Byoovizv 10 mg/ml solutie injectabila

(ranibizumab)
Ghid pentru pacient — transcript versiune audio

Informatii importante privind siguranta pentru pacientii tratati cu Byooviz (ranibizumab) in
degenerescenta maculara senila (DMS), forma umeda (neovasculara), pacientii care prezinta tulburari
vizuale ca urmare a neovascularizatiei coroidale (NVC) secundare miopiei patologice, care prezinta
tulburari de vedere ca urmare a ocluziei venoase retiniene (OVR) sau care prezinta retinopatie diabetica
proliferativa (RDP) si/sau tulburare de vedere ca urmare a edemului macular diabetic (EMD).
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Acest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru permite identificarea

rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice reactii adverse pe
care le puteti avea.

Bine ati venit la ghidul dumneavoastra de terapie cu Byooviz.

Acest ghid a fost creat pentru a va ajuta sa intelegeti mai bine Byooviz atunci cand este utilizat in
tratamentul afectiunilor mentionate anterior.

Pentru fnceput, vom explica ce este Byooviz. Inainte de a vd explica cum se administreazs
tratamentul cu Byooviz si ce se va intampla n timpul consultului dumneavoastra, vom analiza modul in
care apar tulburarile de vedere in cazul DMS, forma umedd, NVC secundara miopiei patologice, OVR, RDP
sau EMD. La final, vom vorbi despre ce se va intampla dupa ce vi s-a administrat tratamentul cu Byooviz.

Pentru inceput, ce este Byooviz? Tn cazul afectiunilor mentionate mai sus, la nivelul ochiului se
dezvoltd vase de sange noi, anormale. Acest lucru poate determina acumularea unor produsi de
degradare la nivelul retinei care pot duce la pierderea vederii. Byooviz recunoaste in mod specific si
blocheaza dezvoltarea vaselor de sange noi, anormale la nivelul ochiului si, prin urmare, poate opri
acumularea acestor produsi si poate facilita mentinera vederii.

Medicul dumneavoastra v-a prescris Byooviz intrucat aveti o boala care duce la afectarea vederii,
cum ar fi DMS, forma neovasculara (umeda), NVC secundara miopiei patologice, OVR, RDP sau EMD.
Acestea sunt boli care afecteaza macula, parte a retinei care captuseste peretele din spatele globului
ocular, care va permite sa distingeti cu claritate detaliile obiectelor din fata dumneavoastra.

Tn cazul DMS, forma umed3, pe mésurd ce se inainteaza in varst3 si se acumuleazd produsi de
degradare, care pot determina modificari la nivelul retinei. Aceste modificari pot duce la dezvoltarea unor
vase de sange noi, permeabile, din care pot aparea scurgeri de sange sau alte lichide la nivelul maculei,
ceea ce determina deteriorarea vederii centrale.

NVC se observa in degenerescenta maculara senila (DMS), dar poate fi de asemenea asociata cu
alte boli, precum NVC ca urmare a miopiei patologice (MP), striuri angioide sau corioretinopatie seroasa
centrala (CSC) si NVC inflamatorie.

n OVR, blocajul venei retiniene poate determina scurgerea de lichide la nivelul retinei si afectarea
maculei. Acestea pot provoca leziuni ale retinei si pierderea vederii. Exista doua tipuri de OVR, centrala si
de ram venos, definite in functie de tipul de vas de sange care este afectat. OVR de ram venos este mai
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frecventa decat OVR centrala si este provocata de obstructia unei vene adiacente venei retiniene. Este
afectata numai partea de retina irigata de ramul blocat. OVR centrald este cauzata de obstructia venei
retiniene centrale. Deoarece este blocata principala vena de la nivelul ochiului, intreaga retina este
afectata.

La pacientii cu edem macular diabetic (EMD), prezenta unor valori crescute ale glicemiei pe
perioade indelungate poate cauza leziuni ale vaselor de sange de la nivelul ochiului. Vasele de sange lezate
permit scurgerea sangelui in retina, iar acumularea lui poate determina leziuni ale retinei si pierderea
vederii. In unele cazuri, incep de asemenea s& se dezvolte la nivelul maculei vase de sange noi, anormale,
ceea ce poate contribui la pierderea vederii. Retinopatia diabetica proliferativa (RDP): Retinopatia
diabetica sau RD este o afectiune frecventa a ochiului cauzata de diabet, clasificata fie ca RD non-
proliferativa, adica boala in stadiul initial, fie ca RD proliferativa, adica boala in stadiul final, in care vase
de sange noi, anormale, se dezvolta la nivelul retinei. RDP poate afecta sever vederea, in special in stadiile
avansate.

RDP si EMD pot aparea la orice persoana cu diabet zaharat de tip | sau Il. Cu cat suferiti de diabet
de mai mult timp si cu cat nivelul glicemiei este mai putin controlat, cu atat este mai probabil sa dezvoltati
aceste afectiuni oculare.

