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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Ranluspec 10 mg/ml otopina za injekciju
ranibizumab

vaaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego primite ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢ete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijeniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi;

Sto je Ranluspec i za §to se koristi

Sto morate znati prije nego primite Ranluspec
Kako primjenjivati Ranluspec

Moguce nuspojave

Kako cuvati Ranluspec

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

R

1. Sto je Ranluspec i za $to se Koristi

Sto je Ranluspec
Ranluspec je otopina koja se ubrizgava u oko. Ranluspec pripada skupini lijekova koji se nazivaju
lijekovima protiv neovaskularizacije. Sadrzi djelatnu tvar koja se naziva ranibizumab.

Za $to se Ranluspec Koristi
Ranluspec se koristi u odraslih za lije¢enje nekoliko o¢nih bolesti koje uzrokuju ostec¢enje vida.

Te su bolesti rezultat oste¢enja mrezZnice (sloja u straznjem dijelu oka koji je osjetljiv na svjetlost)

uzrokovane:

- Rastom propusnih, abnormalnih krvnih zila. To se uocava u bolestima kao §to su senilna
makularna degeneracija (AMD) i proliferativna dijabeticka retinopatija (PDR, bolest koju
uzrokuje Secerna bolest). Takoder moze biti povezan s neovaskularizacijom zilnice (CNV)
nastalom kao posljedica patoloske miopije (PM), angioidnim prugama, centralnom seroznom
korioretinopatijom ili upalnim CNV-om.

- Makularnim edemom (oticanjem sredi$njeg dijela mreznice). To oticanje moze biti uzrokovano
Secernom bolescu (bolest koja se naziva dijabeticki makularni edem (DME)) ili zaCepljenjem
retinalnih vena u mreznici (bolest koja se naziva okluzija retinalne vene (RVO)).

Kako Ranluspec djeluje

Ranluspec specifi¢no prepoznaje i veze se za protein koji se naziva ljudski ¢cimbenik rasta vaskularnog
endotela A (VEGF-A) i prisutan je u oku. Ako ga ima previse, VEGF-A uzrokuje abnormalan rast
krvnih zila i oticanje u oku koje moze dovesti do oste¢enja vida u bolestima kao §to su AMD, DME,
PDR, RVO, PM i CNV. Vezu¢i se za VEGF-A, Ranluspec moZze blokirati njegova djelovanja i
sprijeciti taj abnormalan rast i oticanje.

U ovim bolestima Ranluspec moze pomoc¢i stabilizirati, a u mnogim slu¢ajevima i poboljsati Vas vid.
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2. Sto morate znati prije nego primite Ranluspec

Ne smijete primati Ranluspec

- Ako ste alergic¢ni na ranibizumab ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
- Ako imate infekciju u ili oko oka.

- Ako Vas oko boli ili je crveno (teSka upala u oku).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego primite Ranluspec.

- Ranluspec se daje injekcijom u oko. Ponekad se nakon injekcije Ranluspeca mogu javiti
infekcija u unutrasnjem dijelu oka, bol ili crvenilo (upala), odvajanje ili pucanje jednog od
slojeva u straznjem dijelu oka (odignuce ili pukotina mreznice i odignuce ili pukotina
pigmentnog epitela mreznice) ili zamucenje lec¢e (mrena). Vazno je takvu infekciju ili odignuce
mreznice §to prije otkriti i lijeciti. Odmah se javite svome lije¢niku ako osjetite znakove poput
boli u oku ili poja¢ane neugode, crvenila koje se pogorsava, zamuéenog ili smanjenog vida,
povecanog broja sitnih ¢estica u Vasem vidnom polju ili pojacane osjetljivosti na svjetlost.

- U nekih bolesnika moze u kratkom periodu nakon dobivanja injekcije porasti o¢ni tlak. To je
nesto Sto mozda necete zamijetiti; stoga ¢e lijecnik nakon svake injekcije provjeravati ocni tlak.

- Ukoliko ste imali o¢nu bolest ili lije¢enje oka, ili ako ste pretrpjeli mozdani udar ili privremeno
razvili njegove znakove (slabost ili kljenut udova ili lica, teSko¢e u govoru ili razumijevanju), o
tome obavijestite svog lijeCnika. Ovaj podatak uzet ¢e se u obzir pri razmatranju je li Ranluspec
za Vas primjeren lijek ili ne.

Pogledajte dio 4 (,,Moguce nuspojave*) za detaljnije informacije o nuspojavama do kojih bi moglo
doc¢i tijekom terapije Ranluspecom.

Djeca i adolescenti (mladi od 18 godina starosti)
Primjena lijeka Ranluspec u djece i adolescenata nije ustanovljena te se stoga ne preporucuje.

Drugi lijekovi i Ranluspec
Obavijestite svog lijecnika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli primijeniti bilo
koje druge lijekove.

Trudnodéa i dojenje

- Zene koje mogu zatrudnjeti moraju koristiti u¢inkovitu kontracepciju tijekom lijeenja te jo$
najmanje tri mjeseca nakon zadnje injekcije Ranluspeca.

- Nema iskustva s primjenom Ranluspeca u trudnica. Ranluspec se ne smije primjenjivati tijekom
trudnoce, osim ako je moguca korist ve¢a od moguceg rizika za nerodeno dijete. Ako ste trudni,
mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, razgovarajte o tome sa svojim
lije¢nikom prije lijecenja Ranluspecom.

- Male koli¢ine Ranluspeca mogu se izluciti u maj¢ino mlijeko, stoga se primjena lijeka
Ranluspec ne preporucuje tijekom dojenja. Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku za savjet
prije lijeCenja Ranluspecom.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nakon §to primite Ranluspec, vid Vam se moZze prolazno zamutiti. Ako se to dogodi, nemojte
upravljati vozilima ili strojevima dok to ne prode.

Ovaj lijek sadrzi polisorbat 20

Ovaj lijek sadrzi 0,005 mg polisorbata 20 u svakoj dozi od 0,05 ml, §to odgovara 0,1 mg/ml.
Polisorbati mogu uzrokovati alergijske reakcije. Obavijestite svog lijeCnika ako imate bilo koju
alergiju za koju znate.

