Prospect: Informatii pentru pacient adult

Ranivisio 10 mg/ml solutie injectabila
ranibizumab

W Acest medicament face obiectul unei monitorizdri suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapidd de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.
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Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inaintea de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-1 recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.
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1. Ce este Ranivisio si pentru ce se utilizeaza

Ce este Ranivisio
Ranivisio este o solutie care se injecteaza in ochi. Ranivisio apartine unui grup de medicamente
numite medicamente de antineovascularizatie. Acesta contine substanta activa numita ranibizumab.

Pentru ce se utilizeaza Ranivisio
Ranivisio este utilizat la adulti pentru tratarea catorva afectiuni oculare care cauzeaza afectarea
acuitatii vizuale.

Aceste afectiuni sunt cauzate de deteriorarea retinei (partea din spate a ochiului, care este sensibila la
lumina) determinata de:

- cresterea unor vase de sdnge permeabile, anormale. Aceasta se observa la afectiuni cum sunt
degenerescenta maculara senila (DMS) si retinopatia diabetica proliferativa (RDP, o boala
cauzatd de diabetul zaharat). De asemenea, poate fi asociatd cu neovascularizatie coroidala
(NVC) cauzata de miopia patologica (MP), striatii angioide, corioretinopatie seroasa centrala
sau NVC inflamatorie.

- edemul macular (umflarea partii centrale a retinei). Aceastd umflare poate fi cauzata de diabet
(o afectiune numitd edem macular diabetic (EMD)) sau de blocarea venelor de la nivelul retinei
(o afectiune numita ocluzia venei retiniene (OVR)).

Cum actioneaza Ranivisio

Ranivisio recunoaste si se leaga in mod specific de o proteind, numita factorul A endotelial de crestere
vasculara (FECV-A), care este prezenta la nivelul ochiului. Cand este in exces, VEGF-A determina
cresterea unor vase de sange abnormale si umflarea interiorului ochiului, ceea ce poate conduce la
afectarea acuitatii vizuale, asociatd cu boli cum sunt DMS, EMD, RDP, OVR, MP si NVC. Legandu-



se la VEGF-A, Ranivisio poate bloca actiunile acesteia si poate preveni aceasta crestere si umflare
anormale.

In cazul acestor boli, Ranivisio poate contribui la stabilizarea si, in multe cazuri, la imbunatatirea
vederii dumneavoastra.

2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Ranivisio

Nu trebuie sa vi se administreze Ranivisio

- Daca sunteti alergic la ranibizumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la pct. 6).

- Daca aveti o infectie 1n interiorul sau in jurul ochiului.

- Daca aveti dureri sau prezentati roseata (inflamatie severa in interiorul ochiului) la nivelul
ochiului.

Atentionari si precautii

Inainte de a vi se administra Ranivisio, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Ranivisio se administreaza sub forma de injectie in ochi. Ocazional, ca urmare a tratamentului
cu Ranivisio, pot aparea infectii in partea internd a ochiului, durere sau roseata (inflamatie),
dezlipire sau rupere a unui dintre straturile din spatele ochiului (dezlipire sau rupere retiniana si
dezlipire sau ruptura la nivelul epiteliului pigmentar al retinei) sau opacifierea cristalinului
(cataractd). Este importanta identificarea si tratamentul acestei infectii sau al dezlipirii de retina
cat mai curand posibil. Va rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd imediat daca prezentati
semne cum sunt durere la nivelul ochiului sau disconfort accentuat, agravarea rosetii la nivelul
ochiului, vedere Incetosata sau scaderea acuitatii vizuale, un numar crescut de particule mici in
campul vizual sau cresterea sensibilitatii la lumina.

- La unii pacienti presiunea oculard poate creste pentru o perioada scurta de timp exact dupa
injectare. Este posibil sa nu observati acest aspect, prin urmare medicul dumneavoastra poate
monitoriza acest parametru dupa fiecare injectie.

- Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti istoric de afectiuni ale ochilor sau tratamente la
nivelul ochilor sau daca ati suferit un accident vascular cerebral sau ati prezentat semne
trecatoare de accident vascular cerebral (sldbiciune sau paralizie a membrelor sau fetei,
dificultati de vorbire sau intelegere). Aceste informatii vor fi luate in considerare pentru a
evalua daca Ranivisio este tratamentul adecvat pentru dumneavoastra.

