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Piibalova informace: informace pro pacienta

Ranluspec 10 mg/ml injekéni roztok
ranibizumab

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Ranluspec a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Ranluspec podan
3. Jak se pripravek Ranluspec podava

4. Mozné nezadouci u¢inky

5 Jak ptipravek Ranluspec uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ranluspec k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Ranluspec

Ranluspec je roztok, ktery se aplikuje injekci do oka. Pripravek Ranluspec patii do skupiny 1€kt
nazvané antineovaskulariza¢ni latky (latky zabratnujici abnormalni tvorbé cév). Obsahuje 1€Civou latku
zvanou ranibizumab.

K ¢emu se pripravek Ranluspec pouZziva
Ranluspec se pouziva u dospélych k 1é€bé nekolika onich onemocnéni zptsobujicich poskozeni
zraku.

Tato onemocnéni jsou vysledkem poskozeni sitnice (na svétlo citlivé vrstvy v zadni ¢asti oka),

zpUisobenym:

- rustem propustnych, abnormalnich krevnich cév. Toto je pozorovano u onemocnéni jako je
vékem podminéna makularni degenerace (AMD) a proliferativni diabetické retinopatie (PDR,
onemocnéni zptisobené cukrovkou). To mize byt doprovazeno choroidalni neovaskularizaci
(CNV) v dtsledku patologické myopie (kratkozrakost, PM), angioidnich pruhti (cévam podobné
pruhy pozorovatelné na o¢nim pozadi), centralni ser6zni chorioretinopatie (onemocnéni sitnice
a cévnatky) nebo zanétlivé CNV.

- makularnim edémem (otokem centralni ¢asti sitnice). Tento otok muze byt zptisoben cukrovkou
(onemocnéni zvané diabeticky makularni edém (DME)) nebo blokadou sitnicovych Zil
(onemocnéni zvané okluze retinalni vény, RVO)).

Jak pripravek Ranluspec piisobi

Ranluspec specificky rozpoznava a vaze se na bilkovinu zvanou lidsky ristovy faktor cévniho
endotelu A (VEGF-A), pfitomnou v oku. VEGF-A zpusobuje navic abnormalni rist krevnich cév a
otok v oku, ktery miize vést k poskozeni zraku u onemocnéni, jako jsou AMD, DME, PDR, RVO, PM
a CNV. Ranluspec mize vazbou na VEGF-A blokovat jeho funkce a predchazet tomuto
abnormalnimu ristu a otoku.

U téchto onemocnéni miize Ranluspec pomoci stabilizovat a v mnoha pfipadech zlep$it Vas zrak.

61



2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ Vam bude pripravek Ranluspec podan

Pripravek Ranluspec Vam nesmi byt podan

- jestliZe jste alergicky(a) na ranibizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate infekci v oku nebo kolem o¢i.

- jestlize Vas boli o¢i nebo je mate zarudlé (t€zky nitroocni zanét).

Upozornéni a opatieni

Pfed podanim ptipravku Ranluspec se porad'te se svym lékatem.

- Ptipravek Ranluspec je podévan jako injekce do oka. Po 1é¢bé ptipravkem Ranluspec se miize
nékdy vyvinout infekce vnitini ¢asti oka, bolest oka nebo zarudnuti (zanét), odchlipeni nebo
natrzeni jedné z vrstev v zadni ¢asti oka (odchlipeni nebo natrZeni sitnice a odchlipeni nebo
natrzeni pigmentového epitelu sitnice), Sedy zakal Cocky (katarakta). Je dulezité rozeznat a 1€Cit
tuto infekci nebo odchlipeni sitnice co mozna nejdiive. Informujte, prosim, svého 1¢kate ihned,
pokud se u Vas vyskytnou piiznaky jako bolest v oku, neptijemny pocit v oku, zhor$eni
zarudnuti, rozmazané nebo sniZzené vidéni. Informujte také neprodlené svého 1ékate, pokud mate
pocit, Ze pfed okem vidite zvySeny pocet malych Castic (tecek) nebo pokud se u Vas vyskytne
zvySena citlivost na svétlo.

- U nékterych pacientti mize dojit vzapéti po injekci ke kratkodobému zvySeni nitroo¢niho tlaku.
Zvyseni nitrooc¢niho tlaku se u Vas nemusi projevit zadnymi ptiznaky, oSettujici 1ékar vSak
muze nitroo¢ni tlak po kazdé injekci kontrolovat.

- Informujte svého 1ékare, jestlize jste nékdy v minulosti mél(a) onemocnéni oka nebo
podstoupil(a) 1é¢bu oka, nebo prodélal(a) mozkovou cévni pfihodu nebo prechodné piiznaky
mozkové cévni piihody (slabost nebo ochrnuti koncetin nebo obliceje, potize pfi mluveni nebo
porozumeéni). Tato informace bude brana v tivahu pii zhodnoceni, zda je Ranluspec pro Vas
vhodnou lécbou.

Podrobnéjsi informace o nezadoucich ucincich, které se mohou objevit pfi lécbe ptipravkem

Ranluspec, jsou uvedeny v bod¢ 4. Mozné nezadouci ucinky.

Déti a dospivajici (ve véku do 18 let)
Pouziti ranibizumabu u déti a dospivajicich nebylo stanoveno, a proto se nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ranluspec
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

- Zeny, které by mohly otéhotnét, musi b&hem 1é¢by a jesté nejménd tii mésice po posledni
aplikaci ptipravku Ranluspec pouzivat i€innou antikoncepci.

- S pouzitim piipravku Ranluspec u téhotnych zen nejsou zkuSenosti. Ranluspec nemaji pouzivat
béhem tehotenstvi, pokud potencialni piinos nepfevazi mozné riziko pro nenarozené dité. Pokud
jste t¢hotna, domnivate se, ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad’te se se svym
lékatem pied 1é¢bou piipravkem Ranluspec.

