Indlzegsseddel: Information til den voskne patient

Ranivisio 10 mg/ml injektionsvaeske, oplesning
ranibizumab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du fér. Se sidst i
punkt 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lees denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at fi dette lzegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sperg laegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt leegen, hvis du fér bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne
indleegsseddel. Se punkt 4.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fer du begynder at fa Ranivisio
Sadan gives Ranivisio

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse

Hvad Ranivisio er
Ranivisio er en oplesning, som injiceres i gjet. Ranivisio tilhgrer en gruppe af leegemidler, som kaldes
anti-neovaskulere midler. Det indeholder det aktive stof ranibizumab.

Hvad Ranivisio bruges til
Ranivisio bruges hos voksne til at behandle flere forskellige gjensygdomme, der giver
synsnedsattelse.

Disse sygdomme forérsages af skader pé nethinden (det lysfolsomme lag bagest i gjet) som folge af:

- Veakst af unormale blodkar, der er utatte, sa der siver vaske ud. Dette ses ved sygdomme
sasom alders-relateret maculadegeneration (AMD) og proliferativ diabetisk retinopati (PDR, en
sygdom som forarsages af diabetes). Det kan ogsa vaere forbundet med koroidal
neovaskularisation (CNV) som folge af patologisk myopi (PM), karlignende striber, central
sergs korioretinopati eller inflammatorisk (beteendelseslignende) CNV.

- Maculagdem (opsvulmen af den midterste del af nethinden). Denne opsvulmen kan forarsages
af sukkersyge (sygdommen kaldes sa diabetisk maculagdem (DME)) eller ved blokering af
vener i nethinden (sygdommen kaldes sé retinal veneokklusion (RVO)).

Hvordan Ranivisio virker

Ranivisio genkender specifikt og bindes til et protein, der kaldes human vaskuler endotel veekstfaktor
A (VEGF-A), som findes i gjet. Nar VEGF-A er i overskud i gjet, forarsager det en unormal vaekst af
blodarer og opsvulmen i gjet, der kan medfere synsnedsattelse ved sygdomme som AMD, DME,
PDR, RVO, PM og CNV. Ved at bindes til VEGF-A kan Ranivisio blokere dets funktion og forhindre
denne unormale veekst og opsvulmen.

Ved disse sygdomme kan Ranivisio hjelpe til at stabilisere, og i mange tilfzelde forbedre, dit syn.



2. Det skal du vide, for du begynder at f4 Ranivisio

Du ber ikke fa Ranivisio

- Hvis du er allergisk over for ranizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Ranivisio (angivet
i punkt 6).

- Hvis du har en infektion i eller omkring gjet.

- Hvis du har smerter eller radme (sver intraokuler inflammation) i gjet.

Adbvarsler og forsigtighedsregler

Kontakt leegen for du far Ranivisio.

- Ranivisio gives som en indsprejtning i gjet. Lejlighedsvist kan en infektion i den indre del af
gjet, smerter eller redme (inflammation), lgsning eller rift i et af lagene bagest i gjet
(nethindelgsning eller —rift og lasning eller rift i nethindepigmentepitel) eller uklarhed af linsen
(katarakt) forekomme efter behandling med Ranivisio. Det er vigtigt at identificere og behandle
sédan en infektion eller nethindelgsning sa hurtigt som muligt. Du bedes straks oplyse din leege
det, hvis du udvikler symptomer sdsom gjensmerter eller gget ubehag, forverring af radme i
gjet, sloret eller nedsat syn, et gget antal sma partikler i synsfeltet eller eget folsomhed for lys.

- Hos nogle patienter kan trykket i gjet stige i en kort periode lige efter indsprejtningen. Det er
noget, som du nok ikke bemerker, hvorfor din leege muligvis vil kontrollere dette efter hver
indsprejtning.

- Fortal det til din laege, hvis du har haft tidligere tilfeelde af gjensygdomme eller
gjenbehandlinger, eller hvis du har haft et slagtilfelde eller oplevet forbigdende tegn pa
slagtilfelde (svaghed eller lammelse af arme, ben eller ansigt, besveer med at tale eller opfatte).
Denne information vil blive medtaget i vurderingen af, om Ranivisio er en passende behandling
til dig.

Se punkt 4 (“Bivirkninger”) for at f4 mere detaljeret information om de bivirkninger, som kan opsta
under behandling med Ranivisio.

Boern og unge (under 18 ar)
Brugen af Ranivisio er ikke blevet klarlagt hos bern og unge og anbefales derfor ikke.

Brug af andre l2gemidler sammen med Ranivisio
Fortal altid leegen, hvis du bruger andre leegemidler, for nylig har brugt andre leegemidler eller
planlaegger at bruge andre legemidler.

