Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla doroslego pacjenta

Ranivisiol0 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
Ranibizumab

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢
sig, jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ sie do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Ranivisio i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ranivisio
Jak stosowac lek Ranivisio

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Ranivisio

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest lek Ranivisio i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Ranivisio
Lek Ranivisio jest roztworem wstrzykiwanym do oka. Lek Ranivisio nalezy do grupy lekow zwanych
lekami przeciwneowaskularyzacyjnymi. Zawiera substancje czynng zwang ranibizumabem.

W jakim celu stosuje si¢ lek Ranivisio
Lek Ranivisio jest stosowany u dorostych w leczeniu kilku choréb powodujacych zaburzenia
widzenia.

Choroby te sg wynikiem uszkodzenia siatkowki (§wiatloczulej warstwy znajdujacej si¢ w tylnej czgsci

oka) spowodowanego przez:

- rozrost nieszczelnych, nieprawidtowych naczyn krwiono$nych. Wystepuje on w takich
chorobach jak zwyrodnienie plamki zwigzane z wiekiem (AMD, ang. age-related macular
degeneration) i retinopatia cukrzycowa proliferacyjna (PDR, ang. proliferative diabetic
retinopathy, choroba spowodowana przez cukrzyce). Moze takze wystepowaé w przebiegu
neowaskularyzacji naczyniéwkowej (CNV, ang. choroidal neovascularisation), spowodowanej
patologiczng krétkowzrocznoscia (PM, ang. pathologic myopia), pasmami naczyniastymi,
centralng surowiczg retinopatig lub zapalng CNV;

- obrzek plamki (obrzek centralnej czesci siatkdwki). Moze on by¢ spowodowany przez cukrzyce
(wowczas mamy do czynienia z cukrzycowym obrzgkiem plamki (DME, ang. diabetic macular
oedema)) lub przez niedrozno$¢ zyt siatkowki (zwang niedroznoscia naczyn zylnych siatkowki
(RVO, ang. retinal vein occlusion)).

Jak dziala lek Ranivisio

Lek Ranivisio specyficznie rozpoznaje i wigze biatko zwane ludzkim $rédbtonkowym czynnikiem
wzrostu naczyn typu A (VEGF-A), obecne w oku. Nadmierna ilo§¢ VEGF-A powoduje
nieprawidlowy rozrost naczyn krwiono$nych oraz obrzek w oku, ktéry moze prowadzi¢ do zaburzen
widzenia w takich chorobach, jak AMD, DME, PDR, RVO, PM i CNV.
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Wiazgc si¢ z VEGF-A, lek Ranivisio moze zablokowa¢ te dzialania oraz zapobiec nieprawidtowemu
rozrostowi naczyn i obrzekowi.

Lek Ranivisio moze pomoc w stabilizacji tych chordb i w wielu przypadkach moze spowodowac
poprawe widzenia.

2.  Informacje wazne przed zastosowaniem leku Ranivisio

Kiedy nie stosowa¢é leku Ranivisio

- Jesli pacjent ma uczulenie na ranibizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

- Jesli u pacjenta wystepuje zakazenie oka lub jego okolicy.

- Jesli u pacjenta wystepuje bol lub zaczerwienienie oka (ci¢zkie zapalenie wnetrza gatki ocznej).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Ranivisio nalezy omowic to z lekarzem.

- Lek Ranivisio jest podawany w postaci roztworu do wstrzykiwan do oka. Sporadycznie po
leczeniu lekiem Ranivisio moze wystapi¢ zakazenie wewnetrznej czesci oka, bol lub
zaczerwienienie (zapalenie), odwarstwienie lub przedarcie jednej z warstw tylnych oka
(odwarstwienie lub przedarcie siatkowki 1 odwarstwienie lub przedarcie nablonka
barwnikowego siatkowki), lub zmetnienie soczewki (zaéma). Wazne jest, by to zakazenie lub
odwarstwienie siatkowki jak najszybciej zidentyfikowac i leczy¢. Nalezy natychmiast
poinformowac lekarza, jesli wystapia takie objawy jak bol oka lub uczucie wickszego
dyskomfortu w oku, nasilone zaczerwienienie oka, nieostre widzenie lub pogorszenie widzenia,
wieksza liczba drobnych plamek w polu widzenia lub zwigkszona wrazliwo$¢ na §wiatto.

