédnak el.
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Hogyan kell beadni a gyogyszert?

- Az injekciés oldatot a szemgolyé belsejébe (az livegtestbe) fecskendezik.

Mi torténik a kezelés alatt?

Miel6tt az injekcids oldatot beadnak Onnek, feltétlenil tajékoztassa
kezel6orvosat, ha szivrohama vagy szélutése volt, vagy ha annak az atmeneti
tlneteit tapasztalta (mint példaul: a végtagok vagy az arc gyengesége vagy
bénulasa, beszédzavar vagy beszédértési nehézség).

A kezel6orvos a kovetkezdket fogja tenni a kezelés alatt:

« eqgy specialis kend6vel beboritja az arcat és a szem koruli tertletet,
« megtisztitja a szemét és a szem koruli bort,

» nyitva tartja a szemet, ha szikséges, egy orvosi eszkoz segitségével, hogy
ne pisloghasson,,

« érzéstelenitbvel érzésteleniti a szemet, hogy ne érezzen fajdalmat.

Ezutan a fehér inhartyan keresztul befecskendezi a gyogyszert a
szemgolyodba. EkGzben esetleg enyhe nyomast érezhet.

Kérjuk, feltétlenul tajékoztassa a kezel6orvosat, ha

« szemfert6zése van,
« szemfajdalmat vagy szemvorosseget tapasztal,

« ugy veli, hogy allergias a hatdéanyagra, vagy a 10% -os Povidon-jod oldatra.




Mi torténik a kezelés utan?

A kezel6orvos néhany vizsgalatot fog végezni a kezelt szemen, példaul
megmeéri a szem belsd nyomasat az injekcidval kapcsolatos lehetséges
szovédmeények kimutatasara.

Tapasztalhatja a fehér inhartya vordsségeét az injekcid beadasanak helyeén.

« Azilyen vorossegnek nehany napon belll vissza kell huzodnia.

« Kerjuk, forduljon kezel6orvosahoz, ha a vorésség nem mulik el vagy
sulyosbodik.

El6fordulhat, hogy az injekcid beadasa utan bizonyos kortulmények kozott
idegentest-erzest tapasztal.

« Azilyen kellemetlen panaszoknak az injekcié beadasa utan rovid idén beldl
el kell tinnidk.

« Haezek atunetek sulyosbodnak vagy szemfajdalomhoz és latdsromlashoz
vezetnek, kérjuk, azonnal értesitse kezel6orvosat.

El6fordulhat, hogy uszkalo foltok tinnek fel a latdmezdben.

« Azilyen foltoknak néhany napon beltl maguktol el kell tinniuk.

« Haa foltok tovadbbra is megjelennek vagy rosszabbodnak, kérjuk, tudassa
ezt szemeszevel.

A pupilldkat ki kell tagitani a kezeléshez. Ennek kovetkeztében néhany éraval
a kezelés utan kezdetben csak homalyosan fog latni.

« Addig nem vehet részt a kdzuti forgalomban és nem Uzemeltethet gépeket,
mig latasanak ez a romlasa nem enyhdl.

A kezelést kdveto héten gondosan figyelje meg a szemében és az altalanos
egészsequgyi allapotaban bekovetkez6 valtozasokat.

Ritka esetekben fert6zés vagy gyulladas léphet fel az injekcionak a szembe
valé beadasa utan. Fontos, hogy a fertézéseket vagy a retina levalasat a
lehetd leggyorsabban észleljék és kezeljék.
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Ha az alabbi tinetek barmelyikének fellépését tapasztalja, kérjuk,
azonnal forduljon szemészéhez:

« szemfajdalom vagy fokozddo kellemetlen panaszok,
valamint megnovekedett belsd nyomas a szemben,

* aszemvorosségromlasa,

« szemfert6zés vagy a szem belsejének gyulladasa,

» duzzadt szemhéjak vagy arcduzzanat, kiutes,

« homalyos vagy csokkent latas, hirtelen latasveszteés,

« egyre tobb apro részecske (,repll6é szinyogok”),
fekete pontok vagy szines fénykoszoruk (,glériak”) a latomezdében,

- fényvillanasok,
» szaraz szem, €90 szem,

« vagy fokozott fényérzékenyséqg / fokozott konnyezés.