3. Kako primjenjivati Ranluspec

Ranluspec Vam primjenjuje oftalmolog u obliku jednokratne injekcije u oko uz lokalni anestetik.
Uobicajena doza injekcije je 0,05 ml (koja sadrzi 0,5 mg ranizumaba). Razmak izmedu dviju doza
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injiciranih u isto oko treba biti najmanje Cetiri tjedna. Svaku injekciju ¢e Vam dati Vas lije¢nik za
lijeCenje bolesti oka.

Prije injekcije, lijecnik ¢e Vam pazljivo isprati oko, da sprijeci infekciju. Lijecnik ¢e Vam dati i
lokalni anestetik da smanji ili sprijeci bol koju bi injekcija mogla izazvati.

Lijecenje zapocinje jednom injekcijom Ranluspeca mjesecno. Lije¢nik ¢e kontrolirati stanje Vaseg oka
te, ovisno o tome kako reagirate na terapiju, odluditi trebate 1i i kada nastaviti s lijeCenjem.

Detaljne upute za primjenu navedene su na kraju upute o lijeku, pod naslovom ,,Kako pripremiti i
primijeniti Ranluspec u odraslih®.

Starije osobe (65 godina starosti i viSe)
Osobe od 65 godina starosti i viSe mogu primati Ranluspec bez prilagodavanja doze.

Prije prestanka lijeCenja Ranluspecom

Ako razmisljate o prekidu lije¢enja Ranluspecom, posjetite lijecnika u prvom predvidenom terminu i o
tome s njim porazgovarate. Lije¢nik ¢e Vas savjetovati i odluciti koliko dugo trebate biti lijeceni
Ranluspecom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lijecniku.

4. Mogude nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moZze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave povezane s primjenom Ranluspeca uzrokovane su ili samim lijekom ili postupkom davanja
injekcije i pretezno se javljaju u oku.

Najozbiljnije nuspojave opisane su u nastavku:

Ceste ozbiljne nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba): odvajanje ili pucanje sloja u pozadini
oka (odignuce ili pukotina mreznice), koje rezultira bljeskovima svjetla s plutaju¢im mutninama koji
napreduju do privremenog gubitka vida, ili zamucivanja lec¢e (mrena).

Manje Ceste ozbiljne nuspojave (mogu se javiti u 1 na svakih 100 osoba): sljepoca, infekcija ocne
jabucice (endoftalmitis) s upalom unutrasnjosti oka.

Simptomi koje biste mogli osjetiti su bol ili povecana nelagoda u oku, pogorsanje crvenila oka,
zamagljeni ili smanjeni vid, poveéani broj malih ¢estica u vidnom polju ili povecana osjetljivost na
svjetlost. Molimo odmah obavijestite svog lije¢nika ako se kod Vas razvije bilo koja od ovih
nuspojava.

Najucestalije prijavljene nuspojave opisane su u nastavku:

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

Nuspojave povezane s vidom ukljucuju: upalu oka, krvarenje u straznjem dijelu oka (krvarenje
mreznice), poremecaje vida, bol u oku, sitne Cestice ili mrlje u Vasem vidnom polju (plutajuce
mutnine), krvni podljev oka, nadrazaj oka, osje¢aj da Vam je nesto u oku, pojacano suzenje, upalu ili
infekciju rubova o¢nih kapaka, suho oko, crvenilo ili svrbez oka i poviSeni oc¢ni tlak.

Nuspojave koje nisu povezane s vidom ukljucuju: grlobolju, zacepljenje nosa, curenje iz nosa,
glavobolju i bol u zglobovima.

Ostale nuspojave koje se mogu javiti uslijed lijecenja Ranluspecom opisane su u nastavku:

Ceste nuspojave

Nuspojave povezane s vidom ukljucuju: smanjenje ostrine vida, oticanje dijelova oka (srednji sloj oka,
roznica), upalu roznice (prednjeg dijela oka), mali znakovi na povrsini oka, zamuceni vid, krvarenje na
mjestu primjene injekcije, krvarenje u oku, iscjedak iz oka uz svrbez, crvenilo i oticanje
(konjunktivitis), osjetljivost na svjetlost, osjecaj neugode u oku, oticanje kapka, bol u kapku.
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Nuspojave koje nisu povezane s vidom ukljucuju: infekciju mokraénog sustava, nisku razinu eritrocita
(sa simptomima kao $to su umor, nedostatak zraka, omaglica, bljedoc¢a koze), tjeskobu, kasalj,
mucninu, alergijske reakcije kao $to su osip, koprivnjaca, svrbez i crvenilo koze.

Manje Ceste nuspojave

Nuspojave povezane s vidom ukljuéuju: upalu i krvarenje u prednjem dijelu oka, gnojnu vreéicu na
oku, promjene u srediSnjem dijelu povrSine oka, bol ili nadrazaj na mjestu injekcije, abnormalni osjet
u oku, nadrazaj o¢nog kapka.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku mogucéu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ranluspec

- Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

- Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici
bocice iza oznake ,,Rok valjanosti*, odnosno ,,EXP". Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan
navedenog mjeseca.

- Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C). Ne zamrzavati.

- Prije upotrebe, neotvorena bocica moze se drzati na sobnoj temperaturi (25 °C) do 24 sata.

- Bodicu ¢uvati u vanjskom pakiranju radi zastite od svjetlosti.

- Ne koristiti ako je pakiranje oSteceno.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Ranluspec sadrzi

- Djelatna tvar je ranibizumab. Jedan ml sadrzi 10 mg ranibizumaba. Svaka bocica sadrzi 2,3 mg
ranibizumaba u 0,23 ml otopine. Time se dobiva iskoristiva koli¢ina za primjenu jedne doze od
0,05 ml koja sadrzi 0,5 mg ranibizumaba.

- Drugi sastojci su a,a-trehaloza dihidrat, histidinklorid hidrat, histidin, polisorbat 20, voda za
injekcije.

Kako Ranluspec izgleda i sadrZaj pakiranja
Ranluspec je otopina za injekciju u bocici (0,23 ml). Otopina je bistra do lagano opalescentna,
bezbojna do blijed smeckasta i vodenasta.

