EDUKACNI MATERIALY

Lucentis® (ranibizumab)

Letak pro lékare - Rizika spojena s aplikaci intravitrealnich injekci
- Strucny privodce bezpecnostnim profilem pripravku Lucentis®

Jakékoli podezieni na zavazny nebo neocekavany nezadouci Ucinek a jiné skutecnosti zavazné pro zdravi
[éCenych osob musi byt hlaSeno Statnimu Ustavu pro kontrolu léCiv.

Podrobnosti o hlaseni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv, oddéleni farmakovigilance, Srobarova 48, Praha 10, 100 41,
email:farmakovigilance@sukl.cz

Lucentis je biologicky |écivy pfipravek. V hldSeni je proto nutné uvést jeho presny obchodni nadzev (Lucentis®)
a cislo sarze.

Tato informace muze byt také hlasena spole¢nosti Novartis na adresu:

Novartis s.r.0., Gemini, budova B,

Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4,
tel: 800404050

fax: 225 775 205

email: farmakovigilance.cz@novartis.com

Drive nez pripravek Lucentis® predepisete,
prectéte si peclivé souhrn udajt o pripravku (SPC)




Uvod

Tento letak pro |ékafe je soucasti edukacnich material( tykajicich se pouZiti pfipravku Lucentis®
(ranibizumab) v jeho schvalenych indikacich a poskytuje informace o incidenci a zvladani rizik spojenych
s intravitredIni injekci. Tento letdk neni zamyslen jako ndhrada za SPC pfipravku Lucentis®: v SPC jsou
uvedeny kompletni informace tykajici se bezpecnostniho profilu, véetné nezddoucich ucinkd spojenych
s intravitredlni aplikaci pfipravku Lucentis®.'

Lécba pripravkem Lucentis®
Uvod

Lucentis® (ranibizumab) je fragment rekombinované humanizované protilatky specificky vyvinuty pro
intravitredlni podant, ktery vaze a inhibuje réizné isoformy biologicky aktivniho vaskuldrniho
endotelidlniho rdstového faktoru A (VEGF-A).!

Indikace

Lucentis® je indikovan k lécbé:'

- neovaskularni (vihnké) formy vekem podminéné makularni degenerace (VPMD)

- poskozeni zraku zpUsobeného choroidalni neovaskularizaci (CNV)

» poskozeni zraku zpUsobeného diabetickym makularnim edémem (DME)

» poskozeni zraku zpisobeného makularnim edémem v dasledku okluze retinalni vény
[uzaver vetve centralni retindlni vény (BRVO) a uzavér centrdlni retindlni vény (CRVO)]

Kontraindikace

Piipravek Lucentis® nesmi byt podavan pacienttim s kterymkoliv z nasledujicich stavi:

- Hypersenzitivita na lécivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku tohoto pfipravku
- Aktivni okularni nebo periokularni infekce nebo podezieni na takovou infekci

« Aktivni zavazny nitrooCni zanét

Davkovani
Doporucena davka pfipravku Lucentis® je 0,5 mg podavanych jako jednordzova injekce do sklivce.
To odpovida injekci o objemu 0,05 ml. Interval mezi dvéma davkami podavanymi do stejného oka

ma byt alespon Ctyfi tydny.

Intervaly sledovani a Ié¢by maji byt stanoveny na zékladé aktivity onemocnéni vyhodnocené podle
zrakové ostrosti a/nebo anatomickych parametrd. Podrobnosti jsou uvedeny v SPC v bodé 4.2.

Aplikace pripravku Lucentis
Pfipravek Lucentis je injek¢ni roztok dostupny ve dvou typech balent:

- Sklenéna injekéni lahvicka
(v baleni's 1 jehlou s filtrem, 1 injekéni jehlou a 1 stfikackou)
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 Pfedplnéna injeké¢ni strikacka

Pfipravek Lucentis® je nutno pfed aplikaci vizualné zkontrolovat, zda neobsahuje cizi ¢astice nebo neni
zménéna jeho barva.

Vsechny komponenty jsou sterilni a pouze pro jednorazové pouziti. Jakakoliv komponenta s obalem
vykazujici znamky poskozeni nebo manipulace nesmi byt pouzita. Sterilita nemUze byt zaru¢ena, pokud
nezlstane uzavfeni obalu komponenty neporusené. Opakované pouziti mize vést k infekci nebo jinému
onemocnéni/poskozent.

Podrobné pokyny pro pfipravu pfipravku Lucentis jsou uvedeny na strandch 8 — 12 této brozury a v SPC
v bodé 6.6.

