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PORADNIK PACJENTA LECZONEGO LEKIEM
Rimmyrah (ranibizumab)

Poradnik ten zostal opracowany w celu zmniejszenia ryzyk dzialan niepozadanych zwigzanych ze

stosowaniem leku w nastgpujacych wskazaniach:

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

oraz

» zaburzen widzenia, spowodowanych niedrozno$cig naczyn zylnych siatkowki (RVO, ang. retinal
vein occlusion) lub cukrzycowym obrzekiem plamki (DME, ang. diabetic macular oedema),

a takze

* innych chorob przebiegajacych z rozrostem nieprawidlowych naczyn krwiono$nych w siatkowce.

Poradnik otrzymuja wszyscy pacjenci, ktorym lekarz okulista zalecit stosowanie leku Rimmyrah. Zostat
on opracowany jako spetienie czesci warunkow dopuszczenia leku Rimmyrah do obrotu.

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

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dzialania niepozadane — patrz punkt: Zgtaszanie dzialan niepozadanych.

Co to jest i jak dziala lek Rimmyrah?

* Lek Rimmyrah zawiera substancj¢ czynng o nazwie ranibizumab. Nalezy on do grupy lekow
przeciwneowaskularyzacyjnych, czyli wigzacych bialko obecne w oku zwane ludzkim
srédbtonkowym czynnikiem wzrostu naczyn typu A (w skrocie VEGF-A).

* Zbyt duza ilo§¢ VEGF-A powoduje niekontrolowany rozrost nowych, nieprawidlowych naczyn
krwionosnych lub prowadzi do nieszczelno$ci naczyn. Moze to powodowac obrzgk oka i w
konsekwencji zaburzenia widzenia.

* Substancja czynna leku Rimmyrah wigze si¢ z biatkiem VEGF-A i moze hamowac jego aktywnos¢.
W rezultacie lek ten moze pomdc w zachowaniu prawidtowego widzenia, a w wielu przypadkach,
takze pomoc je poprawic.

Jak sa podawane iniekcje do oka?

Roztwor jest podawany bezposrednio we wstrzyknigciu do wewnetrznej komory gatki ocznej — ciata

szklistego.

* Przed podaniem leku Rimmyrah nalezy poinformowac lekarza o przebytym w przesztosci zawale
serca lub udarze mozgu. Nalezy rowniez powiedzie¢ o wszelkich przejsciowych objawach udaru
mozgu, takich jak: ostabienie czy niedowtad mieéni koniczyn lub twarzy badz trudnosci z méwieniem
lub rozumieniem. Taka informacja pomoze lekarzowi zdecydowaé, czy moze zastosowaé lek
Rimmyrah.

* Lekarz lub pielggniarka:
- zakryje twarz oraz okolice oka specjalng chustg chirurgiczng,
- przemyje oko oraz skor¢ wokot niego,
- przytrzyma powieki, aby uniemozliwi¢ mruganie; w razie potrzeby moze uzy¢ odpowiedniego
sprzetu medycznego,
- poda miejscowo lek znieczulajacy w celu uniknigcia bolu.

* Nastepnie lekarz wstrzyknie lek do komory wewngtrznej oka, czyli do ciata szklistego. W momencie
podawania leku moze by¢ odczuwalny niewielki ucisk.
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* Nalezy koniecznie zgtosi¢ lekarzowi okuliscie:
- wszelkie zakazenia oka lub jego okolicy,
- bol lub zaczerwienienie oka,
- podejrzenie uczulenia na lek Rimmyrah lub produkt do dezynfekcji skory, tj. 10% roztwor
powidonu jodowanego, ktory dostepny jest, migdzy innymi, pod nast¢pujgcymi nazwami
handlowymi: Betadine®, Braunol® lub PV Jod®."

* Po wykonaniu iniekcji lekarz zbada leczone oko, aby upewni¢ si¢, czy nie ma ewentualnych
powiklan zwigzanych ze wstrzyknieciem, np. moze zmierzy¢ ciSnienie wewnatrz oka.

» Zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia jest zjawiskiem normalnym i, jesli si¢ pojawi, powinno
ustapi¢ w ciagu kilku dni. Nalezy niezwlocznie skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli zaczerwienienie
nie ustepuje lub si¢ nasila.

* W polu widzenia moga pojawi¢ si¢ migoczace plamki Iub ,mety”. One rowniez sa zjawiskiem
normalnym i powinny ustgpi¢ w ciggu kilku dni. Jezeli objawy nie ustgpujg lub si¢ nasilajg, nalezy
poinformowac lekarza.

