Denna vagledning har tagits fram som en obligatorisk del av forséljningstillstandet for
denna medicinska produkt, och samordnats med Lakemedelsverket. Vagledningen
ska ses som ytterligare en riskreducerande atgard for att sédkerstélla att patienterna
kanner till omstandigheterna vid anvandning av ranibizumab och att den mgjliga
risken for allvarliga biverkningar ska minska vid injektion med RANIVISIO.

Vagledning till saker anvandning -
patienter

Las aven patientinformationsbipacksedeln for RANIVISIO.

RANIVISIO

(ranibizumab)

V Detta lakemedel omfattas av ytterligare 6vervakning. Detta mojliggor
snabb identifiering av nya sakerhetsron. Du kan hjalpa till genom att
rapportera eventuella biverkningar. [ Se sista sidan for anvisningar om
rapportering av biverkningar].

Denna vagledning ger viktig information om behandling med detta
lidkemedel vid AMD (age-related macular degeneration, aldersrelaterad

makular degenerering) och CNV (choroidal neovascularisation, koroidal
neovaskularisation), forsamrad syn p.g.a. RVV (retinal vein occlusion,
retinal venocklusion) eller PDR (proliferative diabetic retinopathy,
proliferative diabetisk retinopati) samt DME (diabetic macular oedema,
diabetiskt makulart 6dem).
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Sammanfattning av viktig information

Anvandning av RANIVISIO kan orsaka ett okat intraokulart tryck,
nathinneavlossning eller nathinneskador, inflammation inuti dgat (intraokular
inflammation) eller tillfallig men allvarlig infektion inuti 6gat (smittsam
endoftalmit). Kontakta din |dkare omedelbart om du upplever nagot av
féljande symptom efter behandling med RANIVISIO (ranibizumab):

« o0gonsmartor eller tilltagande besvar, samt forhojt intraokulart tryck,

tilltagande 6gonrodhet,

« Ogoninfektion eller inflammation inuti 6gat,

» svullna 6gonlock eller annan svullnad (t.ex. ansiktssvullnad, hudeksem),
« grumlig eller reducerad syn, plotslig synforlust,

- tilltagande antal sma partiklar (,smaflugor”),
svarta flackar eller fargade ljusringar (,halo”) i synfaltet,

 ljusblixtar,
» torra ogon, svidande dgon

» Okad kanslighet for ljus/6kad tarbildning.

Vad ar RANIVISIO?

« Lakemedlet RANIVISIO med den aktiva substansen ranibizumab hor till en
grupp lakemedel som kallas VEGF-inhibitorer (VEGF = vascular endothelial
growth factor, vaskular endotelial tillvaxtfaktor).

« Alltfor mycket VEGF-A leder till okontrollerad tillvaxt av nya, sjuka blodkarl
och/eller leder till lackande blodkarl. Detta kan orsaka svullnad i 6gat, som
i sin tur kan leda till synférsamringar

Den aktiva substansen ranibizumab binder till VEGF-A och kan inhibera dess
aktivitet. Detta Iakemedel kan darfor hjalpa till att bevara, och i manga fall
forbattra, synen.




Varfor har jag fatt RANIVISIO?

Din Iakare har ordinerat RANIVISIO eftersom du har en sjukdom som leder
till forsamrad syn. Denna forsamring orsakas av onormala forandringar i
blodkarlen i nathinnan, langst bak i 6gat.

Till dessa sjukdomar raknas:

Aldersrelaterad vat makulir degenerering (AMD) och
koroidal neovaskularisation (CNV).

« Macula ar den del av nathinnan som ar viktigast for ett tydligt seende.

« Vid AMD och CNV bildas nya, lackande blodkarl. Dessa gor att blod och
vatska kan sipprain i nathinnan och macula.

- Detta kan intréffa exempelvis p.g.a. alder (AMD) eller som ett resultat
av svar narsynthet (CNV).