A mellékhatasokkal kapcsolatos tovabbi informaciokat a
Betegtajéekoztato 4. fejezetében talal.

Mennyi ideig kell folytatni a kezelést?

Attol fuggben, hogy hogyan reagal a kezelésre, tovabbi injekciokra lehet
szukseége.

Beszéljen szemészével a kezelés eredmenyérdl és arrol, hogy mit tapasztalt
a kezelés ideje alatt.

El6fordulhat, hogy nem észlel azonnal javulast. Ennek ellenére fontos, hogy
tovabbra is elvégezzek a rendszeres ellendrzéseket, és az 0sszes kezelési
idopontban jelenjen meg, mivel a javulas néha csak a terapia kes6bbi
szakaszaban kovetkezik be.

Beszéljen kezel6orvosaval az egyeb kezelési lehetségekrol.
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Kérjik, minden talalkozon feltétlen vegyen részt a kezel6orvosanal!
Szemésze rendszeresen megvizsgalja a szemét, és attol fliiggden,
hogy a szem hogyan reagal a terapiara, eldonti, hogy sziiksége van-e
tovabbi kezelésekre, és ha igen, mikor.

Milyen eredményt varhat a ranibizumab hatéanyaggal
végzett kezeléstol?

El6fordulhat, hogy nem észlel azonnal javulast. Ennek ellenére fontos, hogy
tovabbra is elvégezzeék a rendszeres ellendrzéseket, és az 0sszes kezelési
idopontban jelenjen meg, mivel a javulas néha csak a terapia kés6bbi
szakaszaban kovetkezik be.

Hogyan el6zhet6é meg a lataskarosodas?

Amennyiben barmilyen valtozast észlel a latasaban, tajekoztassa kezel6orvosat.

A latasban bekovetkez0 valtozasokkal nehéz egyutt élni. Beszéljen csaladjaval
és barataival a betegségeérél. Tudassa veluk, ha problémai vannak az olvasassal,
a gyogyszerek szedéseével €s a hazimunkaval, vagy ha nehezen tud tajékozodni.
Ha nincsenek rokonai vagy baratai, akik segithetnének Onnek, kérje meg
kezeldorvosat , hogy tajékoztassa Ont a megfeleld segélyszervezetekrol.
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Hol kaphat tovabbi informaciokat?

formatum elérésehez, vagy ezen utmutatd letoltésehez:
https://medinfo.midas-pharma.com/hu/ranivisio

Emellett kérjiik, tekintse meg az OGYE| weboldalan talalhaté
betegtajékoztatot: https://ogyei.gov.hu/gyogyszeradatbazis/

Felhivas mellékhatas-bejelentésre:

Hogyan kell a mellekhatasokat
bejelenteni?

Kérjuk, hogy barmely gyogyszerrel kapcsolatos feltételezett
mellékhatast jelentsen az Orszagos Gyogyszerészeti és Elelmezés-
egészséqiigyi Intézetnek (OGYEI) a www.ogyei.gov.hu honlapon
megtalalhato online bejelenté-fellleten keresztul, vagy a honlaprol
letélthetd mellékhatas-bejelentd lapon, melyet visszaklldhet
e-mailben (adr.box@ogyei.gov.hu), levélben (OGYEI, 1372 Budapest,
Pf. 450.).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak is jelentheti az alabbi elérhetéségen:
pv@midas-pharma.com

Ha mellékhatéast jelent be, kérjuk, feltétlendl adja meg a termék
nevet es a tételszamot.

Kérjiik, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre
juttassa el (vagy az OGYEIl-nek vagy a jogosultnak)!

A mellékhatasok bejelentésével On hozzajarulhat ahhoz, hogy bévebb
informaciok alljanak rendelkezésre a gyogyszer biztonsagossagarol.




