B. PROSPECTUL
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Prospect: Informatii pentru pacient

Ranluspec 10 mg/ml solutie injectabila
ranibizumab

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inaintea de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Dacai aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect

1 Ce este Ranluspec si pentru ce se utilizeaza

2 Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Ranluspec
3. Cum se administreaza Ranluspec

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreazd Ranluspec

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ranluspec si pentru ce se utilizeaza

Ce este Ranluspec
Ranluspec este o solutie care se injecteaza in ochi. Ranluspec apartine unui grup de medicamente
numite medicamente de antineovascularizatie. Acesta contine substanta activd numita ranibizumab.

La ce se utilizeaza Ranluspec
Ranluspec este utilizat la adulti pentru tratarea catorva afectiuni oculare care cauzeaza afectarea
acuitatii vizuale.

Aceste afectiuni sunt cauzate de deteriorarea retinei (partea din spate a ochiului, care este sensibila la

lumind) determinata de:

- cresterea unor vase de sdnge permeabile, anormale. Aceasta se observa la afectiuni cum sunt
degenerescenta maculara senild (DMS) si retinopatie diabetica proliferativa (RDP, o boala
cauzatd de diabetul zaharat. De asemenea, poate fi asociatd cu neovascularizatie coroidala
(NVC) cauzatd de miopia patologica (MP), striatii angioide, corioretinopatie seroasa centrala
sau NVC inflamatorie.

- edemul macular (umflarea partii centrale a retinei). Aceasta umflare poate fi cauzata de diabet
(o afectiune numita edem macular diabetic (EMD)) sau de blocarea venelor de la nivelul retinei
(o afectiune numita ocluzia venei retiniene (OVR)).

Cum actioneaza Ranluspec

Ranluspec recunoaste si se leagéd in mod specific de o proteind, numita factorul A endotelial de
crestere vasculara (FECV-A), care este prezenti la nivelul ochiului. Cand este in exces, VEGF-A
determind cresterea unor vase de singe abnormale si umflarea interiorului ochiului, ceea ce poate
conduce la afectarea acuitatii vizuale, asociata cu boli cum sunt DMS, EMD, RDP, OVR, MP si NVC.
Legandu-se la VEGF-A, Ranluspec poate bloca actiunile acesteia si poate preveni aceasta crestere si
umflare anormale.

In cazul acestor boli, Ranluspec poate contribui la stabilizarea si, in multe cazuri, la imbunatatirea
vederii dumneavoastra.
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2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Ranluspec

Nu trebuie sa vi se administreze Ranluspec

- Dacai sunteti alergic la ranibizumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- Daci aveti o infectie in interiorul sau in jurul ochiului.

- Dacai aveti dureri sau prezentati roseata (inflamatie severa in interiorul ochiului) la nivelul
ochiului.

Atentionari si precautii

Inainte de a vi se administra Ranluspec, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Ranluspec se administreaza sub forma de injectie in ochi. Ocazional, ca urmare a tratamentului
cu Ranluspec, pot aparea infectii in partea interna a ochiului, durere sau roseata (inflamatie),
dezlipire sau rupere a unui dintre straturile din spatele ochiului (dezlipire sau rupere retiniana si
dezlipire sau ruptura la nivelul epiteliului pigmentar al retinei), sau opacifierea cristalinului
(cataractd). Este importanta identificarea si tratamentul acestei infectii sau a dezlipirii de retina
cat mai curand posibil. Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra imediat daca prezentati
semne cum sunt durere la nivelul ochiului sau disconfort accentuat, agravarea rogetii la nivelul
ochiului, vedere incetosata sau scaderea acuitatii vizuale, un numar crescut de particule mici in
campul vizual sau cresterea sensibilitatii la lumina.

- La unii pacienti presiunea oculara poate creste pentru o perioada scurti de timp exact dupa
injectare. Este posibil sa nu observati acest aspect, prin urmare medicul dumneavoastra poate
monitoriza acest parametru dupa fiecare injectie.

- Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti istoric de afetiuni ale ochilor sau tratamente la
nivelul ochilor sau daci ati suferit un accident vascular cerebral sau ati prezentat semne
trecdtoare de accident vascular cerebral (slabiciune sau paralizie a membrelor sau fetei,
dificultati de vorbire sau intelegere). Aceste informatii vor fi luate in considerare pentru a
evalua daca Ranluspec este tratamentul adecvat pentru dumneavoastra.

Vi rugam sa consultati pct. 4 (,,Reactii adverse posibile”) pentru informatii mai detaliate privind
reactiile adverse care pot aparea in timpul tratamentului cu Ranluspec.

Copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani)
Utilizarea Ranluspec la copii si adolescenti nu a fost stabilita si, prin urmare, nu este recomandata.

Ranluspec impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente.

Sarcina si alaptarea

- Femeilor care pot raimane gravide li se recomanda sa utilizeze metode contraceptive eficace in
timpul tratamentului si timp de minimum trei luni dupa administrarea ultimei injectii cu
Ranluspec.

- Nu exista experientd privind utilizarea Ranluspec la gravide. Ranluspec nu trebuie utilizat in
timpul sarcinii daca posibilul beneficiu nu depéseste riscul posibil pentru fit . Daca sunteti
gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméaneti gravida, discutati acest aspect
cu medicul dumneavoastra inainte de inceperea tratamentului cu Ranluspec.

- Cantitati mici de ranibizumab pot trece in laptele matern, prin urmare Ranluspec nu este
recomandat in timpul aldptarii. Adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru
recomandari inainte de a incepe tratamentul cu Ranluspec.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa tratamentul cu Ranluspec puteti prezenta incefosarea temporara a vederii. Daca se intampla acest
lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana la disparitia acestor simptome.
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Acest medicament contine polisorbat 20

Acest medicament contine 0,005 mg de polisorbat 20 per doza de 0,05 ml, echivalenta cu 0,1 mg/ml.
Polisorbatii pot cauza reactii alergice. Spuneti-i medicului dumneavoastra daca aveti orice fel de
alergii cunoscute.

