Poradnik zostat przygotowany zgodnie z obowigzkiem przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego produktu leczniczego we wspotpracy z Urzedem
Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktéw
Biobdjczych. Poradnik stuzy jako srodek dodatkowej minimalizacji ryzyka,

w celu zapewnienia pacjentowi szczegotowych informacji dotyczacych
stosowania ranibizumabu i zmniejszenia potencjalnego ryzyka pojawienia sie
dziatan niepozadanych po wstrzyknieciu leku RANIVISIO.

Poradnik dla pacjenta dotyczacy
bezpiecznego stosowania produktu

Nalezy rowniez zapoznac sie z ulotkg produktu RANIVISIO.

RANIVISIO

(ranibizumab)

V¥ Ten lek jest przedmiotem dodatkowego monitorowania, co pozwala na
szybkie zebranie nowych informacji dotyczacych bezpieczenstwa produktu.
Moga Panstwo w tym pomac, zgtaszajac kazdy wystepujacy efekt uboczny.
[Instrukcja dotyczaca raportowania zdarzen niepozgdanych znajduje sie na
ostatniej stronie].

Przewodnik zawiera istotne informacje dotyczace leczenia
nastepujacych chorob: AMD (neowaskularnej postaci zwyrodnienia

plamki zwigzanego z wiekiem) i CNV (neowaskularyzacji
naczyniowkowej) i zaburzen widzenia wywotanych przez RVV
(niedroznos$¢ naczyn zyinych siatkowki) czy PDR (retinopatie
cukrzycowga poliferacyjng) oraz DME (cukrzycowy obrzek plamki).
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Najwazniejsze informacje

Stosowanie RANIVISIO moze powodowac zwiekszenie cisnienia
wewnatrzgatkowego, odwarstwienie siatkdwki lub przedarcie siatkowki,
zapalenie btony naczyniowej (zapalenie wewnatrzgatkowe) lub rzadkie,
ostre zakazenie oka(zapalenie wnetrza gatki ocznej). Prosze skontaktowac
sie z lekarzem, jezeli stwierdzg Panstwo ktorykolwiek z ponizszych objawdéw
po zastosowaniu leku RANIVISIO (ranibizumab):

« BOol, nasilajacy sie dyskomfort,

» Nasilajgce sie zaczerwienienie gatki ocznej

« Zakazenie oka lub zapalenie wnetrza oka,

« Obrzek powiek lub inne obrzeki(np. obrzek twarzy, wysypka skérna),
» Rozmazany, znieksztatcony obraz albo nagta utrata widzenia,

- Widzenie matych czgsteczek (“latajgcych muszek”), czarnych punktow
lub kolorowych obwdédek,

« Btyski swiatta,
» Suchosc¢ oczu, pieczenie oczu

« /wiekszona wrazliwo$¢ na swiatto/ nasilajgce sie tzawienie

Co to jest lek RANIVISIO?

« Lek RANIVISIO zawierajacy substancje aktywng ranibizumab, nalezy
do grupy lekow zwanej inhibitorami VEGF (VEGF = czynnik wzrostu
$rodbtonka naczyniowego).

» Nadmiar VEGF-A prowadzi do rozwoju nowych, nieprawidtowych naczyn
krwionosnych i/ lub ich przecieku. W konsekwencji moze powodowac
obrzek w oku, ktory prowadzi do zaburzen widzenia.

Substancja aktywna ranibizumab wigze VEGF-A, hamujgc jego aktywnosc.
W rezultacie lek RANIVISIO moze pomdc zachowac oraz, w wielu przypadkach,
poprawi¢ widzenie.
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Dlaczego przepisano Pani/Panu lek RANIVISIO?

Lekarz zalecit Panu/Pani RANIVISIO z powodu schorzenia, ktére moze
prowadzi¢ do zaburzen widzenia. Zaburzenia te dotyczg nieprawidtowych
zmian w naczyniach krwionosnych siatkdwki, potozonej w tylnej czesci oka.
Obejmuje to nastepujgce choroby:

neowaskularng (wysiekowa) posta¢ zwyrodnienia plamki zéttej,
zwigzanego z wielkiem (AMD) oraz neowaskularyzacje
naczyniowkowa (CNV).

» Plamka jest czescig siatkowki niezbedng do ostrego widzenia.

« W chorobach AMD oraz CNV, tworzg sie nowe, nieszczelne naczynia
krwionosne, co skutkuje wyciekiem krwi oraz ptynu do siatkowki i plamki.

« Moze by¢ to spowodowane zwyrodnieniem plamki zwigzanym z wiekiem
(AMD) badz ciezkg krotkowzrocznoscig (CNV).

« W zwyrodnieniu plamki zwigzanym z wiekiem odktadajgce sie produkty
przemiany materii mogg rowniez prowadzi¢ do zmian w obrebie siatkowki.