Ranluspec je dostupan u pakiranju koje sadrzi jednu staklenu boc€icu ranibizumaba s ¢epom od
klorobutilne gume. Bocica je samo za jednokratnu uporabu.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Lupin Europe GmbH

Hanauer Landstraf3e 139-143

60314 Frankfurt

Njemacka

Proizvoda¢

Hormosan Pharma GmbH
Hanauer Landstrafle 139-143
60314 Frankfur

Njemacka

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje
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lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Bbnarapus
Cannos bearapus KUT
Tem.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.r.0.
Tel: +420 234 142 222

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf./T1f/Simi/Tel: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hormosan Pharma GmbH
Tel: +49 69 96759087

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

E\rada
SANDOZ HELLAS MONOIIPOZQIIH A.E.
TnA: +30 216 600 5000

Espaiia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385 12353111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: 1800 83 20 83

Italia
Sandoz S.p.A.
Tel: +39 02 81280696

Kvmpog

SANDOZ HELLAS MONOITPOZQITH A.E.
(EALGOo)

TnA: +30 216 600 5000

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa (Belgique/Belgien)
Tél/Tel: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungéria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Romania
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 58021 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400
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Latvija
Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu.
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SLJEDECE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU SAMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA:

Pogledajte i dio 3 ,,Kako primjenjivati Ranluspec*.

Kako pripremiti i primijeniti Ranluspec

Bocica za jednokratnu, iskljucivo intravitrealnu primjenu.
Ranluspec mora primjenjivati kvalificirani oftalmolog s iskustvom u primjeni intravitrealnih injekcija.

Kod vlaznog AMD-a, kod CNV-a, kod PDR-a te poremecaja vida nastalog zbog DME-a ili
makularnog edema posljedicnog RVO-u preporuc¢ena doza Ranluspeca iznosi 0,5 mg u obliku
jednokratne intravitrealne injekcije. Ova doza odgovara injekcijskom volumenu od 0,05 ml. Interval
izmedu dviju doza ubrizganih u isto oko mora biti najmanje Cetiri tjedna.

Lije¢enje zapocinje jednom injekcijom mjesecno sve dok se ne postigne maksimalna ostrina vida i/ili
dok nema znakova aktivnosti bolesti tj. nema promjene u ostrini vida i u drugim znakovima i
simptomima bolesti na kontinuiranoj terapiji. U bolesnika s vlaznim AMD-om, DME-om, PDR-om i
RVO-om moguce je da ¢e u pocetku biti potrebno tri ili vise uzastopnih mjese¢nih injekcija.

Nakon toga, lijecnik utvrduje intervale pracenja i lijecenja koji se trebaju temeljiti na aktivnosti
bolesti, procijenjenim parametrima vidne oS$trine i/ili anatomskim parametrima.

Ako po lijecnikovom misljenju parametri vidne ostrine i anatomski parametri upucuju na to da
bolesnik nema koristi od nastavka lijecenja, primjenu Ranluspeca potrebno je prekinuti.

Pracenje aktivnosti bolesti moze ukljucivati klinicki pregled, funkcionalno testiranje ili tehnike
slikovne dijagnostike (npr. opticku koherentnu tomografiju ili fluoresceinsku angiografiju).

Ako se bolesnici lije¢e prema rezimu ,,lijec¢i i produzi* (engl. treat and extend), nakon §to se postigne
maksimalna oStrina vida i/ili nema znakova aktivnosti bolesti, intervali lije¢enja mogu se postupno
produziti dok se ne vrate znakovi aktivnosti bolesti ili oSte¢enja vida. Interval lijeCenja smije se
produZiti za najvise dva tjedna u jednom koraku za vlazni AMD te za najvise jedan mjesec u jednom
koraku za DME. Za PDR i RVO, intervali lijecenja takoder se mogu postupno produziti, medutim
postojeci podaci nedostatni su da bi se donio zakljucak o duljini tih intervala. Ako se ponovno vrati
aktivnost bolesti, interval lije¢enja treba sukladno tome skratiti.

Lijecenje ostecenja vida uzrokovanog CNV-om treba odrediti individualno za svakog bolesnika na
temelju aktivnosti bolesti. Nekim bolesnicima ¢e mozda biti potrebna samo jedna injekcija tijekom
prvih 12 mjeseci; drugima ¢e mozda biti trebati u€estalija primjena, ukljucujuci i primjenu injekcije
jednom mjesecno. Za CNV nastao kao posljedica patoloSke miopije (PM), mnogim bolesnicima ¢e
mozda biti potrebna samo jedna ili dvije injekcije tijekom prve godine.

Ranibizumab i laserska fotokoagulacija kod DME-a i makularnog edema posljedicnog BRVO-u
Postoje izvjesna iskustva vezana uz istodobno provodenje terapije ranibizumabom i laserske
fotokoagulacije. Primjenjuje li ih se istoga dana, ranibizumab valja dati najmanje 30 minuta nakon
laserske fotokoagulacije. Ranibizumab se moze primijeniti u bolesnika koji su ranije podvrgavani
laserskoj fotokoagulaciji.

Ranibizumab i fotodinamska terapija i verteporfinom u CNV-u posljedicnom PM-u
Nema iskustava s istodobnom primjenom ranibizumaba i verteporfina.

Ranluspec treba prije primjene vizualno pregledati radi prisutnosti Cestica i promjene boje.
Injekcije treba primjenjivati u aseptiénim uvjetima, Sto ukljucuje kirur§ku dezinfekciju ruku, sterilne

rukavice, sterilni prekrivac, sterilni spekulum za o¢ni kapak (ili ekvivalentni instrument) i
raspolozivost sterilne paracenteze (ako bude potrebno). Prije provodenja intravitrealnog postupka
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treba pazljivo provjeriti bolesnikovu anamnezu s obzirom na reakcije preosjetljivosti. Prije injekcije
potrebno je primijeniti odgovarajuéu anesteziju i topikalni baktericid Sirokog spektra za dezinfekciju
koze oko oka, ocnog kapka i povrsine oka, u skladu s lokalnom praksom.

