ZKkracena verze Piibalova informace pro dospélého pacienta

Lécivy pripravek s ucinnou latkou ranibizumab
10 mg/ml injekéni roztok
ranibizumabum

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nezZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc¢inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je Lécivy pripravek s uc¢innou latkou ranibizumab a k ¢emu se pouziva
2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude 1é&ivy ptipravek

s u¢innou latkou ranibizumab podan

Jak se lécivy ptipravek s €innou latkou ranibizumab podava

Mozné nezadouci ucinky

Jak 1é¢ivy pripravek s uc¢innou latkou ranibizumab uchovévat

Obsah baleni a dal$i informace

A

1. Co je lé¢ivy pripravek s u¢innou litkou ranibizumab a k ¢emu se pouZiva

Co je lécivy pripravek s ucinnou latkou ranibizumab

Lécivy pripravek s ucinnou latkou ranibizumab je roztok, ktery se aplikuje injekci do oka. Lécivy
pripravek s u¢innou latkou ranibizumab patii do skupiny 1€ki nazvané antineovaskulariza¢ni latky.
Obsahuje 1é¢ivou latku zvanou ranibizumab.

K ¢emu se 1é¢ivy pripravek s u¢innou latkou ranibizumab pouZziva
Lécivy pripravek s uc¢innou latkou ranibizumab se pouziva u dosp€lych k 1€¢bé nékolika o¢nich
onemocnéni zpusobujicich poskozeni zraku.

Tato onemocnéni jsou vysledkem poskozeni sitnice (na svétlo citlivé vrstvy v zadni ¢asti oka),

zpUsobenym:

- rustem propustnych, abnormalnich krevnich cév. Toto se pozoruje u onemocnéni jako je vékem
podminéna makularni degenerace (AMD) a proliferativni diabetické retinopatie (PDR,
onemocnéni zptisobené cukrovkou). To mize byt doprovazeno choroidalni neovaskularizaci
(CNV) v dusledku patologické myopie (kratkozrakost, PM), angioidnich pruhti (cévam podobné
pruhy pozorovatelné na o¢nim pozadi), centralni serdzni chorioretinopatie (onemocnéni sitnice
a cévnatky) nebo zanétlivé CNV.

- makularnim edémem (otokem centralni ¢asti sitnice). Tento otok muZe byt zptisoben cukrovkou
(onemocnéni zvané diabeticky makularni edém (DME)) nebo blokadou sitnicovych zil
(onemocnéni zvané okluze retinalni vény, RVO)).

Jak 1é¢ivy pripravek s u¢innou latkou ranibizumab ptsobi

Lécivy ptipravek s t€innou latkou ranibizumab specificky rozpoznava a vaze se na bilkovinu zvanou
lidsky ristovy faktor cévniho endotelu A (VEGF-A), pfitomnou v oku. VEGF-A zplisobuje navic
abnormalni rast krevnich cév a otok v oku, ktery mize vést k poskozeni zraku u onemocnéni, jako
jsou AMD, DME, PDR, RVO, PM a CNV. L¢civy pripravek s ucinnou latkou ranibizumab mtze
vazbou na VEGF-A blokovat jeho funkce a pfedchazet tomuto abnormélnimu ristu a otoku.



U téchto onemocnéni miize 1€Civy pripravek s u¢innou latkou ranibizumab pomoci stabilizovat
a v mnoha piipadech zlepsit Vas zrak.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude l1é¢ivy pripravek s u¢innou latkou
ranibizumab podan

Lécivy piipravek s ic¢innou latkou ranibizumab Vam nesmi byt podan

- jestliZe jste alergicky(a) na ranibizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bodé 6).

- jestlize mate infekci v oku nebo kolem o¢i.

- jestlize Vas boli o¢i nebo je mate zarudlé (t€zky nitroocni zanét).

Upozornéni a opatieni

Pred podanim 1é¢ivého pripravku s i€innou latkou ranibizumab se porad’te se svym l¢karem.