Niedroznos$¢ naczyn zylnych siatkowki (RVO)
« W RVO dochodzi do zablokowania zyt siatkowki.

« Ptyn wycieka do siatkowki z powodu niedroznosci naczyn zylnych.

Retinopatia cukrzycowa poliferacyjna (PDR)
i cukrzycowy obrzek plamki (DME)

- PDRiDME to choroby oka wystepujgce w przebiegu cukrzycy.
« W miare postepowania choroby, naczynia krwionosne siatkowki zostajg
zablokowane. W konsekwencji powstajg nieprawidtowe, nieszczelne

naczynia krwionosne, mikrotetniaki (poszerzone bardzo drobne naczynia
krwionosne w siatkdwce) oraz krwotoki.

« W przypadku dochodzi rowniez do obrzeku srodkowej czesci siatkdwki
(obrzek plamki).
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W jaki sposob podaje sie lek?

» Roztwdr do wstrzykiwan jest wstrzykiwany do wnetrza gatki ocznej
(ciata szklistego).

Co dzieje sie podczas leczenia?

Przed wstrzyknieciem roztworu, nalezy poinformowac lekarza, jesli przebyli
Panstwo zawat badz udar mézqu lub jesli wystgpity u Panstwa przejsciowe
objawy udaru (ostabienie czy porazenie miesni konczyn lub twarzy, trudnosci
W mowie czy rozumieniu). Lekarz nastepnie moze zdecydowac, czy leczenie
to jest dla Panstwa odpowiednie.

Lekarz lub jego personel:

« Zakryje Panstwa twarz i okolice oka specjalng chustg chirurgiczng,
» Przemyje oko oraz skére wokdt oka,

« Jesli bedzie to konieczne, podtrzyma powieke przy uzyciu narzedzia
(rozporki), by uniemozliwi¢ mruganie

« /nieczuli oko srodkiem znieczulajgcym, by nie odczuwali Panstwo bolu.

Nastepnie lekarz wstrzyknie lek do biatej cze$ci oka. W momencie podawania
leku mogg Panstwo odczuwac niewielki ucisk.

Prosze poinformowac okuliste, jesli:

« Wystgpito zakazenie oka,
« Wystgpit bol lub zaczerwienienie oka,

» Podejrzewajg Panstwo alergie na sktadnik aktywny lub
10% roztwor jodopowidonu.
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Co sie dzieje po podaniu leku Ranivisio?

Lekarz wykona badania oka, np. zmierzy cisnienie w oku, by upewnic sieg,
ze zabieg zostat przeprowadzony prawidtowo.

Mogg Panstwo zauwazyc zaczerwienienie biatej czesci oka w miejscu
wstrzykniecia.

« Zaczerwienienie powinno ustgpi¢ w przeciggu kilku dni.

» Prosze skontaktowac sie z lekarzem, jesli zaczerwienienie nie
ustgpi lub nasili sie.

« Mogg Panstwo odnosi¢ wrazenie ciata obcego w oku po
wstrzyknieciu leku.

« Uczucie dyskomfortu powinno ustagpi¢ niedtugo po wstrzyknieciu.

« Jesli powyzsze symptomy nasilg sie lub bedg prowadzi¢ do pogorszenia
wzroku, nalezy natychmiastowo poinformowac okuliste.

W polu widzenia mogg wystepowac “latajgce punkty”.

- Wystepowanie punktéw powinno ustgpi¢ w przeciggu kilku dni.

« Jesli powyzsze objawy beda utrzymywaty lub nasilaty sie,
nalezy poinformowac okuliste.

» Przed zabiegiem wstrzykniecia leku, lekarz lub pielegniarka zaaplikujg
Panstwu krople rozszerzajgce zrenice. Z tego powodu przez kilka godzin
po podaniu preparatu, moze wystepowac niewyrazne widzenie. Dopoki
nie nastgpi poprawa widzenia, nie mogg Panstwo prowadzi¢ pojazdow
ani obstugiwac¢ maszyn.

W ciggu tygodnia po wykonaniu iniekcji, powinni Panstwo zwracac¢ uwage
na wszelkie zmiany w dotyczgce oka i 0golny stan zdrowia.

