Bipacksedel: information till vaxen patient

Ranivisio 10 mg/ml injektionsvitska, losning
ranibizumab

vDetta lakemedel ar foremal for utdokad dvervakning. Detta kommer att géra det mojligt att snabbt
identifiera ny sékerhetsinformation. Du kan hjélpa till genom att rapportera de biverkningar du
eventuellt far. Information om hur du rapporterar biverkningar finns i slutet av avsnitt 4.

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta likemedel. Den innehéller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vénd dig till 14kare.

- Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
nédmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finner du information om foljande:
Vad Ranivisio dr och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du far Ranivisio

Hur Ranivisio ges

Eventuella biverkningar

Hur Ranivisio ska forvaras

Forpackningens innehall och dvriga upplysningar

AP S e

1. Vad Ranivisio ir och vad det anvinds for

Vad Ranivisio iar
Ranivisio ér en l9sning som injiceras i 6gat. Ranivisio tillhdr en grupp likemedel som kallas
antineovaskulidra medel. Det innehaller den aktiva substansen ranibizumab.

Vad Ranivisio anvinds for
Ranivisio anvénds hos vuxna for att behandla olika 6gonsjukdomar som orsakar synnedséttning.

Sédana sjukdomar beror pé skador pa nithinnan (den ljuskénsliga hinnan ldngst bak i 6gat). Skadorna

kan orsakas av:

- Tillvéxt av lackande, onormala blodkérl. Detta intréffar vid sjukdomar som aldersrelaterad
makuladegeneration (AMD) och proliferativ diabetesretinopati (PDR, en sjukdom som orsakas
av diabetes. Det kan ocksa vara associerat med koroidal neovaskularisering (CNV) som f6ljd av
patologisk myopi (PM), angioida strimmor, central serds korioretinopati eller inflammatorisk
CNV.

- Makuladdem (svullnad av néthinnans mittersta del). Svullnaden kan orsakas av diabetes (en
sjukdom som kallas diabetesmakuladdem, DME) eller genom blockering av blodkarl i
nithinnan (en sjukdom som kallas retinal venocklusion, RVO).

Hur Ranivisio verkar

Ranivisio kénner igen och binder specifikt till ett protein som kallas human vaskular endotelial
tillvaxtfaktor A (VEGF-A) och som finns i 6gat. Om det finns for mycket VEGF-A orsakar det
onormal tillviaxt av blodkérl och svullnad i 6gat, nagot som kan leda till synnedséttning vid sjukdomar
som AMD, DME, PDR, RVO, PM och CNV.

Genom att binda till VEGF-A kan Ranivisio blockera dess verkningar och forhindra denna onormala
tillvixt och svullnad.

Vid dessa sjukdomar kan Ranivisio hjélpa till att stabilisera och i manga fall forbéttra synen.



2. Vad du behover veta innan du far Ranivisio

Du fér inte behandlas med Ranivisio

- Om du ér allergisk mot ranibizumab eller ndgot annat innehallsdmne i detta lidkemedel (anges i
avsnitt 6).

- Om du har en infektion i eller runt dgat.

- Om du har smérta eller rodnad (allvarlig inflammation) i 6gat.

Varningar och forsiktighet

Tala med lékare innan du far Ranivisio

- Ranivisio ges som en injektion i dgat. Ibland kan det uppkomma en infektion i 6gats inre del,
smérta eller rodnad (inflammation), avlossning eller bristning av négot av skikten i 6gats bakre
del (nithinneavlossning eller -ruptur och avlossning eller ruptur av ndthinnepigmentepitel) eller
grumling av linsen (gré starr) efter behandling med Ranivisio. Det ar viktigt att identifiera och
behandla en sadan infektion eller ndthinneavlossning snarast mdjligt. Tala omedelbart om for
din ldkare om du far sddana tecken som 0gonsmarta eller 6kat obehag, forvirrad rodnad i 6gat,
dimmig eller forsdmrad syn, okat antal smé partiklar i synfiéltet eller 6kad ljuskénslighet.

