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Prirucka k liecbe liekom

RANIVISIO’

(ranibizumab)

V¥ Tento produkt je predmetom dal$ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie
novych informacii o bezpecnosti. MéZete prispiet tym, Ze nahlasite akékol'vek
neziaduce ucinky, ktoré sa u vas vyskytnu.
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PRECO MI BOL PREDPISANY LIEK RANIVISIO?

Ranivisio obsahuje lie€ivo ranibizumab, ktoré patri do skupiny liekov nazyvanych
antineovaskularne latky. Ranivisio sa podava injekéne (,intravitrealna injekcia”) do oka vasim
o¢nym lekdrom na lie¢bu neovaskularnej (vihkej) formy vekom podmienenej degeneracie
makuly (VPDM), diabetického makuladrneho edému (DME), na lie¢bu proliferativnej diabeticke;j
retinopatie (PDR), okluzie retinalnych zil (RVO) a choroidalnej neovaskularizacie (CNV).

Latka nazyvana vaskularny endotelialny rastovy faktor A (VEGF-A) spésobuje rast krvnych
ciev v oku. Naviazanim sa na VEGF-A, liek Ranivisio blokuje jeho uc¢inok a znizuje rast
abnormalnych krvnych ciev pri vysSie uvedenych diagnozach, ¢im znizuje unik tekutiny do oka.

AKO SA PODAVA LIEK RANIVISIO?

» Liek Ranivisio vam poda oftalmolog (o¢ny lekar) injekciou do oka.

« Je normalne pocitovat obavy z takychto injekcii, ale vacsina pacientov uvadza,
Ze injekcia je takmer bezbolestna a v skutocnosti to nie je takeé zlé, ako to znie.

CO SA STANE POCAS MOJEJ NAVSTEVY?

« Je dolezité, aby ste svojmu lekarovi pred podanim injekcie Ranivisio oznamili
nasledujuce informacie:
— Ak pocitujete bolest oka alebo mate neprijemné pocity v oku, mate rozmazané
videnie, vidite malé Ciastocky pred ocami alebo si vSimnete zvysenu citlivost na
svetlo, moze ist o priznaky zapalu alebo infekcie.

— VSetky vase zname alergie na lieky.

— Ak ste prekonali mozgovu prihodu alebo sa u vas vyskytli doCasné priznaky mozgovej
prihody (slabost alebo ochrnutie koncatin alebo tvéare, tazkosti s re¢ou alebo
porozumenim).

« Informujte svojho lekéra, ak uZivate alebo ste v poslednom ¢ase uzivali akékolvek iné
lieky vratane liekov, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis.

« Lekar alebo zdravotna sestra potom:

Prekryje vasu tvar a oblast okolo oka Specialnym ruskom.

Vycisti vam oko a pokozku v jeho okoli.

Pridrzi vam oko otvorené, aby ste nezmurkali.

Znecitlivivam oko anestetikom, aby ste necitili bolest.

« Lekarvam potom poda injekciu do o¢ného bielka. Pri podavani injekcie mézete pocitit
mierny tlak.

B



PO ZAKROKU

« Po podaniinjekcie vam lekar urobi oné vySetrenia, vratane zmerania o¢ného tlaku
(vnutroo¢ného tlaku).

« Pointravitrealnej injekcii lieku, ako je Ranivisio, sa niekedy mézu vyskytnut nasledujuce

priznaky:

— Menej Casty, ale zavazny zapal oka nazyvany endoftalmitida.

— Menej zavazny vnutroocny zapal.

— Prechodné zvySenie vnutroocného tlaku. Toto zvySenie je Caste,

ale zvyCajne bez priznakov.

« Moze dojst k odluceniu sietnice (Casté) alebo k natrhnutiu sietnice (¢asté).

Je dblezité, aby ste sa okamzite skontaktovali s lekarom, ak sa u vas objavi niektory
z nasledujucich priznakov:

Bolest

Citlivost na svetlo/zablesky

Opuchnuté viecka alebo iné opuchy

Zhorsujuce sa za¢ervenanie

Rozmazané, skreslené videnie alebo nahla strata zraku
Zablesky svetla

Videnie oénych musiek, ¢iernych bodiek alebo farebnych kruhov

CO MOZEM ROBIT PO ZAKROKU?

» Poinjekcii moze dojst k docasnému zhorseniu videnia (napriklad k rozmazanému

videniu). Poc¢as trvania tychto vedlajsich u¢inkov nesoférujte ani neobsluhujte stroje.

« Aktivne informujte lekéra alebo zdravotnu sestru, ak spozorujete akékol'vek zmeny
vo videni.

« Je dolezZité dodrziavat plan navstev, ktory vam odporucil lekar.
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OBRATTE SA NA SVOJE ZDRAVOTNICKE
ZARIADENIE:

AKO NAHLASIT VEDLAJSI UCINOK LIEKU?

Ak mate podozrenie, ze sa u vas vyskytol akykol'vek vedlajsi u¢inok, obratte sa na
svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich
ucinkov, ktoré nie su uvedené v Pisomnej informacii pre pouzivatela.

Podozrenia na vedlajSie ucinky mézete hlasit aj sami priamo na:

Statny ustav pre kontrolu lieéiv

Sekcia klinického skusania liekov a farmakovigilancie
Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel.: + 4212507 01206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacivo na hlasenie podozrenia na neziaduci ucinok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti BezpecCnost liekov/HIasenie podozreni na neziaduce ucinky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajSie ucinky mozete prispiet k ziskaniu dalSich informéacii
0 bezpecnosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku a Cislo Sarze, ktora vam bola podana,
ak ho mate k dispozicii.

Podozrenia na vedlajsie uCinky mo6zete hlasit aj spolo¢nosti Midas Pharma:
pv@midas-pharma.com.

Na pristup k zvukovému formatu alebo na stiahnutie tejto prirucky alebo
informacného letaku pre pacientov pouzite kod QR, webovu adresu
https://medinfo.midas-pharma.com/sk/ alebo naskenujte nasledujuci
kod OR.

Verzia: SK_v0.3 Schvalil SUKL 11/2022