W rzadkich przypadkach po iniekcji moze wystgpic¢ zakazenie lub stan
zapalny. Jezeli doswiadczg Panstwo niepokojgcych objawow zakazenia
lub odwarstwienia siatkowki, niezwykle istotne jest ich rozpoznanie i jak
najszybsze rozpoczecie leczenia.
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Prosze niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem, jezeli zauwazg Panstwo
ktérykolwiek z ponizszych objawow:

« Bol oka lub wzmagajacy sie dyskomfort oraz wzrastajgce cisnienie
wewnatrzgatkowe;

» Nasilajgce sie zaczerwienienie oka;

« Zakazenie lub stan zapalny dotyczacy wnetrza oka;

» Obrzek powiek lub inne obrzeki(np.: obrzek twarzy, wysypka skorna);
« Rozmazany lub znieksztatcony obraz, nagta utrata wzroku;

« Widzenie matych czgsteczek (“latajgcych muszek”), czarnych punktow
lub kolorowych obwodek;

« Btyski sSwiatta;
» Suchosc¢ oczu, pieczenie oczu;

« /Zwiekszona wrazliwos$¢ na Swiatto/ nasilajgce sie tzawienie.

Wiecej informacji dotyczacych dziatan niepozadanych znajdziecie
Panstwo w punkcie 4 ulotki dla pacjenta.

Jak dtugo nalezy kontynuowac leczenie
lekiem Ranivisio?
Kazdy pacjent moze reagowac inaczej na lek Ranivisio. W zaleznosci od

Panstwa reakcji na leczenie, moze by¢ konieczne podanie dodatkowych
wstrzykniec leku.

Zachecamy do rozmowy z lekarzem prowadzgcym leczenie o efektach terapii
i Panstwa osobistych odczuciach.

Mimo pogorszenia lub nagtej poprawy widzenia, nalezy nadal zgtaszac sie
na wizyty kontrolne u okulisty.

Zachecamy rowniez do rozmowy z lekarzem na temat innych metod leczenia
dostepnych dla Panstwa.
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Prosze pamietac o zgtaszaniu sie na wszystkie wizyty u swojego
lekarza! Okulista bedzie regularnie kontrolowat postepy terapii

i w zaleznos$ci od Panstwa odpowiedzi na leczenie, zadecyduje o
koniecznosci i terminie podania kolejnej dawki leku.

Czego moga Panstwo oczekiwaé¢ od terapii
ranibizumabem?

Mogg Panstwo zauwazyc¢ natychmiastowg poprawe wzroku. Jednakze nalezy
uczeszczac na wszystkie wizyty kontrolne oraz regularnie przyjmowac kolejne
dawki leku, poniewaz czasami efekt leczenia pojawia sie po dtuzszym czasie
przyjmowania preparatu.

Co moga Panstwo zrobi¢ samodzielnie w celu
poprawy wzroku?

Powinni Panstwo stale monitorowac stan swojego wzroku. Nalezy notowac
wszystkie zmiany dotyczace widzenia jakie zaobserwujg Panstwo w

domu. Prosze poinformowac swojeqgo lekarza o kazdej zmianie zwigzanej

ze wzrokiem. Radzenie sobie ze zmianami w trakcie terapii moze okazac

sie trudne. W razie jakichkolwiek problemow prosze nie bac sie prosi¢ o
pomoc. Niech rozmawiajg Panstwo z rodzing i przyjaciotmi o swoim stanie
zdrowia. Informujg ich o problemach z czytaniem, przyjmowaniem lekdw,
wypetnianiem obowigzkow domowych lub o trudnosciach z poruszaniem sie.
Jezeli nie majg Panstwo krewnych lub przyjaciét, ktorzy sg w stanie pomaoc,
prosze zapytac lekarza o wtasciwe grupy wsparcia.
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Gdzie zdoby¢ wiecej informac;ji?

Prosze uzy¢ kodu QR lub linku, zeby uzyskac¢ dostep
do formatu audio lub pobrac przewodnik:
https://medinfo.midas-pharma.com/pl/

W celu uzyskania dodatkowych informacji prosze zapoznac
sie z broszurg RANIVISIO i strong internetowg podmiotu
odpowiedzialnego: https://medinfo.midas-pharma.com/pl/

Zgtaszanie podejrzewanych skutkow
ubocznych

Jezeli zaobserwujg Panstwo jakiekolwiek efekty uboczne podczas
stosowania leku, prosze skontaktowac sie ze swoim lekarzem lub
innym przedstawicielem stuzby zdrowia. Dotyczy to rowniez dziatan
niepozadanych niewymienionych w tej ulotce. Przy zgtaszaniu
niepozadanych objawdw, nalezy pamietac o podaniu nazwy produktu
oraz numeru serii.

Mogg Panstwo zgtosi¢ wystgpienie podejrzanych dziatan
niepozagdanych bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Dziatan Niepozgdanych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych | Produktow Biobdjczych, Al. Jerozolimskie
181C, 02-222 Warsaw, tel.: +48 22 49 21301, fax: + 48 22 49 21309
lub przez strone internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl.

Przez zgtaszanie dziatan niepozgdanych, mogg Panstwo pomoc w
uzupetnieniu informacji na temat bezpieczenstwa tego produktu
leczniczego.