- U niektorych pacjentéw przez krotki czas bezposrednio po wstrzyknieciu moze zwigkszy¢ si¢
ci$nienie srodgatkowe. Moze to by¢ niezauwazalne dla pacjenta, dlatego po wstrzyknigciu leku
lekarz moze kontrolowac¢ cis$nienie $rodgatkowe.

- Nalezy poinformowac lekarza, jesli pacjent przebyt wczesniej choroby oka Iub byt poddany
leczeniu oka, lub jesli przebyt udar lub wystapity u niego przej$ciowe objawy udaru (ostabienie
lub porazenie konczyn lub twarzy, trudno$ci w moéwieniu i rozumieniu). Informacje te zostang
wziete pod uwage podczas podejmowania decyzji, czy lek Ranivisio jest odpowiednim lekiem
dla danego pacjenta.

Patrz punkt 4. (,,Mozliwe dziatania niepozadane”) w celu uzyskania szczegétowych informacji na
temat dziatan niepozadanych, ktore moga wystapi¢ w czasie leczenia lekiem Ranivisio.

Dzieci i mlodziez (w wieku ponizej 18 lat)
Z wyjatkiem retinopatii wcze$niakow, stosowanie leku Ranivisio u dzieci i mtodziezy nie zostato
ustalone i dlatego nie jest zalecane.

Lek Ranivisio a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

- Kobietom, ktore moga zaj$¢ w cigze, zaleca si¢ stosowanie skutecznej antykoncepcji w czasie
leczenia i przynajmniej przez trzy miesigce od ostatniego wstrzyknigcia leku Ranivisio.

- Nie ma dos§wiadczenia ze stosowaniem leku Ranivisio przez kobiety w cigzy. Leku Ranivisio
nie nalezy stosowaé w czasie cigzy, chyba ze potencjalne korzysSci przewyzszaja potencjalne
ryzyko dla ptodu. Jesli pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub planuje
cigze, powinna omowic¢ to z lekarzem przed rozpoczeciem leczenia lekiem Ranivisio.

- Niewielkie ilosci leku Ranivisio moga przenika¢ do mleka matki, dlatego lek Ranivisio nie jest
zalecany do stosowania w okresie karmienia piersig. Przed rozpoczeciem leczenia lekiem
Ranivisio nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Po leczeniu lekiem Ranivisio mogg wystapic¢ przemijajgce zaburzenia ostrosci wzroku. W takim
przypadku nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw ani obslugiwa¢ maszyn az do ustgpienia objawow.

3. Jak stosowac¢ lek Ranivisio

Lek Ranivisio jest podawany w postaci pojedynczego wstrzyknigcia do oka wykonywanego przez
lekarza okulist¢ w znieczuleniu miejscowym. Zwykle stosowana dawka wstrzykniecia wynosi 0,05 ml
(ktdre zawiera 0,5 mg substancji czynnej). Odstep pomigdzy dwoma kolejnymi wstrzyknieciami leku
Ranivisio do tego samego oka powinien wynosi¢ przynajmniej cztery tygodnie. Wszystkie
wstrzyknigcia beda wykonywane przez lekarza okuliste.

Przed wstrzyknieciem, lekarz doktadnie umyje oko pacjenta, aby zapobiec zakazeniu. Lekarz poda
rowniez miejscowy lek znieczulajacy w celu zmniejszenia lub uniknigcia bolu, ktory moze
towarzyszy¢ wstrzyknieciu.

Leczenie rozpoczyna si¢ podajac jedno wstrzykniecie leku Ranivisio na miesigc. Lekarz bedzie
kontrolowat stan oka pacjenta i w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie zdecyduje, czy i kiedy pacjent
powinien otrzymac dalsze leczenie.

Szczegolowe instrukcje uzytkowania znajduja si¢ na koncu ulotki ,,Jak przygotowac i podawac
produkt leczniczy Ranivisio”.

