Acest ghid a fost elaborat ca parte obligatorie a autorizatiei de punere
pe piata pentru acest medicament si a fost evaluat de Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania. Acesta este
conceput ca o masura suplimentara de reducere la minimum a riscurilor
pentru a se asigura ca pacientii sunt familiarizati cu specificul utilizarii
medicamentului RANIVISIO (ranibizumab) si ca acest lucru reduce riscul
potential de reactii adverse grave la administrarea RANIVISIO.

Ghid pentru pacienti privind utilizareain
conditii de siguranta

Va rugam sa cititi si prospectul cu informatii pentru pacienti RANIVISIO.

RANIVISIO

(ranibizumab)

V¥ Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest
lucru permite identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta.
Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe care le puteti avea.
[ A se vedea ultima pagina pentru instructiuni privind raportarea efectelor
adverse].

Acest ghid va ofera informatii importante despre tratamentul cu

medicamentul RANIVISIO pentru degenerescenta maculara senila
(DMS) si neovascularizatia coroidala (NVC), afectarea vederii cauzata
de ocluzia venei retiniene (OVR) sau retinopatie diabetica proliferativa
(RDP) si edem macular diabetic (EMD).
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Rezumat al informatiilor importante

Utilizarea RANIVISIO poate provoca cresterea presiunii intraoculare, dezlipire
de retind sau ruptura de reting, inflamatie in interiorul ochiului (inflamatie
intraoculard) sau o infectie ocazionala, dar grava, in interiorul ochiului
(endoftalmita infectioasa). Va rugdm sa il contactati imediat pe medicul
dumneavoastra daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome dupa
tratamentul cu RANIVISIO (ranibizumab):

« Dureri oculare sau disconfort crescut si cresterea presiunii intraoculare,
« agravareainrosirii ochilor,
 infectie oculara sau inflamatie a partii interioare a ochiului,

- pleoape umflate sau alte umflaturi(de exemplu, umflaturi faciale,
eruptii cutanate),

- vedereincetosata sau redusa, pierderea brusca a vederii,

< un numar tot mai mare de particule mici(,tantari zburatori”),
pete negre sau inele luminoase colorate (,halouri”)in cAmpul vizual,

« flash-uri(sclipiri) de lumina,
» ochiuscati, usturime a ochilor

» sau sensibilitate crescutalalumina/ lacrimare crescuta.

Ce este RANIVISIO?

« Medicamentul RANIVISIO cu substanta activa ranibizumab apartine unui
grup de medicamente numite inhibitori VEGF (VEGF = factorul de crestere
endoteliala vasculara).

« O cantitate prea mare de VEGF-A determina cresterea necontrolata a unor
noi vase de sange bolnave si/sau duce la aparitia unor vase cu scurgeri.
Acest lucru poate provoca umflarea ochiului, ceea ce poate duce la
afectarea vederii.

Substanta activa ranibizumab se leaga de VEGF-A si i poate inhiba
activitatea. Ca urmare, acest medicament poate ajuta la pastrarea si,
in multe cazuri, laimbunatatirea vederii.
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De ce mi s-a prescris RANIVISIO?

Medicul dumneavoastra v-a prescris RANIVISIO pentru ca aveti o afectiune
care duce la afectarea vederii. Aceasta afectare este cauzata de modificari
anormale ale vaselor de sange de la nivelul retinei, partea din spate a ochiului.
Aceste boliinclud:

Degenerescenta maculara senila (DMS)
si neovascularizatia coroidala (NVC).

Macula este partea din retina care este cea mai importanta pentru o
vedere clara.

in cazul DMS si NVC, se formeaz4 vase de sange noi, cu scurgeri de sange.
Acestea permit sangelui si fluidului sa se infiltreze in retina si macula.

Acest lucru se poate intdmpla, de exemplu, din cauza varstei (in cazul DMS)
sau ca urmare a miopiei severe (in cazul NVC).

in cazul DMS, produsele metabolice depozitate pot duce, de asemenea,
la modificari ale retinei.

