Uputa o lijeku: Informacije za odraslog bolesnika

Ranivisio 10 mg/ml otopina za injekciju
ranibizumab
vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomoc¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego primite ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijecniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijecnika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Ranivisio i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego primite Ranivisio
Kako primjenjivati Ranivisio

Mogucée nuspojave

Kako Cuvati Ranivisio

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

ANl o e

1. Sto je Ranivisio i za §to se koristi

Sto je Ranivisio
Ranivisio je otopina koja se ubrizgava u oko. Ranivisio pripada skupini lijekova koji se nazivaju
lijekovima protiv neovaskularizacije. Sadrzi djelatnu tvar koja se naziva ranibizumab.

Za §to se Ranivisio koristi
Ranivisio se koristi u odraslih za lijecenje nekoliko o¢nih bolesti koje uzrokuju ostecenje vida.

Te su bolesti rezultat oSte¢enja mreznice (sloja u straznjem dijelu oka koji je osjetljiv na svjetlost)

uzrokovane:

- Rastom propusnih, abnormalnih krvnih Zila. To se uocava u bolestima kao $to su senilna
makularna degeneracija (AMD) i proliferativna dijabeticka retinopatija (PDR, bolest koju
uzrokuje Secerna bolest). Takoder moze biti povezan s neovaskularizacijom Zilnice (CNV)
nastalom kao posljedica patoloske miopije (PM), angioidnim prugama, centralnom seroznom
korioretinopatijom ili upalnim CNV-om.

- Makularnim edemom (oticanjem srediSnjeg dijela mreznice). To oticanje moze biti uzrokovano
Secernom bolescu (bolest koja se naziva dijabeticki makularni edem (DME)) ili zacepljenjem
retinalnih vena u mrezZnici (bolest koja se naziva okluzija retinalne vene (RVO)).

Kako Ranivisio djeluje

Ranivisio specificno prepoznaje i veze se za protein koji se naziva ljudski ¢imbenik rasta vaskularnog
endotela A (VEGF-A) i prisutan je u oku. Ako ga ima previse, VEGF-A uzrokuje abnormalan rast
krvnih zila 1 oticanje u oku koje moze dovesti do oStecenja vida u bolestima kao Sto su AMD, DME,
PDR, RVO, PM i CNV. Vezu¢i se za VEGF-A, Ranivisio moze blokirati njegova djelovanja i
sprijeciti taj abnormalan rast i oticanje.

U ovim bolestima Ranivisio moze pomoci stabilizirati, a u mnogim slucajevima i poboljSati Vas vid.



2. Sto morate znati prije nego primite Ranivisio

Ne smijete primati Ranivisio

- Ako ste alergi¢ni na ranibizumab ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
- Ako imate infekciju u ili oko oka.

- Ako Vas oko boli ili je crveno (teska upala u oku).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego primite Ranivisio.

- Ranivisio se daje injekcijom u oko. Ponekad se, nakon injekcije lijeka Ranivisio mogu javiti
infekcija u unutrasnjem dijelu oka, bol ili crvenilo (upala), odvajanje ili pucanje jednog od
slojeva u straznjem dijelu oka (odignuce ili pukotina mreZnice i odignuce ili pukotina
pigmentnog epitela mreznice) ili zamucenje lece (mrena). Vazno je takvu infekciju ili odignuce
mreznice §to prije otkriti i lijeciti. Odmah se javite svome lije¢niku ako osjetite znakove poput
boli u oku ili pojacane neugode, crvenila koje se pogorSava, zamucenog ili smanjenog vida,
povecéanog broja sitnih Cestica u Vasem vidnom polju ili pojacane osjetljivosti na svjetlost.

- U nekih bolesnika moze u kratkom periodu nakon dobivanja injekcije porasti o¢ni tlak. To je
nesto S§to mozda necete zamijetiti; stoga ¢e lijecnik nakon svake injekcije provjeravati o¢ni tlak.

- Ako ste imali o¢nu bolest ili lijecenje oka, ili ako ste pretrpjeli mozdani udar ili privremeno
razvili njegove znakove (slabost ili kljenut udova ili lica, teSkoc¢e u govoru ili razumijevanju), o
tome obavijestite svog lijecnika. Ovaj podatak uzet ¢e se u obzir pri razmatranju je li Ranivisio
za Vas primjeren lijek ili ne.