Osoby w podeszlym wieku (65 lat i starsze)
Lek Ranivisio moze by¢ stosowany u 0sob w wieku 65 lat i starszych bez koniecznosci dostosowania
dawki.

Przed zakonczeniem leczenia lekiem Ranivisio

Jesli pacjent rozwaza przerwanie leczenia lekiem Ranivisio, nalezy zgtosi¢ si¢ na kolejng wyznaczong
wizyte i omowic ten problem z lekarzem. Lekarz doradzi pacjentowi i podejmie decyzje o tym, jak
dtugo nalezy prowadzi¢ leczenie lekiem Ranivisio.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrdcié sig
do lekarza.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane zwigzane z podawaniem leku Ranivisio wynikaja z jego stosowania lub sa
zwigzane z zabiegiem wstrzyknigcia i wptywaja przede wszystkim na oko.

Najcigzsze dziatania niepozadane zostaty opisane ponizej:

Czeste ciezkie dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 pacjenta na 10):
Odwarstwienie lub przedarcie warstwy tylnej oka (odwarstwienie lub przedarcie siatkowki)
objawiajace si¢ blyskami $wiatta oraz metami w ciele szklistym prowadzacymi do przemijajacej utraty
widzenia lub zmegtnienie soczewki (zaéma).

Niezbyt czeste ciezkie dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ nie wigcej niz 1 pacjenta na 100):
Slepota, zakazenie galki ocznej (wewnetrzne zapalenie oka) z zapaleniem wewnetrznej czgsci oka.

Objawy, ktore moga wystapic, to bol lub narastajace uczucie dyskomfortu w oku, nasilone
zaczerwienienie oka, zaburzenia lub pogorszenie widzenia, wigksza liczba drobnych plamek w polu
widzenia, lub zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatlo. Nalezy natychmiast poinformowa¢é lekarza

W razie wystapienia ktoregokolwiek z tych dzialan niepozadanych.



NajczesSciej zglaszane dziatania niepozadane sa opisane ponizej:

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moze dotyczy¢ wigcej niz 1 pacjenta na 10)

Dziatania niepozadane dotyczace oka: Zapalenie oka, krwawienie w tylnej czgsci oka (krwawienie w
obrebie siatkowki), zaburzenia widzenia, bol oka, niewielkie czasteczki lub plamki w polu widzenia
(mety w ciele szklistym), przekrwienie oka, podraznienie oka, uczucie ciala obcego w oku, nasilone
Izawienie, zapalenie lub zakazenie brzegdw powieki, sucho$¢ oka, zaczerwienienie lub swedzenie oka
oraz zwickszenie ci$nienia srodgatkowego.

Dziatania niepozadane niedotyczace oka: Bl gardta, przekrwienie btony §luzowej nosa, katar, bol
gltowy 1 bol stawow.

Inne dziatania niepozadane, ktore moga wystapi¢ po podaniu leku Ranivisio sg opisane ponizej:
Czeste dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane dotyczgce oka: Zmniejszenie ostro$ci widzenia, obrzek czesci oka (btony
naczyniowej, rogowki), zapalenie rogowki (przednia czg¢$¢ oka), niewielkie zmiany na powierzchni
oka, zamazane widzenie, krwawienie w miejscu wstrzykniecia, krwawienie wewnatrzgatkowe,
wydzielina z oka, ktorej towarzyszy swedzenie, zaczerwienienie i obrzek (zapalenie spojowek),
wrazliwo$¢ na $wiatto, uczucie dyskomfortu w oku, opuchniecie powieki, bol powieki.

Dziatania niepozadane niedotyczace oka: Zakazenie uktadu moczowego, mata liczba czerwonych
krwinek (z takimi objawami, jak zmeczenie, duszno$ci, zawroty gtowy, blados$¢ skory), lek, kaszel,
nudnosci, reakcje alergiczne takie jak wysypka, pokrzywka, $wiad i zaczerwienienie skory.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane

Dziatania niepozadane dotyczace oka: Zapalenie i krwawienie w przedniej czgsci oka, zropienie oka,
zmiany na srodkowej czes$ci powierzchni oka, bol lub podraznienie w miejscu wstrzykniecia,
nieprawidlowe odczucie wewnatrz oka, podraznienie powieki.