Bodica je samo za jednokratnu uporabu. Nakon primjene injekcije sav neiskoristeni lijek mora se
baciti. Bo¢ica na kojoj ima znakova o$tecenja ili neovlastenog otvaranja ne smije se koristiti.
Sterilnost se moze jamciti samo ako je sigurnosna naljepnica na pakiranju netaknuta. Za pripremu i
intravitrealnu injekciju potrebni su sljede¢i medicinski proizvodi za jednokratnu uporabu:

- igla s filterom promjera pora od 5 um (18G x 1'%; inca, 1,2 mm X 40 mm)

- sterilna $trcaljka od 1 ml (sadrzi 0,05 ml oznaku)

- igla za injekciju (30G x % inca).

Ovi medicinski proizvodi nisu uklju¢eni u pakiranje Ranluspeca.

Kako biste pripremili Ranluspec za intravitrealnu primjenu odraslim bolesnicima, molimo da se

pridrZavate sljedec¢ih uputa:
Prije izvlaCenja sadrzaja bocice dezinficirajte vanjski dio gumenog cepa
bocice.

Na strcaljku od 1 ml s /uer lock nastavkom stavite iglu s filtrom

promjera pora 5 um (18G x 1 — 1% in¢a) koristeci asepti¢nu tehniku.

Iglu s filtrom gurajte kroz sredinu cepa bocice sve dok igla ne dotakne

dno bocice.

Iz bocice izvucite svu tekuéinu, drzeci ju u uspravnom polozaju, lagano

nagnutu kako bi se olakSalo potpuno izvlacenje.

Prilikom praznjenja bocice pripazite da se klip Strcaljke povuce dovoljno
unazad kako bi se potpuno ispraznila i igla s filtrom.

Igla s filtrom ne smije se koristiti za primjenu intravitrealne injekcije ve¢
se nakon izvlacenja sadrzaja iz bocCice treba baciti.

Pricvrstite sterilnu iglu za injekciju od 30G % % inca na §trcaljku tako
Sto Cete je Cvrsto zavrnuti na luer lock nastavak.

Pazljivo skinite kapicu s igle povlace¢i je ravno prema gore. Iglu za
injekciju ni u jednom trenutku nemojte brisati.

Napomena: Prilikom skidanja kapice ¢vrsto drzite bazu igle za injekciju.

Drzite Strcaljku tako da igla bude usmjerena prema gore. Ako ima
mjehuriéa zraka, prstom njezno kuckajte Strcaljku dok se mjehuri¢i zraka
ne podignu na vrh Strcaljke.

Napomena: Iglu za injekciju nemojte brisati. Klip Strcaljke nemojte
potezati unazad.
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Drzite Strcaljku u razini o€iju te pazljivo pritisnite potisni klip sve dok
vrh klipa ne bude u ravnini s oznakom za dozu od 0,05 ml na Strcaljki

0,05 ml =

Iglu za injekciju treba uvesti 3,5-4,0 mm posterirno od limbusa u vitrealnu Supljinu u smjeru sredista
oc¢ne jabucice, pri Cemu treba izbjegavati horizontalni meridijan. Zatim se injicira volumen od 0,05 ml;
za svaku sljedecu injekciju treba potraziti drugo mjesto na bjeloocnici.

Nakon primjene injekcije nemojte ponovno stavljati poklopac na iglu ili je odvajati od Strcaljke.

Odlozite upotrijebljenu strcaljku zajedno s iglom u spremnik za ostre predmete sukladno lokalnim
propisima.
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Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Ranluspec 10 mg/ml otopina za injekciju u napunjenoj Strealjki
ranibizumab

vOVaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih
informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢i. Za postupak prijavljivanja
nuspojava, pogledajte dio 4.

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego primite ovaj lijek jer sadrzi Vama vaZne podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda ¢éete je trebati ponovno proditati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lijeniku.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku
mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

Sto se nalazi u ovoj uputi;

1. Sto je Ranluspec i za §to se koristi

2. Sto morate znati prije nego primite Ranluspec
3. Kako primjenjivati Ranluspec

4. Moguce nuspojave

5. Kako cuvati Ranluspec

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

1. Sto je Ranluspec i za $to se koristi

Sto je Ranluspec

Ranluspec je otopina koja se ubrizgava u oko. Ranluspec pripada skupini lijekova koji se nazivaju
lijekovima protiv neovaskularizacije. Sadrzi djelatnu tvar koja se naziva ranibizumab.

Za $to se Ranluspec Koristi
Ranluspec se koristi u odraslih za lije¢enje nekoliko o¢nih bolesti koje uzrokuju ostec¢enje vida.

Te su bolesti rezultat oste¢enja mreznice (sloja u straznjem dijelu oka koji je osjetljiv na svjetlost)

uzrokovane:

- Rastom propusnih, abnormalnih krvnih zila. To se uocava u bolestima kao §to su senilna
makularna degeneracija (AMD) i proliferativna dijabeticka retinopatija (PDR, bolest koju
uzrokuje Secerna bolest). Takoder moze biti povezan s neovaskularizacijom zilnice (CNV)
nastalom kao posljedica patoloske miopije (PM), angioidnim prugama, centralnom seroznom
korioretinopatijom ili upalnim CNV-om.

- Makularnim edemom (oticanjem sredi$njeg dijela mreznice). To oticanje moze biti uzrokovano
Secernom bolescu (bolest koja se naziva dijabeticki makularni edem (DME)) ili zaCepljenjem
retinalnih vena u mreznici (bolest koja se naziva okluzija retinalne vene (RVO)).

Kako Ranluspec djeluje

Ranluspec specifi¢no prepoznaje i veze se za protein koji se naziva ljudski ¢cimbenik rasta vaskularnog
endotela A (VEGF-A) i prisutan je u oku. Ako ga ima previse, VEGF-A uzrokuje abnormalan rast
krvnih Zila i oticanje u oku koje moze dovesti do oste¢enja vida u bolestima kao §to su AMD, DME,
PDR, RVO, PM i CNV. Vezu¢éi se za VEGF-A, Ranluspec moze blokirati njegova djelovanja i
sprijeciti taj abnormalan rast i oticanje.