Va rugam sa consultati pet. 4 (,,Reactii adverse posibile”) pentru informatii mai detaliate privind
reactiile adverse care pot aparea in timpul tratamentului cu Ranivisio.

Copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani)
Utilizarea Ranivisio la copii si adolescenti nu a fost stabilita si, prin urmare, nu este recomandata.

Ranivisio impreuna cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati
orice alte medicamente.

Sarcina si alaptarea

- Femeilor care pot ramane gravide li se recomanda sa utilizeze metode contraceptive eficace in
timpul tratamentului si timp de minimum trei luni dupa administrarea ultimei injectii cu
Ranivisio.

- Nu exista experientd privind utilizarea Ranivisio la femeile gravide. Ranivisio nu trebuie utilizat
in timpul sarcinii daca posibilul beneficiu nu depaseste riscul posibil pentru fit. Daca sunteti
gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, discutati acest aspect
cu medicul dumneavoastra inainte de inceperea tratamentului cu Ranivisio.

- Cantitati mici de Ranivisio pot trece in laptele matern, prin urmare Ranivisio nu este
recomandat in timpul aldptarii. Adresati-va medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru
recomandari inainte de a incepe tratamentul cu Ranivisio.



Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dupa tratamentul cu Ranivisio puteti prezenta incetosarea temporara a vederii. Daca se intampla acest
lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana la disparitia acestor simptome.

3. Cum se administreaza Ranivisio

Ranivisio se administreaza sub forma unei singure injectii in ochi de catre un medic oftalmolog, sub
anestezie locald. Doza uzuala pentru o injectie este de 0,05 ml (care contine 0,5 mg de substanta
activa). Intervalul dintre doua doze injectate in acelasi ochi trebuie sa fie de minimum patru saptamani.
Toate injectiile cu Ranivisio vor fi administrate de catre medicul dumneavoastra oftalmolog.

Inainte de administrarea injectiei, medicul dumneavoastra va va curita cu atentie ochiul pentru a
preveni infectarea. De asemenea, medicul dumneavoastra va va administra un anestezic local pentru a
reduce sau preveni aparitia durerii pe care o puteti simti la administrarea injectiei.

Tratamentul este Inceput cu o injectie de Ranivisio pe lund. Medicul dumneavoastra va monitoriza
starea ochiului dumneavoastra si, in functie de raspunsul dumneavoastra la tratament, va decide daca
si cand este nevoie sa vi se administreze tratamentul in continuare.

Instructiuni detaliate privind utilizarea sunt furnizate la sfargitul prospectului la ,,Cum se prepara si se
administreaza Ranivisio”.

Varstnici (cu varsta de 65 ani si peste)
Ranivisio poate fi utilizat de persoane cu varsta de 65 ani si peste, fara a fi necesara modificarea dozei.

Tnainte de Intreruperea tratamentului cu Ranivisio

Daca intentionati sa intrerupeti tratamentul cu Ranivisio, va rugdm sa mergeti la urméatoarea
programare si sa discutati acest lucru cu medicul dumneavoastra. Medicul dumneavoastra va va face
recomandari si va decide cat timp trebuie sa urmati tratamentul cu Ranivisio.

Daca aveti orice intrebari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse asociate cu administrarea Ranivisio sunt cauzate fie de medicamentul insusi, fie de
procedura de injectare si afecteaza, in principal, ochiul.

Cele mai grave reactii adverse sunt descrise mai jos:

Reactii adverse grave, frecvente (pot afecta pana la 1 din 10 persoane)

Dezlipire sau rupere a stratului din spatele ochiului (dezlipire sau rupere a retinei), ducand la vederea
de pete luminoase insotite de flocoane care progreseaza pana la pierderea temporara a vederii sau
opacifierea cristalinului (cataracta).

Reactii adverse grave, mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane)

Orbire, infectie a globului ocular (endoftalmitd) cu inflamatie a portiunii interioare a ochiului.