Pripravek Lucentis musi byt aplikovan za aseptickych podminek, coZ zahrnuje pouZiti chirurgické
desinfekce rukou, sterilnich rukavic, sterilniho odévu, sterilniho spekula (nebo ekvivalentni nahrady).

Pokozka v okolf oka, o¢ni vicko a povrch oka musi byt desinfikovany a pfed aplikaci injekce musi byt
podédna adekvatni anestezie a pouZzit Sirokospektry lokalni antimikrobialnf pfipravek.
Pred aplikaci injekce musi byt pouzit lokalni antimikrobidlni pfipravek v souladu s lokalni praxi.

Pfed aplikaci injekce do sklivce je nutny peclivy odbér anamnézy z hlediska hypersenzitivnich reakci.

Zptisob podani pomoci predplnéné injekéni stiikacky

Pfedplnéna injekeni stfikacka je na jedno pouziti, pouze pro podani do sklivce. Pfedplnéna injekéni
stifkacka obsahuje vice nez doporucenou davku 0,5 mg. Extrahovatelny objem predplnéné injekcni
stitkacky (0,1 ml) neni urcen k celkovému podani. Nadbytecny objem je tfeba pfed podanim injekce
vytlacit. Pfi podani celého objemu predplnéné injekéni strikacky by mohlo dojit k predavkovani.
K vytlaceni vzduchové bubliny spolu s nadbytecnym lécivym pfipravkem pomalu tlacte pist, dokud okraj
pod vyklenutim pryzové zarazky neni vyrovnany s cernou davkovaci linkou na injekénf stfikacce
(ekvivalentni 0,05 ml, tj. 0,5 mg ranibizumabu).

Aplikace pripravku Lucentis:

Injekcni jehla se zasune 3,5 — 4,0 mm posteriorne od limbu do prostoru sklivce tak, aby sméfovala
do centra o¢niho bulbu a nikoli k horizontalnimu meridianu. Poté se aplikuje objem injekce 0,05 mll.
Nasledujici injekci je nutné aplikovat v jiném misté skléry.

Po podani injekce nenasazujte zpét kryt jehly ani jehlu neoddélujte od injekenf stitkacky. Veskery
nepouzity lécivy pfipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
Pouzité jehly odlozte do nddoby na ostré pfedméty.

Podrobné pokyny pro pfipravu oka a podani pfipravku Lucentis jsou uvedeny na strané 11 této brozury
a v SPCvbodeé 6.6.

Profil o¢ni a systémové bezpecnosti pripravku Lucentis®

Bezpecnostni profil a snasenlivost pfipravku Lucentis® jsou zaloZeny na Udajich z klinickych hodnocent
a zkusenosti po uvedeni na trh. Podrobné informace tykajici se bezpecnostniho profilu a tolerability
pfipravku Lucentis® je mozné najit v SPC'. Zavazné nezadouci Ucinky souvisejici s postupem podani
injekce zahrnuji endoftalmitidu, iatrogenni traumatickou kataraktu a zvy3eni nitroo¢niho tlaku (IOP).
Dalsi zavazné o¢ni udalosti pozorované u pacientl Ié¢enych pfipravkem Lucentis® zahrnuji nitroo¢ni
zanét, rhegmatogenni odchlipent sitnice a trhliny sitnice.

Prestoze se tento letdk zabyva hlavnimi ocnimi riziky, existuje teoretické riziko arterialnich
tromboembolickych pfihod po intravitrealnim podani inhibitord VEGF. V klinickych studiich pfipravku
Lucentis® napfi¢ indikacemi byla pozorovana nizka incidence arterialnich trombembolickych pfihod
a mezi skupinou lé¢enou pifpravkem Lucentis® a kontrolnf skupinou nebyl velky rozdil.

Prevence a zvladani hlavnich rizik spojenych s podanim injekce pripravku
Lucentis®

IntravitredIni injekce, véetné téch s pfipravkem Lucentis, jsou spojeny s:

- Infekéni endoftalmitida

- Nitroocni zanet

- Rhegmatogennf odchlipenf sitnice

» Trhlina sitnice

« Traumaticka katarakta

- Zvyseni nitroo¢niho tlaku

- Pfedavkovani pfi podani celého objemu predplnéné injekenf stfikacky

Lucentis musi byt aplikovan za aseptickych podminek. Béhem tydne nasledujicim po injekci by pacienti
méli byt monitorovani, aby byla umoznéna veasna 1écba v pfipade, ze by se objevila infekce.