Molimo pogledajte dio 4 (,,Moguce nuspojave) za detaljnije informacije o nuspojavama do kojih bi
moglo do¢i tijekom terapije lijekom Ranivisio.

Djeca i adolescenti (mladi od 18 godina starosti)
Primjena lijeka Ranivisio u djece i adolescenata nije ustanovljena te se stoga ne preporucuje.

Drugi lijekovi i Ranivisio
Obavijestite svog lijecnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli primijeniti bilo
koje druge lijekove.

Trudnoéa i dojenje

- Zene koje mogu zatrudnjeti moraju koristiti uéinkovitu kontracepciju tijekom lije¢enja te jos
najmanje tri daljnja mjeseca nakon zadnje injekcije lijeka Ranivisio.

- Nema iskustva s primjenom lijeka Ranivisio u trudnica. Ranivisio se ne smije primjenjivati
tijekom trudnoce, osim ako je moguca korist ve¢a od moguceg rizika za nerodeno dijete. Ako
ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, razgovarajte o tome sa
svojim lijecnikom prije lijecenja lijekom Ranivisio.

- Male koli¢ine lijeka Ranivisio mogu se izlu¢iti u maj¢ino mlijeko, stoga se primjena lijeka
Ranivisio se ne preporucuje tijekom dojenja. Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku za savjet
prije nego uzmete lijek Ranivisio.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nakon §to primite lijek Ranivisio, vid Vam se moze prolazno zamutiti. Ako se to dogodi, nemojte
upravljati vozilima ili strojevima dok to ne prode.

3. Kako primjenjivati Ranivisio

Ranivisio Vam primjenjuje oftalmolog u obliku jednokratne injekcije u oko uz lokalni anestetik.
Uobicajena doza injekcije je 0,05 ml (koja sadrzi 0,5 mg djelatne tvari). Razmak izmedu dviju doza
injiciranih u isto oko treba biti najmanje Cetiri tjedna. Svaku injekciju ¢e Vam dati Vas lijeCnik za

lijecenje bolesti oka.

Prije injekcije, lije¢nik ¢e Vam paZljivo isprati oko, da sprijeci infekciju. Lijecnik ¢e Vam dati i



lokalni anestetik da smanji ili sprijeci bol koju bi injekcija mogla izazvati.

Lijecenje zapoc€inje jednom injekcijom lijeka Ranivisio mjesecno. Lijecnik ¢e kontrolirati stanje Vaseg
oka te, ovisno o tome kako reagirate na terapiju, odluciti trebate li i kada nastaviti s lijeCenjem.

Detaljne upute za primjenu navedene su na kraju ove upute pod naslovom ,,Kako pripremiti i
primijeniti Ranivisio®.

Starije osobe (65 godina starosti i viSe)
Osobe od 65 godina starosti i viSe mogu primati Ranivisio bez prilagodavanja doze.

Prije prestanka lijecenja lijekom Ranivisio

Ako razmisljate o prekidu lijecenja lijekom Ranivisio, molimo da posjetite lijecnika u prvom
predvidenom terminu i o tome s njim porazgovarate. Lijecnik ¢e Vas savjetovati i odluciti koliko dugo
trebate biti lijeCeni lijekom Ranivisio.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave povezane s primjenom lijeka Ranivisio uzrokovane su ili samim lijekom ili postupkom
davanja injekcije i pretezno se javljaju u oku.

Najozbiljnije nuspojave opisane su u nastavku:

Ceste ozbiljne nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba)

Odvajanje ili pucanje sloja u pozadini oka (odignuce ili pukotina mreznice), koje rezultira bljeskovima
svjetla s plutaju¢im mutninama koji napreduju do privremenog gubitka vida, ili zamuéivanja lece
(mrena).

Manje Ceste ozbiljne nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 100 osoba)

Sljepoca, infekcija ocne jabucice (endoftalmitis) s upalom unutrasnjosti oka.

Simptomi koje biste mogli osjetiti su bol ili pove¢ana nelagoda u oku, pogorsanje crvenila oka,
zamagljeni ili smanjeni vid, povecani broj malih Cestica u vidnom polju ili povecana osjetljivost na
svjetlost. Molimo odmah obavijestite svog lije¢nika ako se kod Vas razvije bilo koja od ovih
nuspojava.