Simptomele pe care este posibil sa le prezentati sunt durere sau senzatie accentuatd de disconfort la
nivelul ochilor, agravare a inrosirii ochilor, vedere incetosata sau reducere a acuitatii vizuale,
intensificare a senzatiei de corp strdin in ochi sau sensibilitate accentuata la lumind. Va rugam sa
spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre aceste reactii adverse.



Cele mai frecvente reactii adverse raportate sunt descrise mai jos:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

Reactii adverse la nivelul ochiului includ: inflamatie a ochiului, sdngerare in portiunea din spate a
ochiului (hemoragie retiniand), tulburari de vedere, durere la nivelul ochiului, mici particule sau pete
(flocoane) in cAmpul vizual, Inrosirea ochilor, iritatie la nivelul ochiului, senzatie de corp stréin in
ochi, cresterea secretiei lacrimale, inflamatie sau infectie a marginilor pleoapei, uscaciune la nivelul
ochilor, nrosire si senzatie de mancarime la nivelul ochiului si presiune crescuté in interiorul ochiului.
Reactiile adverse care nu afecteaza vederea includ: durere 1n gat, nas infundat, secretii nazale, dureri
de cap si dureri ale articulatiilor.

Alte reactii adverse care pot aparea dupa administrarea tratamentului cu Ranivisio sunt descrise
mai jos:

Reactii adverse frecvente

Reactiile adverse la nivelul ochiului includ: scéderea acuitatii vizuale, inflamatie a unei portiuni a
ochiului (uvee, cornee), inflamatie a corneei (partea din fata a ochiului), mici urme pe suprafata
ochiului, vedere Incetosata, singerare la locul injectiei, sdngerare in interiorul ochiului, secretii la
nivelul ochiului insotite de mancarime, roseatd si umflare (conjunctivita), sensibilitate la lumind,
disconfort la nivelul ochiului, umflare a pleoapei, durere la nivelul pleoapei.

Reactiile adverse care nu afecteaza vederea includ: infectii ale tractului urinar, numar redus al
globulelor rosii (cu simptome cum sunt oboseala, senzatie de lipsa de aer, ameteli, paloare a pielii),
teama fara motiv, tuse, greata, reactii alergice precum eruptie trecatoare pe piele, urticarie, mancarime
si inrosire a pielii.

Reactii adverse mai putin frecvente

Reactiile adverse la nivelul ochiului includ: inflamatie si sdngerare 1n portiunea anterioara a ochiului,
punga de puroi pe ochi, modificari ale portiunii centrale a suprafetei ochiului, durere sau iritatie la
locul injectiei, senzatie neobisnuitd la nivelul ochiului, iritatie a pleoapei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti
raporta reactiile adverse direct la Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

Bucuresti 011478- RO

e-mail: adr@anm.ro

Website: www.anm.ro

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta
acestui medicament.

5. Cum se pastreaza Ranivisio

- Nu lasati la acest medicament la vederea si indemana copiilor.

- Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisa pe cutie si eticheta flaconului dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

- A se pastra la frigider (2°C - 8°C). A nu se congela.

- Inainte de utilizare, flaconul nedeschis poate fi pastrat la temperatura camerei (25°C), timp de
pana la 24 ore.

- A se tine flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

- A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ranivisio
- Substanta activa este ranibizumab. Fiecare ml contine ranibizumab 10 mg. Fiecare flacon


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

contine ranibizumab 2,3 mg in 0,23 ml solutie. Acesta asigura o cantitate adecvata pentru
administrarea unei singure doze de 0,05 ml continand 0,5 mg ranibizumab.

- Celelalte componente sunt a,a-trehaloza dihidrat; clorhidrat de histidind monohidrat; histidina;
polisorbat 20; apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Ranivisio si continutul ambalajului
Ranivisio este o solutie injectabild disponibila intr-un flacon (0,23 ml). Solutia este apoasa,
transparentd, incolora pana la galben deschis.

Este disponibil un tip de ambalaj:

Ambealaj continand un flacon din sticld de ranibizumab, cu dop din cauciuc clorobutilic. Flaconul este
de unica folosinta.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si fabricantul
Midas Pharma GmbH

Rheinstrale 49

D-55218 Ingelheim

Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locald a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +40 21 230 65 24
Acest prospect a fost revizuit in August 2023

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente: http://www.ema.europa.eu.