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy zwrocié si¢ do lekarza.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dzialania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do ,.krajowego systemu zgtaszania”:

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz2.ezdrowie.gov.pl

Dzigki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ lek Ranivisio

- Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Nie stosowac¢ tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie
fiolki po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

- Przechowywac¢ w lodowce (2 °C - 8 °C). Nie zamrazac.

- Przed uzyciem, nieotwarta fiolka moze by¢ przechowywana w temperaturze pokojowej (25 °C)
do 24 godzin.

- Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

- Nie stosowa¢ opakowan, ktore zostaty uszkodzone.


https://smz2.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Ranivisio

- Substancjg czynng leku jest ranibizumab. Kazdy ml zawiera 10 mg ranibizumabu. Kazda fiolka
zawiera 2,3 mg ranibizumabu w 0,23 ml roztworu. Taka ilo$¢ zapewnia podanie pojedynczej
dawki 0,05 ml, ktéra zawiera 0,5 mg ranibizumabu.

- Pozostate sktadniki to: dwuwodzian o,a-trehalozy; chlorowodorek histydyny jednowodny;
histydyna; polisorbat 20; woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Ranivisio i co zawiera opakowanie
Ranivisio jest roztworem do wstrzykiwan, w fiolce (0,23 ml). Roztwor jest przejrzysty, bezbarwny do
barwy bladozottej oraz wodny.

Dostepny jest jeden rodzaj opakowania:

Opakowanie zawierajace jedng szklang fiolke z ranibizumabem z korkiem z kauczuku
chlorobutylowego. Fiolka jest przeznaczona do jednorazowego uzytku.

Podmiot odpowiedzialny i wytworca
Midas Pharma GmbH

Rheinstral3e 49

D-55218 Ingelheim

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Zaktady Farmaceutyczne Polpharma S.A.
Tel. +48 22 364 61 01

Data ostatniej aktualizacji ulotki: sierpien 2023 r.
Inne zrédla informacji

Szczegoélowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu

INFORMACJE PRZEZNACZONE WYLACZNIE DLA FACHOWEGO PERSONELU
MEDYCZNEGO

Patrz rowniez punkt 3 ,,Jak stosowac lek Ranivisio”.

przygotowacé i podawaé produkt leczniczy Ranivisio dorostym pacjentom

Fiolka do jednorazowego uzytku do podawania do ciata szklistego

Produkt leczniczy Ranivisio musi by¢ podawany przez wykwalifikowanego lekarza okuliste,
posiadajacego do$wiadczenie w wykonywaniu wstrzykiwan do ciata szklistego.

W wysiekowej postaci AMD, w CNV, w PDR oraz zaburzeniach widzenia spowodowanych przez
DME lub w obrzgku plamki w wyniku RVO zalecana dawka produktu leczniczego Ranivisio wynosi
0,5 mg podawana w postaci pojedynczego wstrzyknigcia do ciata szklistego. Dawka ta odpowiada
objetosci 0,05 ml wstrzykiwanego leku. Odstep pomiedzy wstrzyknigciem dwoch dawek do tego


http://www.ema.europa.eu/

samego oka powinien wynosi¢ co najmniej cztery tygodnie.

Leczenie rozpoczyna si¢ od jednej iniekcji na miesige, do czasu uzyskania maksymalnej ostrosci
wzroku i (lub) braku cech aktywnosci choroby, tj. braku zmian w ostro$ci wzroku oraz innych
objawow przedmiotowych choroby podczas kontynuowania leczenia. U pacjentow z wysigkowa
postacia AMD, DME, PDR i RVO, poczatkowo moga by¢ potrzebne trzy lub wiecej kolejne,
comiesieczne iniekcje.

Nastepnie odstepy w leczeniu i badaniach kontrolnych powinny by¢ ustalane przez lekarza i powinny
by¢ uzaleznione od aktywnosci choroby, ocenianej na podstawie ostrosci wzroku i (lub) parametroéw
anatomicznych.

Jesli lekarz stwierdzi na podstawie ocenianej ostro$ci wzroku oraz parametréw anatomicznych, ze
kontynuacja leczenia nie przynosi poprawy stanu pacjenta, leczenie produktem leczniczym Ranivisio
powinno by¢ przerwane.