- Hos vissa patienter kan trycket i 6gat 6ka under en kort tid direkt efter injektionen. Det ar inte
sékert att du mérker detta, dérfor kan ldkaren kontrollera detta efter varje injektion.

- Informera ldakaren om du har haft 6gonsjukdomar eller genomgétt 6gonbehandlingar tidigare,
eller om du har haft en stroke eller har upplevt 6vergdende tecken pa stroke (svaghet eller
forlamning av lemmar eller ansikte, svarigheter att tala eller forsta). Lakaren tar hdnsyn till
dessa uppgifter nér han eller hon beddmer om Ranivisio utgdr ldmplig behandling for dig.

For mer detaljerad information om biverkningar som kan uppstéa vid behandling med Ranivisio, se
avsnitt 4 ("Eventuella biverkningar”).

Barn och ungdomar (under 18 ar)
Anvindning av Ranivisio till barn och tonaringar har inte faststéllts och kan darfor inte
rekommenderas.

Andra likemedel och Ranivisio
Tala om for ldkare om du tar, nyligen har tagit eller kan tinkas anvinda andra ldkemedel.

Graviditet och amning

- Kvinnor som kan bli gravida méste anvénda effektiva preventivmedel under behandling och
minst ytterligare tre ménader efter sista injektion med Ranivisio.

- Det finns ingen erfarenhet av att anvéinda Ranivisio till gravida kvinnor. Ranivisio bor inte
anvéndas under graviditet om inte den potentiella nyttan dvervéger de potentiella riskerna hos
det ofodda barnet. Om du é&r gravid, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga ldkare innan behandling med Ranivisio.

- Sméa méangder Ranivisio kan utsondras i brostmjolk, dérfor rekommenderas inte Ranivisio under
amning. Radfraga ldkare eller apotekspersonal innan du behandlas med Ranivisio.

Korformaga och anviindning av maskiner
Efter behandling med Ranivisio kan du tillfalligt se suddigt. Om detta hénder ska du inte kora bil eller
anvénda maskiner forrdn suddigheten forsvunnit.

3. Hur Ranivisio ges
Ranivisio ges som en enstaka injektion i 6gat av din 6gonlidkare under lokalbeddvning. Den vanliga
dosen i en injektion &r 0,05 ml (som innehaller 0,5 mg aktiv substans). Intervallet mellan tva doser

injicerade i samma Oga ska vara minst fyra veckor. Alla Ranivisio-injektioner ges av din 6gonlékare.

Fore injektionen tvéttar ldkaren dgat noga for att forhindra infektion. Lakaren ger dven lokalbedovning
for att minska eller forhindra smérta som du kan fa av injektionen.



Behandlingen inleds med en injektion av Ranivisio per ménad. Din ldkare kommer att 6vervaka
tillstdndet for ditt 6ga, och beroende pa hur du reagerar pa behandlingen kommer ldkaren att avgdra
om och nér du behover ytterligare behandling.

Det finns ingéende bruksanvisningar i slutet av bipacksedeln under ”Hur Ranivisio tillbereds och
administreras”.

Aldre (65 &r och ildre)
Ranivisio kan anvéndas till personer som &r 65 ar och dldre utan dosjustering.

Innan behandlingen med Ranivisio stoppas
Om du Overviger att stoppa behandlingen med Ranivisio bor du gé pé nésta aterbesok och diskutera
detta med ldkaren. Lékaren informerar dig och bestammer hur ldnge du skall behandlas med Ranivisio.

Om du har ytterligare frigor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar, men alla anvéndare behdver inte fa
dem.

Biverkningarna i samband med administreringen av Ranivisio beror antingen pé sjélva lakemedlet
eller pa injektionsproceduren och paverkar framst dgat.

De allvarligaste biverkningarna beskrivs nedan:

Vanliga allvarliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 10 personer)

Avlossning eller bristning av skiktet i gats bakre del (ndthinneavlossning eller -ruptur), som leder till
ljusblixtar i samband med prickar/flackar vilket dvergar till en 6vergdende synforlust, eller grumling
av linsen (katarakt).

Mindre vanliga allvarliga biverkningar (kan paverka upp till 1 av 100 personer)

Blindhet, infektion i 6gongloben (endoftalmit) med inflammation i dgats inre del.