» Vid AMD kan avlagrade &mnesomsattningsprodukter ocksa leda till
forandringar av nathinnan.

Retinal venocklusion (RVV)

» Vid RVV blockeras retinala vener i nathinnan.

« Vatska sipprarininathinnan genom denna venocklusion.

Proliferativ diabetisk retinopati (PDR) och
diabetiskt makulart 6dem (DME)

« PDR och DME ar 6gonsjukdomar som orsakas av diabetes.

» | och med att diabetesen fortskrider, blockeras blodkarlen i nathinnan,
och det gor att nya, onormala, lackande blodkarl, mikroaneurysmer
(utvidgning i kdrlvdggen hos de sma blodkarlen) och blédningar bildas.

« Vid DME ar dven centrum av nathinnan svullen (makulart 6dem).

Hur ges lakemedilet?

- Injektionslésningen injiceras i 6gonglobens innanmate (glaskropp).
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Innan behandlingen:
Innan injektionsldsningen anvands pa dig maste du beréatta for din
ogonlakare om

« du har en 6goninfektion,
« duharlagt marke smarta eller rodhet i 6gat,

« dutroratt du ar allergisk mot den aktiva komponenten,
eller 10% povidonjodlésningen.

Du ska ocksa beréatta for lakaren om du har haft gonsjukdomar eller
genomgatt dgonbehandlingar tidigare, om du har haft hjartattack eller stroke,
eller om du har haft tillfalliga symptom pa stroke (svaghet eller férlamning av
extremiteter eller ansikte, svarigheter med talet eller forstdelsen). Ldkaren
kan da avgora om detta ldkemedel ar adekvat behandling for dig.

Du kan forbereda dig infor behandlingen pd manga olika sétt:

« Planerain besdket tidigt pa morgonen for att minska den oro som kan
byggas upp under dagen.

« Planerain vem som ska folja med till och fran Idkarbesoket som ett stdd.

« Forbered dig infér bes6ket genom att Iasa eller lyssna pa de underlag du
har fatt, och skriv upp eventuella fragor till dgonlakaren.

« Talamed nagon om den oro eller andra kdnslor som du upplever.

Vad hander under behandlingen?

Lakaren eller dennes personal

 tacker dver ditt ansikte och omradet runt 6gat med en specialduk,
« rengoOr 6gat och huden runt 6gat,

« haller 6gat 6ppet sa att du inte kan blinka, med hjalp av ett instrument
om sa kravs,

- bedovar 6gat med ett bedévningsmedel sa att du inte kdnner nagon
smarta.

Darefter injicerar lakaren lakemedlet genom den vita senhinnanin i
ogongloben. Du kan kanna ett latt tryck nar detta gors.
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Vad hander efter behandlingen?

Lakaren genomfor ett antal tester av det behandlade 6gat, t.ex. matning av
det intraokuldra trycket, sa att eventuella komplikationer i samband med
injektionen kan upptackas.

Du kommer férmodligen att mérka av rodhet i den vita senhinnan pa
injektionsstallet.

« Dennarddhet bor forsvinna inom nagra dygn.

« Kontakta din |lakare om rédheten inte forsvinner eller om den blir varre.
- Du kan uppleva en kdnsla av att ha nadgot i 6gat efter injektionen.

» Detta besvar bor forsvinna strax efter injektionen.

« Om symptomen forvarras eller leder till dgonsmartor och synférsamringar
maste du kontakta din 6gonlakare omedelbart.

Det kan finnas flygande eller flytande flackar i synfaltet.

- Sadana flackar bor férsvinna av sig sjélva inom nagra dygn.

« Om flackarna inte forsvinner eller om de blir varre maste du kontakta
din ogonlakare.

Pupillerna behover vidgas for behandlingen. Det innebar att synen grumlas
under nagra timmar efter behandlingen.

 Dufarinte kora bil eller anvdnda maskiner forran synen inte langre
ar paverkad.