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

URMATOARELE INFORMATII SUNT DESTINATE NUMAI PROFESIONISTILOR DIN
DOMENIUL SANATATII:

Vi rugam sa consultati si pct. 3 ,,Cum se administreaza Ranivisio”.

prepara si se administreaza Ranivisio la adulti

Flacon numai pentru o singura utilizare intravitreana.
Ranivisio trebuie administrat de catre un medic oftalmolog cu experienta in injectarea intravitreana.

In cazul afectirii vizuale produse de DMS forma umedd, NVC, RDP si in cazul afectdrii acuittii
vizuale determinate de EMD sau edem macular secundar OVR, doza recomandatid de Ranivisio este de
0,5 mg administrata ca injectie intravitreana unica. Aceasta corespunde unui volum de injectare de
0,05 ml. Intervalul de timp dintre doua doze injectate 1n acelasi ochi trebuie sa fie de minimum patru
saptamani.

Tratamentul este Inceput cu o injectie pe lund pana cand se atinge acuitatea vizuald maxima si/sau nu
existd semne de evolutie a bolii, $si anume acuitatea vizuald a pacientului este stabila si nu apar
modificari ale altor semne si simptome ale bolii in timpul continuarii tratamentului. La pacientii cu
DMS, forma umeda, EMD, RDP si OVR, pot fi necesare initial trei sau mai multe injectii lunare,
consecutive.

In continuare, intervalele de monitorizare si tratament trebuie stabilite de medic si trebuie sa fie in
functie de evolutia bolii, conform evaludrii parametrilor acuitatii vizuale si/sau anatomici.

Daca, in opinia medicului, parametrii vizuali i anatomici indica faptul ca pacientul nu are beneficii in
urma tratamentului continuu, administrarea Ranivisio trebuie intrerupta.

Monitorizarea evolutiei bolii poate include examinarea clinica, testarea functionald sau tehnici de
imagisticd medicald (de exemplu tomografie in coerenta optica sau angiografie cu fluoresceind).

Daca pacientii sunt tratati conform schemei de tratament cu posibilitate de prelungire, odata ce este
obtinutd acuitatea vizuald maxima si/sau nu existd semne de evolutie a bolii, intervalele de
administrare a tratamentului pot fi prelungite treptat pana cand reapar semnele de evolutie a bolii sau
acuitatea vizuala este afectata. Intervalul de administrare a tratamentului trebuie prelungit cu
maximum doud sdptamani o datd pentru DMS, forma umeda, si poate fi prelungit cu pana la o luna o
datd pentru EMD. Pentru RDP si OVR, intervalele de administrare a tratamentului pot, de asemenea,
sa fie prelungite treptat; cu toate acestea, exista date insuficiente pentru a trage o concluzie cu privire
la durata acestor intervale. Daca reapare evolutia bolii, intervalul de administrare a tratamentului
trebuie scurtat in consecinta.

Tratamentul afectarii acuitatii vizuale determinate de NVC trebuie stabilit in mod individual, la fiecare
pacient, in functie de activitatea bolii. Este posibil ca unii pacientii sa necesite o singura injectie n
primele 12 luni; altii pot avea nevoie de administrare cu o frecventd mai mare a tratamentului, care sa
includa o injectie lunara. Pentru NVC secundara miopiei patologice (MP), este posibil ca multi
pacienti sd necesite numai una sau doud injectii in primul an de tratament.

Ranivisio §i fotocoagularea cu laser la pacientii cu EMD §i edem macular secundar OVR

Existd o oarecare experientd privind ranibizumab administrat concomitent cu fotocoagulare cu laser.
Cand se administreaza 1n aceeasi zi, Ranivisio trebuie administrat cu cel putin 30 minute dupa
fotocoagularea cu laser. Ranivisio poate fi, de asemenea, administrat pacientilor carora li s-a



administrat anterior fotocoagulare cu laser.

Ranivisio §i terapia fotodinamica cu verteporfina in tratamentul NVC secundara MP
Nu exista experientd privind administrarea concomitentd a ranibizumab si verteporfina.

