Viktig sakerhetsinformation for patienter
och/eller vardgivare vid behandling med
Rimmyrah (ranibizumab)

Den har guiden ger dig viktig information om behandling med detta lakemedel
vid aldersrelaterad makuladegeneration (AMD), synnedsattning pa grund av
retinal venocklusion (RVO) eller diabetesmakulaodem (DME), samt andra
sjukdomar med proliferation av blodkarl i nathinnan.

Denna sakerhetsguide for anvandning av ranibizumab ar framtaget som en del av
riskhanteringsplanen i forsaljningstillstdndet. Som en del av riskhanteringsplanen
infordes ytterligare riskminimeringsatgarder utéver rutinatgarder tillsammans med
godkdnnandet av detta lakemedel, for att minska risken for biverkningar med
Rimmyrah-injektioner och for att sakerstalla att du som patient och/eller vardgivare,
ar medveten om de sarskilda sakerhetskrav som bor beaktas.

Sakerhetsguiden ska lasas tillsammans med bipacksedeln for Rimmyrah. Denna
sakerhetsguide finns aven tillganglig som ljudfil.

Om du har nagra fragor, tala med din ldkare eller sjukskoterska om din
behandling.

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utékad dvervakning. Detta kommer att gora det
mojligt att snabbt identifiera ny sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att
rapportera de biverkningar du eventuellt far.
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VIKTIG INFORMATION OM Rimmyrah

Okat tryck inuti 6gat, inflammation i 6gat (intraokular inflammation),
nathinneavlossning, nathinnearuptur eller infektion i 6gat (infektiés endoftalmit) kan
forekomma i sallsynta fall vid anvandning av Rimmyrah.

Kontakta din lIakare omedelbart om du marker nagot av féljande symtom efter
behandling med Rimmyrah:

ogonsmarta eller 6kat obehag i 6gat,

forvarrad rodnad i 6gat,

svullna 6gonlock eller annan svullnad,

dimsyn, synférvrangning eller plotsligt synbortfall,

Okat antal sma partiklar i synfaltet (“floaters”), svarta flackar eller fargade
ljusringar i synfaltet,

ljusblixtar,

e torra 6gon

e ljuskanslighet/rinnande dgon.

VAD AR Rimmyrah?

Rimmyrah ar ett lakemedel som innehaller den aktiva substansen ranibizumab och
tillhor en grupp lakemedel som kallas antineovaskulara medel, det kanner igen och
binder specifikt till ett protein som kallas human vaskular endotelial tillvaxtfaktor A
(VEGF-A).

Om det finns for mycket VEGF-A orsakar det onormal tillvaxt av blodkarl och
svullnad i 6gat, nagot som kan leda till synnedsattning.

Genom att binda till VEGF-A kan den aktiva substansen blockera dess verkningar.
Som ett resultat kan detta lakemedel hjalpa till att stabilisera och i manga fall
forbattra synen.

HUR GES DETTA LAKEMEDEL?
Lakemedlet ges som en injektion i dgonvitan (glaskroppen) av en dgonlakare.

INNAN BESOKET

Dina pupiller har vidgats infér behandlingen och det kan gora det svart att se under
ett par timmar efter behandlingen. Du ska inte kora bil eller anvanda maskiner forran
synen ar normal igen. Du kanske vill be en familjemedlem eller van att folja med dig.
Du far Rimmyrah som en injektion i 6gat. Det ar normalt att vara lite nervds infor
sadana injektioner, men vanligtvis ar injektionen sa gott som smartfri.
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VAD HANDER VID BESOKET?

Nar du kommer till gonmottagningen for behandling ser man till at du ar avslappnad
och har det bekvamt.

Innan du far ranibizumab maste du tala om for lakaren om du
e har en 6goninfektion
e har ont eller ar rod i 6gat
e tror att du kan vara allergisk mot Rimmyrah eller mot jod
e har haft en stroke eller haft nagra évergaende tecken pa stroke (svaghet eller
forlamning i armar/ben eller ansiktet, svart att tala eller uppfatta saker)
sa att lakaren kan besluta om detta ar den mest lampliga behandlingen for dig.

Tala aven om for lakaren om du tar eller nyligen har tagit nagra andra lakemedel.
Detta galler aven receptfria lakemedel.

Lakaren eller sjukskoterskan kommer att:

e tacka over ditt ansikte och omradet runt 6gonen med en sarskild duk

e gora rent 6gat och huden runtom 6gat

e halla ditt dga Oppet sa att du inte blinkar, med hjalp av ett medicinskt instrument
om det behodvs

e beddbva 6gat med ett beddévningsmedel for att det inte ska gora ont.

Darefter ges injektionen i 6gonvitan. Du kan kanna ett litet tryck vid injektionen.

VAD HANDER EFTER BEHANDLINGEN?

Lakaren gor nagra undersokningar av 6gat, bland annat matning av trycket i 6gat for
att kontrollera att behandlingen gick bra.

Ogonvitan, dar injektionen gavs, kommer troligen att bli rod.
e Denna rodnad ar normal och férsvinner pa nagra dagar.
e Kontakta 6gonmottagningen om den inte forsvinner eller om den blir varre.