Lékar by meél poucit pacienty, aby okamZité kontaktovali lékafe v pfipadé, Ze se u nich objevi pfiznaky, jako
je bolest oka nebo zvyseny ocni diskomfort, zhorsujicf se zarudnuti oka, rozmazané nebo snizené vidén,
zvyseny pocet malych ¢astic v zorném poli nebo zvysena svetloplachost.

Informuijte se, jestli pacienti ve své anamnéze nemaji cévni mozkovou pithodu nebo
tranzientni ischemickou ataku. U téchto pacientl je tfeba dbat zvysené opatrnosti (viz SPC
bod 4.8)

Infekéni endoftalmitida

Charakteristika

- Infekenf endoftalmitida je zavazné postizeni nitroocnich struktur jehoz zakladnim rysem je zanét
sklivce a mlize potencialné vést az ke slepoté?
- Infekeni endoftalmitida je ¢asto zplsobena nitroocni injekci.
— Patogeny casto vedouc k této komplikaci zahrnuji kozni bakterie, jako jsou koaguldza—negativni
stafylokoky, Staphylococcus aureus a streptokoky.”
— Streptococcus viridans (komensal v oblasti hrdla) byl izolovan vice jak 3x castégji v pfipadech
infekeni endoftalmitidy po intravitredlni injekci neZ po nitroo¢nich operacich.?
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- Udalosti, jako je penetrujici trauma, chirurgické vykony a intravitredlni injekce, které narusuji integritu
o¢niho bulbu, mohou teoreticky vést k infekeni endoftalmitidé.?

- Infekéni endoftalmitida po podani injekce pfipravku Lucentis® neni ¢asta a hlasena incidence v klinickych
studifch piipravku Lucentis® se pohybovala od > 1/1000 do < 1/100 pacient( ve vsech indikacich'.

Prevence a lécba

- Pripravek Lucentis® by mél byt pfipraven pro intravitrealni injekci a podan dle postupu popsaného v SPC
a shrnutého na stranach 8 a 9 tohoto letaku.

— Je zcela zasadni provadét podani injekce za aseptickych podminek, aby se zabranilo kontaminaci oka.
— Doporucuje se pouziti dezinfekce rukou, sterilnich rukavic, sterilni rousky a sterilniho o¢niho rozvérace
(nebo ekvivalentu) a dostupnost sterilni paracentézy (v pipadé potieby).

- Lékafi by méli poucit pacienty, aby okamzité kontaktovali Iékafe v pfipadé, ze se u nich objevi pfiznaky,
jako je bolest oka nebo zvyseny ocni diskomfort, zhorsujici se zarudnuti oka, rozmazané nebo snizené
vidéni, zvydeny pocet malych astic v zorném poli nebo zvysena svétloplachost.'

- Odpovidajici management a lé¢ba infekéni endoftalmitidy by mély probihat podle mistnich klinickych
zvyklosti.

Traumaticka katarakta

Charakteristika

- Traumaticka katarakta muize byt zptsobena poranénim ocni cocky po penetrujicim i nepenetrujicim
oc¢nim traumatu.
- Jedna se o ¢astou piicinu ztraty zraku.*

Prevence a lécba

- Ke snizeni rizika traumatickeé katarakty je nutné, aby byl pfipravek Lucentis® pro intravitrealni injekci
pfipraven a podan dle postupu popsaného v SPC a shrnutého na stranach 8 - 12 tohoto letaku.’

Injekénf jehla se zasune 3,5 — 4,0 mm posteriorné od limbu do prostoru sklivce tak, aby sméfovala do centra
ocniho bulbu a nikoli k horizontalnimu meridianu.

- Lékafi by méli poucit pacienty, aby okamzité kontaktovali kliniku, pokud se u nich rozvinou pfiznaky,
jako je nahle rozmazané nebo zhorsené vidéni.'

- Odpovidajici management a lécba traumatické katarakty by meély probihat podle mistnich klinickych
zvyklosti.

Zvyseni nitroocniho tlaku

Charakteristika

- ZvySeni IOP do 60 minut od podani injekce pfipravku Lucentis® je velmi ¢asté, jeho hlasena incidence
je =1/10 pacient@ v klinickych hodnocenich pFipravku Lucentis® napfi¢ viemi indikacemi.'

- Zvydeni IOP je zpUsobeno injekci tekutiny do oka a je pravdépodobnéjsi, pokud je podavan vétsi objem.

- Zvyseni IOP po podani injekce je Casto asymptomatické a vétsinou se rychle upravi (napf. je pfechodné).