3. Cum se administreaza Ranluspec

Ranluspec se administreaza sub forma unei singure injectii in ochi de catre un medic oftalmolog, sub
anestezie locald. Doza uzuald pentru o injectie este de 0,05 ml (care contine 0,5 mg de ranibizumab).
Intervalul dintre doua doze injectate 1n acelasi ochi trebuie sa fie de minimum patru saptimani. Toate
injectiile vor fi administrate de cétre medicul dumneavoastra oftalmolog.

Inainte de administrarea injectiei, medicul dumneavoastra va va curita cu atentie ochiul pentru a
preveni infectarea. De asemenea, medicul dumneavoastra va va administra un anestezic local pentru a
reduce sau preveni aparitia durerii pe care o puteti simti la administrarea injectiei.

Tratamentul este Inceput cu o injectie de Ranluspec pe lund. Medicul dumneavoastra va monitoriza
starea ochiului dumneavoastra si, in functie de raspunsul dumneavoastra la tratament, va decide daca
si cand este nevoie sa vi se administreze tratamentul in continuare.

Instructiuni detaliate privind utilizarea sunt furnizate la sfarsitul prospectului la ,,Cum se prepara si se
administreazad Ranluspec”.

Varstnici (cu varsta de 65 ani si peste)
Ranluspec poate fi utilizat de persoane cu véarsta de 65 ani si peste, fara a fi necesard modificarea
dozei.

Inainte de intreruperea tratamentului cu Ranluspec

Daca intentionati sa Intrerupeti tratamentul cu Ranluspec, va rugam sa mergeti la urméatoarea
programare si sa discutati acest lucru cu medicul dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra va va face
recomandari si va decide cat timp trebuie sa urmati tratamentul cu Ranluspec.

Daca aveti orice intrebéri suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse asociate cu administrarea Ranluspec sunt cauzate fie de medicamentul insusi, fie de
procedura de injectare si afecteazi, in principal, ochiul.

Cele mai grave reactii adverse sunt descrise mai jos:

Reactii adverse grave, frecvente (pot afecta pana la | din 10 persoane): Dezlipire sau rupere a
stratului din spatele ochiului (dezlipire sau rupere a retinei), ducand la vederea de pete luminoase
insotite de flocoane care progreseaza pana la pierderea temporara a vederii sau opacifierea cristalinului
(cataracta).

Reactii adverse grave, mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane): Orbire, infectie a
globului ocular (endoftalmitd) cu inflamatie a portiunii interioare a ochiului.

Simptomele pe care este posibil sa le prezentati sunt durere sau senzatie accentuatid de disconfort la
nivelul ochilor, agravare a inrosirii ochilor, vedere incetosata sau reducere a acuitatii vizuale,
intensificare a senzatiei de corp striin in ochi sau sensibilitate accentuata la lumina. Va rugam sa
spuneti imediat medicului dumneavoastra daca prezentati oricare dintre aceste reactii adverse.
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Cele mai frecvente reactii adverse raportate sunt descrise mai jos:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

Reactii adverse la nivelul ochiului includ: inflamatie a ochiului, singerare in portiunea din spate a
ochiului (hemoragie retiniand), tulburari de vedere, durere la nivelul ochiului, mici particule sau pete
(flocoane) in campul vizual, inrosirea ochilor, iritatie la nivelul ochiului, senzatie de corp stréin in
ochi, cresterea secretiei lacrimale, inflamatie sau infectie a marginilor pleoapei, uscaciune la nivelul
ochilor, inrosire si senzatie de mancarime la nivelul ochiului si presiune crescuta in interiorul ochiului.
Reactii adverse care nu afecteaza vederea includ: durere in gat, nas infundat, secretii nazale, dureri de
cap si dureri ale articulatiilor.

Alte reactii adverse care pot aparea dupa administrarea tratamentului cu Ranluspec sunt descrise mai
jos:

Reactii adverse frecvente

Reactii adverse la nivelul ochiului includ: scaderea acuitatii vizuale, inflamatie a unei portiuni a
ochiului (uvee, cornee), inflamatie a corneei (partea din fata a ochiului), mici urme pe suprafata
ochiului, vedere incetosata, sangerare la locul injectiei, sangerare n interiorul ochiului, secretii la
nivelul ochiului Tnsotite de mancarime, roseata si umflare (conjunctivitd), sensibilitate la lumina,
disconfort la nivelul ochiului, umflarea pleoapei, durere la nivelul pleoapei.

Reactii adverse care nu afecteaza vederea includ: infectii ale tractului urinar, numar redus al globulelor
rosii (cu simptome cum sunt oboseala, senzatie de lipsa de aer, ameteli, paloare a pielii), teama fara
motiv, tuse, greata, reactii alergice precum eruptie trecatoare pe piele, urticarie, mancarime si inrosire
a pielii.

Reactii adverse mai putin frecvente

Reactii adverse la nivelul ochiului includ: inflamatie si sdngerare in portiunea anterioard a ochiului,
punga de puroi pe ochi, modificari ale portiunii centrale a suprafetei ochiului, durere sau iritatie la
locul injectiei, senzatie neobisnuita la nivelul ochiului, iritatie a pleoapei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreazi Ranluspec

- Nu lasati la acest medicament la vederea si indemana copiilor.

- Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare inscrisad pe cutie si eticheta flaconului dupa
EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

- A se pastra la frigider (2 °C - 8 °C). A nu se congela.

- Inainte de utilizare, flaconul nedeschis poate fi pastrat la temperatura camerei (25 °C), timp de
pana la 24 ore.

- A se tine flaconul in cutie pentru a fi protejat de lumina.

- A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ranluspec

- Substanta activa este ranibizumab. Fiecare ml contine ranibizumab 10 mg. Fiecare flacon
contine ranibizumab 2,3 mg 1n 0,23 ml solutie. Acesta asiguré o cantitate adecvata pentru
administrarea unei singure doze de 0,05 ml continand 0,5 mg ranibizumab.

- Celelalte componente sunt a,a-trehaloza dihidrat, clorura de histidind monohidrat, histidina,
polisorbat 20, apa pentru preparate injectabile.
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Cum arata Ranluspec si continutul ambalajului
Ranluspec este o solutie injectabila disponibila intr-un flacon (0,23 ml). Solutia este apoasa, limpede
pana la usor opalescenta, incolora pana la maro deschis.