Graviditet og amning

- Kvinder, der kan blive gravide skal bruge sikker prevention under behandling, og i mindst
3 méneder efter sidste injektion af Ranivisio.

- Der foreligger ingen erfaring med brug af Ranivisio til gravide kvinder. Ranivisio ber ikke
anvendes under graviditet med mindre de mulige fordele overvejer de eventuelle risici for det
ufedte barn. Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planleegger at blive
gravid, skal du sperge din leege til rads for behandling med Ranivisio.

- Sma mangder af Ranivisio kan gé over i modermelken, derfor anbefales Ranivisio ikke under
amning. Sperg din leege eller apotekspersonalet til rads, for behandling med Ranivisio.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Efter behandling med Ranivisio kan du opleve en vis midlertidig slering af synet. Hvis det sker, mé du
ikke fore motorkeretoj eller betjene maskiner, for det er forsvundet.

3. Séddan gives Ranivisio

Ranivisio administreres som en enkel injektion i dit gje af din gjelaege, under lokalbedavelse. Den
sedvanlige dosis af en injektion er 0,05 ml (som indeholder 0,5 mg af det aktive stof). Intervallet



mellem to doser, der gives i samme gje, ber vaere mindst fire uger. Alle indsprejtninger vil blive givet
af din gjenlege.

For injektionen vil din leege vaske dit gje forsigtigt for at undgé infektion i gjet. Din leege vil ogsa give
dig lokalbedavelse for at mindske eller forhindre smerte i forbindelse med injektionen.

Behandlingen indledes med én Ranivisio-injektion hver maned. Din leege vil kontrollere dit gje, og
athaengigt af, hvordan du reagerer p& behandlingen, vil l&egen beslutte, om og hvornér du skal have
efterfolgende behandling.

Detaljerede instruktioner for brugen er angivet sidst i denne indleegsseddel under “Tilberedning og
administration af Ranivisio”.

Aldre (65 ar og derover)
Ranivisio kan anvendes til personer pa 65 ar og derover uden dosisjustering.

Hvis du holder op med at f4 behandling med Ranivisio

Hvis du overvejer at holde op med Ranivisio-behandlingen, bedes du komme til din naeste aftale og
drefte det med din leege. Din leege vil rddgive dig og beslutte, hvor leenge du ber behandles med
Ranivisio.

Sperg laegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne, der er forbundet med indgivelsen af Ranivisio, stammer enten fra medicinen eller fra
injektionsproceduren og ses som regel i gjet.

De mest alvorlige bivirkninger er beskrevet herunder:

Almindelige bivirkninger, der er alvorlige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):
Losning eller rift i laget bagest i gjet (nethindelgsning eller —rift), som resulterer i lysglimt, som
bevager sig som “flyvende fluer”, der kan udvikle sig til et midlertidigt synstab, eller uklarhed af
linsen (gra ster).

Ikke almindelige bivirkninger, der er alvorlige (kan foreckomme hos op til 1 ud af 100 personer):
Blindhed, infektion i gjenablet (endoftalmit) med inflammation indeni gjet.

De symptomer du kan opleve, er gjensmerter eller gget ubehag i dit gje, forverring af redme i gjet,
sloret eller nedsat syn, et gget antal sma partikler i synsfeltet, eller gget folsomhed for lys. Fortzel det
med det samme til din lzege, hvis du oplever nogen af disse bivirkninger.

De bivirkninger som forekommer oftest er beskrevet herunder:

Meget almindelige bivirkninger (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer)

Bivirkninger i gjet omfatter: Inflammation i gjet, bledning bagerst i gjet (retinal bledning),
synsforstyrrelser, gjensmerter, sma partikler eller pletter i synsfeltet ("flyvende fluer”), blodskudt gje,
gjenirritation, en fornemmelse af at have noget i gjet, eget tdreproduktion, inflammation eller infektion
i gjenlagskanterne, tort gje, rade gjne eller gjenkloe og forhejet tryk i gjet.

Bivirkninger uden for gjet omfatter: Ondt i halsen, tilstoppet naese, lebende nase, hovedpine og smerte
i leddene.

Andre bivirkninger som kan forekomme efter behandling med Ranivisio er beskrevet herunder:
Almindelige bivirkninger

Bivirkninger i gjet omfatter: Nedsat synsskarphed, hevelse pa dele af gjet (uvea, hornhinden),
inflammation i hornhinden (forsiden af gjet) sma marker pé gjets overflade, sloret syn, bledning ved



injektionsstedet, bladning i gjet, flad fra gjet med ledsagende kloe, radme og havelse af gjet
(konjunctivitis), lysfelsomhed, ubehag i gjet, gjenldgshavelse, gjenlagssmerter.