Najucestalije prijavljene nuspojave opisane su u nastavku:

Vrlo Ceste nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

Nuspojave povezane s vidom ukljucuju: upalu oka, krvarenje u straznjem dijelu oka (krvarenje
mreznice), poremecaje vida, bol u oku, sitne Cestice ili mrlje u Vasem vidnom polju (plutajuce
mutnine), krvni podljev oka, nadrazaj oka, osje¢aj da Vam je nesto u oku, pojacano suzenje, upalu ili
infekciju rubova o¢nih kapaka, suho oko, crvenilo ili svrbez oka i poviSeni oc¢ni tlak.

Nuspojave koje nisu povezane s vidom ukljucuju: grlobolju, zaCepljenje nosa, curenje iz nosa,
glavobolju i bol u zglobovima.

Ostale nuspojave koje se mogu javiti uslijed lijecenja lijekom Ranivisio opisane su u nastavku:

Ceste nuspojave

Nuspojave povezane s vidom ukljucuju: smanjenje ostrine vida, oticanje dijelova oka (srednji sloj oka,
roznica), upalu roznice (prednjeg dijela oka), mali znakovi na povrsini oka, zamuceni vid, krvarenje na
mjestu primjene injekcije, krvarenje u oku, iscjedak iz oka uz svrbez, crvenilo i oticanje
(konjunktivitis), osjetljivost na svjetlost, osjecaj neugode u oku, oticanje kapka, bol u kapku.
Nuspojave koje nisu povezane s vidom ukljucuju: infekciju mokra¢nog sustava, nisku razinu eritrocita
(sa simptomima kao $to su umor, nedostatak zraka, omaglica, bljedoca koze), tjeskobu, kasalj,
mucninu, alergijske reakcije kao $to su osip, koprivnjaca, svrbez i crvenilo koze.



Manje Ceste nuspojave

Nuspojave povezane s vidom ukljucuju: upalu i krvarenje u prednjem dijelu oka, gnojnu vreéicu na
oku, promjene u srediSnjem dijelu povrsine oka, bol ili nadrazaj na mjestu injekcije, abnormalni osjet
u oku, nadrazaj ocnog kapka.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku mogucu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava:

Agencija za lijekove i medicinske proizvode (HALMED)

Internetska stranica: www.halmed.hr ili potrazite HALMED aplikaciju putem Google Play ili Apple
App Store trgovine.

Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ranivisio

- Lijek cuvajte izvan pogleda i dohvata djece.

- Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici
bocice iza oznake ,,EXP*. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

- Cuvati u hladnjaku (2°C — 8°C). Ne zamrzavati.

- Prije upotrebe, neotvorena bocica moze se drzati na sobnoj temperaturi (25°C) do 24 sata.

- Bocicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

- Ne koristiti ako je pakiranje oSteceno.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Ranivisio sadrzi

- Djelatna tvar je ranibizumab. Jedan ml sadrzi 10 mg ranibizumaba. Jedna bocica sadrzi 2,3 mg
ranibizumaba u 0,23 ml otopine. Time se dobiva prikladna koli¢ina za primjenu jednokratne
doze od 0,05 ml koja sadrzi 0,5 mg ranibizumaba.

- Drugi sastojci su a,a-trehaloza dihidrat, histidinklorid hidrat, histidin, polisorbat 20, voda za
injekcije.

Kako Ranivisio izgleda i sadrzaj pakiranja
Ranivisio je otopina za injekciju u bocici (0,23 ml). Otopina je bistra, bezbojna do blijedozuta i
vodena.

Dostupna je jedna vrsta pakiranja:
Pakiranje koje sadrzi jednu staklenu bocicu ranibizumaba s ¢epom od klorobutilne gume. Bocica je
samo za jednokratnu uporabu.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet i proizvoda¢
Midas Pharma GmbH

Rheinstrafle 49

D-55218 Ingelheim

Njemacka

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
lijeka u promet:

Hrvatska

Pliva Hrvatska d.o.o

Tel: + 3851 3720 000


http://www.halmed.hr/

Ova uputa je zadnji puta revidirana u kolovozu 2023.