Ranluspec este disponibil sub forma unui ambalaj continand un flacon din sticla de ranibizumab, cu
dop din cauciuc clorobutilic. Flaconul este de unica folosinta.

Detiniatorul autorizatiei de punere pe piata

Lupin Europe GmbH
Hanauer Landstrafle 139-143
60314 Frankfurt

Germania

Fabricantul

Hormosan Pharma GmbH
Hanauer Landstrafle 139-143
60314 Frankfurt

Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugadm sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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

Bwarapus
Cannos bearapus KUT
Ten.: +359 2 970 47 47

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

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf./TIf/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 MONOITPOZQITH A.E.
TnA: +30 216 600 5000

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

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 52636 037

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa (Belgique/Belgien)
Tél/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 0.0.
Tel.: +48 22 209 70 00

Portugal
Sandoz Farmacéutica Lda.
Tel: +351 21 000 86 00
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France
Sandoz SAS
Tél: +33 1 49 64 48 00

Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385 123 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: 1800 83 20 83

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

Kvzpog

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

(EMAGSL)
Trh: 430 216 600 5000

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

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru
Medicamente https://www.ema.europa.eu/.

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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URMATOARELE INFORMATII SUNT DESTINATE NUMAI PROFESIONISTILOR DIN
DOMENIUL SANATATII:

Vi rugam sa consultati si pct. 3 ,,Cum se administreaza Ranluspec”.

Cum se prepari si se administreaza Ranluspec

Flacon numai pentru o singura utilizare intravitroasa.
Ranluspec trebuie administrat de cétre un medic oftalmolog cu experienta n injectarea intravitroasa.

In cazul afectarii vizuale produse de DMS forma umeda, NVC, RDP si in cazul afectarii acuitatii
vizuale determinate de EMD sau edem macular secundar OVR, doza recomandati de Ranluspec este
de 0,5 mg administrata ca injectie intravitroasa unica. Aceasta corespunde unui volum de injectare de
0,05 ml. Intervalul de timp dintre doua doze injectate in acelasi ochi trebuie s fie de minimum patru
saptamani.

Tratamentul este Inceput cu o injectie pe lunad pana cand se atinge acuitatea vizuald maxima si/sau nu
existd semne de evolutie a bolii, si anume acuitatea vizuala a pacientului este stabila si nu apar
modificari ale altor semne si simptome ale bolii in timpul continudrii tratamentului. La pacientii cu
DMS, forma umeda, EMD, RDP si OVR, pot fi necesare initial trei sau mai multe injectii lunare,
consecutive.

In continuare, intervalele de monitorizare si tratament trebuie stabilite de medic si trebuie si fie in
functie de evolutia bolii, conform evaluarii parametrilor acuitétii vizuale si/sau anatomici.

Daca, in opinia medicului, parametrii vizuali si anatomici indica faptul ca pacientul nu are beneficii in
urma tratamentului continuu, administrarea Ranluspec trebuie intrerupta.

Monitorizarea evolutiei bolii poate include examinarea clinica, testarea functionala sau tehnici de
imagisticd medicala (de exemplu, tomografie n coerentd optica sau angiografie cu fluoresceind).

Dacai pacientii sunt tratati conform schemei de tratament cu posibilitate de prelungire, odata ce este
obtinuti acuitatea vizuala maxima si/sau nu existd semne de evolutie a bolii, intervalele de
administrare a tratamentului pot fi prelungite treptat pana cand reapar semnele de evolutie a bolii sau
acuitatea vizuala este afectatd. Intervalul de administrare a tratamentului trebuie prelungit cu
maximum doud saptamani o data pentru DMS, forma umeda, si poate fi prelungit cu pana la o luné o
datéd pentru EMD. Pentru RDP si OVR, intervalele de administrare a tratamentului pot, de asemenea,
sd fie prelungite treptat, cu toate acestea, existd date insuficiente pentru a trage o concluzie cu privire
la durata acestor intervale. Daca reapare evolutia bolii, intervalul de administrare a tratamentului
trebuie scurtat in consecinta.

Tratamentul afectdrii acuitatii vizuale determinate de NVC trebuie stabilit in mod individual, la fiecare
pacient, in functie de activitatea bolii. Este posibil ca unii pacienti sa necesite o singura injectie in
primele 12 luni; altii pot avea nevoie de administrarea cu o frecventd mai mare a tratamentului, care s
includa o injectie lunara. Pentru NVC secundara miopiei patologice (MP), este posibil ca multi
pacienti sd necesite numai una sau doud injectii in primul an de tratament.

Ranibizumab i fotocoagularea cu laser la pacientii cu EMD si edem macular secundar OVR

Existd o oarecare experientd privind ranibizumabul administrat concomitent cu fotocoagulare cu laser.
Cand se administreaza in aceeasi zi, ranibizumabul trebuie administrat cu cel putin 30 minute dupa
fotocoaguarea cu laser. Ranibizumabul poate fi, de asemenea, administrat pacientilor cirora li s-a
administrat anterior fotocoagulare cu laser.

Ranibizumab si terapia fotodinamicd cu verteporfind in tratamentul NVC secundara MP
Nu exista experienta privind administrarea concomitentd a ranibizumab si verteporfina.
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Ranluspec trebuie inspectat vizual inainte de administrare pentru a detecta eventualele particule si
modificari de culoare.

Procedura de injectare trebuie sa aiba loc in conditii aseptice, ceea ce presupune utilizarea unui
dezinfectant chirurgical pentru maini, utilizarea de manusi sterile, a unui camp steril si a unui specul
de pleoape steril (sau un echivalent) si disponibilitatea de a efectua o paracenteza sterild (daca este
cazul). Antecedentele medicale ale pacientului privind reactiile de hipersensibilitate trebuie evaluate
cu atentie inainte de efectuarea procedurii intravitroase. Inainte de injectare trebuie sa se administreze
un anestezic adecvat si un bactericid topic cu spectru larg pentru a se dezinfecta tegumentul periocular,
pleoapele si suprafata oculara, in conformitate cu practica locala.

