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Ranluspec v 10 mg/ml solutie injectabila

Ranluspecv 10 mg/ml solutie injectabila in seringa pre-umpluta
(ranibizumab)

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. Vezi sectiunea "Apel la raportarea reactiilor adverse” pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Ghid pentru pacient - text pentru versiunea audio

Informatii importante de siguranta pentru pacientii tratati cu
Ranluspec (ranibizumab)

Bun venit la ghidul audio pentru tratamentul cu RANLUSPEC!

Ati primit acest ghid deoarece medicul dumneavoastra v-a prescris medicamentul RANLUSPEC. Medicul
considera ca acest tratament este potrivit pentru dumneavoastra pentru

¢ Tratamentul neovascularizatiei (forma umeda) din cadrul degenerescentei maculare senile

(DMS)

e Tratamentul afectarii acuitatii vizuale determinate de edem macular diabetic (EMD)

¢ Tratamentul retinopatiei diabetice proliferative (RDP)

* Tratamentul afectarii acuitatii vizuale determinate de edemul macular secundar ocluziei venei
retiniene (OVR de ramura sau centrala)

e Tratamentul afectarii acuitatii vizuale determinate de neovascularizatia coroidala (NVC).

Acest ghid pentru pacient utilizarea Ranluspec a fost elaborat ca parte a cerintelor autorizatiei de punere
pe piata. Conform Planului de Management al Riscurilor, au fost impuse masuri suplimentare de
minimizare a riscurilor, pe langa practicile obisnuite, pentru a reduce riscul reactiilor adverse asociate
injectarii intravitreene cu Ranluspec si pentru a se asigura ca pacientii cunosc si respecta cerintele
specifice de siguranta
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Ce este Ranluspec

Medicamentul Ranluspec, a carui substanta activa este ranibizumab, face parte dintr-o clasa de
medicamente numite inhibitori VEGF (VEGF = factor de crestere endotelial vascular).

Excesul de VEGF-A duce la cresterea necontrolata a unor vase de sénge noi si anormale si/sau
determina permeabilitatea acestora. Acest lucru poate provoca inflamatie in interiorul ochiului si
poate afecta vederea.

Ranibizumab se leaga de VEGF-A sifi inhiba activitatea. Astfel, medicamentul poate contribui la

mentinerea vederii si, in multe cazuri, laimbunatatirea acesteia.

Cum se administreaza Ranluspec

Solutia injectabila se administreaza direct in interiorul globului ocular (in corpul vitros).

Este absolut normal sa va simtiti anxios in legatura cu o astfel de injectie. Totusi, majoritatea pacientilor
spun ca tratamentul nu este dureros si ca pare mai neplacut decéat este in realitate.

Ce se intampla in timpul tratamentului

In ziua tratamentului, echipa medicala se va asigura c& v& simtiti relaxat si confortabil.
Inainte de administrarea injectiei, trebuie sa ii spuneti medicului daca ati avut anterior infarct
miocardic sau accident vascular cerebral sau daca ati avut semne tranzitorii de AVC (slabiciune
sau paralizie a membrelor sau fetei, dificultati de vorbire sau intelegere). Medicul va decide daca
tratamentul este potrivit pentru dumneavoastra.
Medicul sau un membru al echipei medicale va:

o acoperifata si zona din jurul ochiului cu un camp steril special,

o curataochiul sipielea din jur,

o mentine ochiul deschis (daca este necesar, cu ajutorul unui instrument medical),

o administra un anestezic local pentru a preveni durerea.
Medicul va injecta medicamentul prin partea alba a ochiului in interiorul globului ocular. Este
posibil sa simtiti o usoara presiune.
Informati imediat medical oftalmolog daca:

o avetioinfectie oculara,

o oObservati durere sau roseata oculara,

o credeti ca sunteti alergic la Ranluspec sau la iod povidona.

