Poradnik bezpiecznego stosowania
Ximluci® (ranibizumab)

PORADNIK PACJENTA LECZONEGO LEKIEM Ximluci® (ranibizumab)

Poradnik ten zostat opracowany w celu przyblizenia dziatania leku Ximluci® stosowanego w
leczeniu:

¢ zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (AMD, ang. age-related macular
degeneration), oraz

e zaburzen widzenia, spowodowanych niedroznosciag naczyn zylnych siatkéwki (RVO,
ang. retinal vein occlusion) lub cukrzycowym obrzekiem plamki (DME, ang. diabetic
macular oedema), a takze

e innych choréb przebiegajacych z rozrostem nieprawidtowych naczyn krwionosnych w
siatkéwce.

Poradnik otrzymujg wszyscy pacjenci, ktorym lekarz okulista zalecit stosowanie leku Ximluci®.

Zostat on opracowany jako spetnienie czesci warunkow dopuszczenia leku Ximluci® do obrotu.
Zgodnie z planem zarzadzania ryzykiem zostaly natozone dodatkowe srodkéw minimalizaciji
ryzyka, ktore nalezy wdrozy¢ wraz z dopuszczeniem leku Ximluci® do obrotu, aby zmniejszy¢
ryzyko wystgpienia dziatan niepozadanych oraz sprawi¢, ze pacjenci lub ich opiekunowie bedg
swiadomi specjalnych wymogéw w zakresie bezpieczenstwa, ktére nalezy bra¢ pod uwage
podczas stosowania leku Ximluci®.

W razie jakichkolwiek pytan dotyczacych leczenia, nalezy porozmawia¢ z lekarzem lub
pielegniarka.

Poradnik ten jest dostarczany przez:
STADA Poland sp. z o.0.

V¥V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomac,
zgtaszajgc wszelkie dziatania niepozgdane, ktére wystgpity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzieé
sie, jak zgtasza¢ dziatania niepozgdane — patrz punkt: Zgtaszanie dziatan niepozgdanych.

Co to jest i jak dziata lek Ximluci®?

e Lek Ximluci® zawiera substancje czynng o nazwie ranibizumab. Nalezy on do grupy lekow
przeciwneowaskularyzacyjnych, czyli wigzgcych biatko obecne w oku zwane Iludzkim
Srodbtonkowym czynnikiem wzrostu naczyn typu A (w skrocie VEGF-A).

o Zbyt duza ilos¢ VEGF-A powoduje niekontrolowany rozrost nowych, nieprawidtowych naczyh
krwionosnych lub prowadzi do nieszczelnosci naczyn. Moze to powodowac¢ obrzek oka
i w konsekwencji zaburzenia widzenia.

e Substancja czynna leku Ximluci® wigze sie z biatkiem VEGF-A i moze hamowac¢ jego
aktywnosc¢. W rezultacie lek ten moze poméc w zachowaniu prawidtowego widzenia, a w wielu
przypadkach, takze pomaoc je poprawié.

Jak sg podawane iniekcje do oka?

Roztwér jest podawany bezposrednio we wstrzyknieciu do wewnetrznej komory gatki ocznej — ciata
szklistego.

e Przed podaniem leku Ximluci® nalezy poinformowa¢ lekarza o przebytym w przesztosci zawale
serca lub udarze moézgu. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich przejsciowych objawach
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udaru mozgu, takich jak: ostabienie czy niedowfad miesni konczyn lub twarzy badz trudnosci
z mowieniem lub rozumieniem. Taka informacja pomoze lekarzowi zdecydowaé, czy moze
zastosowac lek Ximluci®.

e Lekarz lub pielegniarka:
— zakryje twarz oraz okolice oka specjalng chustg chirurgiczna,
— przemyje oko oraz skére wokot niego,
— przytrzyma powieki, aby uniemozliwi¢ mruganie; w razie potrzeby moze uzyé
odpowiedniego sprzetu medycznego,
— poda miejscowo lek znieczulajgcy w celu unikniecia bolu.

e Nastepnie lekarz wstrzyknie lek do komory wewnetrznej oka, czyli do ciata szklistego.
W momencie podawania leku moze by¢ odczuwalny niewielki ucisk.

¢ Nalezy koniecznie zgtosi¢ lekarzowi okuliscie:
— wszelkie zakazenia oka lub jego okolicy,
— bdl lub zaczerwienienie oka,

— podejrzenie uczulenia na lek Ximluci® lub produkt do dezynfekcji skory, tj. 10% roztwoér
powidonu jodowanego, ktéry dostepny jest, miedzy innymi, pod nastepujgcymi nazwami
handlowymi: Betadine®, Braunol® lub PV Jod®.*

*Betadine® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Mundipharma AG,
Braunol® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy B. Braun Melsungen AG,
PV Jod® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Hasco sp. z 0.0. sp. kom.

¢ Po wykonaniu iniekcji lekarz zbada leczone oko, aby upewni¢ sie, czy nie ma ewentualnych
powikfan zwigzanych ze wstrzyknieciem, np. moze zmierzycC cisnienie wewnatrz oka.

Zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia jest zjawiskiem normalnym i, jesli sie pojawi,
powinno ustgpi¢ w ciggu kilku dni. Nalezy niezwiocznie skontaktowac sie z lekarzem, jezeli
zaczerwienienie nie ustepuje lub sie nasila.

e W polu widzenia moga pojawi¢ sie migoczace plamki lub ,mety”. One rowniez sg zjawiskiem
normalnym i powinny ustgpi¢ w ciggu kilku dni. Jezeli objawy nie ustepujg lub sie nasilajg,
nalezy poinformowac lekarza.

e Przed zabiegiem konieczne jest rozszerzenie zZrenic, co powoduje, ze przez kilka godzin po
zabiegu widzenie moze by¢ niewyraznie. Nie nalezy ani prowadzi¢ samochodu, ani
uzywaé maszyn, dopoki widzenie nie powréci do normalnego stanu.

Mozna poprosi¢ o pomoc cztonka rodziny lub przyjaciela.

o W ciggu tygodnia od iniekcji nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na wszelkie zmiany w oku i na
0golny stan zdrowia.

e W rzadkich przypadkach po wstrzyknieciu moze wystgpi¢ zakazenie.

e Nalezy niezwtocznie skontaktowacé sie z lekarzem, jesli wystgpi ktdrykolwiek z nastepujgcych
objawoéw:

— Dbdél lub narastajgce uczucie dyskomfortu w oku,

— zwiekszona wrazliwo$¢ na Swiatto / nasilone tzawienie,
— opuchniecie powiek lub obrzek czesci oka,

— nasilone zaczerwienienie oka,
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— nieostre widzenie lub pogorszenie widzenia, nagta przemijajgca utrata widzenia,

— btlyski Swiatta,

— wieksza liczba drobnych plamek lub niewielkich czgsteczek (metéw) w polu widzenia,
— suchos¢ oka.

Dodatkowe informacje na temat dziatan niepozadanych znajdujg sie w punkcie
4. Mozliwe dziatania niepozgdane Ulotki dotgczonej do opakowania.

Jak diugo nalezy kontynuowacé leczenie lekiem Ximluci®?

o Kazdy pacjent jest inny i w zaleznosci od indywidualnej odpowiedzi na leczenie moze
potrzebowac wiekszej liczby iniekciji.

e Rekomendowana jest rozmowa z lekarzem prowadzgcym zaréwno o efektach leczenia i o
samopoczuciu podczas terapii.

o Jesli widzenie nie ulegto poprawie, wazne sg regularne wizyty kontrolne u lekarza okulisty.
Lekarz bedzie regularnie badat oko i w zaleznosci od odpowiedzi na leczenie zdecyduje, czy,
a jezeli tak, to kiedy konieczne bedzie podanie kolejnych iniekciji.

o Nalezy takze porozmawia¢ z lekarzem prowadzgcym o wszystkich innych dostepnych
mozliwosciach leczenia.

Istotne jest przestrzeganie wszystkich termindw wizyt kontrolnych u lekarza okulisty.

Czego mozna spodziewac sie po leczeniu substancjg czynna ranibizumab?

Natychmiastowa poprawa moze nie nastgpic. Wazne jest jednak, aby zgtaszaé sie na regularne
badania kontrolne i przestrzega¢ wszystkich terminéw wizyt, gdyz czasami poprawa nastepuje
dopiero na pézniejszym etapie leczenia.

Co mozna zrobi¢ we wtasnym zakresie, aby radzi¢ sobie z zaburzeniami widzenia?

Nalezy regularnie ocenia¢ swoj wzrok. Czy na co dzieh sg zauwazalne jakie$ zmiany w jakosci
widzenia? Jesli tak, nalezy proaktywnie poinformowac o tym lekarza.

Radzenie sobie ze zmianami w widzeniu moze by¢ trudne, dlatego tez warto prosi¢ o wsparcie,
porozmawiac rodzing i znajomymi o swojej chorobie. Warto poinformowac bliskich o trudnosciach
zwigzanych z czytaniem, przyjmowaniem lekow lub wykonywaniem obowigzkéw domowych. Je$li
nie ma bliskich, ktérzy mogliby poméc, nalezy zapyta¢ lekarza prowadzgcego o mozliwosc
uzyskania wsparcia ze strony odpowiednich organizaciji.
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Miejsce na notatki

Plik audio

W celu odstuchania informacji zawartych w niniejszym poradniku mozna:
e skorzystac z dotgczonego pliku audio lub
e wejs¢ na strone internetowa: https://www.stadapoland.pl/

Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesli wystgpig jakiekolwiek objawy niepozgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania
niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych
Dziatan Produktéw Leczniczych Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych
i Produktow Biobojczych, Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa pod numerem telefonu: + 48
2249 21 301, faksem: + 48 22 49 21 309 lub przez strone internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ rowniez miejscowemu przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego: STADA Poland Sp. z 0.0. pod numerem telefonu: + 48 227377920.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Przed zastosowaniem leku nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
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