Bivirkninger uden for gjet omfatter: Urinvejsinfektion, lavt antal rede blodceller (med symptomer
sasom traethed, andened, svimmelhed, bleg hud), angst, hoste, kvalme, allergiske reaktioner som
udslaet, neldefeber, klge og hudredme.

Ikke almindelige bivirkninger

Bivirkninger i gjet omfatter: Inflammation og bledning i den forreste del af gjet, pusansamling i gjet,
forandringer 1 den midterste del af gjets overflade, smerter eller irritation ved injektionsstedet, unormal
folelse i gjet, gjenlagsirritation.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lge. Dette gaelder ogséd mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsé indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

- Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

- Brug ikke lezegemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa @sken og hatteglassets etiket efter EXP.
Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

- Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

- Forud for brug kan det uabnede heatteglas opbevares ved stuetemperatur (25 °C) i op til 24 timer

- Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

- Brug ikke Ranivisio, hvis pakningen er beskadiget.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Ranivisio indeholder:

- Aktivt stof: ranibizumab. Hver ml indeholder 10 mg ranibizumab. Hvert hatteglas indeholder
2,3 mg ranibizumab i 0,23 ml oplesning. Dette er en passende mangde til at levere en
enkeltdosis pé 0,05 ml indeholdende 0,5 mg ranibizumab.

- @vrige indholdsstoffer: a,a-trehalosedihydrat; histidinhydrochlorid, monohydrat; histidin;
polysorbat 20; vand til injektionsveasker.

Udseende og pakningssterrelser
Ranivisio er en injektionsveske, oplesning i et hatteglas (0,23 ml). Oplesningen er en klar, farveles til
svagt gul vandig veske.

Der er en pakningstype tilgaengelig:
Pakning, der indeholder 1 hetteglas med ranibizumab med chlorbutylgummiprop. Heetteglasset er
udelukkende til engangsbrug.


http://www.meldenbivirkning.dk/

Indehaver af markedsferingstilladelsen og fremstiller
Midas Pharma GmbH

Rheinstrafle 49

D-55218 Ingelheim

Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Teva Denmark A/S

TIf: +45 44 98 55 11

Denne indlaegsseddel blev senest aendret august 2023

Andre informationskilder
Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europziske Laegemiddelagenturs

hjemmeside http://www.ema.europa.cu

NEDENSTAENDE OPLYSNINGER ER KUN TIL SUNDHEDSPERSONER:

Se ogséa afsnit 3 ”Sédan gives Ranivisio”.

Tilberedning og administration af Ranivisio til voksne

Engangshatteglas kun til intravitreal anvendelse.
Ranivisio skal indgives af en gjenleege med erfaring i intravitreale injektioner.

Ved vad AMD, ved CNV, ved PDR og ved synsnedszttelse grundet DME eller maculagdem som
folge af RVO er den anbefalede dosis Ranivisio 0,5 mg givet som en enkelt intravitreal injektion.
Dette svarer til et injektionsvolumen pa 0,05 ml. Intervallet mellem to injektioner i samme gje skal
vare mindst fire uger.

Behandlingen initieres med én injektion pr. méned, indtil maksimal synsskarphed er opnaet og/eller
der ikke er tegn pa sygdomsaktivitet, dvs. ingen e&endring i synsskarphed og i andre tegn og symptomer
pa sygdommen under fortsat behandling. Hos patienter med vid AMD, DME, PDR og RVO kan det
initielt veere nedvendigt at indgive tre eller flere konsekutive, méanedlige injektioner.

Derefter skal monitorerings- og behandlingsintervaller afgeres af l&egen pé basis af sygdomsaktivitet
vurderet ved synsskarphed og/eller anatomiske parametre.

Hvis leegen vurderer, at visuelle og anatomiske parametre indikerer, at patienten ikke fir gavn af
fortsat behandling, ber Ranivisio seponeres.

Monitorering for sygdomsaktivitet kan inkludere klinisk undersegelse, funktionstest eller
billeddannende teknikker (f.eks. optisk koharenstomografi eller fluorescensangiografi).

Hvis patienterne behandles efter et treat-and-extend-regime, kan behandlingsintervallerne, nar der er
opnaet maksimal synsskarphed, og/eller der ikke er tegn pé sygdomsaktivitet, eges trinvist, indtil der
igen opstar tegn pa sygdomsaktivitet eller synsnedsettelse. Behandlingsintervallerne ber hejst ages
med to uger ad gangen ved vad AMD og kan oges med op til en méned ad gangen ved DME. Ved
PDR og RVO kan behandlingsintervallerne ligeledes gges gradvis, der er dog ikke tilstrekkelige data
til at konkludere pa leengden af disse intervaller. Hvis der igen opstér tegn pa sygdomsaktivitet, skal
behandlingsintervallerne forkortes tilsvarende.