Flaconul este exclusiv de unica folosinta. Orice cantitate neutilizata din produs trebuie eliminatd dupa
administrare. Nu trebuie utilizat niciun flacon care aratd semne de deteriorare sau deschidere.
Sterilitatea nu poate fi garantata daca sigiliul ambalajului nu este intact. Pentru pregétire si injectare
intravitroasd, sunt necesare urmatoarele dispozitive medicale de unica folosinta:

- un ac cu filtru de 5 pm (18G x 1'% inchi, 1,2 mm x 40 mm)

- o seringa sterila de 1 ml (incluzand un marcaj de 0,05 ml)

- un ac pentru injectare (30G X % inchi)

Aceste dispozitive medicale nu sunt include in ambalajul Ranluspec.

Pentru a prepara Ranluspec pentru administrare intravitroasa la pacienti adulti, se vor respecta
urmatoarele instructiuni:

Inainte de aspirare, se dezinfecteaza partea exterioara a opritorului din
cauciuc al flaconului.

Puneti un ac cu filtru de 5 microni (calibru 18x 1-1/2 inchi) la o seringa
Luer-Lock de 1 ml, folosind o tehnica aseptica.

Impingeti acul cu filtru in centrul dopului flaconului pana cand acul
atinge baza flaconului.

Aspirati toata cantitatea de lichid din flacon, mentinand flaconul in
pozitie dreaptd, usor inclinat, pentru a usura extragerea completa.

Asigurati-va ca pistonul este tras Tnapoi suficient cand goliti flaconul,
pentru a goli complet acul cu filtru.

Acul cu filtru trebuie inlédturat dupa extragerea continutului flaconului si
nu trebuie folosit pentru injectarea intravitroasa.

Atasati ferm un ac pentru injectie de calibrul 30 x 1/2 inchi steril la
seringd, Tngsurubandu-1 strans pe Luer-Lock.

Inlaturati cu grija capacul acului tragand direct pe verticala. Nu stergeti
acul in niciun moment.

Nota: tineti de partea inferioard a acului pentru injectie atunci cand
inlaturati capacul.
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Tineti seringa cu acul orientat in sus. Daca sunt prezente bule de aer,
loviti usor seringa cu degetul pana cand bulele se ridica in partea de sus.

Nota: Nu curatati acul pentru injectie. Nu trageti inapoi pistonul.

cand varful pistonului este aliniat cu linia care marcheaza 0,05 ml pe
seringa.

0,05 ml wlp

Acul pentru injectare trebuie introdus in cavitatea vitroasa la 3,5 pana la 4,0 mm 1n spatele limbusului,
evitdnd meridianul orizontal si tintind spre centrul globului ocular. Apoi, se administreaza volumul de
injectare de 0,02 ml. Pentru injectiile ulterioare trebuie utilizat un loc scleral diferit.

Dupa injectare, nu puneti inapoi capacul acului si nu il decuplati de la seringa. Eliminati seringa
utilizatd cu acul intr-un recipient pentru obiecte ascutite in conformitate cu cerintele locale.
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Prospect: Informatii pentru pacient

Ranluspec 10 mg/ml solutie injectabila in seringa pre-umpluta
ranibizumab

vAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite
identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor raportand orice
reactii adverse pe care le puteti avea. Vezi ultima parte de la pct. 4 pentru modul de raportare a
reactiilor adverse.

Cititi cu atentie si in intregime acest prospect inaintea de a vi se administra acest medicament

deoarece contine informatii importante pentru dumneavoastra.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea sa fie necesar sa-l recitifi.

- Dacai aveti orice intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ
orice posibile reactii adverse nementionate in acest prospect. Vezi pct. 4.

Ce gisiti in acest prospect

1 Ce este Ranluspec si pentru ce se utilizeaza

2 Ce trebuie sa stiti Tnainte sa vi se administreze Ranluspec
3. Cum se administreaza Ranluspec

4 Reactii adverse posibile

5 Cum se pastreazd Ranluspec

6 Continutul ambalajului si alte informatii

1. Ce este Ranluspec si pentru ce se utilizeaza

Ce este Ranluspec
Ranluspec este o solutie care se injecteaza in ochi. Ranluspec apartine unui grup de medicamente
numite medicamente de antineovascularizatie. Acesta contine substanta activa numita ranibizumab.

La ce se utilizeaza Ranluspec
Ranluspec este utilizat la adulti pentru tratarea catorva afectiuni oculare care cauzeaza afectarea
acuitatii vizuale.

Aceste afectiuni sunt cauzate de deteriorarea retinei (partea din spate a ochiului, care este sensibila la

lumind) determinata de:

- cresterea unor vase de sdnge permeabile, anormale. Aceasta se observa la afectiuni cum sunt
degenerescenta maculara senild (DMS) si retinopatie diabetica proliferativa (RDP, o boala
cauzata de diabetul zaharat. De asemenea, poate fi asociatd cu neovascularizatie coroidala
(NVC) cauzatd de miopia patologica (MP), striatii angioide, corioretinopatie seroasa centralad
sau NVC inflamatorie.

- edemul macular (umflarea partii centrale a retinei). Aceastd umflare poate fi cauzati de diabet
(o afectiune numitd edem macular diabetic (EMD)) sau de blocarea venelor de la nivelul retinei
(o afectiune numita ocluzia venei retiniene (OVR)).

Cum actioneaza Ranluspec

Ranluspec recunoaste si se leagéd in mod specific de o proteind, numita factorul A endotelial de
crestere vasculara (FECV-A), care este prezenta la nivelul ochiului. Cand este in exces, VEGF-A
determind cresterea unor vase de sdnge abnormale si umflarea interiorului ochiului, ceea ce poate
conduce la afectarea acuitatii vizuale, asociata cu boli cum sunt DMS, EMD, RDP, OVR, MP si NVC.
Legandu-se la VEGF-A, Ranluspec poate bloca actiunile acesteia i poate preveni aceasta crestere si
umflare anormale.

In cazul acestor boli, Ranluspec poate contribui la stabilizarea si, in multe cazuri, la imbunatatirea
vederii dumneavoastra.