Ostali izvori informacija
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: http://www.ema.europa.cu

SLJEDECE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU SAMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA:

Molimo vidjeti i dio 3 ,,Kako primjenjivati Ranivisio®.

Bocica za jednokratnu, iskljucivo intravitrealnu primjenu.
Ranivisio mora primjenjivati kvalificirani oftalmolog s iskustvom u primjeni intravitrealnih injekcija.

Kod vlaznog AMD-a, kod CNV-a, kod PDR-a te poremecaja vida nastalog zbog DME-a ili
makularnog edema posljedi¢nog RVO-u preporucena doza lijeka Ranivisio iznosi 0,5 mg u obliku
jednokratne intravitrealne injekcije. Ova doza odgovara injekcijskom volumenu od 0,05 ml. Interval
izmedu dviju doza ubrizganih u isto oko mora biti najmanje Cetiri tjedna.

Lijecenje zapocinje jednom injekcijom mjesecno sve dok se ne postigne maksimalna ostrina vida i/ili
dok nema znakova aktivnosti bolesti tj. nema promjene u ostrini vida i u drugim znakovima i
simptomima bolesti na kontinuiranoj terapiji. U bolesnika s vlaznim AMD-om, DME-om, PDR-om i
RVO-om moguce je da ¢e u pocetku biti potrebno tri ili viSe uzastopnih mjesecnih injekcija.

Nakon toga, lijecnik utvrduje intervale pracenja i lijeCenja koji se trebaju temeljiti na aktivnosti
bolesti, procijenjenim parametrima vidne oStrine i/ili anatomskim parametrima.

Ako po lijecnikovom misljenju parametri vidne oStrine i anatomski parametri upuéuju na to da
bolesnik nema koristi od nastavka lijecenja, primjenu lijeka Ranivisio potrebno je prekinuti.

Pracenje aktivnosti bolesti moze ukljucivati klinicki pregled, funkcionalno testiranje ili tehnike
slikovne dijagnostike (npr. opticku koherentnu tomografiju ili fluoresceinsku angiografiju).

Ako se bolesnici lijece prema rezimu ,,lijeci i produzi® (engl. treat and extend), nakon $to se postigne
maksimalna oStrina vida i/ili nema znakova aktivnosti bolesti, intervali lijeCenja mogu se postupno
produziti dok se ne vrate znakovi aktivnosti bolesti ili oSte¢enja vida. Interval lijeCenja smije se
produziti za najviSe dva tjedna u jednom koraku za vlazni AMD te za najviSe jedan mjesec u jednom
koraku za DME. Za PDR i RVO, intervali lijeCenja takoder se mogu postupno produziti, medutim
postojeci podaci nedostatni su da bi se donio zakljucak o duljini tih intervala. Ako se ponovno vrati
aktivnost bolesti, interval lijeCenja treba sukladno tome skratiti.

Lijecenje oStecenja vida uzrokovanog CNV-om treba odrediti individualno za svakog bolesnika na

temelju aktivnosti bolesti. Nekim bolesnicima ¢e mozda biti potrebna samo jedna injekcija tijekom

prvih 12 mjeseci; drugima ¢e mozda biti trebati ucestalija primjena, ukljucujuéi i primjenu injekcije
jednom mjesecno. Za CNV nastao kao posljedica patoloSke miopije (PM), mnogim bolesnicima ¢e

mozda biti potrebna samo jedna ili dvije injekcije tijekom prve godine.

Ranivisio i laserska fotokoagulacija kod DME-a i makularnog edema posljedicnog BRVO-u
Postoje izvjesna iskustva vezana uz istodobno provodenje terapije ranibizumabom i laserske
fotokoagulacije. Primjenjuje li ih se istoga dana, Ranivisio valja dati najmanje 30 minuta nakon
laserske fotokoagulacije. Ranivisio se moze primijeniti u bolesnika koji su ranije podvrgavani
laserskoj fotokoagulaciji.


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

Ranivisio i fotodinamska terapija verteporfinom u CNV-u posljedicnom PM-u
Nema iskustava s istodobnom primjenom ranibizumaba i verteporfina.

Ranivisio treba prije primjene vizualno pregledati radi prisutnosti Cestica i promjene boje.