- Malé mnozstvi ranibizumabu se mize vylu¢ovat do matefského mléka, proto se nedoporucuje
podavat ptipravek Ranluspec v obdobi kojeni. Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem
pted lécbou pripravkem Ranluspec.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po aplikaci ptipravku Ranluspec muzete mit doCasné problémy s vidénim. Pokud se Vam toto stane,

netid’te nebo neobsluhujte stroje, dokud poruchy zraku nevymizi.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje polysorbat 20
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Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,005 mg polysorbatu 20 v v jedné 0,05ml davce, coz odpovida
0,1 mg/ml. Polysorbaty mohou zptsobit alergické reakce. Informujte svého l1ékate, pokud mate
jakekoli alergie.

3. Jak se pripravek Ranluspec podava

Ptipravek Ranluspec je podavan v mistnim znecitlivéni jako injekce do oka o¢nim lékatem. Obvykla
davka v jedné injekci je 0,05 ml (které obsahuji 0,5 mg ranibizumabu). Interval mezi dvéma davkami
podanymi do stejného oka ma byt alespon Ctyfi tydny. VSechny injekce Vam vzdy bude aplikovat o¢ni
1ékat.

Lékat Vam pied injekei oko pecliveé vyplachne, aby zabranil infekci. Dostanete také odpovidajici
mistni anestetikum k znecitlivéni, aby se zmensila piipadna bolest oka pfi injekci nebo se ji predeslo.

Lécba se zahajuje podanim jedné injekce pripravku Ranluspec za mésic. Lékar bude sledovat stav oka
a podle odpovédi na 1écbu rozhodne, zda a kdy potiebujete dostat dalsi 1écbu.

Podrobné pokyny pro pouzivani jsou uvedeny na konci piibalové informace pod ,,Jak ptipravit a jak
aplikovat piipravek Ranluspec®.

Stars$i pacienti (vék 65 let a vice)
Ptipravek Ranluspec mtize byt pouzit u osob ve veéku 65 let a star§ich bez Gpravy davkovani.

Pied ukoncenim 1é¢by piipravkem Ranluspec
Jestlize uvazujete o ukonceni 1é¢by pripravkem Ranluspec, jdéte na dalsi navstévu a porad’te se se
svym lékafem. Lékat Vam poradi a rozhodne, jak dlouho budete pfipravkem Ranluspec 1éCen(a).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého 1ékarte.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny 1éky miize mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky spojené s podanim Ranluspecu jsou zpiisobené bud’ vlastnim piipravkem nebo
podanim injekce a vétsinou postihuji oko.

Nejzavaznéjsi nezadouci ucinky jsou popsany nize:

Casté zavazné nezadouci u¢inky (mohou postihovat az 1 z 10 osob): odchlipeni nebo trhlina vIstvy v
zadni casti oka (odchlipeni sitnice nebo trhlina), vedouci k zableskiim svétla se sklivcovymi vlockami
a postupujici do prechodné ztraty zraku nebo zakaleni ¢ocky (katarakta).

Méné Casté zavazné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 ze 100 osob): slepota, infekce o¢ni
bulvy (endoftalmitida) se zanétem vnitini strany oka.

Ptiznaky, které se u Vas mohou objevit, jsou bolest v oku, nepfijemny pocit v oku, zhorSeni zarudnuti
oka, rozmazané nebo snizené vidéni, zvySeny pocet malych ¢astic v zorném poli nebo zvySena
citlivost na svétlo. Sdélte, prosim, ihned svému lékafi, pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto
neZadoucich ucinki.

Nejcasteji hlasené nezadouci ucinky jsou uvedeny nize:

Velmi ¢asté neZadouci u¢inky (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob)

Oc¢ni nezadouci u€inky zahrnuji: zanét oka, krvaceni v zadni ¢asti oka (krvaceni do sitnice), poruchy
vidéni, bolestivost oka, vidéni malych ¢astic nebo bodl (vlocek), krvavé body v oku, drazdéni oka a
pocit ciziho télesa v oku, zvySené slzeni, zanét nebo infekce okrajiti ocniho vicka, suchost oka,
zarudnuti nebo svédéni oka a zvyseni nitroo¢niho tlaku.
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Nezadouci u¢inky mimo oko zahrnuji: bolest v krku, zdufeni nosni sliznice, ryma, bolest hlavy a
bolest kloubti.

Ostatni nezadouci U¢inky, které se mohou vyskytnout po 1écbé Ranluspecem jsou popsany nize:
Casté nezadouci udinky

O¢ni nezadouci u¢inky zahrnuji: snizeni zrakové ostrosti, otoky nékterych ¢asti oka (cévnatky,
rohovky), zanét rohovky (pfedni Cast oka), malé tecky na povrchu oka, rozmazané vidéni, krvaceni v
misté podani injekce, krvaceni do oka, vytok z oka se svédénim, zarudnuti a otok (zanét spojivek),
svétloplachost, nepfijemny pocit v oku, otok o¢niho vic¢ka, bolestivost o¢niho vicka.

Nezadouci uc¢inky mimo oko zahrnuji: infekce mocovych cest, nizky pocet Cervenych krvinek (s
ptiznaky jako jsou inava, ztizené dychani, zavrat, bleda kize), pocit tizkosti, kasel, pocit na zvraceni,
alergické reakce jako vyrazka, koprivka, svédéni a zarudnuti kize.

Méné ¢asté nezadouci ucinky

O¢ni nezadouci G¢inky zahrnuji: zanét a krvaceni v piedni ¢asti oka, hnisavy vacek na oku, zmény ve
stfedni ¢asti povrchu oka, bolest nebo podrazdéni v misté injekce, abnormalni citlivost oka, drazdéni
oc¢niho vicka.

Hlaseni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vés vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkt, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte

v pripad€ jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢inkt
uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto ptipravku.

5.  Jak Ranluspec uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na injekéni
lahvi¢ce za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

- Uchovavejte v chladniéce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

- Pred pouzitim mize byt neoteviena injekéni lahvicka ponechana pii pokojové teploté (25 °C) po
dobu 24 hodin.

- Uchovavejte injek¢ni lahvicku v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

- Nepouzivejte zadné baleni, které je poskozeno.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ranluspec obsahuje

- Lécivou latkou je ranibizumab. Jeden ml roztoku obsahuje 10 mg ranibizumabu. Jedna injekéni
lahvicka obsahuje 2,3 mg ranibizumabu v 0,23 ml roztoku. To zajistuje pouzitelné mnozstvi
k podéni jednorazové davky 0,05 ml, obsahujici 0,5 mg ranibizumabu.