72



2. Ce trebuie sa stiti inainte sa vi se administreze Ranluspec

Nu trebuie sa vi se administreze Ranluspec

- Dacai sunteti alergic la ranibizumab sau la oricare dintre celelalte componente ale acestui
medicament (enumerate la punctul 6).

- Daci aveti o infectie in interiorul sau in jurul ochiului.

- Daci aveti dureri sau prezentati roseata (inflamatie severa in interiorul ochiului) la nivelul
ochiului.

Atentionari si precautii

Inainte de a vi se administra Ranluspec, adresati-va medicului dumneavoastra.

- Ranluspec se administreaza sub forma de injectie in ochi. Ocazional, ca urmare a tratamentului
cu Ranluspec, pot aparea infectii in partea interna a ochiului, durere sau roseata (inflamatie),
dezlipire sau rupere a unui dintre straturile din spatele ochiului (dezlipire sau rupere retiniana si
dezlipire sau ruptura la nivelul epiteliului pigmentar al retinei), sau opacifierea cristalinului
(cataractd). Este importanta identificarea si tratamentul acestei infectii sau a dezlipirii de retina
cat mai curand posibil. Vi rugdm sa spuneti medicului dumneavoastra imediat daca prezentati
semne cum sunt durere la nivelul ochiului sau disconfort accentuat, agravarea rogetii la nivelul
ochiului, vedere incetosata sau scaderea acuitatii vizuale, un numar crescut de particule mici in
campul vizual sau cresterea sensibilitatii la lumina.

- La unii pacienti presiunea oculara poate creste pentru o perioada scurtd de timp exact dupa
injectare. Este posibil sa nu observati acest aspect, prin urmare medicul dumneavoastra poate
monitoriza acest parametru dupa fiecare injectie.

- Spuneti medicului dumneavoastra daca aveti istoric de afetiuni ale ochilor sau tratamente la
nivelul ochilor sau daci ati suferit un accident vascular cerebral sau ati prezentat semne
trecdtoare de accident vascular cerebral (slabiciune sau paralizie a membrelor sau fetei,
dificultati de vorbire sau intelegere). Aceste informatii vor fi luate In considerare pentru a
evalua daca Ranluspec este tratamentul adecvat pentru dumneavoastra.

Vi rugam sa consultati pct. 4 (,,Reactii adverse posibile”) pentru informatii mai detaliate privind
reactiile adverse care pot aparea in timpul tratamentului cu Ranluspec.

Copii si adolescenti (cu varsta sub 18 ani)
Utilizarea Ranluspec la copii si adolescenti nu a fost stabilita si, prin urmare, nu este recomandata.

Ranluspec impreuni cu alte medicamente
Spuneti medicului dumneavoastra daca utilizati, ati utilizat recent sau s-ar putea sa utilizati orice alte
medicamente.

Sarcina si alaptarea

- Femeilor care pot raimane gravide li se recomanda sa utilizeze metode contraceptive eficace in
timpul tratamentului si timp de minimum trei luni dupa administrarea ultimei injectii cu
Ranluspec.

- Nu exista experientd privind utilizarea Ranluspec la gravide. Ranluspec nu trebuie utilizat in
timpul sarcinii daca posibilul beneficiu nu depéseste riscul posibil pentru fét . Daca sunteti
gravida, credeti ca ati putea fi gravida sau intentionati sa raméneti gravida, discutati acest aspect
cu medicul dumneavoastra inainte de inceperea tratamentului cu Ranluspec.

- Cantitati mici de Ranluspec pot trece in laptele matern, prin urmare Ranluspec nu este
recomandat in timpul aldptarii. Adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului pentru
recomandari inainte de a incepe tratamentul cu Ranluspec.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor

Dupa tratamentul cu Ranluspec puteti prezenta incefosarea temporara a vederii. Daca se intampla acest
lucru, nu conduceti vehicule si nu folositi utilaje pana la disparitia acestor simptome.
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Acest medicament contine polisorbat 20

Acest medicament contine 0,005 mg de polisorbat 20 per doza de 0,05 ml, echivalenta cu 0,1 mg/ml.
Polisorbatii pot cauza reactii alergice. Spuneti-i medicului dumneavoastra daca aveti orice fel de
alergii cunoscute.

3. Cum se administreaza Ranluspec

Ranluspec se administreaza sub forma unei singure injectii in ochi de catre un medic oftalmolog, sub
anestezie locald. Doza uzuald pentru o injectie este de 0,05 ml (care contine 0,5 mg de ranibizumab).
Seringa pre-umplutd contine mai mult decat doza recomandata de 0,5 mg. Volumul extractabil nu se
va utiliza in intregime. Surplusul trebuie eliminat Tnainte de injectare. Injectarea intregului volum de
solutie din seringa pre-umplutd poate duce la supradozaj.

Intervalul dintre doua doze injectate in acelasi ochi trebuie sa fie de minimum patru saptamani. Toate
injectiile vor fi administrate de cétre medicul dumneavoastra oftalmolog.

Inainte de administrarea injectiei, medicul dumneavoastra va va curita cu atentie ochiul pentru a
preveni infectarea. De asemenea, medicul dumneavoastra va va administra un anestezic local pentru a
reduce sau preveni aparitia durerii pe care o puteti simti la administrarea injectiei.

Tratamentul este Inceput cu o injectie de Ranluspec pe luna. Medicul dumneavoastra va monitoriza
starea ochiului dumneavoastri si, in functie de raspunsul dumneavoastra la tratament, va decide daca
si cand este nevoie sa vi se administreze tratamentul in continuare.

Instructiuni detaliate privind utilizarea sunt furnizate la sfarsitul prospectului la ,,Cum se prepara si se
administreazad Ranluspec”.

Varstnici (cu varsta de 65 ani si peste)
Ranluspec poate fi utilizat de persoane cu véarsta de 65 ani si peste, fara a fi necesard modificarea
dozei.

Inainte de intreruperea tratamentului cu Ranluspec

Daca intentionati sa Intrerupeti tratamentul cu Ranluspec, va rugam sa mergeti la urméatoarea
programare si sa discutati acest lucru cu medicul dumneavoastrd. Medicul dumneavoastra va va face
recomandari si va decide cat timp trebuie sa urmati tratamentul cu Ranluspec.