- Lécivy piipravek s uéinnou latkou ranibizumab je podavan jako injekce do oka. Po 1é¢bé
1é¢ivym piipravkem s G€innou latkou ranibizumab se mize nékdy vyvinout infekce vnitini ¢asti
oka, bolest oka nebo zarudnuti (zanét), odchlipeni nebo natrzeni jedné z vrstev v zadni ¢asti oka
(odchlipeni nebo natrzeni sitnice a odchlipeni nebo natrZeni pigmentového epitelu sitnice),
zakal cocky (katarakta). Je diilezité rozeznat a 1é€it tuto infekci nebo odchlipent sitnice co
mozna nejdiive. Informujte, prosim, svého lékate ihned, pokud se u Vas vyskytnou ptiznaky
jako bolest v oku, nepfijemny pocit v oku, zhorSeni zarudnuti, rozmazané nebo snizené vidéni.
Informujte také neprodlené svého 1ékate pokud mate pocit, ze pted okem vidite zvySeny pocet
malych ¢astic (tecek) nebo pokud se u Vas vyskytne zvysena citlivost na svétlo.

- U nékterych pacientt mize dojit vzapéti po injekei ke kratkodobému zvyseni nitroocniho tlaku.
Zvyseni nitrooc¢niho tlaku se u Vas nemusi projevit zadnymi ptiznaky, oSetfujici 1ékar v§ak
muze nitroo¢ni tlak po kazdé injekci kontrolovat.

- Informujte svého 1ékare, jestlize jste nékdy v minulosti mél(a) onemocnéni oka nebo
podstoupil(a) 1é¢bu oka, nebo prodélal(a) mrtvici nebo prechodné priznaky mrtvice (slabost
nebo ochrnuti koncetin nebo obliceje, potize pii mluveni nebo porozumeéni). Tato informace
bude brana v tivahu pii zhodnoceni, zda je 1é€ivy ptipravek s i€¢innou latkou ranibizumab
pro Vas vhodnou lécbou.

Podrobnéjsi informace o nezadoucich tcincich, které se mohou objevit pfi 1écbé 1éCivym piipravkem
s u¢innou latkou ranibizumab, jsou uvedeny v bod¢ 4. Mozné nezadouci G¢inky.

Déti a dospivajici (pod 18 let véku)

Vyjma retinopatie nedonosenych nebylo pouziti 1é¢ivého piipravku s t€¢innou latkou ranibizumab
u déti a dospivajicich stanoveno, a proto se nedoporucuje. Informace k 16¢b¢ pred¢asné narozenych
déti s retinopatii nedonoSenych (ROP) jsou uvedeny na jiné strané této piibalové informace.

Dalsi 1é¢ivé pripravky a 1é¢ivy pripravek s u¢innou litkou ranibizumab

Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dob¢ uzival(a) nebo
které mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

- Zeny, které by mohly otéhotnét, musi bdhem 1é¢by a nejméné tii mésice po posledni aplikaci
1é¢ivého pripravku s Géinnou latkou ranibizumab pouzivat G¢innou antikoncepci.

- S pouzitim 1é¢ivého piipravku s u¢innou latkou ranibizumab u t€¢hotnych Zen nejsou zkusenosti.
Lécivy ptipravek s ti¢innou latkou ranibizumab se nesmi pouzivat béhem téhotenstvi, pokud
potencialni pfinos nepfevazi mozné riziko pro nenarozené dité. Pokud jste t¢hotna, domnivate
se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete ot€hotnét, porad’te se se svym lékarem pied [éCbou
1é¢ivym piipravkem s u¢innou latkou ranibizumab.

- Malé mnozstvi 1é¢ivého pripravku Lucentis se mize vyluc¢ovat do matetského mléka, proto se
Lucentis nedoporucuje podavat béhem kojeni. Porad’te se se svym lékafem nebo 1ékarnikem
pted 1écbou lécivym piipravkem s ucinnou latkou ranibizumab.



Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji
Po aplikaci 1é¢ivého piipravku s Gi¢innou latkou ranibizumab mizete mit docasné problémy s vidénim.
Pokud se Vam toto stane, nefid’te nebo neobsluhujte stroje, dokud poruchy zraku nevymizi.

3. Jak se léCivy pripravek s u¢innou latkou ranibizumab podava

Lécivy piipravek s uc¢innou latkou ranibizumab je podavan v mistnim znecitlivéni jako injekce do oka
Vasim o¢nim lékatem. Obvykla davka v jedné injekei je 0,05 ml (které obsahuji 0,5 mg 1€¢ivé latky).
Interval mezi dvéma davkami podanymi do stejného oka ma byt alespon Ctyti tydny. VSechny injekce
Vam vzdy bude aplikovat o¢ni Iékar.

Vas 1ékar Vam pred injekci pecliveé vyplachne oko, aby zabranil infekci. Dostanete také odpovidajici
mistni umrtveni, aby se zmenSila pfipadna bolest oka pfi injekci nebo se ji predeslo.

Lécba se zahajuje podanim jedné injekce 1é¢ivého piipravku s G¢innou latkou ranibizumab za mésic.
Lékat bude sledovat stav Vaseho oka a podle odpovédi na 1é€bu rozhodne, zda a kdy potiebujete
dostat dalsi 1écbu.

Starsi pacienti (vék 65 let a vice)
Lécivy piipravek s ucinnou latkou ranibizumab miiZze byt pouZit u osob ve veku 65 let a starsich
bez upravy davkovani.

Pied ukoncenim 1é¢by pripravkem lécivy pripravek s u€innou latkou ranibizumab

Jestlize uvazujete o ukonceni 1é¢by 1éCivym piipravkem s Gi¢innou latkou ranibizumab, jdéte na dalsi
navstévu a porad’te se se svym lékafem. Lékat Vam poradi a rozhodne, jak dlouho budete 1é¢ivym
ptipravkem s t¢innou latkou ranibizumab lécen(a).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékare.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miiZze mit i tento pripravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci u€inky spojené s podanim léc¢ivého piipravku s uc¢innou latkou ranibizumab jsou zptsobené
bud’ vlastnim pfipravkem nebo poddnim injekce a vétSinou postihuji oko.

Nejzavaznéjsi nezadouci ucinky jsou popsany nize:

Casté zavazné nezadouci u¢inky (mohou postihovat az 1 z 10 osob): odchlipeni nebo trhlina vrstvy

v zadni Casti oka (odchlipeni sitnice nebo trhlina), vedouci k zableskiim svétla se sklivcovymi
vlockami a postupujici do prechodné ztraty zraku nebo zakaleni cocky (katarakta).

Méné Casté zavazné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 ze 100 osob): slepota, infekce o¢ni
bulvy (endoftalmitida) se zanétem vnitini strany oka.

Ptiznaky, které se u Vas mohou objevit, jsou bolest v oku, nepfijemny pocit v oku, zhorSeni zarudnuti
oka, rozmazané nebo snizené vidéni, zvySeny pocet malych ¢astic v zorném poli nebo zvySena
citlivost na svétlo. Sdélte, prosim, ihned svému lékaii, pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto
neZadoucich ucinki.

Nejcasteji hlasené nezadouci ucinky jsou uvedeny nize:

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob)

O¢ni nezadouci u€inky zahrnuji: zanét oka, krvaceni v zadni ¢asti oka (krvaceni do sitnice), poruchy
vidéni, bolestivost oka, vidéni malych ¢astic nebo bodl (vlocek), krvavé body v oku, drazdéni oka

a pocit ciziho télesa v oku, zvysené slzeni, zanét nebo infekce okrajii o¢niho vicka, suchost oka,
zarudnuti nebo svédéni oka a zvyseni nitroo¢niho tlaku.



