Saugaus vartojimo vadovas pacientams,
vartojantiems Rimmyrah (ranibizumabg)

Siame vadove pateikiama svarbi informacija apie gydyma $iuo vaistu nuo su
amziumi susijusios geltonosios démés degeneracijos ir gyslainés
neovaskuliarizacijos, regos pablogéjimo dél tinklainés venos okliuzijos, taip pat
nuo proliferuojancios diabetinés retinopatijos ir diabetinés geltonosios démés
edemos.

Sis ranibizumabo vartojimo vadovas buvo parengtas kaip privaloma $io vaistinio
preparato rinkodaros teisés dalis ir suderintas su Valstybine vaisty kontrolés tarnyba
prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos (VVKT). Tai yra papildoma
rizikos mazinimo priemoné, siekiant uztikrinti, kad pacientai baty susipazine su
ranibizumabo vartojimo specifika, ir taip sumazinti galimg sunkiy nepageidaujamy
reakcijy rizikg skiriant gydyma Rimmyrah.

Sj saugaus vartojimo vadovg reikia skaityti kartu su Rimmyrah pakuotés lapeliu. Sj
saugaus vartojimo vadova taip pat galima rasti garso failo pavidalu.

¥ Vykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg
saugumo informacijg. Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj
Salutinj poveikj
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SVARBI INFORMACIJA APIE Rimmyrah

Rimmyrah gali sukelti padidéjusj akispudj, tinklainés atsiskyrimg ar tinklainés plySima,
akies vidaus uzdegimg (intraokulinj uzdegimg) arba retkarciais rimtg akies infekcija
(infekcinj endoftalmitg).

Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jeigu po gydymo Rimmyrah (ranibizumabu)
pasireiSké bet kuris iS Siy simptomuy:

e akies skausmas arba didéjantis diskomfortas ir padidéjes akispadis,

e sustipréjes akies paraudimas,

e akies infekcija arba akies vidaus uzdegimas,

e akiy voky patinimas ar kitoks patinimas (pvz., veido patinimas, odos iSbérimas),

e nerysSkus arba susilpnéjes regéjimas, staigus regeéjimo praradimas,

e padidéjes smulkiy daleliy (,skraidanciy museliy“), juody démiy ar spalvoty Sviesos
ratily regejimo lauke kiekis,

e Sviesos blyksniai,

e akies sausumas, akies perstéjimas,

e padidéjes jautrumas Sviesai / sustipréjes asarojimas

KAS YRA Rimmyrah?

Rimmyrah yra vaistinis preparatas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos
ranibizumabo. Rimmyrah priklauso grupei vaisty, vadinamy vaskuliarizacijg (angl.
human vascular endothelial growth factor, VEGF) slopinanciais vaistais.

VEGF-A perteklius skatina nekontroliuojamg naujy, serganciy kraujagysliy augima ir
(arba) pralaidziy kraujagysliy susidaryma. Tai gali sukelti akies patinimg, dél kurio gali
sutrikti rega.

Veiklioji medziaga ranibizumabas jungiasi prie VEGF-A ir gali nuslopinti jo aktyvuma.

Dél to Sis vaistas gali padéti iSsaugoti ir daugeliu atvejy pagerinti regeéjima.

KAIP SKIRIAMAS SIS VAISTAS?

Injekcinis tirpalas jSvirk§Ciamas | akies obuolio vidine erdve (stiklakdnj).
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KAS VYKSTA GYDYMO METU?

Prie$ vartodami injekcinj tirpalg, pasakykite gydytojui, jei patyréte Sirdies priepuolj ar

insultg arba buvo atsirade laikiny insulto pozymiy (galtniy ar veido silpnumas ar

paralyzius, pablogéjes gebéjimas kalbéti ar suprasti). Tada gydytojas gali nuspresti,

ar Sis vaistas yra jums tinkamas. Gydytojas arba vienas i$ jo kolegy:

e specialiu audiniu uzdengia jusy veidg ir sritj aplink akis,

e laiko atmerktg akj, kad negalétuméte mirkséti. Prireikus naudojamas medicinos
instrumentas,

e nuskausmina akj anestetiku, kad nejaustuméte skausmo.

Tuomet gydytojas per baltgjg sklerg suleidZia vaistg | akies obuolj. Po to galite jausti

nedidelj spaudima.

Badtinai pasakykite oftalmologui, jeigu:

e sergate akiy infekcija,

e pastebéjote akies skausmg ar paraudimg,

e manote, kad esate alergiSkas veikliajai medziagai arba 10 % povidono jodo
tirpalui.

KAS VYKSTA PO GYDYMQO?

Gydytojas atliks tam tikrus gydomos akies tyrimus, pavyzdziui, pamatuos akispudj,
kad patikrinty, ar néra kokiy nors su injekcija susijusiy komplikacijy.

Tikriausiai pastebésite skleros (baltosios akies dalies) paraudimg injekcijos vietoje.

e Toks paraudimas turéty iSnykti per kelias dienas.

e Jeigu paraudimas nepraeina arba pablogeéja, kreipkités j gydytoja.

e Poinjekcijos gali pasireiksti svetimkinio pojutis akyje.

e Toks diskomfortas turéty iSnykti netrukus po injekcijos.

e Jeigu Sie simptomai pasunkéja arba sukelia akiy skausmg ir pablogeja regéjimas,
nedelsdami kreipkités j savo oftalmologa.