Ocluzia venei retiniene (OVR)

In OVR, venele retiniene din retina se blocheaza.

Lichidul se infiltreaza in retina prin aceasta ocluzie a venei.

Retinopatia diabetica proliferativa (RDP)
si edemul macular diabetic (EMD)

RDP si EMD sunt boli oculare cauzate de diabet.

Pe masura ce boala avanseaza, vasele de sange din retina se blocheaza.
Caurmare, se formeaza vase de sange noi, anormale, cu scurgeri,
microanevrisme (dilatatii in peretele vaselor de sdnge mici) si hemoragii.

« In cazul EMD, centrul retinei este, de asemenea, umflat (edem macular).
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Cum se administreaza medicamentul?

- Solutia injectabila este injectata in spatiul interior (corpul vitros)
al globului ocular.

Ce se intampla in timpul tratamentului?

inainte ca solutia injectabil s& v& fie administratd, trebuie s&-i spunet;i
medicului dumneavoastra daca ati suferit un atac de cord sau un accident
vascular cerebral sau daca ati avut semne temporare de accident vascular
cerebral(slabiciune sau paralizie a membrelor sau a fetei, dificultati de
vorbire sau de intelegere). Medicul poate decide apoi daca acest medicament
este tratamentul adecvat pentru dumneavoastra.

Medicul sau un membru al personalului saul

» vaacopera fata si zona din jurul ochiului cu un material special,
» va curata ochiul si pielea din jurul ochiului,

« vatine ochiul deschis astfel incat sa nu puteti clipi, folosind un instrument
medical daca este necesar,

« vaadministreaza un anestezi pentru a amorti ochiul, astfel incat sa nu
simtiti nicio durere.

Medicul injecteaza apoi medicamentul prin sclera alba in globul ocular.
Este posibil sa simtiti o usoara presiune atunci cand se face acest lucru.

Va rugam sa va asigurati caii spuneti oftalmologului dumneavoastra daca

» avetioinfectie oculara,
« observati durere sau roseata la nivelul ochiului,

« credeti ca suntetialergic la ingredientul activ sau la solutia de iod
povidona 10%.




Ce se intampla dupa tratament?

Medicul va efectua cateva teste pe ochiul tratat, de exemplu, masurarea
presiunii intraoculare, pentru a verifica eventualele complicatii legate de
injectie.

Veti observa probabil o inrosire a sclerei albe la locul de injectare.

« Aceastaroseata ar trebui sa disparain cateva zile.

« Varugam sa va adresati medicului dumneavoastra daca roseata nu dispare
sau se agraveaza.

» Este posibil sa aveti o senzatie de corp strain dupa injectie.
« Un astfel de disconfort ar trebui sa disparain scurt timp dupa injectare.

» Daca aceste simptome se agraveaza sau duc la dureri oculare sila o
inrautatire a vederii, va rugam sa va informati imediat medicul oftalmolog.

in campul vizual pot aparea pete zburatoare sau plutitoare.

« Astfel de pete ar trebui sa dispara de la sine in cateva zile.

» Daca petele continua sa apara sau se agraveaza, va rugam sa spuneti
medicului dumneavoastra oftalmolog.

Pupilele dumneavoastra vor trebui sa fie dilatate pentru tratament. Acest
lucruinseamna ca vederea dumneavoastra va fiincetosata timp de cateva ore
dupa tratament.