Nezadouci uc¢inky mimo oko zahrnuji: bolest v krku, zdufeni nosni sliznice, ryma, bolest hlavy
a bolest kloubd.

Ostatni nezadouci u¢inky, které se mohou vyskytnout po 1écbe 1é¢ivym piipravkem s uc¢innou latkou
ranibizumab jsou popsany nize:

Casté nezadouci udinky

Oc¢ni nezadouci u€inky zahrnuji: sniZzeni zrakové ostrosti, otoky nékterych casti oka (cévnatky,
rohovky), zanét rohovky (pfedni ¢ast oka), malé teCky na povrchu oka, rozmazané vidéni, krvaceni
v misté podani injekce, krvaceni do oka, vytok z oka se svédénim, zarudnuti a otok (zanét spojivek),
svétloplachost, neptijemny pocit v oku, otok o¢niho vicka, bolestivost o¢niho vicka.

Nezadouci uc¢inky mimo oko zahrnuji: infekce mo€ovych cest, nizky pocet cervenych krvinek

(s ptiznaky jako jsou Ginava, ztizené dychani, zavrat’, bleda ktize), pocit uzkosti, kasel, pocit

na zvraceni, alergické reakce jako vyrazka, koptivka, svédéni a zarudnuti kize.

Méné casté nezadouci ucinky

O¢ni nezadouci ucinky zahrnuji: zanét a krvaceni v predni ¢asti oka, hnisavy vacek na oku, zmény
ve stfedni Casti povrchu oka, bolest nebo podrazdéni v misté€ injekce, abnormadlni citlivost oka,
drazdéni o¢niho vicka.

Hlaseni nezadoucich ué¢inku

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati. Stejné postupujte

v piipad¢ jakychkoli nezadoucich ucink, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptimo na adresu:

Statni Gstav pro kontrolu 1é¢iv

Srobarova 48

100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Nahlasenim nezadoucich u€inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
piipravku.

5. Jak l1é¢ivy pripravek s u¢innou latkou ranibizumab uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabi¢ce a na injekéni
lahvi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pted mrazem.

- Pted pouzitim miize byt neoteviena injekeni lahvicka ponechana pii pokojové teploté (25 °C)
po dobu 24 hodin.

- Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

- Nepouzivejte zadné baleni, které je posSkozeno.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co lécivy pripravek s ucinnou latkou ranibizumab obsahuje

- Lécivou latkou je ranibizumabum. Jeden ml obsahuje ranibizumabum 10 mg. Jedna injekéni
lahvicka obsahuje ranibizumabum 2,3 mg v 0,23 ml roztoku. To zajiStuje pouzitelné mnozstvi
k podani jednorazové davky 0,05 ml, obsahujici ranibizumabum 0,5 mg.

- Dal$imi slozkami jsou dihydrat trehalosy, monohydrat histidin-hydrochloridu, histidin,
polysorbat 20, voda pro injekci.

Jak 1éCivy pripravek s u¢innou latkou ranibizumab vypada a co obsahuje toto baleni
Lécivy ptipravek s ucinnou latkou ranibizumab je injek¢ni roztok dodavany v injek¢ni lahvicce
(0,23 ml). Roztok je Ciry, bezbarvy az svétle zluty a vodny.


http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Existuji dva riizné typy baleni:

Injekéni lahvicka

Baleni obsahuje jednu sklenénou injek¢éni lahvi¢ku ranibizumabu s chlorbutylovou pryZovou zatkou.
Injek¢ni lahvicka je pouze pro jednorazové pouZiti.

Injekéni lahvi¢ka + jehla s filtrem

Baleni obsahuje jednu sklenénou injekéni lahvi¢ku ranibizumabu s chlorbutylovou pryZzovou zéatkou
a jednu tupou jehlu s filtrem (18G x 1'4", 1,2 mm x 40 mm, 5 mikrometrti) pro nasati obsahu injek¢ni
lahvi¢ky. VSechny komponenty jsou pouze pro jednorazové pouZiti.