- Dal§imi slozkami jsou dihydrat trehalosy, histidin-hydrochlorid, histidin, polysorbat 20, voda
pro injekei.

Jak Ranluspec vypada a co obsahuje toto baleni
Ranluspec je injek¢ni roztok dodavany v injekéni lahviéee (0,23 ml). Roztok je ¢iry az lehce
opalizujici, bezbarvy az nahnédly vodny roztok.

Ranluspec je dodavan v baleni s jednou sklenénou injekéni lahvickou obsahujici roztok ranibizumabu
s chlorbutylovou pryZovou zatkou. Injek¢ni lahvicka je pouze k jednorazovému pouziti.

Drzitel rozhodnuti o registraci

Lupin Europe GmbH
Hanauer Landstralle 139-143
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60314 Frankfurt
Némecko

Vyrobce

Hormosan Pharma GmbH
Hanauer Landstrafle 139-143
60314 Frankfurt

Némecko

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Bbbarapus
Canpno3 bearapus KUT
Ten.: +359 2970 47 47

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

Danmark/Norge/island/Sverige
Sandoz A/S
TIf/Tlf/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

EAlLGoo

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: +385123 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: 1800 83 20 83

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 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 1 580 21 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.

(EXLGda)

TnA: +30 216 600 5000

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci
Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na internetovych strankach Evropské
agentury pro 1é¢ivé ptipravky https://www.ema.europa.eu.
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NASLEDUJjCi INFORMACE JSOU URCENY POUZE PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY:

Viz také bod 3. ,,Jak se pripravek Ranluspec podava‘.

ipravit a jak aplikovat pfipravek Ranluspec

Injek¢ni lahvicka k jednorazovému intravitrealni podani.

Ranluspec musi byt aplikovan kvalifikovanym oftalmologem se zkuSenostmi s podavanim
intravitrealni injekce.

U vlhké formy AMD, u CNV, u PDR a u poskozeni zraku kvilli DME nebo pro makularni edém v
disledku RVO je doporucend davka ptipravku Ranluspec 0,5 mg, podavana jako jednorazova
intravitrealni injekce. To odpovida injekci o objemu 0,05 ml. Interval mezi dvéma davkami
podavanymi do stejného oka ma byt alespon ¢tyfi tydny.

Lécba se zahajuje podanim jedné injekce za mésic do dosazeni maximalni zrakové ostrosti a/nebo do
vymizeni ptiznaki aktivity onemocnéni, tj. Zadnd zména zrakové ostrosti a ostatnich piiznakt a
projevl onemocnéni pti probihajici 1é€beé. U pacientti s vlhkou formou AMD, DME, PDR a RVO
mohou byt zpocatku potteba tii nebo vice po sobé jdouci injekce podavané jednou za mésic.

Nasledné maji byt 1ékafem urceny intervaly sledovani a 1écby a maji byt stanoveny na zakladé aktivity
onemocnéni, vyhodnocené podle zrakové ostrosti a/nebo anatomickych parametrii.

Pokud zrakové a anatomické parametry ukazuji na zakladé vyjadieni 1ékate, Ze pokracujici 1éCba
pacienta neni pfinosna, je tfeba 1éCbu piipravkem Ranluspec ukonit.

Sledovani aktivity onemocnéni mize zahrnovat klinické vysetfeni, funkéni testy nebo zobrazovaci
techniky (napf. optickou koherencni tomografii nebo fluorescencni angiografii).

Pokud jsou pacienti léceni podle rezimu , treat-and-extend®, pak po dosazeni maximalni zrakové
ostrosti a/nebo vymizeni piiznakt aktivity onemocnéni mohou byt 1é¢ebné intervaly postupné
prodlouzeny az do opétovného objeveni se ptiznakl aktivity onemocnéni nebo zhorseni zraku.
Lécebny interval ma byt prodlouzen maximalné o dva tydny najednou u vlhké formy AMD a mize byt
prodlouzen az o jeden mésic najednou u DME. Pfi PDR a uzavéru retinalni vény mohou byt 1é¢ebné
intervaly také postupné prodluzovany, ale nejsou dostupné dostatecna data dokladajici délku teéchto
intervalt. Pokud se aktivita onemocnéni znovu objevi, 1é¢ebny interval ma byt ptislusné zkracen.

Lécba poskozeni zraku zptisobeného CNV ma byt stanovena individualné podle aktivity onemocnéni.
Nekteti pacienti mohou potiebovat pouze jednu injekci béhem prvnich 12 mésict, zatimco jini
pacienti mohou vyzadovat ¢astéjsi 1é¢bu zahrnujici jednu injekci mésién€. U CNV sekundarni

k patologické myopii (PM) miZze mnoho pacientli potfebovat pouze jednu nebo dvé injekce béhem
prvniho roku.

Ranibizumab a laserova fotokoagulace u DME a makularniho edému v diisledku BRVO

Existuje urcitd zkuSenost s podanim ranibizumabu spolec¢né s laserovou fotokoagulaci. Pii podani ve
stejny den ma byt ranibizumab podan alespon 30 minut po laserové fotokoagulaci. Ranibizumab mize
byt podan pacientiim, kteti byli 1éCeni predchozi laserovou fotokoagulaci.

Ranibizumab a fotodynamicka lécba s verteporfinem u CNV sekunddrni k PM
Se soubéznym podavanim ranibizumabu s verteporfinem nejsou zadné zkuSenosti.

Ranluspec je nutno pied aplikaci vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice nebo neni
zménéna jeho barva.

Injekce se musi podavat za aseptickych podminek, coz zahrnuje pouziti chirurgické dezinfekce rukou,
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sterilnich rukavic, sterilniho odévu, sterilniho spekula (nebo ekvivalentni nahrady) a dostupnost
sterilni paracentézy (je-li potfeba). Pied intravitrealni aplikaci injekce je nutny peclivy odbér
anamnézy z hlediska hypersenzitivnich reakci. Pfed aplikaci injekce musi byt podéna adekvatni
anestezie a pouzit Sirokospektry lokalni mikrobicidni piipravek k dezinfekci pokozky v okoli oka,
o¢niho vi¢ka a povrchu oka, v souladu s lokalni praxi.