Monitorowanie aktywnosci choroby moze obejmowac badanie kliniczne, testy czynno$ciowe lub
badania obrazowe (np. optyczng koherentng tomografi¢ lub angiografi¢ fluoresceinowa).

U pacjentow leczonych wedtug schematu ,.treat-and-extend” (,,lecz i wydtuzaj odstepy pomigdzy
dawkami”), po osiagnigciu maksymalnej ostro§ci wzroku i (lub) braku cech aktywnosci choroby,
odstepy pomiedzy dawkami mozna stopniowo wydtuza¢, az do wystapienia cech aktywnosci choroby
lub pogorszenia widzenia. Odstepy migdzy dawkami nalezy jednorazowo wydtuza¢ o nie wigcej niz
dwa tygodnie u pacjentow z wysickowym AMD, a u pacjentow z DME odstepy te mogg by¢
jednorazowo wydtuzane maksymalnie o jeden miesiac. U pacjentéw z PDR i RVO, odstgpy miedzy
iniekcjami mogg by¢ réwniez stopniowo wydtuzane, jednak nie ma wystarczajacych danych do
okreslenia dlugosci tych odstepow. Jesli aktywno$¢ choroby nawrdci, odstepy pomiedzy dawkami
nalezy odpowiednio skrocié.

Leczenie zaburzen widzenia spowodowanych CNV powinno by¢ ustalane indywidualnie dla kazdego
pacjenta, w zaleznos$ci od aktywnos$ci choroby. Niektdrzy pacjenci mogag potrzebowacé tylko jednej
iniekcji w ciggu pierwszych 12 miesiecy; inni moga wymagac czestszego leczenia, a nawet
comiesi¢cznych iniekcji. W przypadku CNV wtdrnej do patologicznej krdtkowzrocznosci (PM), wielu
pacjentdow moze wymaga¢ tylko jednej lub dwoch iniekcji w pierwszym roku leczenia.

Produkt leczniczy Ranivisio a fotokoagulacja laserowa w DME i obrzeku plamki wtornym do BRVO
Istniejg pewne doswiadczenia z podawaniem produktu leczniczego ranibizumabu jednoczesnie z
wykonywaniem fotokoagulacji laserowej. W przypadku wykonania fotokoagulacji laserowej i
podawania leku tego samego dnia, z podaniem produktu leczniczego Ranivisio nalezy odczeka¢ co
najmniej 30 minut po wykonaniu fotokoagulacji laserowej. Produkt leczniczy Ranivisio moze by¢
stosowany u pacjentow, u ktorych wczesniej przeprowadzono fotokoagulacje laserows.

Produkt leczniczy Ranivisio i terapia fotodynamiczna z werteporfing w CNV wtérnej do PM
Brak jest do$wiadczenia w jednoczesnym podawaniu produktu leczniczego ranibizumabu i
werteporfiny.

Nalezy obejrze¢ pojemnik z produktem leczniczym Ranivisio przed podaniem leku, sprawdzajac czy
nie doszto do wytrgcenia osadu i zmiany jego zabarwienia.

Zabieg wstrzyknigcia leku nalezy przeprowadza¢ w warunkach aseptycznych, po chirurgicznej
dezynfekcji rak, z uzyciem jalowych rekawic, jalowego obtozenia chirurgicznego i jatowej rozworki
powiek (lub innego podobnego przyrzadu) oraz w warunkach umozliwiajacych wykonanie w sposob
jatowy paracentezy (w razie konieczno$ci). Przed podaniem leku do ciata szklistego nalezy uwaznie
zebra¢ wywiad lekarski pacjenta pod katem ewentualnych reakcji nadwrazliwosci. Przed
wstrzyknieciem leku nalezy zastosowac odpowiednie znieczulenie i miejscowy srodek bakteriobdjczy
0 szerokim spektrum dziatania do dezynfekcji skory wokot oka, powieki i powierzchni gatki ocznej,
zgodnie z lokalng praktyka.