Tn continuare, vom vorbi despre cum se administreaza tratamentul cu Byooviz. Byooviz v este
administrat de catre medicul dumneavoastra oftalmolog sau medicul specialist in boli oculare, sub forma
de injectie intraoculara. Este normal sa aveti preocupari cu privire la administrarea acestor injectii, dar de
obicei, acestea sunt practic nedureroase. 1n ziua tratamentului, se vor lua masuri pentru a v3 asigura
conditii de relaxare si confort. Thainte de a vi se administra Byooviz, trebuie s3 i spuneti medicului
dumneavoastra: daca ati avut un accident vascular cerebral sau ati prezentat semne tranzitorii de accident
vascular cerebral, cum ar fi slabiciune sau paralizie la nivelul membrelor sau fetei, dificultati de vorbire
sauintelegere; daca luati sau ati luat recent orice alte medicamente, inclusiv cele eliberate fara prescriptie
medicala; daca aveti o infectie oculara, orice durere sau roseata la nivelul ochiului; sau daca credeti ca
puteti fi alergic la Byooviz sau la Betadine, care este o alta denumire pentru povidona iodta. Informandu-
va medicul, 1l puteti ajuta sa decida dacd Byooviz este cel mai adecvat tratament pentru dumneavoastra.

Medicul sau asistenta medicala va va acoperi fata si zona din jurul ochiului cu un cdmp steril special
si va va curata ochiul si pielea din jur. Apoi ochiul va va fi mentinut deschis, astfel incat sa nu puteti clipi,
si va fi anesteziat cu un anestezic pentru a preveni durerea. Medicul va va administra apoi injectia prin
stratul exterior alb al ochiului. Este posibil sa simtiti o mica presiune in momentul in care vi se efectueaza
injectia.

Tn continuare, vom vorbi despre ce se va intdmpla dupd ce vi s-a administrat tratamentul cu
Byooviz. Dupd administrarea injectiei cu Byooviz, medicul dumneavoastra va efectua anumite teste
oculare, cum este masurarea presiunii din interiorul ochiului, pentru a se asigura ca tratamentul a decurs
bine. Este posibil ca zona alba a ochiului, unde s-a administrat injectia, sa se inroseasca. Aceasta roseata
este normala si ar trebui sa dispara in cateva zile. Puteti vedea, de asemenea, pete sau ,flocoane” in
campul dumneavoastra vizual. Aceste pete sunt normale si ar trebui sa dispara in cateva zile. Adresati-va
medicului dumneavoastra daca oricare dintre aceste simptome nu dispar sau se agraveaza. Pentru
administrarea acestui tratament pupilele dumneavoastra trebuie sa fie dilatate, din aceasta cauza, este
posibil sa aveti dificultati de vedere timp de cateva ore dupa tratament. Nu trebuie sa conduceti vehicule
pana cand vederea dumneavoastra nu a revenit la normal. Este important sa acordati o atentie deosebita
oricaror modificari ale vederii si ale starii generale de sdnatate in sdptamana urmatoare injectiei. Rareori,
injectiile la nivelul ochiului pot provoca infectii. Adresati-va medicului cat mai curand posibil daca aveti
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oricare dintre urmatoarele semne si simptome la nivelul ochiului: durere; sensibilitate la lumina sau
cresterea secretiei lacrimale; umflare a pleoapelor sau alte umflaturi la nivelul ochiului (edem); roseata
crescutd; vedere incetosatd, distorsionata sau pierderea brusca a vederii; flash-uri (palpairi) luminoase;
vederea unui numar crescut de particule mici (,flocoane”), pete negre sau halouri colorate; sau senzatie
de uscaciune la nivelul ochiului.

Daca observati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra, farmacistului sau
asistentei medicale. Acestea includ orice posibile reactii adverse nementionate in acest ghid sau in
prospect. Vom vorbi acum despre cat timp va trebui sa continuati tratamentul cu Byooviz. Fiecare pacient
este diferit. Este posibil sa aveti nevoie de injectii suplimentare cu Byooviz, dar acest lucru va depinde de
modul Tn care raspundeti la tratament si de modul in care se modifica vederea dumneavoastra. Daca aveti
in vedere oprirea tratamentului cu Byooviz, adresati-va mai intai medicului dumneavoastra pentru
recomandari. Pentru orice intrebari suplimentare cu privire la acest produs, adresati-va medicului
dumneavoastra si urmati cu atentie instructiunile acestuia. Medicul dumneavoastra va decide cat de des
doreste sa va vada pentru a monitoriza starea dumneavoastra si a determina daca aveti nevoie de injectii
suplimentare. Prezentati-va intotdeauna la consulturile programate de medicul dumneavoastra. Daca ati
omis un consult pentru tratamentul cu Byooviz, adresati-vda medicului dumneavoastra cat mai curand
posibil. Speram ca aceste informatii v-au ajutat sa intelegeti mai bine tratamentul cu Byooviz. Pastrati
aceasta inregistrare audio. S-ar putea sa fie necesar sa o ascultati din nou. Daca aveti orice intrebari
suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului. Daca prezentati orice semne sau
simptome pe care le considerati a fi asociate cu utilizarea Byooviz, dar care nu sunt mentionate in aceasta
inregistrare audio, va rugam sa spuneti medicului dumneavoastrd. Acest ghid este furnizat pentru
informarea dumneavoastra si completeaza prospectul cu informatii pentru pacient.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra sau farmacistului.
Acestea includ orice reactii adverse nementionate in prospect. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de raportare:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
Str. Aviator Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti

Fax: +4 0213 163 497

Tel. +4031 423 2419
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e-mail: adr@anm.ro

Raportare online: https://adr.anm.ro/

Website: www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre reprezentanta locald a detinatorului
autorizatiei de punere pe piata, la urmatoarele date de contact:

Samsung Bioepis NL B.V.

Olof Palmestraat 10

2616 LR Delft

Olanda
bioepis.mi@medinformation.co.uk

Tel: 0800 894 075
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