Daca aveti orice intrebéari suplimentare cu privire la acest medicament, adresati-va medicului
dumneavoastra.

4. Reactii adverse posibile

Ca toate medicamentele, acest medicament poate provoca reactii adverse, cu toate cd nu apar la toate
persoanele.

Reactiile adverse asociate cu administrarea Ranluspec sunt cauzate fie de medicamentul insusi, fie de
procedura de injectare si afecteazi, in principal, ochiul.

Cele mai grave reactii adverse sunt descrise mai jos:

Reactii adverse grave, frecvente (pot afecta pana la | din 10 persoane): Dezlipire sau rupere a
stratului din spatele ochiului (dezlipire sau rupere a retinei), ducand la vederea de pete luminoase
insotite de flocoane care progreseaza pana la pierderea temporara a vederii sau opacifierea cristalinului
(cataracta).

Reactii adverse grave, mai putin frecvente (pot afecta pana la 1 din 100 persoane): Orbire, infectie a
globului ocular (endoftalmitd) cu inflamatie a portiunii interioare a ochiului.
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Simptomele pe care este posibil sa le prezentati sunt durere sau senzatie accentuata de disconfort la
nivelul ochilor, agravare a nrosirii ochilor, vedere incetosata sau reducere a acuitatii vizuale,
intensificare a senzatiei de corp striin in ochi sau sensibilitate accentuata la lumina. Va rugam sa
spuneti imediat medicului dumneavoastri dacé prezentati oricare dintre aceste reactii adverse.

Cele mai frecvente reactii adverse raportate sunt descrise mai jos:

Reactii adverse foarte frecvente (pot afecta mai mult de 1 din 10 persoane)

Reactii adverse la nivelul ochiului includ: inflamatie a ochiului, sangerare in portiunea din spate a
ochiului (hemoragie retiniand), tulburari de vedere, durere la nivelul ochiului, mici particule sau pete
(flocoane) in campul vizual, inrogirea ochilor, iritatie la nivelul ochiului, senzatie de corp strdin in
ochi, cresterea secretiei lacrimale, inflamatie sau infectie a marginilor pleoapei, uscaciune la nivelul
ochilor, inrosire si senzatie de mancarime la nivelul ochiului si presiune crescuta in interiorul ochiului.
Reactii adverse care nu afecteaza vederea includ: durere in gét, nas infundat, secretii nazale, dureri de
cap si dureri ale articulatiilor.

Alte reactii adverse care pot aparea dupa administrarea tratamentului cu Ranluspec sunt descrise mai
jos:

Reactii adverse frecvente

Reactii adverse la nivelul ochiului includ: scaderea acuitatii vizuale, inflamatie a unei portiuni a
ochiului (uvee, cornee), inflamatie a corneei (partea din fatd a ochiului), mici urme pe suprafata
ochiului, vedere incetosata, sangerare la locul injectiei, sAngerare 1n interiorul ochiului, secretii la
nivelul ochiului insotite de mancarime, roseata si umflare (conjunctivitd), sensibilitate la lumina,
disconfort la nivelul ochiului, umflarea pleoapei, durere la nivelul pleoapei.

Reactii adverse care nu afecteaza vederea includ: infectii ale tractului urinar, numar redus al globulelor
rosii (cu simptome cum sunt oboseald, senzatie de lipsa de aer, ameteli, paloare a pielii), teama fara
motiv, tuse, greata, reactii alergice precum eruptie trecatoare pe piele, urticarie, mancarime si inrosire
a pielii.

Reactii adverse mai putin frecvente

Reactii adverse la nivelul ochiului includ: inflamatie si sdngerare in portiunea anterioars a ochiului,
punga de puroi pe ochi, modificéri ale portiunii centrale a suprafetei ochiului, durere sau iritatie la
locul injectiei, senzatie neobisnuita la nivelul ochiului, iritatie a pleoapei.

Raportarea reactiilor adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului dumneavoastra. Acestea includ orice
reactii adverse nementionate in acest prospect. De asemenea, puteti raporta reactiile adverse direct prin
intermediul sistemului national de raportare, asa cum este mentionat in Anexa V. Raportand reactiile
adverse, puteti contribui la furnizarea de informatii suplimentare privind siguranta acestui
medicament.

5. Cum se pastreaza Ranluspec

- Nu lasati la acest medicament la vederea si indemana copiilor.

- Nu utilizati acest medicament dupa data de expirare Inscrisa pe cutie si eticheta seringii
preumplutedupa EXP. Data de expirare se refera la ultima zi a lunii respective.

- A se pastra la frigider (2 °C — 8 °C). A nu se congela.

- Inainte de utilizare, tavita sigilata poate fi tinuta la temperatura camerei (25 °C), timp de pana la
24 de ore.

- A se tine seringa pre-umpluti n tavita nedeschisa, in cutie, pentru a fi protejata de lumina.

- A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat.

6. Continutul ambalajului si alte informatii

Ce contine Ranluspec
- Substanta activa din Ranluspec este ranibizumab. Fiecare ml contine ranibizumab 10 mg. O
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seringd preumpluta contine 0,165 ml, echivalent cu ranibizumab 1,65 mg. Aceasta furnizeaza o
cantitate adecvata pentru a se administra o doza unica de 0,05 ml care contine ranibizumab

0,5 mg.

- Celelalte componente sunt a,0-trehaloza dihidrat, clorura de histidind monohidrat, histidina,
polisorbat 20, apa pentru preparate injectabile.

Cum arata Ranluspec si continutul ambalajului

Ranluspec este o solutie injectabila disponibila intr-o seringa pre-umpluta. Seringa pre-umpluta
contine 0,165 ml de solutie sterild, apoasa, transparenta pana la usor opalescenta, incolora pana la
maro deschis. Seringa preumplutad contine mai mult decat doza recomandata de 0,5 mg. Volumul
extractabil nu se va utiliza in intregime. Surplusul trebuie eliminat Tnainte de injectare. Injectarea
intregului volum de solutie din seringa pre-umpluta poate duce la supradozaj.

