Vodié za bolesnike za terapiju lijekom ranibizumab¥ za lijeéenje
neovaskularne (vlazne) senilne makularne degeneracije (AMO)

Ovaj vodi¢ predstavilja edukacijski materijal koji je obavezan kao uvjet za stavljanje lijekova koji
sadrze ranibizumab u promet, u cilju dodatne minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne zamjenjuju one navedene u uputi o lijeku
koja je prilozena svakom pakiranju lijeka koji sadrzi ranibizumab. Lijekovi koji sadrze ranibizumab
mogu biti na trziStu pod razli¢itim nazivima. Za potpune informacije prije primjene lijeka procitajte
uputu o lijeku (dostupna u svakom pakiranju lijeka i na www.halmed.hr/Lijekovi/Baza-lijekova).

'Ovaj je lijek pod dodatnim prac¢enjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sigurnosnih

informacija. Prijavom svih sumnji na nuspojavu i Vi mozete pomo¢i. Upute za prijavljivanje
dostupne su na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal mozete pronadi na internetskim stranicama Agencije za lijekove i
medicinske proizvode (HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA NJIHOVU PREVENCIJU I/ILI
MINIMIZACIJU

Ovaj vodic¢ je izraden kako bi Vam pomogao da bolje razumijete lijek ranibizumab kada se koristi za lije¢enje
neovaskularne (vlazne) senilne makularne degeneracije (AMD)

* Priprema zalijeéenje lijekom ranibizumab
Prije nego Sto primite ranibizurnab, trebate rec¢i svom lije€niku ako
- steimali mozdani udar ili osjetili prolazne znakove mozdanog udara
-uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koje druge lijekove, uklju€ujuéi lijekove koji se
dobivaju bez recepta
- imate infekciju oka
- imate bilo kakvu bol ili crvenilo u oku
- mislite da biste mogli biti alergi€ni na ranibizumab ili na jod

* Nakon lije€enja lijekom ranibizumab
- Vas ce lijecnik odluciti koliko ¢esto zeli da dolazite na preglede kako bi pratio VaSe stanje i
odredio jesu li Vam potrebne dodatne injekcije
- Uvijek dodite na svaki pregled koji Vam lije€nik zakaze
- Ako propustite dogovoreni termin injekcije, $to prije obavijestite svog lijeénika

* Obratite se svom lijeéniku sto je prije mogucée ako imate neki od sljedeéih znakova
i simptoma u oku:
- bol
- osjetljivost na svjetlost/suzenje
- ote€eni kapciili druga oteknuéa
- pogorsanje crvenila
- zamagljen, iskrivljen vid ili iznenadni gubitak vida
- bljeskovi svjetla
- vidite,,musice", crne to€kice ili obojene aure

- susenje povrsine oka

» Ako osjetite znakove ili simptome za koje smatrate da su povezani s uzimanjem lijeka

» Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog lije¢nika ili ljekarnika
e Zadrzite ovu knjizicu; mozda Cete je trebati ponovo prodcitati
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PRVI DIO

STO JE RANIBIZUMAB?

+  Kod vlaznog AMD-a u oku rastu abnormalne krvne Zile, koje mogu propustati tekucinu te
uzrokovati gubitak vida

* Ranibizumab specifiéno prepaznaje i blokira rast novih krvnih Zila u oku te tako moze pomoci
zaustaviti propustanje tekucine i gubitak vida

DRUGI DIO

ZASTO Ml JE PROPISAN RANIBIZUMAB?
Vlazni AMD

*  Vlazni AMD bolest je koja zahva¢a makulu, dio mreznice u straznjem dijelu oka

+ Makula je podrucje koje Vam omogucuje da ostro vidite u sredistu vidnoga polja

* Sgodinama, kako se nakupljaju otpadne tvari, u mreznici se mogu dogoditi promjene

«  To moze uzrokavati rast novih, slabih krvnih zila i propustanje tekuc¢ine ispod mreznice, §to
oStecuje Vas sredisnji vid

mreznica

makula

Mreznica zahvacena viaznim AMD-om

Zdrava mreznica

Nove, slabe krvne Zile rastu i propustaju,
ostecujucéi makulu
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TRECI DIO