Injekeni lahvicka je pouze k jednorazovému pouZiti. Po podéni injekce musi byt veskery nepouzity
1écivy ptipravek zlikvidovan. Jakakoliv injekéni lahvic¢ka vykazujici znamky poskozeni nebo
manipulace nesmi byt pouzita. Sterilita nemtze byt zarucena, pokud je uzavér garantujici
neporusenost obalu porusen. K pfiprave a podani intravitrealni injekce jsou pottebné nasledujici
zdravotnické prostiedky ur¢ené k jednorazovému pouziti:

- jehla s Spm filtrem (18 G x 1%palce;1,2 mm x 40 mm)

- Iml sterilni injekéni stiikacka (s vyznacenim 0,005 ml)

- injekeéni jehla (30 G x Y% palce).

Tyto zdravotnické prostiedky nejsou obsazeny v baleni pfipravku Ranluspec.

Pti ptipravé ptipravku Ranluspec k intravitredlnimu podani dospélym pacientiim dbejte, prosim,
nasledujicich pokyn:

Pied natazenim tekutiny vydezinfikujte vné&jsi ¢ast pryzové zatky na
injekéni lahviccee.

Za pouziti aseptického postupu nasadte na Iml injekéni stiikacku
s adaptérem Luer Lock Spm jehlu (18 G x 1% palce) s filtrem.
Zavadgéjte jehlu do stiedu zatky, dokud se nedotkne dna injekcni lahvicky.
Natahnéte veskerou tekutinu z lahvi¢ky; aby se usnadnilo Gplné odebrani,
drzte ji ve vzpiimené a mirn¢ naklonéné poloze.

Vytahnéte pist dostatecné daleko, abyste natahli i obsah jehly.
Jehlu s filtrem je po nataZeni celého obsahu lahvicky nutné zlikvidovat,
nelze ji pouzit k vlastni intravitredlni aplikaci.

Na stiikacku nasad’te sterilni injekéni jehlu (30 G x 1% palce) a pevné ji
naSroubujte na adaptér Luer Lock.
Piimym tahem opatrné sejméte uzaver jehly. Jehlu nikdy neotirejte.

Poznamka: Pfi snimani uzavéru drzte jehlu za jeji hrdlo.

Podrzte injekeéni stiikacku tak, aby jehla smétfovala vzhtru. Pokud jsou
pfitomny vzduchové bublinky, jemnym poklepavanim prstem na
sttikacku je dostante nahoru.

Poznamka: Neotirejte injek¢ni jehlu. Nevytahujte pist.
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Drzte injekéni stiikacku v Grovni oc¢i a opatrné tlacte na pist, dokud neni
okraj zatky zarovnany se znackou 0,05ml davky.

0,05 ml =

Injekéni jehla se zasune 3,5—4,0 mm posteriorné od limbu do prostoru sklivee tak, aby sméfovala do
centra o¢niho bulbu a nikoli k horizontalnimu meridianu. Poté se aplikuje objem injekce 0,05 ml.
Nasledujici injekci je nutné aplikovat v jiném misté skléry.

Po podani injekce nenasazujte zpét uzaver jehly ani jehlu neoddé€lujte od injekéni stiikacky.

Zlikvidujte pouzitou injekeni stiikacku spolecné s jehlou vyhozenim do nadoby na ostré predméty
nebo v souladu s mistnimi pozadavky.
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Piibalova informace: informace pro pacienta

Ranluspec 10 mg/ml injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
ranibizumab

vTento ptipravek podléha dal§imu sledovéani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Mizete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci ucinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

Piectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ Vam bude tento piipravek podan,

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

- Ponechte si pribalovou informaci pro ptipad, Ze si ji budete potfebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich uc€ink, sdélte to svému 1ékafi. Stejné
postupujte v piipad¢ jakychkoli nezadoucich uc€inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové
informaci. Viz bod 4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1 Co je ptipravek Ranluspec a k ¢emu se pouziva

2 Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude piipravek Ranluspec podan
3. Jak se pripravek Ranluspec podava

4. Mozné nezadouci u¢inky

5 Jak ptipravek Ranluspec uchovavat

6 Obsah baleni a dalsi informace

1. Co je pripravek Ranluspec k ¢emu se pouziva

Co je pripravek Ranluspec

Ranluspec je roztok, ktery se aplikuje injekci do oka. Pripravek Ranluspec patii do skupiny 1€kt
nazvané antineovaskulariza¢ni latky (latky zabratnujici abnormalni tvorbé cév). Obsahuje 1€Civou latku
zvanou ranibizumab.

K ¢emu se pripravek Ranluspec pouZziva
Ranluspec se pouziva u dospélych k 1é€bé nekolika onich onemocnéni zptsobujicich poskozeni
zraku.

Tato onemocnéni jsou vysledkem poskozeni sitnice (na svétlo citlivé vrstvy v zadni ¢asti oka),

zpUisobenym:

- rustem propustnych, abnormalnich krevnich cév. Toto je pozorovano u onemocnéni jako je
vékem podminéna makularni degenerace (AMD) a proliferativni diabetické retinopatie (PDR,
onemocnéni zptisobené cukrovkou). To mize byt doprovazeno choroidalni neovaskularizaci
(CNV) v dtsledku patologické myopie (kratkozrakost, PM), angioidnich pruhti (cévam podobné
pruhy pozorovatelné na o¢nim pozadi), centralni ser6zni chorioretinopatie (onemocnéni sitnice
a cévnatky) nebo zanétlivé CNV.

- makularnim edémem (otokem centralni ¢asti sitnice). Tento otok muze byt zptisoben cukrovkou
(onemocnéni zvané diabeticky makularni edém (DME)) nebo blokadou sitnicovych Zil
(onemocnéni zvané okluze retinalni vény, RVO)).

Jak pripravek Ranluspec piisobi

Ranluspec specificky rozpoznava a vaze se na bilkovinu zvanou lidsky ristovy faktor cévniho
endotelu A (VEGF-A), pfitomnou v oku. VEGF-A zpusobuje navic abnormalni rist krevnich cév a
otok v oku, ktery miize vést k poskozeni zraku u onemocnéni, jako jsou AMD, DME, PDR, RVO, PM
a CNV. Ranluspec mize vazbou na VEGF-A blokovat jeho funkce a predchazet tomuto
abnormalnimu ristu a otoku.