U ovim bolestima Ranluspec moze pomoc¢i stabilizirati, a u mnogim slu¢ajevima i poboljsati Vas vid.
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2. Sto morate znati prije nego primite Ranluspec

Ne smijete primati Ranluspec

- Ako ste alergic¢ni na ranibizumab ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.).
- Ako imate infekciju u ili oko oka.

- Ako Vas oko boli ili je crveno (teSka upala u oku).

Upozorenja i mjere opreza

Obratite se svom lije¢niku prije nego primite Ranluspec.

- Ranluspec se daje injekcijom u oko. Ponekad se nakon injekcije Ranluspeca mogu javiti
infekcija u unutrasnjem dijelu oka, bol ili crvenilo (upala), odvajanje ili pucanje jednog od
slojeva u straznjem dijelu oka (odignuce ili pukotina mreznice i odignuce ili pukotina
pigmentnog epitela mreznice) ili zamucenje lec¢e (mrena). Vazno je takvu infekciju ili odignuce
mreznice §to prije otkriti i lijeciti. Odmah se javite svome lije¢niku ako osjetite znakove poput
boli u oku ili poja¢ane neugode, crvenila koje se pogorsava, zamuéenog ili smanjenog vida,
povecanog broja sitnih ¢estica u Vasem vidnom polju ili pojacane osjetljivosti na svjetlost.

- U nekih bolesnika moze u kratkom periodu nakon dobivanja injekcije porasti o¢ni tlak. To je
nesto Sto mozda neéete zamijetiti; stoga ¢e lijecnik nakon svake injekcije provjeravati ocni tlak.

- Ukoliko ste imali o¢nu bolest ili lije¢enje oka, ili ako ste pretrpjeli mozdani udar ili privremeno
razvili njegove znakove (slabost ili kljenut udova ili lica, teSko¢e u govoru ili razumijevanju), o
tome obavijestite svog lije¢nika. Ovaj podatak uzet ¢e se u obzir pri razmatranju je li Ranluspec
za Vas primjeren lijek ili ne.

Pogledajte dio 4 (,,Moguce nuspojave*) za detaljnije informacije o nuspojavama do kojih bi moglo
doc¢i tijekom terapije Ranluspecom.

Djeca i adolescenti (mladi od 18 godina starosti)
Primjena lijeka Ranluspec u djece i adolescenata nije ustanovljena te se stoga ne preporucuje.

Drugi lijekovi i Ranluspec
Obavijestite svog lije¢nika ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli primijeniti bilo
koje druge lijekove.

Trudnodéa i dojenje

- Zene koje mogu zatrudnjeti moraju koristiti u¢inkovitu kontracepciju tijekom lijeenja te jo§
najmanje tri mjeseca nakon zadnje injekcije Ranluspeca.

- Nema iskustva s primjenom Ranluspeca u trudnica. Ranluspec se ne smije primjenjivati tijekom
trudnoce, osim ako je moguca korist ve¢a od moguceg rizika za nerodeno dijete. Ako ste trudni,
mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, razgovarajte o tome sa svojim
lije€nikom prije lijecenja Ranluspecom.

- Male koli¢ine Ranluspeca mogu se izluciti u majc¢ino mlijeko, stoga se primjena lijeka
Ranluspec ne preporucuje tijekom dojenja. Obratite se svom lijecniku ili ljekarniku za savjet
prije lijeCenja Ranluspecom.

Upravljanje vozilima i strojevima
Nakon §to primite Ranluspec, vid Vam se moZze prolazno zamutiti. Ako se to dogodi, nemojte
upravljati vozilima ili strojevima dok to ne prode.

Ovaj lijek sadrzi polisorbat 20

Ovaj lijek sadrzi 0,005 mg polisorbata 20 u svakoj dozi od 0,05 ml, §to odgovara 0,1 mg/ml.
Polisorbati mogu uzrokovati alergijske reakcije. Obavijestite svog lijeCnika ako imate bilo koju
alergiju za koju znate.

3. Kako primjenjivati Ranluspec

Ranluspec Vam primjenjuje oftalmolog u obliku jednokratne injekcije u oko uz lokalni anestetik.
Uobicajena doza injekcije je 0,05 ml (koja sadrzi 0,5 mg ranizumaba). Napunjena Strcaljka sadrzi vise
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od preporucene doze od 0,5 mg. Ukupni volumen koji se moze istisnuti iz napunjene Strcaljke ne smije
se u cijelosti primijeniti. Visak volumena potrebno je izbaciti prije primjene injekcije. Injiciranje
cjelokupnog volumena napunjene strcaljke moze dovesti do predoziranja.

Razmak izmedu dviju doza injiciranih u isto oko treba biti najmanje Cetiri tjedna. Svaku injekciju Ce
Vam dati Vas lije¢nik za lije¢enje bolesti oka.

Prije injekcije, lije¢nik ¢e Vam pazljivo isprati oko, da sprijeci infekciju. Lijecnik ¢e Vam dati i
lokalni anestetik da smanji ili sprijeci bol koju bi injekcija mogla izazvati.

Lijecenje zapocinje jednom injekcijom Ranluspeca mjesecno. Lijecnik ¢e kontrolirati stanje Vaseg oka
te, ovisno o tome kako reagirate na terapiju, odluditi trebate 1i 1 kada nastaviti s lijeCenjem.

Detaljne upute za primjenu navedene su na kraju upute o lijeku, pod naslovom ,,Kako pripremiti i
primijeniti Ranluspec®.

Starije osobe (65 godina starosti i viSe)
Osobe od 65 godina starosti i vise mogu primati Ranluspec bez prilagodavanja doze.

Prije prestanka lijeCenja Ranluspecom

Ako razmisljate o prekidu lije¢enja Ranluspecom, posjetite lijecnika u prvom predvidenom terminu i o
tome s njim porazgovarate. Lije¢nik ¢e Vas savjetovati i odluciti koliko dugo trebate biti lijeceni
Ranluspecom.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku.

4. Moguce nuspojave
Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.

Nuspojave povezane s primjenom Ranluspeca uzrokovane su ili samim lijekom ili postupkom davanja
injekcije i pretezno se javljaju u oku.