Fiolka przeznaczona jest wylacznie do jednorazowego uzytku. Po wstrzyknigciu wszelkie
niewykorzystane resztki produktu nalezy wyrzuci¢. Nie wolno uzy¢ fiolki wykazujacej oznaki
uszkodzenia lub sfatszowania. Jalowo$¢ moze by¢ zagwarantowana tylko w przypadku, jesli
zamkniecie opakowania pozostaje nienaruszone.

W celu przygotowania wstrzyknigcia do ciata szklistego potrzebne sa nastepujace elementy zestawu
do jednorazowego uzytku:

- igta z filtrem 5 pm (18G)

- jatowa strzykawka o pojemnosci 1 ml (z oznaczong dawka 0,05 ml)

- igla iniekcyjna (30G x 2").

Opakowanie produktu leczniczego Ranivisio nie zawiera wymienionych elementéw. Takie elementy
mozna naby¢ osobno lub w odrebnych zestawach do wstrzyknie¢ do ciata szklistego (na przyktad
zestaw do wstrzyknig¢ 12 firmy Vortex Surgical).

Aby przygotowac produkt leczniczy Ranivisio do podania do ciata szklistego dorostym pacjentom,
nalezy postepowac wedlug ponizszej instrukcji:

1. Przed pobraniem leku do strzykawki nalezy zdjac
wieczko z fiolki 1 oczysci¢ gumowy korek fiolki
(np. przemywajac go wacikiem nasagczonym 70%
alkoholem).

2. Strzykawke o pojemnosci 1 ml nalezy potaczy¢ z iglg z
filtrem 5 um (18G x 1'%", 1,2 mm x 40 mm, 5 pm),
zachowujac ich jatowos¢. Igla z filtrem przebi¢ sam $rodek
gumowego korka i wprowadzi¢ ja do fiolki tak gleboko, by
koniec igty siegal dna fiolki.

3. Nalezy pobra¢ calg zawartos¢ fiolki do strzykawki,
trzymajac fiolke w pozycji pionowej, nieznacznie
przechylona, co ulatwia pobranie catego ptynu.

4. Podczas oprozniania fiolki nalezy upewnic sig, ze tlok
strzykawki jest wystarczajaco odciagnigty, dzieki czemu
takze igta z filtrem zostanie oprézniona z leku.

5. Odiaczy¢ strzykawke, pozostawiajac igle z filtrem w
fiolce. Po pobraniu zawartosci fiolki, igle z filtrem nalezy
wyrzuci¢. Nie nalezy uzywac igly z filtrem do
wstrzykiwania leku do ciata szklistego.

6. Nastepnie nalezy szczelnie potaczy¢ strzykawke z jatowag
igla iniekcyjna (30G x 2", 0,3 mm x 13 mm).

7. Nalezy ostroznie zdja¢ naktadke ochronng z igty
iniekcyjnej, starajac sig, by nie doszto do roztaczenia igly
iniekcyjnej ze strzykawka.

Uwaga: Podczas zdejmowania naktadki nalezy przytrzymac
palcami trzonek igly iniekcyjne;.




\ 8. Nalezy ostroznie usung¢ powietrze wraz z nadmiarem
roztworu ze strzykawki, a nastepnie wypchna¢ tlok do
momentu, gdy jego koncéwka zréwna si¢ z linig oznaczona
0,05 ml na strzykawce. Strzykawka jest gotowa do podania
leku.

Uwaga: Nie przeciera¢ igly iniekcyjnej. Nie odciggac tloka
strzykawki.

Igte iniekcyjng nalezy wprowadzi¢ 3,5-4,0 mm za rabkiem do ciata szklistego, unikajgc potudnika
poziomego i kierujac ja do czesci centralnej gatki ocznej. Nastepnie nalezy wstrzykna¢ lek w objetosci
0,05 ml. Nalezy wybiera¢ r6zne miejsca wktucia na twardowce podczas kolejnych wstrzykniec.

Po zakonczeniu wstrzykniecia nie nalezy zaktada¢ naktadki z powrotem na igle ani odtaczac igly od
strzykawki. Zuzyta strzykawke razem z igla nalezy wyrzuci¢ do pojemnika na ostre odpady lub usuna¢
ja zgodnie z lokalnymi przepisami.