Regéjimo lauke gali bati skraidanciy arba pladuriuojanciy démiy.

e Jos turéty savaime iSnykti per kelias dienas.

e Jeigu démés ir toliau atsiranda arba blogéja, pasakykite apie tai savo akiy
gydytojui.

Gydymui vyzdziai turi bati iSplésti. Tai reiSkia, kad po gydymo kelias valandas jusy

regéjimas bus neryskus.

e Negalésite vairuoti ar valdyti mechanizmuy, kol jusy regéjimas neatsistatys.

Savaite po gydymo turite atidziai stebéti savo akiy ir bendros buklés pokycius.
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Retais atvejais po injekcijos j akj gali atsirasti infekcija arba uzdegimas. Svarbu, kad
infekcijos ar tinklainés atSokos buty kuo grei€iau atpazintos ir gydomos.

Jeigu atsiranda bet kuris i$ Siy simptomy ar ligos pozymiy, nedelsdami kreipkités |

oftalmologa:

e akies skausmas arba didéjantis diskomfortas ir padidéjes akispudis

e sustipréjes akies paraudimas,

e akies infekcija arba akies vidaus uzdegimas,

e akiy voky patinimas ar kitoks patinimas (pvz., veido patinimas, odos iSbérimas),

e neryskus arba susilpnéjes regéjimas, staigus regeéjimo praradimas,

e padidéjes smulkiy daleliy (,skraidanciy museliy“), juody démiy ar spalvoty Sviesos
ratily regejimo lauke kiekis,

e Sviesos blyksniai,

e akies sausumas, akies perstejimas,

e padidéjes jautrumas Sviesai / sustipréjes asarojimas.

Daugiau informacijos apie Salutinj poveikj zr. informacinio lapelio 4 skyriuje.

KIEK LAIKO REIKIATESTI GYDYMA?

Kiekvienas pacientas yra skirtingas. Priklausomai nuo jasy reakcijos j gydymag, jums
gali prireikti daugiau injekcijy.

Pasitarkite su savo akiy gydytoju apie gydymo rezultatus ir tai, kaip jauciatés gydymo
metu. Jeigu jusy regéjimas nestabilizuojamas arba nepageréja is karto, vis tiek svarbu

reguliariai lankytis pas akiy gydytoja.

Su akiy gydytoju aptarkite kitas gydymo galimybes.

Batinai atvykite j visus vizitus pas savo akiy gydytoja!

Oftalmologas reguliariai apziurés jusy akj ir, atsizvelgdamas j tai, kaip akis reaguoja
] gydyma, nuspres, ar ir kada jums reikia tolesnio gydymo.

KO GALITE TIKETIS IS GYDYMO?

Galite iS karto nepastebéti pageréjimo. Taciau svarbu ir toliau reguliariai tikrintis
sveikatg ir lankytis pas savo akiy gydytojg — kartais pageréjimas gali pasireiksti tik
véliau gydymo eigoje.
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KA PATYS GALITE DARYTI DEL SAVO PABLOGEJUSIO REGEJIMO?

Stebékite, kaip kinta jusy regéjimas. Ar regéjimo pokycCiai pastebimi namuose?
Pastebéje kokiy nors pokyciy, praneskite apie juos savo gydytojui.

Gali bati sunku priprasti prie regejimo pokyciy. VisiSkai normalu kreiptis pagalbos. Apie
savo bikle pasikalbékite su savo Seima ir draugais. Pasakykite jiems, jei jums sunku
skaityti, vartoti vaistus, daryti namy ruosos darbus ar judéti. Jei neturite artimyjy ar
draugy, kurie galéty jums padéti, paprasykite savo gydytojo ir jo personalo informuoti
jus apie tinkamas paramos organizacijas.
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SIS VADOVAS GARSO FORMATU

Norédami gauti informacijg garso formatu arba atsisiysti §j vadova , naudokite §j QR
kodg arba apsilankykite svetainéje gr.orionproductsafety.com/rimmyrah/It/

PRANESIMAS APIE |JTARIAMA SALUTIN| POVEIK]

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant pakuotes lapelyje nenurodytg, pasakykite
gydytojui, vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti
Valstybinei vaisty kontrolés tarnybai prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Siais badais:

— tiesiogiai uzpildant formg internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie
Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos Vaistiniy preparaty
informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv/PATIENT PUBLIC,;

— uzpildant paciento praneSimo apie jtariamg nepageidaujamg reakcijg forma,
kuri skelbiama https://vvkt.Irv.It/It, ir atsiunciant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR@vvkt.lt);

— nemokamu telefonu 0 800 73 568.

] VADOVA TEIKIA

Registruotojas:

QILU PHARMA SPAIN S.L.

Paseo de la Castellana 40, 8 aukstas
28046 Madridas

Ispanija

Vietinis registruotojo atstovas:
UAB ,Orion Pharma“
info@orionpharma.lt
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