Under veckan som féljer efter behandlingen maste du vara uppmarksam
pa forandringar i dgonen och i allmantillstandet.

| sallsynta fall kan infektion eller inflammation upptrada efter injektion i
ogat. Det ar viktigt att infektioner eller nathinneavlossning identifieras och
behandlas snarast mojligt.
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Om du upplever nagot av foljande symptom eller sjukdomstecken,
kontakta din 6gonlakare omedelbart:

- 0gonsmartor eller tilltagande besvar och tilltagande tryck inne i 6gat,

tilltagande rodhet i 6gat,

« ogoninfektion eller inflammation inuti 6gat,

« svullna 6gonlock eller annan svullnad (t.ex. ansiktssvullnad, hudeksem),
« grumlig eller reducerad syn, plotslig synforlust,

« tilltagande antal sma partiklar (,smaflugor”),
svarta flackar eller fargade ljusringar (,halo”) i synfaltet,

 ljusblixtar,
« torra 6gon, svidande dgon

- eller 6kad kanslighet for ljus/6kad tarbildning.

For mer information om biverkningar: se kap. 4 i bipacksedeln.

Hur lange behover man fortsatta med
behandlingen?

Alla patienter &r unika. Beroende pa hur du svarar pa behandlingen kan
du behova ytterligare injektioner.

Tala med din 6gonldkare om behandlingsresultaten och hur du mar under
behandlingen.

Om din syn inte bibehalls eller férbattras omedelbart, behdver du fortsatta
ga pa de inbokade besdken.

Tala med din 6dgonlakare om vilka andra behandlingsalternativ som kan
vara aktuella for dig.




Se till att ga pa alla beséken hos 6gonlédkaren! Din oftalmolog
undersoker 6gat regelbundet och beroende pa hur 6gat reagerar pa
behandlingen, fattar denne beslut om och nar du behover ytterligare
behandling.

Vad du kan forvanta dig av behandlingen med ranibizumab.

Ranivisio kan gora att du tillfalligt ser suddigt. Om detta hander ska

du inte kora bil eller anvanda maskiner forran suddigheten forsvunnit.
Forbattringarna kanske inte kommer direkt, sa det ar viktigt att du fortsatter
med regelbundna kontroller och att du gar pa alla behandlingar. Ibland marker
man av forbattringarna férst senare under behandlingens gang.

Vad du sjalv kan gora nar det galler din synforsamring

Gor egna noteringar av hur synen utvecklas. Marker du av forandringar i synen
i din hemmiljo? Informera din lakare om du lagger marke till forandringar.

Det kan vara svart att hantera synférandringar, men man ska inte dra sig for
att be om hjalp. Prata med familj och vdnner om ditt tillstand. L&t dem fa veta
om du upplever problem med l&dsning, intag av I1&kemedel, hushallsarbete,
eller om du har svart att utratta drenden. Om du saknar sléktingar eller vénner
som kan hjélpa till, kan du prata med din |akare och dennes personal for att fa
information om de stddorganisationer som finns.
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Om du behover mer information

For atkomst pa nétet, se foljande webbadress: https://www.fass.se

att fa tillgang till audio-formatet eller ladda ned denna
guide: https://medinfo.midas-pharma.com/se

For mer information, se bipacksedeln for RANIVISIO samt
distributérens webbplats: https://medinfo.midas-pharma.com/se

Rapportering av misstankta biverkningar

Om biverkningar konstateras ska lakare eller sjukvard kontaktas.
Detta galler aven for biverkningar som inte namns i denna
vagledning. Vid rapportering av biverkningar maste produktnamnet
och batchnumret anges.

Biverkningar kan dessutom rapporteras direkt till Lakemedelsverket,
www.lakemedelsverket.se. Genom att rapportera biverkningar

kan du hjalpa till att sakerstalla att mer information blir tillganglig
avseende sakerheten hos denna medicinprodukt.

Postadress:
Lakemedelsverket
Box 26

75103 Uppsala