U téchto onemocnéni miize Ranluspec pomoci stabilizovat a v mnoha pfipadech zlep$it Vas zrak.
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2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete pripravek Ranluspec pouZzivat

Pripravek Ranluspec Vam nesmi byt podan

- jestliZe jste alergicky(a) na ranibizumab nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto ptipravku
(uvedenou v bod¢ 6).

- jestlize mate infekci v oku nebo kolem o¢i.

- jestlize Vas boli o¢i nebo je mate zarudlé (t€Zky nitroocni zanét).

Upozornéni a opatieni

Pfed podanim ptipravku Ranluspec se porad'te se svym lékatem.

- Ptipravek Ranluspec je podévan jako injekce do oka. Po 1é¢bé ptipravkem Ranluspec se miize
nékdy vyvinout infekce vnitini ¢ésti oka, bolest oka nebo zarudnuti (zanét), odchlipeni nebo
natrzeni jedné z vrstev v zadni ¢asti oka (odchlipeni nebo natrZeni sitnice a odchlipeni nebo
natrzeni pigmentového epitelu sitnice), Sedy zakal Cocky (katarakta). Je dulezité rozeznat a 1€Cit
tuto infekci nebo odchlipeni sitnice co mozna nejdiive. Informujte, prosim, svého 1¢kate ihned,
pokud se u Vas vyskytnou piiznaky jako bolest v oku, neptijemny pocit v oku, zhor$eni
zarudnuti, rozmazané nebo sniZzené vidéni. Informujte také neprodlené svého 1ékate, pokud mate
pocit, Ze pfed okem vidite zvySeny pocet malych Castic (tecek) nebo pokud se u Vas vyskytne
zvySena citlivost na svétlo.

- U nékterych pacientti mize dojit vzapéti po injekci ke kratkodobému zvySeni nitroo¢niho tlaku.
Zvyseni nitroo¢niho tlaku se u Vas nemusi projevit zadnymi ptiznaky, oSettujici lékar vSak
muze nitroo¢ni tlak po kazdé injekci kontrolovat.

- Informujte svého 1ékare, jestlize jste nékdy v minulosti mél(a) onemocnéni oka nebo
podstoupil(a) 1é¢bu oka, nebo prodélal(a) mozkovou cévni pfihodu nebo prechodné piiznaky
mozkové cévni piihody (slabost nebo ochrnuti koncetin nebo obliceje, potize pfi mluveni nebo
porozumeéni). Tato informace bude brana v tivahu pii zhodnoceni, zda je Ranluspec pro Vas
vhodnou lécbou.

Podrobnéjsi informace o nezadoucich ucincich, které se mohou objevit pfi lécbe ptipravkem

Ranluspec, jsou uvedeny v bod¢ 4. Mozné nezadouci ucinky.

Déti a dospivajici (ve véku do 18 let)
Pouziti ranibizumabu u déti a dospivajicich nebylo stanoveno, a proto se nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek Ranluspec
Informujte svého 1ékate o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a) nebo které
mozna budete uzivat.

Téhotenstvi a kojeni

- Zeny, které by mohly otéhotnét, musi b&hem 1é¢by a jesté nejménd tii mésice po posledni
aplikaci ptipravku Ranluspec pouzivat i€innou antikoncepci.

- S pouzitim piipravku Ranluspec u téhotnych zen nejsou zkuSenosti. Ranluspec nemaji pouzivat
béhem tehotenstvi, pokud potencialni piinos nepfevazi mozné riziko pro nenarozené dité. Pokud
jste t¢hotna, domnivate se, ze muzete byt t€hotnd, nebo planujete otc¢hotnét, porad’te se se svym
lékatem pied 1é¢bou piipravkem Ranluspec.

- Malé mnozstvi ptipravku Ranluspec se mize vyluovat do matefského mléka, proto se
nedoporucuje podavat piipravek Ranluspec v obdobi kojeni. Porad’te se se svym lékafem nebo
lékarnikem pied 1é¢bou pripravkem Ranluspec.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji
Po aplikaci ptipravku Ranluspec muzete mit doCasné problémy s vidénim. Pokud se Vam toto stane,

nefid’te nebo neobsluhujte stroje, dokud poruchy zraku nevymizi.

Tento 1é¢ivy pripravek obsahuje polysorbat 20
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Tento 1é¢ivy ptipravek obsahuje 0,005 mg polysorbatu 20 v v jedné 0,05ml davce, coz odpovida
0,1 mg/ml. Polysorbaty mohou zptisobit alergické reakce. Informujte svého l1ékate, pokud mate
jakekoli alergie.

3. Jak se pripravek Ranluspec podava

Ptipravek Ranluspec je podavan v mistnim znecitlivéni jako injekce do oka o¢nim lékatem. Obvykla
davka v jedné injekci je 0,05 ml (které obsahuji 0,5 mg ranibizumabu). Pfedplnéna injekéni stiikacka
obsahuje vice nez doporucenou davku 0,5 mg. Extrahovatelny objem neni ur¢en k podani celého
objemu. Nadbytecny objem je tieba pted podanim injekce vytlacit. Pfi podani celého objemu
predplnéné injekéni stiikacky by mohlo dojit k pfedavkovani.

Interval mezi dvéma davkami podanymi do stejného oka ma byt alespon Ctyti tydny. VSechny injekce
Vam vzdy bude aplikovat o¢ni l1ékat.

Lékat Vam pied injekei oko pecliveé vyplachne, aby zabranil infekci. Dostanete také odpovidajici
mistni anestetikum k znecitlivéni, aby se zmenSila pfipadna bolest oka pfi injekci nebo se ji predeslo.

Lécba se zahajuje podanim jedné injekce pripravku Ranluspec za mésic. Lékat bude sledovat stav
Vaseho oka a podle odpovédi na 1é€bu rozhodne, zda a kdy potiebujete dostat dalsi 1écbu.