Ambalaj cu o seringd pre-umpluta, ambalati intr-o tavita sigilata. Seringa pre-umpluta este de unica

folosinta.

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata

Lupin Europe GmbH
Hanauer Landstrafle 139-143
60314 Frankfurt

Germania

Fabricantul

Hormosan Pharma GmbH
Hanauer Landstralie 139-143
60314 Frankfurt

Germania

Pentru orice informatii referitoare la acest medicament, va rugam sa contactati reprezentanta locala a

detinatorului autorizatiei de punere pe piata:

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

Bbuarapus
Cannos bearapus KUT
Ten.: +359 2 970 47 47

Ceska republika
Sandoz s.t.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

Lietuva
Sandoz Pharmaceuticals d.d filialas
Tel: +370 52636 037

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

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

Malta
Sandoz Pharmaceuticals d.d.
Tel: +35699644126

Nederland

Sandoz B.V.
Tel: +31 36 52 41 600
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Eesti
Sandoz d.d. Eesti filiaal
Tel: +372 665 2400

E)\rada

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH 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: +385 123 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: 1800 83 20 83

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

Kdbzpog

SANDOZ HELLAS MONOITPOZQITH A.E.

(EALGS0)
Tn: 430 216 600 5000

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

Acest prospect a fost revizuit in

Alte surse de informatii

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

Roméinia
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. - organizacna zlozka
Tel: +421 2 48 200 600

Suomi/Finland
Sandoz A/S
Puh/Tel: +358 10 6133 400

Informatii detaliate privind acest medicament sunt disponibile pe site-ul Agentiei Europene pentru

Medicamente: https://www.ema.europa.eu/.
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URMATOARELE INFORMATII SUNT DESTINATE NUMAI PROFESIONISTILOR DIN
DOMENIUL SANATATII:

Vi rugam sa consultati si pct. 3 ,,Cum se administreaza Ranluspec”.
Cum se prepara si se administreaza Ranluspec

Seringa pre-umplutd numai pentru o singura utilizare intravitroasa
Ranluspec trebuie administrat de catre un medic oftalmolog cu experienta in injectarea intravitroasa.

in cazul afectarii vizuale produse de DMS forma umedi, NVC, RDP si in cazul afectarii acuitatii
vizuale determinate de EMD sau edem macular secundar OVR, doza recomandati de Ranluspec este
de 0,5 mg administrata ca injectie intravitroasa unica. Aceasta corespunde unui volum de injectare de
0,05 ml. Intervalul de timp dintre doud doze injectate in acelasi ochi trebuie sa fie de minimum patru
saptamani.

Tratamentul este inceput cu o injectie pe lund pana cand se atinge acuitatea vizuald maxima si/sau nu
existd semne de evolutie a bolii, si anume acuitatea vizuala a pacientului este stabila si nu apar
modificari ale altor semne si simptome ale bolii in timpul continuarii tratamentului. La pacientii cu
DMS, forma umeda, EMD, RDP si OVR, pot fi necesare initial trei sau mai multe injectii lunare,
consecutive.

In continuare, intervalele de monitorizare si tratament trebuie stabilite de medic si trebuie sa fie in
functie de evolutia bolii, conform evaluarii parametrilor acuitatii vizuale si/sau anatomici.

Daca, 1n opinia medicului, parametrii vizuali si anatomici indica faptul cd pacientul nu are beneficii in
urma tratamentului continuu, administrarea Ranluspec trebuie intrerupta.

Monitorizarea evolutiei bolii poate include examinarea clinica, testarea functionala sau tehnici de
imagisticd medicala (de exemplu, tomografie In coerenta optica sau angiografie cu fluoresceina).

Daca pacientii sunt tratati conform schemei de tratament cu posibilitate de prelungire, odata ce este
obtinuta acuitatea vizuala maxima si/sau nu existd semne de evolutie a bolii, intervalele de
administrare a tratamentului pot fi prelungite treptat pana cand reapar semnele de evolutie a bolii sau
acuitatea vizuala este afectata. Intervalul de administrare a tratamentului trebuie prelungit cu
maximum doud saptamani o datd pentru DMS, forma umeda, si poate fi prelungit cu pana la o luna o
datéd pentru EMD. Pentru RDP si OVR, intervalele de administrare a tratamentului pot, de asemenea,
sa fie prelungite treptat, cu toate acestea, existd date insuficiente pentru a trage o concluzie cu privire
la durata acestor intervale. Daca reapare evolutia bolii, intervalul de administrare a tratamentului
trebuie scurtat in consecinta.

Tratamentul afectarii acuitatii vizuale determinate de NVC trebuie stabilit in mod individual, la fiecare
pacient, in functie de activitatea bolii. Este posibil ca unii pacienti sa necesite o singura injectie in
primele 12 luni; altii pot avea nevoie de administrarea cu o frecventd mai mare a tratamentului, care sa
includa o injectie lunara. Pentru NVC secundara miopiei patologice (MP), este posibil ca multi
pacienti sd necesite numai una sau doud injectii in primul an de tratament.

Ranibizumab si fotocoagularea cu laser la pacientii cu EMD si edem macular secundar OVR

Existd o oarecare experienta privind ranibizumabul administrat concomitent cu fotocoagulare cu laser.
Cand se administreaza in aceeasi zi, ranibizumabul trebuie administrat cu cel putin 30 minute dupa
fotocoaguarea cu laser. Ranibizumabul poate fi, de asemenea, administrat pacientilor cirora li s-a
administrat anterior fotocoagulare cu laser.

Ranibizumab si terapia fotodinamicd cu verteporfind in tratamentul NVC secundard MP
Nu exista experientd privind administrarea concomitenta a ranibizumab si verteporfina.

Ranluspec trebuie inspectat vizual Tnainte de administrare pentru a detecta eventualele particule si
modificari de culoare.

