Denne vejledning er udarbejdet som en obligatorisk del af markedsfgringstilladelsen
for dette leegemiddel. Den er taenkt som en yderligere risikominimerende
foranstaltning for at sikre, at patienterne er bekendt med de seerlige forhold ved
brugen af ranibizumab, og at dette reducerer den potentielle risiko for alvorlige
bivirkninger ved injektion af RANIVISIO.

Vejledning om sikker brug - patienter

Lees 0ogsa RANIVISIO-patientinformationsfolderen.

RANIVISIO

(ranibizumab)

V¥ Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan
nye sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes. Du kan hjalpe ved at
indberette alle oplevede bivirkninger. [ Se pa sidste side, hvordan du
indberetter bivirkninger].

Denne vejledning indeholder vigtige oplysninger om behandling
med dette laagemiddel mod AMD (neovaskulzer (vad) aldersrelateret

makuladegeneration) og CNV (koroidal neovaskularisation),
synsnedsaettelse pa grund af RVO (retinal veneokklusion) eller PDR
(proliferativ diabetisk retinopati) og DME (diabetisk makulaocdem).
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Resumeé af vigtige oplysninger

Brug af RANIVISIO kan forarsage forhgjet intraokuleert tryk, nethindelgsning
eller nethinderift, beteendelse i det indre gje (intraokuleer inflammation) eller
en lejlighedsvis, men alvorlig infektion i det indre gje (infektigs endoftalmitis).
Kontakt straks din laege, hvis du oplever et eller flere af nedenstaende
symptomer efter behandling med RANIVISIO (ranibizumab):

Pjensmerter eller tiltagende ubehag og forhgjet intraokuleert tryk,
forveerring af gjenrgdme,

gjeninfektion eller betaendelse i det indre gje,

heevede gjenlag eller anden haevelse (f.eks. heaevelse i ansigtet, hududslaet),
slgret eller nedsat syn, pludseligt tab af syn,

et @get antal sma partikler ("flyvende myg”), sorte pletter eller farvede
lysringe ("haloer”) i dit synsfelt,

lysglimt,
tarre gjne, braendende fornemmelse i gjnene

eller gget lysfelsomhed / @get tareproduktion.

Hvad er RANIVISIO?

Leegemidlet RANIVISIO med det aktive stof ranibizumab tilh@rer en gruppe
af laegemidler, der kaldes VEGF-haemmere (VEGF = vaskulzaer endotelial
vaekstfaktor).

For meget VEGF-A forarsager ukontrolleret vaekst af nye, syge blodkar og/
eller ferer til uteette kar. Dette kan forarsage haevelse i gjet, hvilket kan
fgre til nedsat syn.

Det aktive stof ranibizumab binder sig til VEGF-A og kan ha&amme dets
aktivitet. Som felge heraf kan denne medicin hjeelpe med at bevare ogq, i
mange tilfaelde, forbedre dit syn.




Hvorfor har jeg faet udskrevet RANIVISIO?

Din laege har ordineret RANIVISIO, fordi du har en sygdom, der farer til
nedsat syn. Denne sveekkelse skyldes unormale sendringer i blodkarrene pa
nethinden, bagest i gjet.

Disse sygdomme omfatter:

Aldersrelateret vad makuladegeneration (AMD) og
koroidal neovaskularisation (CNV).

- Makula er den del af nethinden, der er vigtigst for et skarpt syn.

« | tilfaelde af AMD og CNV dannes der nye, utaette blodkar. Disse tillader
blod og vaeske at sive ind i nethinden og makula.

» Det kan f.eks. ske pa grund af alder (AMD) eller som felge af svaer
naersynethed (CNV).

- | tilfeelde af AMD kan aflejrede stofskifteprodukter ogsa medfare
andringer i nethinden.

Retinal veneokklusion (RV0O)

« | tilfeelde af RVO blokeres vener i nethinden.

« Vaeske siver ind i nethinden gennem denne okklusion.

Proliferativ diabetisk retinopati (PDR) og
diabetisk makulagdem (DME)

» PDR og DME er gjensygdomme forarsaget af diabetes.

» Efterhanden som sygdommen udvikler sig, bliver blodkarrene i nethinden
blokeret. Som fglge heraf vokser nye, unormale, utaette blodkar,
mikroaneurismer (sma udposninger pa de sma blodkars karveeg) frem og
der dannes blgdninger

« | tilfelde af DME er nethindens midte ogsa heevet (makulaert gdem).
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Hvordan indgives medicinen?

- Injektionsopl@sningen sprojtes direkte ind i gjeablet (glaslegemet).

Hvordan foregar behandlingen?

For injektionsoplgsningen anvendes pa dig, skal du forteelle din laege, om du
har haft et hjerteanfald eller et slagtilfaelde, eller hvis du har haft midlertidige
tegn pa et slagtilfeelde (svaghed eller lammelse i lemmer eller ansigt, tale-
eller forstaelsesbesveer). Han eller hun kan derefter afgere, om denne medicin
er den rette behandling for dig.

Laegen eller en af hans medarbejdere

« deekker dit ansigt og omradet omkring gjet med en speciel klud,
« renser dit gje og huden omkring gjet,

« holder gjet abent, sa du ikke kan blinke, eventuelt ved hjaelp af et
medicinsk instrument,

+ bedever gjet med et bedavelsesmiddel, sa du ikke fgler nogen smerte.