Ce se intampla dupa tratament

Dupa injectie, medicul va examina ochiul, de exemplu prin masurarea presiunii intraoculare,
pentru a detecta eventuale complicatii.
Roseata la locul injectiei este frecventa si dispare, de obicei, in cateva zile.
Contactati medicul daca roseata persista sau se agraveaza.
Este posibil sa observati ,,corpuri plutitoare” in campul vizual.
o Acestea sunt de obicei normale si dispar in cateva zile.
o Daca persista sau se agraveaza, informati medicul.
Pupilele vor fi dilatate, iar vederea poate fi incetosata timp de cateva ore.
o Nu conduceti si nu folositi utilaje pana cand vederea nu revine la normal.
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 Ins#ptamana urmatoare tratamentului, monitorizati atent ochii si starea general de s&natate.
o Incazurirare, pot aparea infectii dupa injectia intravitroasa.
e Contactati imediat medicul oftalmolog daca aveti:
o durere oculara sau agravare a rosetei,
o pleoape umflate sau alte umflaturi la nivelul ochiului,
o vedereincetosata sau scadere a vederii, pierdere brusca a vederii,
o sclipiri luminoase, cresterea numarului de pete plutitoare in cAmpul vizual sau aparitia
halourilor,
o ochiuscat,
o sensibilitate crescuta la lumina sau lacrimare excesiva.
e Contactatiimediat medicul daca aveti simptome precum:
o dureri musculare bruste sau umflaturi,
dureri de cap,
ameteli,
dificultati de respiratie,
tuse,
greata, varsaturi,
transpiratii, mancarime, eruptii cutanate,
umflarea buzelor sau fetei,
schiopatat temporar, senzatie de caldura sau sensibilitate la nivelul gambelor,
amorteala sau durere la nivelul pielii, bratelor sau picioarelor,
sangerari nazale,
sange in urina,
vanatai,
vorbire neclara,

o o 0o 0o o o 0o o o o o o o o

slabiciune sau paralizie (in special pe o parte a corpului).

Durata tratamentului
o Fiecare pacient raspunde diferit la tratament. Pot fi necesare injectii suplimentare.
e Este important sa respectati toate programarile la oftalmolog, chiar daca nu observati imbunatatiri
imediate.
o Consulturile regulate la medical oftalmolog sunt cea mai buna modalitate de a va mentine
independenta si de a va proteja vederea.
o Discutati cu medicul oftalmolog despre toate optiunile de tratament disponibile.
Ce asteptari puteti avea de la tratamentul cu Ranibizumab? imbunatitirea vederii
poate sa nu apara imediat. Continuarea tratamentului si respectarea controalelor sunt esentiale, deoarece
beneficiile pot aparea ulterior.
Pacientii din studiile clinice au raportat: imbunatatirea calitatii vietii, 0 mai buna vedere de aproape (de
exemplu, la citit), mai multa independenta in activitatile zilnice (cumparaturi, condus).

Ce puteti face dumneavoastra
Monitorizati modificarile vederii acasa si contactati medicul daca observati schimbari.
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Adaptarea la schimbarile de vedere poate fi dificila. Este perfect normal sa cereti ajutor familiei, prietenilor
sau profesionistilor din sanatate.
Daca nu aveti sprijin, intrebati medicul despre organizatii care pot oferi ajutor.

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

e-mail: adr@anm.ro

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

Website: www.anm.ro

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

Sandoz Pharmaceuticals S.R.L.

Calea Floreasca Nr. 169A, Cladirea A, Etaj 1, Sector 1,

Bucuresti, 014459

Romania

adverse.event.romania@sandoz.com

Tel: +40 21 310 44 30

Fax: +40 21 310 40 29

Raportarea reactiilor adverse contribuie la imbunatatirea cunostintelor privind siguranta acestui

medicament. Consultati si prospectul pentru mai multe informatii.

Acest Ghid pentru pacient, fisierul audio si informatiile despre medicament pot fi descarcate de pe:
https://lupineurope.eu/products/ranibizumab
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