Symtom du kan f4 dr smérta eller obehag i dgat, forvérrad rodnad i 6gat, dimmig eller forsdmrad syn,
okat antal smé partiklar i synfiltet eller 6kad ljuskénslighet. Kontakta likare omedelbart om du
utvecklar nigon av dessa biverkningar.

De oftast rapporterade biverkningarna beskrivs nedan:

Mycket vanliga biverkningar (kan paverka mer &n 1 av 10 personer)

Biverkningar i 6gat innefattar: Inflammation i 6gat, blodning bak i dgat (retinal blddning),
synstorningar, 6gonsmérta, smé partiklar eller prickar/flickar i synféltet, blodspringt 6ga,
Ogonirritation, en kénsla av att ha ndgot i 6gat, 6kad tarproduktion, inflammation eller infektion i
ogonlockskanten, torrhet i 6gat, rodnad eller kldda i 6gat och hojt tryck i 6gat har varit en mycket
vanlig observation.

Biverkningarna som inte har med synen att gora innefattar: halsont, néstéppa, rinnande nésa,
huvudvirk och ledsmarta.

Andra biverkningar som kan forekomma efter behandling med Ranivisio beskrivs nedan:

Vanliga biverkningar

Biverkningar i 6gat innefattar: Minskad synskérpa, svullnad i en del av 6gat (druvhinna, hornhinna),
inflammation av hornhinnan (6gats frémre del), sm& mérken pé ogats yta, dimsyn, blédning vid
injektionsstéllet, blodning i 6gat, utsondring fran 6gat i samband med klada, rodnad och svullnad
(konjunktivit), ljuskénslighet, obehag i dgat, svullnad i 6gonlocket, smérta i 6gonlocket. Biverkningar
som inte har med synen att gora innefattar: Urinvégsinfektion, lagt antal roda blodkroppar (med
séddana symptom som trétthet, andfaddhet, yrsel, blekhet), oro, hosta, illamaende, allergiska reaktioner
som hudutslag, nisselutslag, kldda och hudrodnad.



Mindre vanliga biverkningar

Biverkningar i 6gat innefattar: Inflammation och blddning i framre delen av dgat, varansamling i 6gat,
fordndringar i de centrala delarna av dgats yta, smirta eller irritation vid injektionsstéllet, onormal
kénsla i 6gat, irritation i 6gonlocket.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med ldkare. Detta géller dven biverkningar som inte nidmns i denna
information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt till:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om lékemedels sékerhet.

5. Hur Ranivisio ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

- Anvinds fore utgdngsdatum som anges pa kartongen och injektionsflaskans etikett efter EXP.
Utgéngsdatumet &r den sista dagen i angiven ménad.

- Forvaras i kylskap (2 °C — 8 °C). Far ¢j frysas.

- Infér anvindning kan den oSppnade injektionsflaskan forvaras i rumstemperatur (25 °C) i upp
till 24 timmar.

- Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskénsligt.

- Anvind inte produkten om forpackningen ar skadad.

6. Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

Innehéllsdeklaration

- Den aktiva substansen &r ranibizumab. Varje ml innehéller 10 mg ranibizumab. Varje
injektionsflaska innehaller 2,3 mg ranibizumab i 0,23 ml 16sning. Detta motsvarar en lamplig
méngd for att administrera en enskild dos péa 0,05 ml innehéllande 0,5 mg ranibizumab.

- Ovriga innehallsimnen #r o,a-trehalosdihydrat; histidinhydroklorid, monohydrat; histidin;
polysorbat 20; vatten for injektionsvétskor.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Ranivisio &r en injektionsvétska, 16sning i en injektionsflaska (0,23 ml). Vattenlosningen ér klar,
farglos till svagt gul.

En forpackningstyp finns tillgiinglig:

Forpackning innehéllande en injektionsflaska av glas med ranibizumab med propp av
klorobutylgummi. Injektionsflaskan &r endast for engéngsbruk.