Prevence a lécba

- Pfipravek Lucentis® by mél byt podan jako jedna intravitrealni injekce s objemem 0,05 ml.
— Objem injekce by mél byt peclivé zkontrolovan, aby se pfedeslo riziku zvyseni IOP.
~ Pokud dojde k piedavkovani, IOP by mél byt monitorovan a lé¢en dle uvazeni Iékare.

- IOP a perfuze papily optického nervu by mély byt sledovéany a odpovidajicim zptisobem léceny.
— Lécba zvyseni IOP by méla byt v souladu s mistnimi klinickymi zvyklostmi.
- Paracentéza by méla byt provedena jen v pfipadech, kdy zvyseni IOP pfedstavuje hrozbu pro zrak
pacienta.’

Piedavkovani z diivodu preplnéni predpInéné injek¢ni strikacky

Charakteristika

- Pfedplnéna injek¢ni stfikacka obsahuje vice roztoku pfipravku Lucentis® nez je potieba pro jednu davku.
+ Objem roztoku navic je pfitomen proto, aby se pomohlo k pfipraveni jehly a injekéni stiikacky k aplikaci.

Prevence a lécba

« Instrukce k pouziti (shrnuty na str. 8,9 a v SPC) by mély byt dlkladné nasledovany, aby doslo k zajisteni
presné davky ve stitkacce.

- Pokud dojde k pfedavkovani, IOP by mél byt monitorovan a lécen dle uvazeni lékare.

- |OP a perfuze papily optického nervu by mély byt sledovany a odpovidajicim zplsobem léceny.

« Paracentéza by méla byt provedena jen v pfipadech, kdy zvyseni IOP pfedstavuje hrozbu pro zrak pacienta.
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Priprava pripravku Lucentis® pro intravitrealni podani

Pfi pfiprave pfipravku Lucentis pro intravitrealni podani prosim dodrzujte nasledujici pokyny:

1. Pfed natazenim roztoku by meéla byt zevni ¢ast gumové zatky lahvicky
dezinfikovana.

2. Nasadte jehlu s 5 um filtrem (soucast balenf) na 1 ml stfikacku (soucast baleni)
za pouziti aseptické techniky. Vsunte tupou filtrovaci jehlu do stfedu zatky
lahvicky, aZ se bude dotykat jejiho dna.

3. Natdhnéte vsechnu tekutinu z lahvicky, kterou pfi tom drzte svisle, pfipadné
jemné naklonénou k usnadnéni kompletniho natazeni obsahu.

4, Ujistéte se, ze je pfi natahovani roztoku pist vytazen dostatecné tak,
aby se jehla zcela vyprazdnila.

5. Ponechejte tupou filtrovaci jehlu v lahvi¢ce a odpojte od ni stfikacku.
Jehla s filtrem by méla byt po nataZeni obsahu lahvi¢ky znehodnocena,
neni ur¢ena pro intravitredlni injekci.

7. Opatrné sejméte kryt jehly bez odpojeni jehly od stiikacky.

Poznamka: Pri snimani krytu uchopte jehlu za Zluté hrdlo.

‘g % 6. Zaaseptickych podminek pevné pfipojte poskytnutou jehlu na stfikacku.

8. Opatrné vytlacte ze stfikacky vzduch a upravte davku na 0,05 ml dle znacky
na stffkacce. Stiftkacka je pfipravena k podani.
Poznamka: Neotirejte jehlu pro podani injekce. Nevytahujte pist.

0,05 m w=p

0,2]

Injekénf jehla by méla byt zavedena 3,5 az 4,0 mm posteriorné od limbu do sklivcového prostoru. Méla by
smefovat k centru bulbu nikoli k horizontalnimu merididanu. Poté je podan objem injekce 0,05 ml. Nasledujici
injekci je nutné aplikovat v jiném mistée skléry.