Eventuellt ser du nagra prickar, s.k. "floaters” i synfaltet.
e Prickarna ar ett normalt fenomen och bor férsvinna pa nagra dagar.
e Kontakta lakaren om de inte forsvinner eller om de blir varre.

Dina pupiller har vidgats infér behandlingen och det kan géra det svart att se under
ett par timmar efter behandlingen.
Du ska inte kora bil eller anvdanda maskiner forran synen ar normal igen.

Det ar viktigt att vara uppmarksam pa férandringar i 6gat och hur du mar rent allmant
under veckan efter behandlingen.

| sallsynta fall kan injektioner i 6gat orsaka en infektion.
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Kontakta 6gonmottagningen sa snart som maojligt om du marker nagot av
foljande symtom i 6gat:

e Ogonsmarta eller 6kat obehag i 6gat

Okad ljuskanslighet

rinnande 6gon (6kad tarbildning)

svullna 6gonlock eller annan svullnad

ogat blir rodare

dimsyn, synforvrangning eller plotsligt synbortfall

ljusblixtar

en Okning av antalet prickar ("flugor”), svarta flackar eller fargade ljusringar i
synfaltet

e torra 6gon

Beritta dessutom omedelbart for din lakare om du upplever nagot av féljande
tecken pa sjukdom eller symtom:

e plotslig smarta eller svullnad i musklerna

huvudvark

yrsel

andningsbesvar

hosta

illamaende, krakningar

svettning, klada, hudutslag

svullnad av lappar eller ansikte

tillfalligt haltande, varma/6mma vadmuskler

domningar och smarta i hud, armar eller ben

nasblod

blod i urinen

blamarken

sluddrigt tal

kansla av svaghet eller tecken pa muskelférlamning (sarskilt pa ena sidan av
kroppen).

Om du upplever nagra biverkningar som inte omnamns i det har
informationsmaterialet, vanligen kontakta din lakare.

Se avsnitt 4 i bipacksedeln for ytterligare information om biverkningar.

HUR LANGE BEHOVER JAG FORTSATTA MED BEHANDLINGEN?

Alla patienter ar olika. Du kan behoéva flera injektioner, men det beror pa hur du
reagerar pa behandlingen.

Tala med 6gonlakaren om dina resultat och hur du upplever behandlingen.

Om din syn inte bibehalls eller inte forbattras omedelbart, ar det viktigt att du
fortfarande regelbundet gar pa dina schemalagda kontroller hos din 6gonlakare.
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Det basta sattet att skydda sin syn och ha kvar sin sjalvstandiga livsstil ar att ga till
ogonmottagningen med jamna mellanrum.

Diskutera dina olika behandlingsalternativ med din lakare.

Ga alltid pa alla lakarbesok som du blir kallad till.

Din 6gonlakare kommer att undersdka ditt 6ga regelbundet och — beroende pa hur
O0gat svarar pa behandlingen — avgéra om och nar du behdver ytterligare
behandling.

VAD DU KAN FORVANTA DIG AV BEHANDLINGEN

Du kanske inte marker nagon omedelbar forbattring. Det ar dock viktigt att du fortsatter
att ha regelbundna kontroller och att du kommer pa de inbokade besoken ftill
6gonmottagningen, eftersom det ibland inte blir nagon férbattring férran senare under
behandlingen.

VAD DU SJALV KAN GORA FOR ATT FORHINDRAATT SYNEN BLIR
SAMRE

Var uppmarksam pa din synférmaga. Har du markt nagra férandringar av synférmagan
nar du ar hemma? Beratta for lakaren eller sjukskéterskan om du marker nagra
forandringar, vanta inte pa att bli tillfragad.

Det kan vara svart att hantera synférandringar. Det ar helt OK att be om hjalp. Tala
med familj och vanner om din sjukdom. Beratta for dem om du har svart att lasa, ta
medicin, utféra hushallsarbete eller om du har svart att klara dig. Om du inte har
nagon familj eller vanner som kan stodja dig, kan du fraga pa dgonmottagningen
vilka majligheter till hjalp som finns att fa.
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DENNA GUIDE SOM LJUDFIL

Denna guide finns tillganglig som ljudfil pa www.fass.se,
gr.orionproductsafety.com/rimmyrah/se eller pa:

eller vid att skriva till: medinfo@orionpharma.com

RAPPORTERING AV BIVERKNINGAR

Om du far biverkningar, tala med lakare eller sjukskoterska. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information. Du kan dessutom
rapportera biverkningar direkt via:

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala

Webbplats: www.lakemedelsverket.se

Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om
lakemedels sakerhet. For ytterligare information om biverkningar se avsnitt 4 i
bipacksedeln.

Spara denna information, du kan behdva lasa den igen.

DENNA GUIDE TILLHANDAHALLS AV

Innehavare av godkannande for forsaljning:
QILU PHARMA SPAIN S.L.

Paseo de la Castellana 40, planta 8

28046 Madrid

Spanien

Lokalt ombud fér innehavaren av godkannandet for férsaljning:
Orion Pharma AB
medinfo@orionpharma.com
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