Podrobné pokyny pro pouzivani jsou uvedeny na konci ptibalové informace pod ,,Jak pfipravit a jak
aplikovat piipravek Ranluspec®.

Starsi pacienti (vék 65 let a vice)
Ptipravek Ranluspec mtize byt pouzit u osob ve veéku 65 let a star§ich bez Gpravy davkovani.

Pied ukoncenim 1é¢by piipravkem Ranluspec
Jestlize uvazujete o ukonceni lécby pripravkem Ranluspec, jdéte na dalsi navstévu a porad’te se se
svym lékafem. Lékat Vam poradi a rozhodne, jak dlouho budete pfipravkem Ranluspec 1éCen(a).

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého 1ékarte.

4. MoZzné nezadouci ucinky

Podobné jako vSechny léky miiZze mit i tento pfipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Nezadouci ucinky spojené s podanim Ranluspecu jsou zpiisobené bud’ vlastnim piipravkem nebo
podanim injekce a vétSinou postihuji oko.

N 24

Casté zavazné nezadouci iéinky (mohou postihovat az 1 z 10 osob): odchlipeni nebo trhlina vrstvy v
zadni casti oka (odchlipeni sitnice nebo trhlina), vedouci k zableskim svétla se sklivcovymi vlockami
a postupujici do pfechodné ztraty zraku nebo zakaleni ¢ocky (katarakta).

Méné Casté zavazné nezadouci ucinky (mohou postihovat az 1 ze 100 osob): slepota, infekce o¢ni
bulvy (endoftalmitida) se zanétem vnitini strany oka.

Ptiznaky, které se u Vas mohou objevit, jsou bolest v oku, nepfijemny pocit v oku, zhorSeni zarudnuti
oka, rozmazané nebo sniZzené vidéni, zvySeny poc€et malych ¢astic v zorném poli nebo zvysena
citlivost na svétlo. Sdélte, prosim, ihned svému lékari, pokud se u Vas objevi kterykoli z téchto
nezadoucich ucinku.

Nejcasteji hlasené nezadouci ucinky jsou uvedeny nize:
Velmi ¢asté nezadouci u¢inky (mohou postihovat vice nez 1 z 10 osob)
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O¢ni nezadouci u¢inky zahrnuji: zanét oka, krvaceni v zadni Casti oka (krvaceni do sitnice), poruchy
vidéni, bolestivost oka, vidéni malych ¢astic nebo bodl (vlocek), krvavé body v oku, drazdéni oka a
pocit ciziho télesa v oku, zvysené slzeni, zanét nebo infekce okrajii ocniho vicka, suchost oka,
zarudnuti nebo svédéni oka a zvyseni nitroocniho tlaku.

Nezadouci u¢inky mimo oko zahrnuji: bolest v krku, zdufeni nosni sliznice, ryma, bolest hlavy a
bolest kloubt.

Ostatni nezadouci G¢inky, které se mohou vyskytnout po 1é¢b€ Ranluspecem jsou popsany nize:
Casté nezadouci u¢inky

Oc¢ni nezadouci u€inky zahrnuji: sniZzeni zrakové ostrosti, otoky nékterych casti oka (cévnatky,
rohovky), zanét rohovky (pfedni Cast oka), malé tecky na povrchu oka, rozmazané vidéni, krvaceni v
misté podani injekce, krvaceni do oka, vytok z oka se svédénim, zarudnuti a otok (zanét spojivek),
svétloplachost, neptijemny pocit v oku, otok o¢niho vicka, bolestivost o¢niho vicka.

Nezadouci uc¢inky mimo oko zahrnuji: infekce mocovych cest, nizky pocet Cervenych krvinek (s
ptiznaky jako jsou unava, ztizené dychani, zavrat, bleda kiize), pocit tizkosti, kasel, pocit na zvraceni,
alergické reakce jako vyrazka, koprivka, svédéni a zarudnuti kize.

Méné casté nezZadouci ucinky

O¢ni nezadouci ucinky zahrnuji: zanét a krvaceni v piedni ¢asti oka, hnisavy vacek na oku, zmény ve
stiedni ¢asti povrchu oka, bolest nebo podrazdéni v mist€ injekce, abnormalni citlivost oka, drazdéni
oc¢niho vicka.

HlaSeni nezadoucich ucinki

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich ucinkt, sdé€lte to svému lékati. Stejné postupujte

v ptipadé jakychkoli nezadoucich ucinki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci. Nezadouci
ucinky muzete hlasit také ptfimo prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich uc¢inkt
uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich G¢inkd muzete prispét k ziskani vice informaci o
bezpecnosti tohoto ptipravku.

5.  Jak Ranluspec uchovavat

- Uchovavejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

- Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku
piedplnéné injekéni stiikacky za EXP. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni
uvedeného mésice.

- Uchovavejte v chladnicce (2 °C — 8 °C). Chrante pfed mrazem.

- Pred pouzitim mize byt pripravek uchovavan v zatavené vlozce pii pokojové teploté (25 °C) po
dobu 24 hodin.

- Uchovavejte pfedplnénou injekéni stiikacku v neoteviené v krabicce, aby byl

- ptipravek chranén pted svétlem.

- Nepouzivejte zadné baleni, které je poskozeno.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Co Ranluspec obsahuje

- Lécivou latkou je ranibizumab. Jedna pfedplnénd injekeni stiikacka obsahuje 0,165 ml, coz
odpovida 1,65 mg ranibizumabu. To zajistuje pouzitelné mnozstvi k podani jednordzové davky
0,05 ml obsahujici 0,5 mg ranibizumabu.

- Dalsimi slozkami jsou dihydréat trehalosy, histidin-hydrochlorid, histidin, polysorbat 20, voda
pro injekci.

Jak Ranluspec vypada a co obsahuje toto baleni

Ranluspec je injekéni roztok v predplnéné injekéni stiikacce. Predplnéna injekeni stiikacka obsahuje
0,165 ml sterilniho, ¢irého az lehce opalizujiciho, bezbarvého az nahnédlého vodného roztoku.
Predplnéna injekéni stiikacka obsahuje vice nez doporuc¢enou davku 0,5 mg. Extrahovatelny objem
neni urcen k podani celého objemu. Nadbyte¢ny objem je tieba pied podanim injekce vytlacit. Pti
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podani celého objemu piedplnéné injekeni stiikacky by mohlo dojit k pfedavkovani.