Ranivisio trebuie inspectat vizual Tnainte de administrare pentru a detecta eventualele particule si
modificari de culoare.

Procedura de injectare trebuie sa aiba loc In conditii aseptice, ceea ce presupune utilizarea unui
dezinfectant chirurgical pentru maini, utilizarea de méanusi sterile, a unui cadmp steril si a unui specul
de pleoape steril (sau un echivalent) si disponibilitatea de a efectua o paracenteza sterila (daca este
cazul). Antecedentele medicale ale pacientului privind reactiile de hipersensibilitate trebuie evaluate
cu atentie inainte de efectuarea procedurii intravitreene. Inainte de injectare trebuie si se administreze
un anestezic adecvat si un bactericid topic cu spectru larg pentru a se dezinfecta tegumentul periocular,
pleoapele si suprafata oculara, in conformitate cu practica locala.

Flaconul este exclusiv de unica folosinta. Orice cantitate neutilizata din produs trebuie eliminata dupa
administrarea injectiei. Nu trebuie utilizat niciun flacon care aratd semne de deteriorare sau deschidere.
Sterilitatea nu poate fi garantata daca sigiliul ambalajului nu este intact.

Pentru pregétire si injectare intravitreana sunt necesare urmatoarele dispozitive medicale de unica
folosinta:

- un ac cu filtru de 5 um (18G)

- o seringa sterila de 1 ml (incluzand un marcaj de 0,05 ml)

- un ac pentru injectie (30G x '2").

Aceste dispozitive medicale nu sunt incluse Tn ambalajul Ranivisio. Ele pot fi obtinute separat sau in
kituri independente pentru injectare intravitreana (de exemplu kitul de injectare 12 furnizat de Vortex
Surgical).

La pregétirea Ranivisio pentru administrare intravitroasa la adulti, va rugdm sa urmati urmatoarele
instructiuni:

1. Inainte de aspirare, se scoate capacul fara filet al
flaconului si se curata septul flaconului (de exemplu cu un
tampon cu alcool 70%).

2. Asamblati un ac cu filtru de 5 pm (18G x 114", 1,2 mm x
40 mm, 5 um) la o seringd de 1 ml, folosind o tehnica
aseptica. impingeti acul bont cu filtru in centrul dopului
flaconului pana cand acul atinge baza flaconului.

3. Aspirati toata cantitatea de lichid din flacon, mentinand
flaconul in pozitie dreapta, usor inclinat, pentru a usura
extragerea completa.

4. Asigurati-va ca pistonul este tras inapoi suficient atunci
cand goliti flaconul, pentru a goli complet acul cu filtru.

5. Lasati acul bont cu filtru in flacon si desprindeti seringa
de ac. Acul bont cu filtru trebuie inldturat dupa extragerea
continutului flaconului si nu trebuie folosit pentru injectarea
intravitreana.




6. Atasati ferm un ac pentru injectie (30G x %2", 0,3 mm X
13 mm) la seringa, in conditii de asepsie.

7. Inlaturati cu atentie capacul fari filet de la acul pentru
injectie fara a desprinde acul pentru injectie de seringa.

Nota: tineti de partea inferioara a acului pentru injectie cand
inlaturati capacul fara filet.

\ 8. Eliminati cu atentie aerul din seringd, impreuna cu
surplusul de solutie, si ajustati doza la marcajul de 0,05 ml
de pe seringd. Seringa este acum gata pentru injectare.

Nota: Nu curatati acul pentru injectie. Nu trageti inapoi
| pistonul.

Acul pentru injectie trebuie introdus la 3,5-4,0 mm in spatele limbului, in cavitatea vitroasa, evitandu-
se meridianul orizontal si tintind spre centrul globului ocular. Apoi se administreaza volumul de
injectat de 0,05 ml; pentru urmatoarele injectari trebuie utilizatd o zona sclerala diferita.

Dupa injectare, nu se pune la loc capacul pe ac si nu se detaseaza de pe seringa. Se elimina seringa
utilizatd Tmpreuna cu acul Intr-un recipient pentru deseuri medicale ascutite sau in conformitate cu
cerintele locale.