» Nuvi se va permite sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje pana cand
vederea nu va mai fi afectata

in sdptamana care urmeaza tratamentului, trebuie sa acordati o atentie
deosebita schimbarilor de la nivelul ochilor si a starii dumneavoastra
generale.

in cazuri rare, pot ap&rea infectii sau inflamatii dupé injectareain ochi. Este
important ca infectiile sau detasarile de retina sa fie recunoscute si tratate
cat mai curand posibil.
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Daca prezentati oricare dintre urmatoarele simptome sau semne de boal3,
va rugam sa va adresati imediat medicului oftalmolog:

» Dureri oculare sau disconfort crescut si cresterea presiunii intraoculare,
» agravarea rosetii ochilor,
« infectie oculara sau inflamatie a partii interioare a ochiului,

- pleoape umflate sau alte umflaturi (de exemplu, umflaturi faciale,
eruptii cutanate),

« vedereincetosata sau redusa, pierderea brusca a vederii,

« Un numar tot mai mare de particule mici(,tantari zburatori”),
pete negre sau inele luminoase colorate (,halouri”) in campul vizual,

- flash-uri(sclipiri) de lumina,
« ochiuscati, usturime a ochilor

» sau sensibilitate crescuta lalumina / lacrimare crescuta.

Pentru mai multe informatii despre reactiile adverse, consultati
capitolul 4 din prospect.

Cat timp trebuie continuat tratamentul?

Fiecare pacient este diferit. in functie de modul in care raspundet;i la
tratament, este posibil sa aveti nevoie de mai multe injectii.

Discutati cu medicul oftalmolog despre rezultatele tratamentului si despre
cum va simtiti sub tratament.

in cazul in care vederea nu se mentine sau nu se imbunatateste imediat, este
important sa va programatiin continuare consultatii oftalmologice regulate.

Discutati cu oftalmologul dumneavoastra despre orice alte optiuni de
tratament disponibile.
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Asigurati-va ca respectati toate programarile la medicul oftalmolog!
Medicul oftalmolog va va examina ochiul in mod regulat si, in functie
de modul in care ochiul raspunde la tratament, va decide daca si cand
aveti nevoie de tratament suplimentar.

La ce va puteti astepta de la tratamentul cu ranibizumab?

Este posibil sa nu observati imediat o imbunatatire. Cu toate acestea, este
important sa continuati sa va faceti controale regulate si sa respectati toate
programarile pentru tratament, deoarece, uneori, este posibil ca ameliorarea
sa nu apara decat mai tarziu in cursul tratamentului.

Ce poti face tuinsutiin legatura cu deficienta ta vizuala?

Observa tuinsuti cum evolueaza vederea ta. Observati modificari ale vederii
dumneavoastra acasa? Informati cabinetul medicului dumneavoastra daca
observati modificari.

Sa te confrunti cu modificari de vedere poate fi dificil. Este perfect normal
sa cereti ajutor. Vorbiti cu familia si prietenii despre boala dumneavoastra.
Anuntati-i daca aveti probleme in a citi, a lua medicamente, a face treburile
casnice sau daca aveti dificultatiin a va deplasa. Daca nu aveti rude sau
prieteni care sa va ajute, cereti medicului dumneavoastra si personalului
acestuia sa va informeze cu privire la organizatiile de sprijin adecvate.
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De unde puteti obtine mai multe informatii

Va rugam sa utilizati codul QR sau adresa web pentru a
accesa formatul audio sau pentru a descarca acest ghid:
https://medinfo.midas-pharma.com/ro/

Pentru mai multe informatii, consultati prospectul RANIVISIO
si site-ul web al detinatorului autorizatiei de punere pe piata:
https://medinfo.midas-pharma.com/ro/

Raportarea reactiilor adverse

Daca observati orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra. Acestea includ orice posibile reactii adverse
nementionate in acest ghid. Atunci cand raportati un reactiilor
adverse, asigurati-va ca includeti numele si numarul lotului
medicamentului administrat.

De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare: Agentia Nationala
a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romania,

Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1, 011478 - Bucuresti,

tel.: + 4 021317 11 02, fax: +4 0213 163 497, e-mail: adr@anm.ro,
raportare online: adr@anm.ro, website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:
pv@midas-pharma.com

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