Najozbiljnije nuspojave opisane su u nastavku:

Ceste ozbiljne nuspojave (mogu se javiti u do 1 na 10 osoba): odvajanje ili pucanje sloja u pozadini
oka (odignuce ili pukotina mreznice), koje rezultira bljeskovima svjetla s plutaju¢im mutninama koji
napreduju do privremenog gubitka vida, ili zamucivanja le¢e (mrena).

Manje Ceste ozbiljne nuspojave (mogu se javiti u 1 na svakih 100 osoba): sljepoca, infekcija ocne
jabucice (endoftalmitis) s upalom unutra$njosti oka.

Simptomi koje biste mogli osjetiti su bol ili pove¢ana nelagoda u oku, pogorsanje crvenila oka,
zamagljeni ili smanjeni vid, povecani broj malih Cestica u vidnom polju ili povecana osjetljivost na
svjetlost. Molimo odmah obavijestite svog lije¢nika ako se kod Vas razvije bilo koja od ovih
nuspojava.

Najucestalije prijavljene nuspojave opisane su u nastavku:

Vrlo ¢este nuspojave (mogu se javiti u vise od 1 na 10 osoba)

Nuspojave povezane s vidom ukljucuju: upalu oka, krvarenje u straznjem dijelu oka (krvarenje
mreznice), poremecaje vida, bol u oku, sitne Cestice ili mrlje u Vasem vidnom polju (plutajuce
mutnine), krvni podljev oka, nadrazaj oka, osjecaj da Vam je nesto u oku, pojacano suzenje, upalu ili
infekciju rubova o¢nih kapaka, suho oko, crvenilo ili svrbez oka i poviseni o¢ni tlak.

Nuspojave koje nisu povezane s vidom ukljucuju: grlobolju, zacepljenje nosa, curenje iz nosa,
glavobolju i bol u zglobovima.

Ostale nuspojave koje se mogu javiti uslijed lijecenja Ranluspecom opisane su u nastavku:
Ceste nuspojave
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Nuspojave povezane s vidom ukljuéuju: smanjenje ostrine vida, oticanje dijelova oka (sredn;ji sloj oka,
roznica), upalu roznice (prednjeg dijela oka), mali znakovi na povrsini oka, zamuceni vid, krvarenje na
mjestu primjene injekcije, krvarenje u oku, iscjedak iz oka uz svrbez, crvenilo i oticanje
(konjunktivitis), osjetljivost na svjetlost, osje¢aj neugode u oku, oticanje kapka, bol u kapku.
Nuspojave koje nisu povezane s vidom ukljucuju: infekciju mokraénog sustava, nisku razinu eritrocita
(sa simptomima kao $to su umor, nedostatak zraka, omaglica, bljedoc¢a koze), tjeskobu, kasalj,
mucninu, alergijske reakcije kao $to su osip, koprivnjaca, svrbez i crvenilo koze.

Manje Ceste nuspojave

Nuspojave povezane s vidom ukljucuju: upalu i krvarenje u prednjem dijelu oka, gnojnu vrec¢icu na
oku, promjene u sredisnjem dijelu povrSine oka, bol ili nadrazaj na mjestu injekcije, abnormalni osjet
u oku, nadrazaj o¢nog kapka.

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika. To ukljucuje i svaku mogucu
nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem nacionalnog
sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u
procjeni sigurnosti ovog lijeka.

5. Kako ¢uvati Ranluspec

- Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

- Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na kutiji i naljepnici
napunjene $trcaljke iza oznake ,,EXP". Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog
mjeseca.

- Cuvati u hladnjaku (2 °C — 8 °C). Ne zamrzavati.

- Neotvoreni se podlozak moze prije primjene lijeka drzati na sobnoj temperaturi (25 °C) do
24 sata.

- Napunjenu Strcaljku Cuvati u neotvorenom podlosku u kutiji radi zastite od svjetlosti.

- Ne koristiti ako je pakiranje oSteceno.

6. SadrZaj pakiranja i druge informacije

Sto Ranluspec sadrZi

- Djelatna tvar je ranibizumab. Jedan ml sadrzi 10 mg ranibizumaba. Jedna napunjena Strcaljka
sadrzi 0,165 ml, §to odgovara koli¢ini od 1,65 mg ranibizumaba. Time se dobiva iskoristiva
koli¢ina za primjenu jedne doze od 0,05 ml koja sadrzi 0,5 mg ranibizumaba.

- Drugi sastojci su a,0-trehaloza dihidrat, histidinklorid hidrat, histidin, polisorbat 20, voda za
injekcije.

Kako Ranluspec izgleda i sadrZaj pakiranja

Ranluspec je otopina za injekciju u napunjenoj Strcaljki. Napunjena Strcaljka sadrzi 0,165 ml sterilne,
bistre do blago opalescentne, bezbojne do blijedo smeckaste vodene otopine. Napunjena Strcaljka
sadrzi vise od preporu¢ene doze od 0,5 mg. Ukupni volumen koji se moze istisnuti iz napunjene
Strcaljke ne smije se u cijelosti primijeniti. ViSak volumena potrebno je izbaciti prije primjene
injekcije. Injiciranje cjelokupnog volumena napunjene Strcaljke moze dovesti do predoziranja.

Velicina pakiranja je jedna napunjena Strcaljka, pakirana u zatvorenom podlosku. Napunjena Strcaljka
je samo za jednokratnu uporabu.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
Lupin Europe GmbH

Hanauer Landstral3e 139-143

60314 Frankfurt

Njemacka
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Proizvodaé

Hormosan Pharma GmbH
Hanauer Landstralle 139-143
60314 Frankfur

Njemacka

Za sve informacije o ovom lijeku obratite se lokalnom predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje

lijeka u promet:

Belgié/Belgique/Belgien
Sandoz nv/sa
Tél/Tel: +322 722 97 97

Bbbarapus
Canno3s bearapus KUT
Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.1.0.
Tel: +420 234 142 222

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf./T1f/Simi/Tel: +45 63 95 10 00

Deutschland
Hormosan Pharma GmbH
Tel: +49 69 96759087

Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

E\rada

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQIIH A.E.