* Przed zabiegiem konieczne jest rozszerzenie zrenic, co powoduje, ze przez kilka godzin po zabiegu
widzenie moze by¢ niewyraznie. Nie nalezy ani prowadzi¢ samochodu, ani uzywaé maszyn, dopoki
widzenie nie powrdci do normalnego stanu. Mozna poprosi¢ o pomoc czlonka rodziny lub
przyjaciela.

* W ciggu tygodnia od iniekcji nalezy zwraca¢ szczegdlng uwage na wszelkie zmiany w oku i na
ogoblny stan zdrowia. W rzadkich przypadkach po wstrzyknieciu moze wystapi¢ zakazenie.

* Nalezy niezwlocznie skontaktowaé sie z lekarzem, jesli wystapi ktérykolwiek z nastepujacych
objawow:
- bél lub narastajace uczucie dyskomfortu w oku,
- zwiekszona wrazliwo$¢ na §wiatlo / nasilone lzawienie,
- opuchniecie powiek lub obrzek cze$ci oka,
- nasilone zaczerwienienie oka,
- nieostre widzenie lub pogorszenie widzenia, nagla przemijajaca utrata widzenia,
- blyski Swiatla,
- wieksza liczba drobnych plamek lub niewielkich czasteczek (metéw) w polu widzenia,
- suchos¢ oka.
Dodatkowe informacje na temat dziatan niepozadanych znajduja si¢ w punkcie 4. Mozliwe dziatania
niepozadane Ulotki dotaczonej do opakowania.

Jak dtugo nalezy kontynuowac leczenie lekiem Rimmyrah?

» Kazdy pacjent jest inny i w zalezno$ci od indywidualnej odpowiedzi na leczenie moze potrzebowac
wigkszej liczby iniekcji.

» Zaleca si¢ rozmowe z lekarzem prowadzacym zaréwno o efektach leczenia jak i o samopoczuciu
podczas terapii.

» Jesli wzrok nie ulegl 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 iniekcji.

* Nalezy takze porozmawia¢ z lekarzem prowadzacym o wszystkich innych dostgpnych
mozliwosciach leczenia.

*
Betadinew jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy Mundipharma AG,

Braunol® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy B. Braun Melsungen AG,

PV Jodw® jest zastrzezonym znakiem towarowym firmy Hasco sp. z 0.0. sp. kom.
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» Istotne jest przestrzeganie wszystkich termindéw wizyt kontrolnych u lekarza okulisty.

Czego mozna spodziewac¢ si¢ po leczeniu substancja czynng ranibizumab?

Natychmiastowa poprawa moze nie nastapi¢. Wazne jest jednak, aby zglaszac si¢ na regularne badania
kontrolne i przestrzega¢ wszystkich terminow wizyt, gdyz czasami poprawa nastgpuje dopiero na
pOzniejszym etapie leczenia.

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

Nalezy regularnie ocenia¢ swoj wzrok. Czy na co dzien s3 zauwazalne jakie$ zmiany w jakosci
widzenia? Jeéli tak, nalezy proaktywnie poinformowac o tym lekarza.

Radzenie sobie ze zmianami w widzeniu moze by¢ trudne, dlatego tez warto prosi¢ o wsparcie
porozmawia¢ rodzing i znajomymi o swojej chorobie. Warto poinformowac bliskich o trudno$ciach
zwigzanych z czytaniem, przyjmowaniem lekow lub wykonywaniem obowiazkow domowych. Jesli nie
ma bliskich, ktérzy mogliby pomoc, nalezy zapyta¢ lekarza prowadzacego o mozliwos¢ uzyskania
wsparcia ze strony odpowiednich organizacji.

Miejsce na notatki

Plik audio
W celu odstuchania informacji zawartych w niniejszym poradniku mozna:

* wej$¢ na strong internetowa: http://www.orionproductsafety.com/poland/
lub zeskanowac¢ ten kod QR: E : E

[=]

URL: gr.orionproductsafety.com/rimmyrah/pl/
Zglaszanie dzialan niepozadanych
Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub farmaceucie. Dziatania niepozadane mozna zgtaszaé
bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych
Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobojczych, Al.
Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa pod numerem telefonu: + 48 22 49 21 301, faksem: + 48 22 49
21 309 lub przez strone internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ rowniez lokalnemu przedstawicielowi podmiotu
odpowiedzialnego: Orion Pharma Poland Sp. z 0.0., ul. Fabryczna 5a, 00-446 Warszawa e-mail:
gdpr@orionpharma.info.pl, tel.: +48 22 833 31 77.

Dzi¢ki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

Przed zastosowaniem leku nalezy uwaznie zapozna¢ si¢ z trescig ulotki, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.
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