*  Postoji niz razlicitih tehnika koje se koriste za pregled oka. Moze ih se podijeliti u dvije
Siroke kategorije, ovisno o tome $to se pregledava:
- Funkcija oka: ove tehnike ukljuCuju tehnike procjene vida, npr. tablice za provjeru vida
- Struktura oka: ovim se tehnikama ispituje ima li na tkivu oka ostecenja ili bolesti

« Uz standardne pretrage (tablice za provjeru vida, pregled oka ru¢nim uredajem,
itd.), upotrebljavaju se i dodatne tehnike za pregled krvnih Zila i tkiva oka

+  Fluoresceinska angiografija tehnika je koja se koristi za vizualizaciju krvnih Zila u straznjem
dijelu oka
- Lije€nik ¢e Vam najprije rasiriti zjenice kapima za oko
- Potom ¢e Vam u ruku biti ubrizgana zuta boja (od nje krvne zile u Vasim oc€ima jarko sjaje
kada ih se obasja odredenom vrstom svjetla)
- Bit ¢e snimljen niz fotografija

+  Opticéka koherentna tomografija Cesto je koristena tehnika pomocu koje se stvaraju
slike presjeka straznjeg dijela oka
- Ovo je neinvazivna tehnika kod koje ¢e se od Vas traziti samo da drzite glavu mirno i da
gledate u uredaj dok se snimaju detaljne slike Vase mreznice bez doticanja VasSeg oka

CETVRTI DIO

* RANIBIZUMAB primjenjuje Va$ oftalmolog (lije€nik za o¢i) kao injekciju u oko
+ Normalno je biti zabrinut oko takvih injekcija, ali bolesnici kazu da je injekcija

naj¢esce bezbolna i da zvucigore nego sto doista jest
- Vecina bolesnika kaze da suim se svi strahovi od injekcija rasprsili nakon prve injekcije
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Na dan terapije osoblje ¢e se pobrinuti da ste opusteni i da Vam je ugodno

Prije nego $to primite RANIBIZUMAB, trebate reéi svom lije¢niku ako ste imali mozdani udar
ili osjetili prolazne znakove mozdanog udara (slabost ili paralizu udova ili lica, teSkoc¢e u
govoru ili razurnijevanju) kako bi lijeénik rnogao odlugiti je li ovo najprikladnija terapija za Vas
Recite svom lije¢niku ako uzimate ili ste nedavno uzeli bilo koje druge lijekove, ukljuujuci
lijekove koji se dobivaju bez recepta

Lijecnik ili medicinska sestra ¢e Vam

- pokriti lice i podrucje oko oka posebnim pokrivatem
- ocCistiti oko i kozu oko njega
- drzati oko otvorenim kako ne biste trepnuli

- dati anestetik kako bi se sprijecila bol

Lijecnik ¢e Vam zatim primijeniti injekciju u bjeloo¢nicu. Mozda Cete osjetiti blagi pritisak
injekcijom
Vazno je da obavijestite lije¢nika ako

- imate infekciju oka

- imate bilo kakvu bol ili crvenilo u oku

- mislite da biste mogli biti alergi¢ni na ranibizurnab ili na jod
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PETIDIO - NAKON LIJECENJA

+ Vas ce lije¢nik obaviti pretrage oka, kao sto je mjerenje tlaka u oku, kako bi provjerio da je
lije€enje dobro proslo
»  Bjeloo¢nica u koju ste primili injekciju ¢e vjerojatno biti crvena
- To je crvenilo normalno i nestat ¢e za nekoliko dana

