Folheto informativo: Informacao para o doente adulto

Ranivisio 10 mg/ml solucao injetavel
ranibizumab
' Este medicamento esté sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rapida identificacdo de
nova informacgdo de seguranca. Poderd ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejaveis, veja o final da sec¢do 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duavidas, fale com o seu médico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Ver secc¢ao 4.

O que contém este folheto

O que ¢ Ranivisio e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Ranivisio
Como ¢ administrado Ranivisio

Efeitos indesejaveis possiveis

Como conservar Ranivisio

Contetido da embalagem e outras informacdes

A

1. O que é Ranivisio e para que é utilizado

O que é Ranivisio
Ranivisio € uma solugdo que ¢ injetada no olho. Ranivisio pertence a um grupo de medicamentos
chamados agentes anti-neovasculariza¢do. Contém a substancia ativa designada ranibizumab.

Para que € utilizado Ranivisio
Ranivisio € utilizado em adultos para tratar varias doencas dos olhos que causam perda de visao.

Estas doencas resultam de danos na retina (camada sensivel a luz na parte posterior do olho) causados

por:

- Crescimento de vasos sanguineos extravasantes anormais. Isto € observado em doengas tais
como a degenerescéncia macular relacionada com a idade (DMI) e retinopatia diabética
proliferativa (RDP, uma doenca causada pela diabetes). Pode também ser associada a
neovascularizagdo coroideia (NVC), secundaria a miopia patolégica (MP), estrias angioides,
coriorretinopatia central serosa ou NVC inflamatdria.

- Edema macular (inchago do centro da retina). Este inchago pode ser causado por diabetes (uma
doenca chamada edema macular diabético (EMD)) ou pelo bloqueio das veias retinianas da
retina (uma doencga chamada oclusdo da veia retiniana (OVR)).

Como atua Ranivisio

Ranivisio reconhece e liga-se especificamente a uma proteina chamada fator de crescimento endotelial
vascular A (VEGF-A) presente no olho. Em excesso, o0 VEGF-A causa um crescimento anormal de
vasos sanguineos e edema no olho, que pode levar a perda de visdo em doencas como a DMI, EMD,
RDP, OVR, MP e NVC. Através da ligacdo ao VEGF-A, Ranivisio pode bloquear a sua agdo e
prevenir este crescimento anormal e edema.

Ao ligar-se ao VEGF-A, Ranivisio pode bloquear as suas a¢cdes e prevenir este crescimento anormal e
inchaco.

Nestas doencas, Ranivisio pode ajudar a estabilizar e, em muitos casos, a melhorar a sua visio.
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2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Ranivisio

Nao pode receber Ranivisio

- Se tem alergia ao ranibizumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na seccio 6).

- Se tem uma infec@o dentro ou a volta do olho.

- Se tem dor ou vermelhidao (inflamagdo intraocular grave) no olho.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de lhe ser administrado Ranivisio.

- Ranivisio € administrado através de uma injecdo no olho. Apds o tratamento com Ranivisio
pode ocasionalmente ocorrer infe¢ao na porc¢ao interna do olho, dor ou vermelhidao
(inflamacao), descolamento ou rasgadura de uma das camadas da parte posterior do olho
(descolamento ou rasgadura da retina e descolamento ou rasgadura do epitélio pigmentar da
retina) ou turvacdo do cristalino (catarata). E importante identificar e tratar esta infe¢io ou
descolamento da retina o mais rapidamente possivel. Por favor contacte imediatamente o seu
médico se desenvolver sinais como dor no olho ou aumento do desconforto, agravamento da
vermelhiddo do olho, visdo turva ou diminuida, um aumento do nimero de pequenas particulas
na sua visio ou aumento da sensibilidade a luz.

- Em alguns doentes pode ocorrer um aumento da pressao ocular durante um curto periodo apds
a injecdo. Isto € algo que podera ndo detetar e que o seu médico pode avaliar apds cada injegao.

- Informe o seu médico se tem antecedentes de problemas ou tratamentos nos olhos, ou se teve
um acidente vascular cerebral ou se ja teve sintomas transitorios de acidente vascular cerebral
(fraqueza ou paralisia dos membros ou da face, dificuldade em falar ou em entender). Esta
informacdo serd tida em consideracdo para avaliar se Ranivisio € o tratamento adequado para si.

Por favor consulte a sec¢do 4 (“Efeitos indesejdveis possiveis”) para obter informagdo mais detalhada
acerca dos efeitos indesejaveis que podem ocorrer durante o tratamento com Ranivisio.

Criancas e adolescentes (idade inferior a 18 anos)
A utilizagdo de Ranivisio em criangas e adolescentes nao foi estabelecida e logo nio € recomendada.

Outros medicamentos e Ranivisio
Informe o seu médico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a utilizar outros
medicamentos.