TnA: +30 216 600 5000

Espaiia
Sandoz Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 900 456 856

France
Sandoz SAS
Tél: +33 149 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385123 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: 1800 83 20 83

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 5 2636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa (Belgique/Belgien)
Tel/Tel: +32 2 722 97 97

Magyarorszag
Sandoz Hungaria Kft.
Tel.: +36 1 430 2890

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland
Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600

Osterreich
Sandoz GmbH
Tel: +43 5338 2000

Polska
Sandoz Polska Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00

Romaénia
Sandoz Pharmaceuticals SRL
Tel: +40 21 407 51 60

Slovenija
Sandoz farmacevtska druzba d.d.
Tel: +386 1 58021 11

Slovenska republika
Sandoz d.d. - organiza¢na zlozka
Tel: +421 2 48 200 600
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Ttalia Suomi/Finland

Sandoz S.p.A. Sandoz A/S

Tel: +39 02 81280696 Puh/Tel: +358 10 6133 400
Kvnpog

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

(EXLada)

TnA: +30 216 600 5000

Latvija
Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006

Ova uputa je zadnji puta revidirana u

Ostali izvori informacija
Detaljnije informacije o ovom lijeku dostupne su na internetskoj stranici Europske agencije za
lijekove: https://www.ema.europa.eu.
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SLJEDECE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU SAMO ZDRAVSTVENIM RADNICIMA:
Pogledajte i dio 3 ,,Kako primjenjivati Ranluspec®.

Kako pripremiti i primijeniti Ranluspec

Napunjena Strcaljka za jednokratnu, iskljuc€ivo intravitrealnu primjenu

Ranluspec mora primjenjivati kvalificirani oftalmolog s iskustvom u primjeni intravitrealnih injekcija.

Kod vlaznog AMD-a, kod CNV-a, kod PDR-a te poremecaja vida nastalog zbog DME-a ili
makularnog edema posljedicnog RVO-u preporué¢ena doza Ranluspeca iznosi 0,5 mg u obliku
jednokratne intravitrealne injekcije. Ova doza odgovara injekcijskom volumenu od 0,05 ml. Interval
izmedu dviju doza ubrizganih u isto oko mora biti najmanje Cetiri tjedna.

LijeCenje zapocinje jednom injekcijom mjesecno sve dok se ne postigne maksimalna ostrina vida i/ili
dok nema znakova aktivnosti bolesti tj. nema promjene u ostrini vida i u drugim znakovima i
simptomima bolesti na kontinuiranoj terapiji. U bolesnika s vlaznim AMD-om, DME-om, PDR-om i
RVO-om moguce je da ¢e u pocetku biti potrebno tri ili vise uzastopnih mjese¢nih injekcija.

Nakon toga, lije¢nik utvrduje intervale pracenja i lijeCenja koji se trebaju temeljiti na aktivnosti
bolesti, procijenjenim parametrima vidne oS$trine i/ili anatomskim parametrima.

Ako po lije¢nikovom misljenju parametri vidne ostrine i anatomski parametri upucuju na to da
bolesnik nema koristi od nastavka lijecenja, primjenu Ranluspeca potrebno je prekinuti.

Pracenje aktivnosti bolesti moze ukljucivati klinicki pregled, funkcionalno testiranje ili tehnike
slikovne dijagnostike (npr. opticku koherentnu tomografiju ili fluoresceinsku angiografiju).

Ako se bolesnici lije¢e prema rezimu ,,lijec¢i i produzi (engl. treat and extend), nakon §to se postigne
maksimalna oStrina vida i/ili nema znakova aktivnosti bolesti, intervali lije¢enja mogu se postupno
produziti dok se ne vrate znakovi aktivnosti bolesti ili oSte¢enja vida. Interval lijeCenja smije se
produZiti za najvise dva tjedna u jednom koraku za vlazni AMD te za najvise jedan mjesec u jednom
koraku za DME. Za PDR i RVO, intervali lijecenja takoder se mogu postupno produziti, medutim
postojeci podaci nedostatni su da bi se donio zakljucak o duljini tih intervala. Ako se ponovno vrati
aktivnost bolesti, interval lijeCenja treba sukladno tome skratiti.

Lijecenje ostecenja vida uzrokovanog CNV-om treba odrediti individualno za svakog bolesnika na
temelju aktivnosti bolesti. Nekim bolesnicima ¢e mozda biti potrebna samo jedna injekcija tijekom
prvih 12 mjeseci; drugima ¢e mozda biti trebati u€estalija primjena, ukljucujuci i primjenu injekcije
jednom mjesecno. Za CNV nastao kao posljedica patoloske miopije (PM), mnogim bolesnicima ¢e
mozda biti potrebna samo jedna ili dvije injekcije tijekom prve godine.

Ranibizumab i laserska fotokoagulacija kod DME-a i makularnog edema posljedicnog BRVO-u
Postoje izvjesna iskustva vezana uz istodobno provodenje terapije ranibizumabom i laserske
fotokoagulacije. Primjenjuje li ih se istoga dana, ranibizumab valja dati najmanje 30 minuta nakon
laserske fotokoagulacije. Ranibizumab se moZe primijeniti u bolesnika koji su ranije podvrgavani
laserskoj fotokoagulaciji.

Ranibizumab i fotodinamska terapija i verteporfinom u CNV-u posljedicnom PM-u
Nema iskustava s istodobnom primjenom ranibizumaba i verteporfina.

Ranluspec treba prije primjene vizualno pregledati radi prisutnosti Cestica i promjene boje.
Injekcije treba primjenjivati u asepti¢nim uvjetima, Sto ukljucuje kirur§sku dezinfekciju ruku, sterilne

rukavice, sterilni prekrivac, sterilni spekulum za ocni kapak (ili ekvivalentni instrument) i
raspoloZzivost sterilne paracenteze (ako bude potrebno). Prije provodenja intravitrealnog postupka
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treba pazljivo provjeriti bolesnikovu anamnezu s obzirom na reakcije preosjetljivosti. Prije injekcije
potrebno je primijeniti odgovarajuéu anesteziju i topikalni mikrobicid Sirokog spektra za dezinfekciju
koze oko oka, ocnog kapka i povrsine oka, u skladu s lokalnom praksom.