- Obratite se svom lije¢niku ako ne nestane ili ako se pogorsa
* Mozda ¢ete vidjeti nekoliko toc¢kica ili ,,plutajuc¢ih mutnina" u vidnom polju
- Te sutockice normalne i trebale bi nestati za nekoliko dana
- Obratite se svom lije¢niku ako ne nestanu ili ako se pogorsaju
*  Zjenice ¢e Vam biti rasirene za injekciju, a zbog toga biste mogli imati poteSkoca s vidom
nekoliko sati nakon terapije
- Ne smijete voziti dok Vam se vid ne vrati u normalno stanje
* Vazno je da pratite sve promjene stanja Vaseg oka i svoje opce stanje tjedan dana nakon
injekcije
«  Urijetkim slu€ajevima injekcije u oko mogu uzrokovati infekciju
*  Obratite se svom lije€niku $to je prije rnoguce ako imate neki od sljedecih znakova i
simptorna u oku:
- bol
- osjetljivost na svjetlost/suzenje
- ote€eni kapci ili druga oteknucéa
- pogorsanje crvenila
- zamagljen, iskrivljen vid ili iznenadni gubitak vida
- bljeskovi svjetla
- vidite ,,musice", crne tockice ili obojene aure
- suSenje povrsine oka

¢ Ako primijetite bilo kakve nuspojave koje nisu navedene u ovoj broSuri, obavijestite svog
lije€nika ili ljekarnika
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«  Svaki je bolesnik drugaciji. Vjerojatno ¢ete trebati dodatne injekcije lijeka ranibizumab, alito
¢e ovisiti o0 tome kako Cete reagirati na lije€enje i kako ¢e Vam se mijenjati vid

* Razgovarajte sa svojim lije¢nikom o svojim rezultatima i osjecajima u vezi s lijec¢enjem

*  Vazno je da nastavite dolaziti na preglede lije¢niku za oci
- Najbolji nacin da zastitite svoj samostalni na€in zivota i svoj vid je da redovito posjecujete
svog lijeénika
- Svakako razgovarajte 0 moguénostima lijeéenja sa svojim lije€nikom

«  Ako razmatrate mogucnost da prekinete lijecenje lijekom ranibizumab, prvo upitajte svog
lije¢nika za savjet

+ Ako imate dodatnih pitanja o koriStenju ovog lijeka, upitajte svog lije¢nika

«  Pazljivo slijedite upute svog lije¢nika. One se mogu razlikovati od op¢ih uputa u ovoj broSuri

Vas ¢e lijeénik odluéiti koliko €esto zeli da dolazite na pregled kako bi pratio Vase stanje i odredio
jesu li Vam potrebne dodatne injekcije

Uvijek dodite na svaki pregled koji Vam lije€énik zakaze

Ako propustite pregled zalije€enje lijekom ranibizumab, §to prije obavijestite svog lijeénika

* Redovito pratite svoj vid
- Kod kuce biljezite sve promjene u svom vidu
- Budite proaktivniirecite svom lije¢niku ili medicinskoj sestri ako primijetite bilo kakve
promjene

*  Prihvaéanje promjena u vidu moze biti teSko - u redu je traziti pomoé
- Razgovarajte sa svojom obitelji i prijateljima o svom vidu i recite im ako imate
poteSkoca u Citanju, kretanju, uzimanju lijekova ili obavljanju ku¢anskih poslova
- Ako nemate obitelj ili prijatelje koji mogu pomoci, pitajte u ordinaciji svog lije€nika o
sluzbama za pomoc¢

»  Prilagodite svoj na€in zivota
- Trebali biste jesti uravnotezenu prehranu zato $to je to dobro za VaSe tijelo i opée
zdravlje, a to je pak dobro za VaSe odi
- Nastojte jesti vise lisnatog povrca, ribe, cjelovitih Zitarica i oraSastih plodova
(antioksidansa)
- Ako pusite, nastojte prestati- puSenje moze oStetiti krvne zile i nastetiti Vasim o€ima
- Sunéeva svjetlost moze Vam ostetiti oéi, stoga nosite sunéane naoc¢ale kad

izlazite na jarku sunéevu svjetlost
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Zadrzite ovu knjizicu; mozda ¢ete je trebati ponovo proégitati
Ako imate dodatnih pitanja, upitajte svog lijeénika ili ljekarnika

Ako osjetite znakove ili simptome za koje smatrate da su povezani suzimanjem lijeka

Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika, ljekarnika ili medicinsku sestru.
To uklju€uje i svaku moguéu nuspojavu koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti
izravno Agenciji za lijekove i medicinske proizvode (HALMED) putem internetske stranice
www.halmed.hr ili potrazite HALMED mobilnu aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store
trgovine. Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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