Herefter sprgjter l2zegen medicinen ind i gjeaeblet, igennem den hvide
senehinde. Du vil eventuelt fgle et let tryk, nar dette gares.

Serg for at fortaelle din gjenlaege, hvis du

« haren gjeninfektion,
« oplever smerte eller redme i gjet,

« tror, at du er allergisk over for den aktive ingrediens
eller over for 10% povidon-jodoplgsning.
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Hvad sker der efter behandlingen?

Leegen vil foretage nogle undersggelser af det behandlede gje, f.eks. maling
af detintraokuleere tryk, for at undersege for eventuelle komplikationer i
forbindelse med injektionen.

Du vil sandsynligvis opleve redme af den hvide senehinde pa stikstedet.

- Denne regdme bar forsvinde i lgbet af fa dage.
« Kontakt din leege, hvis redmen ikke forsvinder eller bliver veerre.

- Du kan have en fornemmelse af at have faet noget i gjet efter
indsprgjtningen.

» Dette ubehag bar forsvinde inden for kort tid efter indsprgjtningen.

» Hvis disse symptomer forvaerres eller farer til gjensmerter og forvaerring
af synet, skal du straks kontakte din gjenleege.

Der kan veere flyvende eller flydende pletter i synsfeltet.

« Sadanne pletter bar forsvinde af sig selv i lgbet af fa dage.

 Huvis pletterne fortsaetter med at opsta eller bliver vaerre, skal du kontakte
din gjenlaege.
Det er ngdvendigt at udvide dine pupiller for at fa behandlingen. Det betyder,
at dit syn vil vaere slgret i et par timer efter behandlingen.

« Du ma ikke kere bil eller betjene maskiner, far dit syn ikke leengere er
pavirket.

| ugen efter behandlingen skal du vaere meget opmaerksom pa aendringer i
dine gjne og din generelle tilstand.

| sjeeldne tilfeelde kan der opsta infektion eller betaendelse efter indsprgjtning
i gjet. Det er vigtigt, at infektioner eller nethindelgsning opdages og
behandles sa hurtigt som muligt.
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Hvis du oplever nogen af falgende symptomer eller tegn pa sygdom, skal du
straks kontakte din gjenlaege:

@Pjensmerter eller tiltagende ubehag og forhgjet intraokuleert tryk,
forveerring af gjenradme,

gjeninfektion eller betaendelse i gjets indre,

heevede gjenlag eller anden haevelse (f.eks. haevelse i ansigtet, hududslaet),
slgret eller nedsat syn, pludseligt tab af syn,

Et stigende antal sma partikler ("flyvende myg”), sorte pletter eller farvede
lysringe ("haloer”) i dit synsfelt,

lysglimt,
tgrre gjne, braendende fornemmelse i gjnene

eller gget lysfelsomhed / @get tareproduktion.

For yderligere oplysninger om bivirkninger, se kapitel 4 i folderen.

Hvor laenge skal du fortsaette med
behandlingen?

Alle patienter er forskellige. Afhangigt af, hvordan du reagerer pa
behandlingen, kan du have brug for flere injektioner.

Tal med din gjenlaege om behandlingsresultaterne, og hvordan du har det
under behandlingen.

Hvis dit syn ikke bevares eller forbedres med det samme, er det vigtigt, at du
fortsat overholder dine regelmassige bes@g hos gjenlaegen som aftalt.

Tal med din gjenlaeage om andre behandlingsmuligheder, som du kan fa.
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Sorg for at overholde alle aftaler med din gjenlaege! Din gjenlaege
vil undersoge dit gje regelmaessigt og, afhaengigt af hvordan gjet
reagerer pa behandlingen, beslutte, om og hvornar du har brug for
yderligere behandling.

Hvad du kan forvente af behandlingen med ranibizumab.

Det er ikke sikkert, at du kan maerke en forbedring med det samme. Det er
dog vigtigt, at du fortseetter med at ga til regelmaessig kontrol og overholder
alle behandlingsaftaler, da der nogle gange fgrst sker en forbedring senere i
behandlingsforlgbet.

Hvad du selv kan gore i forbindelse med din
synsnedsaettelse

Hold gje med, hvordan dit syn udvikler sig. Har du oplevet e&endringer i dit syn
derhjemme? Kontakt din laege, hvis du oplever a&ndringer.

Det kan veere sveert at handtere eendringer i synet. Det er helt i orden at bede
om hjaelp. Tal med din familie og dine venner om din tilstand. Fortael dem,
hvis du har problemer med at leese, tage medicin, lave husarbejde eller hvis
du har problemer med at komme rundt. Hvis du ikke har familie eller venner,
der kan hjeelpe dig, kan du bede din lzege og hans eller hendes personale om
information om relevante stgtte.
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Fa flere oplysninger her

lydformatet eller downloade denne vejledning:
https://medinfo.midas-pharma.com/dk

Yderligere oplysninger findes i folderen om RANIVISIO og pa
markedsfgringstilladelsesindehaverens hjemmeside:
https://medinfo.midas-pharma.com/dk

Indberetning af formodede bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, skal du kontakte din laege eller
sundhedspersonalet. Dette geelder ogsa for bivirkninger, som ikke er
neevnt i denne vejledning. Nar du indberetter en bivirkning, skal du
sgrge for at angive produktnavnet samt batchnummeret.

Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen,
www.meldenbivirkning.dk. Ved at indberette bivirkninger kan du
veere med til at sikre, at der er adgang til flere oplysninger om dette
lzegemiddels sikkerhed.