Velikost baleni: jedna piedplnéna injekéni stiikacka, zabalena v zatavené vlozce. Predplnéna injekéni

stiikacka je pouze k jednorazovému pouZiti.

Drzitel rozhodnuti o registraci
Lupin Europe GmbH

Hanauer Landstraf3e 139-143
60314 Frankfurt

Neémecko

Vyrobce

Hormosan Pharma GmbH
Hanauer Landstrafle 139-143
60314 Frankfurt

Némecko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci:

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

Bbbarapus
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

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

Luxembourg/Luxemburg
Sandoz nv/sa (Belgique/Belgien)
Tél/Tel: +32 2 72297 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 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
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Hrvatska
Sandoz d.o.o.
Tel: +385123 53 111

Ireland
Rowex Ltd.
Tel: 1800 83 20 83

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

Kvnpog

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E.

(EXGd0r)
TnA: +30 216 600 5000

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

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

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana

Dalsi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém pripravku jsou k dispozici na internetovych strankach Evropské
agentury pro 1écivé pripravky https://www.ema.europa.eu.
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NASLEDUJjCi INFORMACE JSOU URCENY POUZE PRO ZDRAVOTNICKE
PRACOVNIKY:

Viz také bod 3. ,,Jak se pripravek Ranluspec podava‘.
Jak pripravit a jak aplikovat pripravek Ranluspec
Predplnéna injekeni stiikacka pouze k jednorazovému intravitrealnimu podani.

Ranluspec musi byt aplikovan kvalifikovanym oftalmologem se zkuSenostmi s podavanim
intravitrealni injekce.

U vlhké formy AMD, u CNV, u PDR a u poskozeni zraku kvilli DME nebo pro makularni edém v
disledku RVO je doporucend davka ptipravku Ranluspec 0,5 mg, podavana jako jednorazova
intravitrealni injekce. To odpovida injekci o objemu 0,05 ml. Interval mezi dvéma davkami
podavanymi do stejného oka ma byt alespon ¢tyii tydny.

Lécba se zahajuje podanim jedné injekce za mésic do dosazeni maximalni zrakové ostrosti a/nebo do
vymizeni ptiznaki aktivity onemocnéni, tj. Zadnd zména zrakové ostrosti a ostatnich piiznakt a
projevl onemocnéni pfi probihajici 1é€beé. U pacientti s vlhkou formou AMD, DME, PDR a RVO
mohou byt zpocatku potieba tfi nebo vice po sob€ jdouci injekce podavané jednou za mésic.

Nasledné€ maji byt 1ékafem urceny intervaly sledovani a 1é¢by a maji byt stanoveny na zakladé aktivity
onemocnéni, vyhodnocené podle zrakové ostrosti a/nebo anatomickych parametrii.

Pokud zrakové a anatomické parametry ukazuji na zaklad¢ vyjadieni 1ékare, Ze pokracujici 1éCba
pacienta neni pfinosna, je tfeba 1é¢bu piipravkem Ranluspec ukonit.

Sledovani aktivity onemocnéni miize zahrnovat klinické vysetfeni, funkéni testy nebo zobrazovaci
techniky (napf. optickou koherencni tomografii nebo fluorescen¢ni angiografii).

Pokud jsou pacienti 1éCeni podle rezimu ,treat-and-extend*, pak po dosazeni maximalni zrakové
ostrosti a/nebo vymizeni piiznakt aktivity onemocnéni mohou byt 1é€ebné intervaly postupné
prodlouzeny az do opétovného objeveni se ptiznakl aktivity onemocnéni nebo zhorseni zraku.
Lécebny interval ma byt prodlouzen maximalné o dva tydny najednou u vlhké formy AMD a mize byt
prodlouzen az o jeden mésic najednou u DME. Pii PDR a uzavéru retinalni vény mohou byt 1é¢ebné
intervaly také postupné prodluzovany, ale nejsou dostupné dostatecné data dokladajici délku téchto
intervalt. Pokud se aktivita onemocnéni znovu objevi, lé€ebny interval ma byt ptislusné zkracen.

Lécba poskozeni zraku zptisobeného CNV ma byt stanovena individualné podle aktivity onemocnéni.
Nekteti pacienti mohou potiebovat pouze jednu injekci béhem prvnich 12 mésict, zatimco jini
pacienti mohou vyzadovat Castéjsi 1écbu zahrnujici jednu injekci mésicné. U CNV sekundarni

k patologické myopii (PM) miize mnoho pacientii potifebovat pouze jednu nebo dve injekce béhem
prvniho roku.

Ranibizumab a laserova fotokoagulace u DME a makularniho edému v diisledku BRVO

Existuje uréita zkuSenost s podanim ranibizumabu spole¢né s laserovou fotokoagulaci. Pti podani ve
stejny den ma byt ranibizumab podan alespon 30 minut po laserové fotokoagulaci. Ranibizumab mize
byt podan pacientiim, kteti byli 1éCeni predchozi laserovou fotokoagulaci.

Ranibizumab a fotodynamicka lécba s verteporfinem u CNV sekunddarni k PM

Se soubéznym podavanim ranibizumabu s verteporfinem nejsou zadné zkuSenosti.

Ranluspec je nutno pied aplikaci vizualn€ zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice nebo neni
zménéna jeho barva.

Injekce se musi podavat za aseptickych podminek, coz zahrnuje pouZiti chirurgické dezinfekce rukou,
sterilnich rukavic, sterilniho odévu, sterilniho spekula (nebo ekvivalentni nahrady) a dostupnost
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sterilni paracentézy (je-li potfeba). Pied intravitrealni aplikaci injekce je nutny peclivy odbér
anamnézy z hlediska hypersenzitivnich reakci. Pied aplikaci injekce ma byt podana adekvatni
anestezie a pouzit Sirokospektry lokalni mikrobicidni pfipravek k dezinfekci pokozky v okoli oka,
oc¢niho vicka a povrchu oka, v souladu s lokéalni praxi.