Innehavare av godkiinnande for forsiljning och tillverkare
Midas Pharma GmbH

Rheinstrafle 49

D-55218 Ingelheim

Tyskland


http://www.lakemedelsverket.se/

Kontakta ombudet for innehavaren av godkdnnandet for forséljning om du vill veta mer om detta
likemedel:

Sverige

Teva Sweden AB

Tel: +46 42 12 11 00

Denna bipacksedel dindrades senast augusti 2023.
Ovriga informationskillor

Ytterligare information om detta likemedel finns pa Europeiska likemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu



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

FOLJANDE UPPGIFTER AR ENDAST AVSEDDA FOR HALSO- OCH
SJUKVARDSPERSONAL:

Se dven avsnitt 3 ”"Hur Ranivisio ges”.

[Hur Ranivisio tillbereds och administreras hos vuxnal

Injektionsflaska for engéngsbruk, endast avsedd for intravitreal anvéndning.
Ranivisio skall administreras av en utbildad oftalmolog med erfarenhet av intravitreala injektioner.

Vid vt AMD, vid CNV, vid PDR och vid nedsatt syn p& grund av DME eller makuladdem till f6ljd av
RVO ér den rekommenderade dosen av Ranivisio 0,5 mg en gang i ménaden i form av en intravitreal
injektion. Detta motsvarar en injektionsvolym pé 0,05 ml. Intervallet mellan tva doser injicerade i
samma 0ga ska vara minst fyra veckor.

Behandlingen inleds med en injektion per ménad och fortsétter tills maximal synskérpa har uppnétts
och/eller inga tecken pa sjukdomsaktivitet forekommer, det vill séga inga fordndringar avseende
synskérpa och andra sjukdomstecken eller symptom under pagéende behandling. Hos patienter med
vt AMD, DME, PDR och RVO, kan det vara nddvéandigt att initialt ge tre eller flera p& varandra
foljande, manatliga injektioner.

Darefter ska behandlande lékare bestimma ldmpliga kontroll- och behandlingsintervall vilka baseras
pa sjukdomsaktivitet bedomd utifran patientens synskérpa och/eller anatomiska parametrar.

Om ldkaren anser att visuella och anatomiska parametrar indikerar att patienten inte drar nytta av
fortsatt behandling bor behandling med Ranivisio avbrytas.

Kontroller avseende sjukdomsaktivitet kan omfatta klinisk undersokning, funktionstestning eller
bilddiagnostik (exempelvis optisk koherenstomografi (OCT) eller fluoresceinangiografi (FA)).

Om patienterna behandlas enligt “treat-and-extend”-modellen kan behandlingsintervallen gradvis
utdkas sé snart maximal synskérpa uppnétts och/eller inga tecken pa sjukdomsaktivitet forekommer
fram till dess att sjukdomsaktivitet eller synforsdmring intréffar. Behandlingsintervallen bor inte
utdkas med mer dn tva veckor i taget for vait AMD och kan utokas med upp till en méanad i taget for
DME. For PDR och RVO kan behandlingsintervall ocksé gradvis utokas, men det finns inte tillrackligt
med data for att kunna dra slutsatser om léngden av dessa intervaller. Om sjukdomsaktiviteten
aterkommer ska behandlingsintervallen forkortas.

Behandling av nedsatt syn till foljd av CNV ska bestdimmas individuellt for respektive patient baserat
pa sjukdomsaktivitet. Vissa patienter behover bara en injektion under de forsta 12 ménaderna; andra
kan behova mer frekvent behandling, inkluderande en ménatlig injektion. Vid CNV till foljd av
patologisk myopi (PM) behdver ménga patienter endast en eller tvd injektioner under det forsta aret.

Ranivisio och fotokoagulation med laser vid DME och makuladdem till f6ljd av BRVO

Det finns en viss erfarenhet av att administrera ranibizumab samtidigt med fotokoagulation med laser.
Niér det ges samma dag ska Ranivisio administreras minst 30 minuter efter fotokoagulationen med
laser. Ranivisio kan administreras till patienter som tidigare har fatt fotokoagulation med laser.

Ranivisio och verteporfin fotodynamisk terapi vid CNV till foljd av PM
Det finns ingen erfarenhet av samtidig administrering av ranibizumab och verteporfin.