Gravidez e amamentacao

- As mulheres que podem engravidar t€ém de usar meios contracetivos eficazes durante o
tratamento e pelo menos durante trés meses apds a ultima injecao de Ranivisio.

- Nao ha experiéncia de utiliza¢do de Ranivisio em mulheres gravidas. Ranivisio ndo deve ser
administrado durante a gravidez a ndo ser que o potencial beneficio seja superior ao risco para o
bebé em gestagdo. Se estd gravida, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, discuta isto
com o seu médico antes de iniciar o tratamento com Ranivisio.

- Pequenas quantidades de Ranivisio podem passar para o leite humano, portanto ndo se
recomenda a administragdo de Ranivisio durante a amamentagdo. Consulte o seu médico ou
farmacéutico antes do tratamento com Ranivisio.

Conduciao de veiculos e utilizacdo de maquinas

Apés o tratamento com Ranivisio podera sentir temporariamente a visdo turva. Se tal acontecer, ndo
conduza ou utilize mdquinas até ao desaparecimento dos sintomas.

38



3. Como é administrado Ranivisio

Ranivisio € administrado através de uma injecao de dose tnica no olho, pelo seu médico
oftalmologista sob anestesia local. A dose habitual de uma injecdo € 0,05 ml (o que contém 0,5 mg de
substéncia ativa). O intervalo entre duas doses injetadas no mesmo olho deve ser de pelo menos quatro
semanas. Todas as inje¢des serdo administradas pelo seu médico oftalmologista.

Antes da injecdo, o seu médico ird lavar cuidadosamente o seu olho para impedir uma infecdo. O seu
médico ird também aplicar-lhe um anestésico local para reduzir ou impedir qualquer dor que possa vir
a sentir com a injecgao.

O tratamento € iniciado com uma injecdo de Ranivisio por més. O seu médico avaliard a sua condi¢do
ocular e, dependendo da forma como responde ao tratamento, decidird se e quando necessita de
receber mais tratamento.

Encontram-se instrugdes de utilizacdo detalhadas no final do folheto em “Como preparar e administrar
Ranivisio”.

Idosos (idade igual ou superior a 65 anos)
Ranivisio pode ser usado em pessoas de idade igual ou superior a 65 anos sem ajustamento de dose.

Antes de parar o tratamento com Ranivisio

Se estd a pensar parar o tratamento com Ranivisio, por favor va a sua proxima consulta e discuta o
assunto com o seu médico. O seu médico ird aconselha-lo e decidir durante quanto tempo devera ser
tratado com Ranivisio.

Caso ainda tenha duividas sobre a utiliza¢do deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejdveis, embora estes ndo
se manifestam em todas as pessoas.

Os efeitos indesejaveis associados a administracdo de Ranivisio sao tanto devidos ao medicamento
propriamente dito como ao procedimento da inje¢do e afetam sobretudo o olho.

Os efeitos indesejaveis mais graves encontram-se descritos abaixo:

Efeitos indesejaveis graves frequentes (podem afetar até 1 em 10 pessoas):

Descolamento ou rasgadura da camada da parte detrds do olho (descolamento ou rasgadura da retina),
que provoca visualizacdo de centelhas de luz com manchas progredindo para uma perda tempordria de
visdo ou turvacao do cristalino (catarata).

Efeitos indesejaveis graves pouco frequentes (podem afetar até 1 em 100 pessoas):

Cegueira, infe¢do do globo ocular (endoftalmite) com inflamagao do interior do olho.

Os sintomas que pode sentir sdo dor ou aumento do desconforto ocular, agravamento da vermelhidao
no olho, visdo turva ou diminuida, um aumento do nimero de pequenas particulas na visdo ou
aumento da sensibilidade a luz. Por favor contacte imediatamente o seu médico se desenvolver
algum destes efeitos indesejaveis.

Os efeitos indesejaveis notificados mais frequentemente encontram-se descritos abaixo:

Efeitos indesejaveis muito frequentes (podem afetar mais de 1 em 10 pessoas)

Os efeitos indesejdveis visuais incluem: Inflamagdo do olho, hemorragia na parte de trds do olho
(hemorragia retiniana), perturbacdo da visdo, dor ocular, pequenas particulas ou manchas na visdo
(moscas), olho injetado de sangue, irritacdo do olho, sensac@o de corpo estranho no olho, aumento da
producio de ldgrimas, inflamacao ou infecdo das margens das pélpebras, olho seco, vermelhiddo ou
comichdo no olho e aumento da pressao ocular.
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Os efeitos indesejaveis ndo-visuais incluem: Dor de garganta, congestio nasal, corrimento nasal, dor
de cabeca (cefaleias) e dor nas articulagdes.

Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer apds o tratamento com Ranivisio encontram-se
descritos abaixo:

Efeitos indesejaveis frequentes

Os efeitos indesejaveis visuais incluem: Diminui¢do da nitidez da visdo, inchago de uma parte do olho
(dvea, cérnea), inflamacdo da cérnea (parte anterior do olho), pequenas marcas na superficie do olho,
visdo turva, hemorragia no local da inje¢do, hemorragia ocular, secrecido ocular com comichéo,
vermelhidao e inchago (conjuntivite), sensibilidade a luz, desconforto ocular, inchaco das pélpebras,
dor nas pélpebras.

Os efeitos indesejdveis ndo-visuais incluem: Infeg¢do do trato urindrio, valor baixo do nimero de
glébulos vermelhos (com sintomas como cansaco, falta de ar, tonturas, palidez), ansiedade, tosse,
nduseas, reacdes alérgicas como erupg¢ao cutinea, urticdria, comichao e vermelhiddo da pele.

Efeitos indesejaveis pouco frequentes

Efeitos indesejaveis visuais incluem: Inflamagdo e hemorragia na parte da frente do olho, acumulagdo
de pus no olho, alteracdes da parte central da superficie do olho, dor ou irritacdo no local de injec¢ao,
sensagdo estranha no olho, irritagdo das palpebras.

Comunicacao de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis ndo indicados neste
folheto, fale com o seu médico. Também podera comunicar efeitos indesejaveis diretamente através do
sistema nacional de notificacdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estara
a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.

5. Como conservar Ranivisio

- Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

- Nao utilize este medicamento apds o prazo de validade impresso na embalagem exterior e rétulo
do frasco para injetaveis, apds EXP. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més
indicado.

- Conservar no frigorifico (2°C — 8°C). Niao congelar.

- Antes de utilizar, o frasco para injetdveis fechado pode ser mantido a temperatura ambiente
(25°C) até 24 horas.

- Manter o frasco para injetaveis dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

- N3o utilize qualquer embalagem que esteja danificada.

6. Contetido da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Ranivisio

- A substancia ativa € o ranibizumab. Cada ml contém 10 mg de ranibizumab. Cada frasco para
injetaveis contém 2,3 mg de ranibizumab em 0,23 ml de solug@o. Este fornece uma quantidade
adequada para administrar uma dose tnica de 0,05 ml contendo 0,5 mg de ranibizumab.

- Os outros componentes sao o,a-trehalose di-hidratada, cloridrato de histidina, monohidratado,
histidina, polissorbato 20, d4gua para preparacdes injetaveis.

Qual o aspeto de Ranivisio e contetido da embalagem
Ranivisio € uma solu¢do injetdvel num frasco para injetaveis (0,23 ml). A solugdo € aquosa, limpida,
incolor a amarelo pélido.

Esta disponivel um tipo de embalagem:

Embalagem contendo um frasco para injetdveis, de vidro de ranibizumab, com uma rolha de borracha
clorobutilica. O frasco para injetdveis destina-se apenas a uma utilizagdo unica.
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Titular da Autorizacao de Introducio no Mercado e Fabricante

Midas Pharma GmbH
Rheinstrafle 49
D-55218 Ingelheim
Alemanha

Para quaisquer informagdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular

da Autorizacdo de Introdu¢dao no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./A.G.
Tel/Tél: +32 3 820 73 73

bbarapus
Tesa ®apma EAJ|
Tel: +359 2 489 95 85

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251 007 111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44 98 55 11

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 731 402 02

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 661 0801

E)hado
Specifar ABEE
TnA: +30 211 880 5000

Espana
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 91 387 32 80

France
Teva Santé
Tél: +33 15591 78 00

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o
Tel: + 385 1 37 20 000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +353 (0)1912 7700

Island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: + 354 550 3300

Lietuva
UAB Teva Baltics
Tel: +370 5 266 02 03

Luxembourg/Luxemburg
Teva Pharma Belgium N.V./S.A/A.G.,
Tél: +32 3 82073 73

Magyarorszag
Teva Gydgyszergydr Zrt.
Tel.: +36 1 288 6400

Malta
Teva Pharmaceuticals Ireland, L-Irlanda
Tel: +353 (0)1912 7700

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 800 0228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66 77 55 90

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1 970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 22 345 93 00

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos Lda
Tel: +351 214 767 550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L
Tel: +40 21 230 65 24

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 1 58 90 390

Slovenska republika
Teva Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5726 7911
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Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.1. ratiopharm Oy

Tel: +39 0289 17981 Puh/Tel: +358 20 180 5900

Kvnpog Sverige

Specifar ABEE, EAAGSQ Teva Sweden AB

TnA: +30 211 880 5000 Tel: 44642 12 11 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +371 67 323 666 Tel: +44 (0) 207 540 7117

Este folheto foi revisto pela dltima vez em

Outras fontes de informacao
Estd disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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