Predplnéna injekéni stiikacka je pouze k jednorazovému pouziti. Piedplnéna injekéni stiikacka je
sterilni. Pfipravek nepouzivejte, pokud je obal poskozen. Sterilita predplnéné injekeni stiikacky
nemiize byt zarucena, pokud neziistane vlozka zatavena. Pfedplnénou injekéni stiikacku nepouzivejte,
pokud ma roztok zménénou barvu, je zakaleny nebo obsahuje ¢astice.

Predplnéna injekeni stiikacka obsahuje vice nez doporuc¢enou davku 0,5 mg. Extrahovatelny objem
predplnéné injekéni stiikacky (0,1 ml) neni urcen k podani celého objemu. Nadbyte¢ny objem je tieba
pfed podanim injekce vytlacit. Pfi podani celého objemu pfedplnéné injekéni stiikacky by mohlo dojit
k predavkovani. K vytlaceni vzduchové bubliny spolu s nadbyte¢nym lé¢ivym ptipravkem pomalu
tlaéte pist, dokud okraj pod vyklenutim pryzové zatky neni vyrovnany s ¢ernou davkovaci zna¢kou na
injekéni stiikacce (ekvivalentni 0,05 ml, tj. 0,5 mg ranibizumabu).

K intravitrealnimu podani je tfeba pouZit sterilni injekéni jehlu 30 G x %7 .

Pti ptipravé ptipravku Ranluspec k intravitredlnimu podani dbejte, prosim, pokynt k pouziti:

7



Uvod

1. Pfedplnéna stiikacka je sterilni a uréena pouze na jednu davku. Pokud je obal poskozeny
nebo doslo k manipulaci s nim, pfipravek nepouzivejte.

2. Pti ptiprave pfipravku Ranluspec k intravitrealnimu podani dodrzujte nasledujici pokyny.
Pred pouzitim piedplnéné stiikacky si peclivé pfectéte vSechny instrukce.

3. Otevieni zatavené vlozky a vSechny nasledujici kroky musi byt provedeny za aseptickych
podminek.

4. K intravitrealni injekci mé byt pouzita sterilni injekéni jehla (30 G x 2 palce) (neni soucasti
baleni).

Poznamka: davka musi byt nastavena na 0,05 ml.

Popis
piedplnéné
stfikacky

Oznaceni divky Dr,"lzlcl]o

Cepicka 0,05 ml i

(o

r—J = ~
=S| 2
\

|\
Il \_'I
Adapter Pryzovi zardzka . -
Luer lock Pistove tahlo

Obriazek 1 Piedplnéna stiikacka s pfipravkem Ranluspec

Krok 1

PRIPRAVA:

Ujistéte se, Ze baleni obsahuje sterilni pfedplnénou injekéni stiikacku v zatavené vlozce.
Sloupnéte vicko zatavené vlozky injekéni stfikacky a za pouziti aseptické techniky vyjmeéte
injekéni stiikacku.

Krok 2

ZKONTROLUJTE
INJEKCNI
STRIKACKU:

1. RANIBIZUMAB ma byt
¢iry az mirné opalescentni.
2. Pfedplnénou injekéni
stfikacku nepouzivejte,
pokud:

- Uzaveér stikacky je
oddélen od konektoru luer.
- Stiikacka je poskozena.

- Jsou viditelné Castice,

zakaleni nebo zabarveni. Obrizek 2: Ranluspec 0,5 mg piedplnéna stiikacka s bilou
3. Pokud néktery idaj opérkou pro prsty.

uvedeny vySe nesouhlasi,
zlikvidujte pfedplnénou
injekent stiikacku a
pouzijte novou.
Poznamka: Nezatahujte
pist zpét, aby nedoslo

k naruseni sterility
pripravku.

Krok 3

SEJMETE UZAVER
STRIKACKY:

Sejméte uzaver stiikacky
otacenim proti sméru
hodinovych rucicek (viz
obr. 3).

Poznamka: Uzavér
stiikacky odstraiite, aZ
budete pfripraven(a)

k podani injekce. Po
odstranéni vicka uz jej
nenasazujte; pokud

k podani injekce nejste Obrazek 3 Odstranéni uzavéru se zavitem

78




pripraven(a), stfikacku
zlikvidujte.

Krok 4 NASADTE JEHLU:

1. Pevné nasad'te sterilni
injekéni jehlu 30G x 2" na
injekéni stifkacku a pevné
ji naSroubujte na adaptér
Luer Lock (viz obrazek 4). ) L
2. Opatrné odstraiite kryt
jehly tim, Ze za néj
zatdhnete v pfimém sméru.

Poznamka: Jehlu nikdy H
neotirejte. '

Krok 5 ODVZDUSNETE
INJEKCNI STRIKACKU
1. Podrzte injek¢ni
stiikacku tak, aby jehla
smeéfovala vzhiru.

Vzduchova

bublina

2. Pokud jsou ptitomny
vzduchové bubliny, jemné
poklepejte prstem na
injekéni stiikacku, dokud
bubliny stoupaji nahoru
(viz obrazek 5).

Obrazek 5 Odvzdu$néni stiikacky

Krok 6 VYTLACTE VZDUCH A
UPRAVTE DAVKU
LECIVA.

1. Drzte injekenti stitkacku
v urovni o¢i a opatrné tlacte
pist, dokud neni okraj pod
vyklenutim pryzové zatky
zarovnany s 0,05ml
znackou davky (viz obrazek
6).

Poznamka: Pist je
pFipevnén k pryZovému A\
tésnéni; nezatahujte pist Obrizek 6 Uprava divky

zpét, aby nedoslo

k zachyceni vzduchu.

Krok 7 APLIKUJTE:

1. Postup podani injekce ma byt proveden za aseptickych podminek.

2. Zaved'te jehlu do mista aplikace.

3. Injekcei podévejte pomalu, dokud pryzova zatka nedosdhne dna injekéni stiikacky, aby byl
podan objem 0,05 ml.

4. Po podani injekce nenasazujte zpét uzaver jehly ani jehlu neoddélujte od injekéni stiikacky.
Zlikvidujte pouzitou injekéni stiikacku spoleéné s jehlou vyhozenim do nddoby na ostré
pfedméty nebo v souladu s mistnimi pozadavky.
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