78



Procedura de injectare trebuie sa aiba loc in conditii aseptice, ceea ce presupune utilizarea unui
dezinfectant chirurgical pentru maini, utilizarea de manusi sterile, a unui cdmp steril si a unui specul
de pleoape steril (sau un echivalent) si disponibilitatea de a efectua o paracenteza sterila (daca este
cazul). Antecedentele medicale ale pacientului privind reactiile de hipersensibilitate trebuie evaluate
cu atentie nainte de efectuarea procedurii intravitroase. Inainte de injectare trebuie sa se administreze
un anestezic adecvat si un bactericid topic cu spectru larg pentru a se dezinfecta tegumentul periocular,
pleoapele si suprafata oculara, in conformitate cu practica locala.

Seringa pre-umpluta este exclusiv de unica folosinta. Seringa pre-umpluta este sterild. A nu se utiliza
medicamentul dacd ambalajul este deteriorat. Sterilitatea seringii pre-umplute nu poate fi garantata
daca tavita nu este sigilata. A nu se utiliza seringa pre-umpluta daca solutia prezintd modificari de
culoare, este tulbure sau contine particule.

Seringa pre-umplutéd contine mai mult decat doza recomandata de 0,5 mg. Volumul extractabil al
seringii pre-umplute (0,1 ml) nu se va utiliza in intregime. Surplusul trebuie eliminat Tnainte de
injectare. Injectarea intregului volum de solutie din seringa pre-umpluta poate duce la supradozaj.
Pentru eliminarea bulei de aer impreuna cu surplusul de medicament, se impinge incet pistonul pana
cand marginea inferioara a partii de cauciuc se aliniaza cu linia neagra de dozare de pe seringa
(echivalentul a 0,05 ml, adica 0,5 mg ranibizumab).

Pentru injectare intravitroasa, trebuie utilizat un ac steril pentru injectie de 30G x 2",

La pregatirea Ranluspec pentru administrare intravitroasa, medicii sunt rugati sa respecte urméatoarele
instructiuni de utilizare:

Introducere 1. Seringa pre-umpluta este sterild si este numai pentru o singura doza. A nu se
utiliza medicamentul daca ambalajul este deteriorat sau a fost modificat.

2. Pentru a pregati Ranluspec pentru administrare intravitroasa, va rugam sa
respectati aceste instructiuni de utilizare. Cititi cu atentie toate instructiunile inainte
de a utiliza seringa preumpluta.

3. Deschiderea tavitei sigilate si toti pasii ulteriori trebuie efectuati in conditii
aseptice.

4. Pentru injectia intravitroasa, trebuie utilizat un ac steril de injectie de calibru 30 x
% inch. (Nu este furnizat).

Nota: Doza trebuie stabilita la 0,05 ml.

Descrierea
seringii
preumplute shiport p-TJlul depet
marcajul
capacul sermgit dogzel de |i,ll:’- ml l,",.'_1|
|
| JIE
TTAE IR )
[ LA Sh—= . |
0N 1 [(' |_|IE“' 3 ] = |
ALY Lo, | Y
| | H
\
Luer lock e L
opritor din caucnse

g prstontl

Figura 1 Ilustratie cu seringa preumpluti Ranluspec

Pasul 1 PREGATIRE

Se asigura ca ambalajul contine o sering sterila pre-umpluta intr-o tavita sigilata.
Se dezlipeste capacul tavitei sigilate si, utilizand o tehnica aseptica, se scoate
seringa.
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Pasul 2 VERIFICAREA
SERINGII

1. RANIBIZUMAB trebuie
sd fie limpede pana la usor
opalescent.

2. Nu utilizati seringa
preumpluta daca:

- capacul seringii este detagat »

de Luer lock.

- seringa este deteriorata.

- sunt vizibile particule, Figura 2 Seringa preumpluta Ranluspec 0,5 mg
solutia este tulbure sau cu flansia alba pentru deget.

decolorata.

3. Daci oricare dintre
conditiile de mai sus nu este
indeplinita, se arunca seringa
preumpluta si se utilizeaza
una noua.

Nota: Pentru a evita
compromiterea sterilititii
medicamentului, nu trageti
inapoi de piston.

Pasul 3 SCOATEREA
CAPACULUI SERINGII
Scoateti prin rasucire capacul
seringii. (Vezi Figura 3).

Noti: Capacul seringii
trebuie deschis odata ce
utilizatorul este pregatit sa
efectueze injectia. Odati ce
capacul seringii este
deschis, nu puneti capacul
la loc. Seringa trebuie
aruncata daca utilizatorul
nu este pregatit sa
efectueze injectia.

Figura 3 indep:‘lrtarea capacului de inchidere cu
filet

Pasul 4 ATASAREA ACULUI

1. Se ataseaza ferm un ac 3
steril pentru injectie de 30G J
x 5" pe seringa,
ingurubandu-I strans pe Luer ‘l
lock. (Vezi Figura 4). L
2. Se scoate cu atentie U1
capacul acului, tragandu-1 [ !

| 1
direct. T,‘ lr] ;{

Nota: Nu se sterge deloc Figura 4 Atasarea acului
acul.
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Pasul 5

SCOATEREA BULELOR
DE AER

1. Se tine seringa cu acul
orientat in sus.

2. Daci exista orice bule de
aer, se loveste usor seringa
cu degetul pana cand bulele
se ridica spre varf. (Vezi
Figura 5).

Pasul 6

ELIMINAREA AERULUI
SI AJUSTAREA DOZEI
1. Se tine seringa la nivelul
ochilor si se impinge cu
atentie tija pistonului pana
cand marginea de sub partea
de cauciuc a opritorului este
aliniata cu marcajul de dozaj
de 0,05 ml (vezi Figura 6).

Nota: Tija pistonului este
atasata la opritorul din
cauciuc, pentru a impiedica
captarea aerului nu trageti
de tija pistonului inapoi.

Figura 6 Ajustarea dozei

Pasul 7

INJECTAREA

1. Procedura de injectare trebuie efectuata in conditii aseptice.

2. Introduceti acul la locul de injectare.

3. Se injecteaza lent, pana cand opritorul de cauciuc atinge varful seringii, pentru a

se administra volumul de 0,05 ml.

4. Dupa injectare, nu se pune la loc capacul pe ac si nu se detaseaza de pe seringa.
Se elimina seringa utilizatd impreuna cu acul intr-un recipient pentru deseuri

medicale ascutite sau in conformitate cu cerintele locale.
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