Behandling af synsnedsattelse grundet CNV ber fastleegges individuelt baseret pa den enkelte patients
sygdomsaktivitet. Nogle patienter vil méske kun have behov for én injektion i de forste 12 maneder,
mens andre kan have behov for hyppigere behandling, herunder injektion hver méned. Ved CNV som
folge af patologisk myopi (PM) vil mange patienter maske kun have behov for en eller to injektioner
det forste ar.

Ranivisio og laserbehandling ved DME og maculaodem som folge af BRVO

Der er nogen erfaring med administrering af ranibizumab samtidig med laser-fotokoagulation. Nar det
gives samme dag, ber ranibizumab administreres mindst 30 minutter efter laser-fotokoagulation.
ranibizumab kan administreres til patienter, der tidligere er behandlet med laser-fotokoagulation.

Behandling med Ranivisio og fotodynamisk behandling med verteporfin ved CNV som folge af PM
Der er ingen erfaringer med samtidig administration af ranibizumab og verteporfin.

Ranivisio skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning for indgivelse.

Injektionsproceduren skal udferes under aseptiske forhold, hvilket omfatter brug af kirurgisk
handdesinfektion, sterile handsker, et sterilt afdackningsstykke og et sterilt gjenlagsspekel (eller
tilsvarende) og mulighed for steril paracentese (hvis pakravet). Patientens anamnese mht.
overfolsomhedsreaktioner skal vurderes omhyggeligt for udferelse af den intravitreale procedure.
Hensigtsmeessig anestesi og et bredspektret topisk mikrobicid til at desinficere periokuler hud,
gjenlag og okuler overflade skal indgives for injektionen i henhold til lokal praksis.

Hetteglasset er udelukkende til engangsbrug. Efter injektionen skal alt overskydende leegemiddel
kasseres. Hvis der er tegn pa, at haetteglasset er beskadiget, eller det ser ud som om, der er pillet ved
det, ma hatteglasset ikke bruges. Sterilitet kan ikke garanteres, medmindre pakningens forsegling er
intakt.

Folgende medicinsk udstyr til engangsbrug er nedvendigt til klargering og intravitreal injektion:

- en 5 um filterkanyle (18G)

- en 1 ml steril sprgjte (med streg, der markerer 0,05 ml)

- en kanyle (30G x 2")

Dette medicinske udstyr er ikke inkluderet i Ranivisio-pakningen. Det kan kebes separat eller i
separate set til intravitreal injektion (for eksempel settet med 12 injektioner fra Vortex Surgical).

Folg nedenstiende vejledning ved klargering af Ranivisio til den intravitreale injektion til voksne
patienter:

1. For optrekning, fjern laget pa hatteglasset, og rens
hatteglassets membran (f.eks. med en 70% spritserviet).

2. En 5 pm filterkanyle (18G x 1%%", 1,2 mm x 40 mm,

5 um) monteres pé en 1 ml sprejte under anvendelse af
aseptisk teknik. Pres filterkanylen ned i midten af
hatteglassets prop, indtil kanylen nér heatteglassets bund.

3. Hold heetteglasset i oprejst stilling, og traek indholdet op.
For at fa hele indholdet op holdes hetteglasset en anelse pa
skrd.




4. Serg for at stemplet traekkes tilstreekkeligt tilbage, nar
hatteglasset tammes for at veere sikker pé at filterkanylen
temmes helt.

5. Lad filterkanylen blive siddende i haetteglasset og fjern
sprojten fra filterkanylen. Filterkanylen skal kasseres efter
optreekning af heetteglasindholdet og ma ikke anvendes til
den intravitreale injektion.

6. En kanyle (30G x '4", 0,3 mm x 13 mm) monteres
aseptisk pa sprojten.

7. Fjern forsigtigt haetten fra kanylen uden at fjerne kanylen
fra sprojten.

Bemerk: Hold om underdelen pa kanylen mens heetten
fjernes.

\ 8. Tryk forsigtigt luften ud fra sprgjten sammen med den
overskydende oplesning og justér dosis til den streg, der
markerer 0,05 ml pa sprajten. Sprejten er nu klar til
injektion.

‘ Bemerk: Kanylen ma ikke afterres, og stemplet ma ikke

) treekkes tilbage.
0,05 ml »‘

Kanylen skal fores ind 3,5-4,0 mm posteriort for limbus i corpus vitreum-hulen, idet den horisontale
meridian undgas, og der sigtes mod gjeablets centrum. Injektionsvolumenet pa 0,05 ml indsprejtes sé.
Stedet pa sklera skal roteres ved efterfolgende injektioner.

Hetten mé ikke settes pa kanylen igen efter injektionen, og kanylen mé ikke fjernes fra sprojten.
Bortskaf den brugte sprejte sammen med kanylen i en kanyleboks eller i henhold til lokale
retningslinjer.