Injekcije treba primjenjivati u asepti¢nim uvjetima, Sto ukljucuje kirurSku dezinfekciju ruku, sterilne
rukavice, sterilni prekrivac, sterilni spekulum za o¢ni kapak (ili ekvivalentni instrument) i
raspolozivost sterilne paracenteze (ako bude potrebno). Prije provodenja intravitrealnog postupka treba
pazljivo provjeriti bolesnikovu anamnezu s obzirom na reakcije preosjetljivosti. Prije injekcije
potrebno je primijeniti odgovarajucu anesteziju i topikalni mikrobicid Sirokog spektra za dezinfekciju
koze oko oka, ocnog kapka i povrSine oka, u skladu s lokalnom praksom.

Bocica je samo za jednokratnu uporabu. Nakon primjene injekcije sav neiskoristeni lijek mora se
baciti. Bo€ica na kojoj ima znakova oStecenja ili neovlastenog otvaranja ne smije se koristiti.
Sterilnost se moze jamciti samo ako je sigurnosna naljepnica na pakiranju netaknuta.

Za pripremu i intravitrealnu injekciju potrebni su sljede¢i medicinski proizvodi za jednokratnu
uporabu:

- igla s filterom promjera pora od 5 pm (18G)

- sterilna $trcaljka od 1 ml (sadrzi 0,05 ml oznaku)

- igla za injekciju (30G x 2").

Ovi medicinski proizvodi nisu ukljuceni u pakiranje lijeka Ranivisio. Mogu se nabaviti odvojeno ili u
obliku zasebnih kompleta za intravitrealne injekcije (na primjer, komplet za injekciju 12 tvrtke Vortex
Surgical).

Kako biste pripremili Ranivisio za intravitrealnu primjenu odraslim bolesnicima, molimo da se
pridrzavate sljedecih uputa:

1. Prije izvlacenja sadrzaja bocice, skinite ¢ep bocice i
ocistite septum bocice (npr. tupferom natopljenim 70%-
tnim alkoholom).

2. Na strcaljku od 1 ml stavite iglu s filterom promjera pora
5 um (18G x 1%2", 1,2 mm x 40 mm, 5 pm) koristeci
asepticku tehniku. Tupu iglu s filterom gurajte kroz sredinu
¢epa bocice sve dok igla ne dotakne dno bocice.

3. Iz bocice izvucite svu teku¢inu, drzeéi je u uspravnom
polozaju, lagano nagnutu kako bi se olakSalo potpuno
izvlaCenje.

4. Prilikom praznjenja bocice osigurajte da se klip Strcaljke
povuce dovoljno unazad kako bi se potpuno ispraznila igla s
filterom.

5. Tupu iglu s filterom ostavite u bocici, a Strcaljku odvojite
od tupe igle s filterom. Igla s filterom se ne smije koristiti
za primjenu intravitrealne injekcije ve¢ se nakon izvlacenja
sadrzaja iz bocice treba baciti.




6. Iglu za injekciju (30G x 14", 0,3 mm x 13 mm) treba
asepticki i ¢vrsto spojiti na Strcaljku.

7. Pazljivo skinite kapicu s igle za injekciju, a da pritom ne
odvojite iglu za injekciju od Strcaljke.

Napomena: Cvrsto stisnite bazu igle za injekciju prilikom
skidanja kapice.

\ 8. Pazljivo istisnite zrak iz Strcaljke zajedno s otopinom u
suvisku 1 prilagodite dozu do oznake 0,05 ml na Strealjki.
Strcaljka je spremna za davanje injekcije.

Napomena: iglu za injekciju nemojte brisati. Klip Strcaljke
nemojte potezati unazad.

Iglu za injekciju treba uvesti 3,5-4,0 mm posterirno od limbusa u vitrealnu Supljinu u smjeru sredista
ocne jabucice, pri cemu treba izbjegavati horizontalni meridijan. Zatim se ubrizga volumen injekcije
od 0,05 ml; za svaku sljedecu injekciju treba potraziti drugo mjesto na bjeloocnici.

Nakon primjene injekcije nemojte ponovno stavljati kapicu na iglu ili je odvajati od §trcaljke. Odlozite
upotrijebljenu Strcaljku zajedno s iglom u spremnik za ostre predmete sukladno lokalnim propisima.