Napunjena Strcaljka je samo za jednokratnu uporabu. Napunjena Strcaljka je sterilna. Nemojte koristiti
lijek ako je pakiranje oStec¢eno. Sterilnost napunjene $trcaljke ne moze se jam¢éiti ako podlozak nije
neotvoren. Nemojte koristiti napunjenu Strcaljku ako je otopina promijenila boju, ako je zamucena ili
sadrzi vidljive Cestice.

Napunjena Strcaljka sadrzi viSe od preporucene doze od 0,5 mg. Ukupni volumen koji se moze
istisnuti iz napunjene Strcaljke (0,1 ml) ne smije se u cijelosti primijeniti. ViSak volumena potrebno je
izbaciti prije primjene injekcije. Injiciranje cjelokupnog volumena napunjene Strcaljke moze dovesti
do predoziranja. Da biste izbacili mjehurice zraka zajedno s viskom lijeka, polagano potisnite klip sve
dok rub ispod kupole gumenog ¢epa ne bude u ravnini s crnom linijom oznake doze na Strcaljki (Sto
odgovara koli¢ini od 0,05 ml, tj. 0,5 mg ranibizumaba).

Za primjenu intravitrealne injekcije mora se koristiti sterilna igla za injekciju od 30G x 2".

Kako biste pripremili Ranluspec za intravitrealnu primjenu, molimo da se pridrzavate uputa za
uporabu:

Uvod 1. Napunjena Strcaljka je sterilna i namijenjena samo za jednokratnu uporabu. Nemojte
koristiti lijek ako je pakiranje o$te¢eno ili je njime veé rukovano.

2. Za pripremu lijeka Ranluspec za intravitrealnu primjenu, pridrZavajte se ovih uputa za
uporabu. Prije primjene napunjene $trcaljke paZljivo procitajte sve upute.

3. Otvaranje zatvorenog podloska, kao i sve naknadne korake primjene lijeka treba obaviti
u asepticnim uvjetima.

4. Za primjenu intravitrealne injekcije treba koristiti sterilnu iglu za injekciju od 30 G x 15"
(nije isporucena).

Napomena: Doza mora biti podeSena na 0,05 ml.

Opis
napunjene

v . hvatiste za prste
strcalj ke zatvarad  Oznaka doze | !
Strcaljke  od 0,05 ml [

Luer gumeni éep potisni klip
Zzatvarad

Slika 1: Prikaz napunjene $trcaljke lijeka Ranluspec

1. korak PRIPREMA:
Provjerite sadrzi li pakiranje sterilnu napunjenu $trcaljku u zatvorenom podlosku.
QOdlijepite poklopac s podloska strcaljke 1, koriste¢i asepti¢nu tehniku, izvadite Strcaljku.

2. korak PREGLEDAJTE STRCALJKU:

1. RANIBIZUMAB treba biti bistar do
blago opalescentan.

2. Nemojte koristiti napunjenu Strcaljku:
- ako se zatvarac Strcaljke odvojio od

luer lock nastavka.

- ako je Strcaljka oStecena.

- ako se u otopini vide Cestice, zamucenja ili

promjena boje.
3. Ako bilo §to od gore navedenog nije u
skladu s opisom, bacite napunjenu Strcaljku

Slika 2: Napunjena Strcaljka lijeka
Ranluspec od 0,5 mg s bijelim hvatiStem

7



i upotrijebite novu.
Napomena: Nemojte izvlaciti potisni klip
da ne biste ugrozili sterilnost lijeka.

za prste

3. korak

UKLONITE ZATVARAC STRCALJKE:
Uklonite zatvara¢ $trcaljke odvrtanjem u
smjeru suprotnom od kretanja kazaljki na
satu (vidjeti sliku 3).

Napomena: Zatvarac Strcaljke treba
ukloniti kada je korisnik spreman za
injekciju. Jednom kad se zatvaraé
odvrne, ne smije se zavrtati natrag. Ako
korisnik nije spreman za injekciju,
Strcaljka se mora baciti.

Slika 3: Uklanjanje zatvaraca s navojem

4. korak

PRICVRSTITE IGLU:

1. Pri¢vrstite sterilnu iglu za injekciju od

30 G x %" mna Strealjku tako $to éete je
¢vrsto zavrnuti na luer lock nastavak (vidjeti
sliku 4).

2. Pazljivo uklonite kapicu igle povlaceci je
ravno prema gore.

Napomena: Iglu za injekciju ni u jednom
trenutku nemojte brisati.

.
N

Slika 4: Pri¢vrscivanje igle

5. korak

IZBACITE MJEHURICE ZRAKA:
1. Drzite §trcaljku tako da igla bude
usmjerena prema gore.

2. Ako ima mjehuri¢a zraka, prstom njezno
kuckajte $trcaljku dok se mjehuriéi zraka ne
podignu na vrh Strcaljke (vidjeti sliku 5).

6. korak

IZBACITE ZRAK I PODESITE DOZU:
1. Drzite $trcaljku u razini ociju te pazljivo
pritisnite potisni klip sve dok rub ispod
kupole gumenog ¢epa ne bude u ravnini s

oznakom za dozu od 0,05 ml (vidjeti
sliku 6).

Napomena: Gumeni ¢ep klipa pri¢vrséen
je na potisni klip i zato nemojte izvlaciti
klip da zrak ne bi ostao zarobljen.

Slika 6: PodeSavanje doze

7. korak

INJICIRAJTE:

1. Injiciranje se mora obaviti u aseptinim uvjetima.

2. Uvedite iglu na mjesto primjene injekcije.

3. Zatim polagano injicirajte volumen injekcije od 0,05 ml, sve dok gumeni ¢ep ne dotakne

dno strcaljke.

4. Nakon primjene injekcije nemojte vracati kapicu igle natrag na iglu ili odvajati iglu od
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strcaljke. Odlozite upotrijebljenu Strcaljku zajedno s iglom u spremnik za ostre predmete ili
je zbrinite sukladno lokalnim propisima.
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