Ranivisio skall granskas visuellt avseende partiklar och missférgning fore administrering.
Injektionsproceduren skall utféras under aseptiska forhéllanden, vilket innefattar anvéndning av

kirurgisk handdesinfektion, sterila handskar, en steril duk och ett sterilt spekulum (eller motsvarande)
samt tillgéng till steril paracentes (vid behov). Patientens anamnes betréffande



overkénslighetsreaktioner skall utvirderas noga innan den intravitreala proceduren utfors. Adekvat
anestetikum och en lokal bredspektrummikrobicid till desinficering av huden runt 6gat samt
ogonlocket och dgats yta skall administreras fore injektionen i enlighet med lokal praxis.

Injektionsflaskan ar endast avsedd for engangsbruk. Efter injektionen méste oanvind produkt kasseras.
Om det finns tecken pé att injektionsflaskan har skadats eller om det forefaller som om den ar
manipulerad kan injektionsflaskan inte anvéndas. Sterilitet kan inte garanteras om forseglingen av

forpackningen inte &r intakt.

For beredning och intravitreal injektion krdvs foljande medicintekniska produkter for engangsbruk:

- en 5 um filterkanyl (18G)

- en 1 ml steril spruta (med 0,05 ml-markering)

- en injektionskanyl (30G x /2")

Dessa medicintekniska produkter &r inte inkluderade i forpackningen. De kan inforskaffas separat eller
som fristdende kit med tillbehdr till intravitreala injektioner (till exempel injektionskitet 12 fran Vortex

Surgical).

F6lj nedanstéende instruktioner vid beredning av Ranivisio for intravitreal administration hos vuxna:

1. Ta av injektionsflaskans lock och rengor flaskans
gummimembran (t.ex. med en 70 % sprittork) fore
uppdragning.

2. Montera en 5 pm-filterkanyl (18G x 1'4", 1,2 mm x

40 mm, 5 um) pé en 1 ml-spruta med aseptisk teknik. Tryck
ner den trubbiga filterkanylen i mitten av injektionsflaskans
gummimembran, tills kanylen nar injektionsflaskans botten.

3. Hall injektionsflaskan i uppritt ldge, endast ldtt lutad for
att lattare fa upp hela innehallet, och drag upp all vétska.

4. Se till att sprutkolven dras tillbaka helt nér
injektionsflaskan toms, for att forsdkra att filterkanylen helt
toms pa sitt innehall.

5. Koppla loss sprutan fran den trubbiga filterkanylen och
lamna kvar filterkanylen i injektionsflaskan. Filterkanylen
skall inte anvéndas till den intravitreala injektionen utan
skall kasseras efter att innehéllet i injektionsflaskan dragits

upp.

6. Montera aseptiskt pa en injektionskanyl (30G x 2",
0,3 mm x 13 mm) pa sprutan.

7. Tag forsiktigt bort skyddshylsan frén den sterila kanylen
utan att kanylen lossnar frén sprutan.

Observera: Hall i nélfastet pd kanylen nér skyddshylsan tas
bort.



\ 8. Avldgsna forsiktigt luften tillsammans med
overskottslosningen ur sprutan och justera dosen sa att det
finns 0,05 ml kvar i sprutan. Sprutan &r nu klar for
injektion.

Observera: Torka inte av kanylen. Drag inte tillbaka
sprutkolven efter att sprutan gjorts i ordning.

Injektionskanylen skall stickas in 3,5-4,0 mm posteriort om limbus in i glaskroppen med riktning mot
ogonglobens centrum. Undvik att rikta nalen l&ngs den horisontella meridianen. Dérefter injiceras
injektionsvolymen pé 0,05 ml. Ett annat skleralt injektionsstélle skall anvéndas vid paféljande
injektioner.

Efter genomford injicering ska nalen inte pa nytt forses med skyddslock eller kopplas bort fran
sprutan. Kassera den anvinda sprutan med nalen kvarsittande i tillimplig behallare for vassa foremal
eller i enlighet med lokala foreskrifter.