Po podani injekce nenasazujte zpét kryt jehly ani jehlu neoddélujte od injekenf stfkacky. Zlikvidujte pouZitou injekénf stfkacku
spolecné s jehlou vyhozenim do nddoby na ostré pfedméty nebo v souladu s mistnimi poZadavky.
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Piiprava pripravku Lucentis® pro intravitrealni podani pomoci predplnéné injekcni

15. Po podani injekce nenasazujte zpét kryt jehly ani jehlu neoddélujte od injekénf strikacky. Zlikvidujte pouzitou injekéenf stifkacku spole¢né s jehlou
vyhozenim do nadoby na ostré pfedméty nebo v souladu s mistnimi pozadavky.

strikacky
Pred pouzitim predplnéné injekeni stiikacky si peclivé prectéte vsechny pokyny.
- Predplnénd injekeni stifkacka je pouze pro jednordzové pouziti. Predplnéna injekeni stfkacka je sterilni. Pripravek nepouzivejte, pokud je baleni
Uvod poskozeno. Otevfeni zataveného obalu a véechny nésledujici kroky musf byt provedeny za aseptickych podminek.
Poznamka: davka musi byt nastavena na 0,05 ml.
Popis Cepicka Oznaceni
v d Inéné davky 0,05 ml
predplnéné S lan
injekéni - v o
v/ v . ryzova fstove
strikacky Adapter | Pryzov: o
Luer lock
1. Ujistéte se, Ze baleni obsahuje:
Pr|prava - sterilni predplnénou injeként stifkacku v zataveném obalu.
2. Sloupnéte vitko zataveného obalu injekéni stifkacky a za pourziti aseptické techniky opatrné vyjmeéte injekeni stiikacku.
. 3. Zkontrolujte, Ze:
Zkontrolu1te - Cepicka injekeni stikacky neni oddélena od adaptéru Luer lock.
injekér"' - injekéni stiikacka neni poskozena.
strikack - injekéni roztok je Ciry, bezbarvy az svétle Zluty a neobsahuje zadné ¢astice.
cKu 4. Pokud néktery udaj uvedeny vyse nesouhlasf, znehodnotte predplnénou injekent stikacku a pouZijte novou.
“ 5. Ulomte (neotacejte ani nekrutte) cepicku
Odstrante injekeni stikacky (viz Obréazek 2).
C ic 6. Zlikvidujte Cepicku injekenf stifkacky
ceplcku (viz Obrazek 3).
obr. 3
| I
y <
7. Pevné nasadte sterilnf injek¢ni jehlu o _.’ —
30G x 4" na injekenf stifkacku tésnym \ l ol |
Nasadte zasroubovanim do adaptéru Luer lock T {J -
. (viz Obrazek 4). T
]ehlu 8. Opatrné odstrafite kryt jehly jeho pfimym |
vytazenim (viz Obrazek 5). ~ l
Poznamka: Jehlu nikdy neotirejte. d
obr. 4 - j obr.5
)4 9. Drzte injekeni stikacku svisle.
Uvolnéte , 10. Pokud jsou pfftomny vzduchové bubliny,
vzduchové jemné poklepejte injekeni stitkacku prstem,
A dokud bubliny stoupaji nahoru
bUbIIny (viz Obrazek 6).
11. Drzte injekeni stitkacku v Grovni o¢f a opatrné
tlacte pist, dokud nenf okraj pod
vyklenutim pryzové zarazky vyrovnany
s oznacenim davky (viz Obrazek 7).
N?Stthe Tak se vytla¢i vzduch a nadbytek injekéniho
davku roztoku a nastavi se davka na 0,05 ml.
Poznamka: Pistové tahlo neni pfipojeno
k pryzové zarazce - to aby se predeslo
natazeni vzduchu zpét do injekéni stiikacky.
Postup podanf injekce ma byt proveden za aseptickych podminek.
12. Injeké¢ni jehla se zasune 3,5 — 4,0 mm posteriorné od limbu do prostoru sklivce tak, aby sméfovala do centra o¢niho bulbu a nikoli k horizontalnimu
Podejte meridianu.
iniekci 13. Injekci podévejte pomalu, dokud pryzova zarézka nedosahne dna injekeni stiikacky, aby byl podan objem 0,05 ml.
injekci 14. Nasledujici injekce aplikujte do odlisnych mist skléry.
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Priprava oka a podani pripravku Lucentis®

1. Dilatujte zornici. 3. Aplikujte 10% roztok jodpovidonu
2. Aplikujte lokaInf anestetikum. na kdzi kolem ocf, na vicka a na fasy
a pres oko polozte sterilni rousku.

4. Prilozte sterilni o¢ni rozvérac. 5. Aplikujte 5% ocni roztok jodpovidonu
na oko a pockejte 90 sekund.

6. Oplachnéte oko fyziologickym roztokem 7. Vyzvéte pacienta, aby se dival smérem
pro o¢ni pouzitf od mista injekce. Oznacte misto injekce
v oblasti 3,5 az 4,0 mm posteriorné
od limbu, vyhnéte se horizontalnimu
merididnu a mirte smérem k centru
oc¢niho bulbu.

Pred aplikaci injekce musi
byt pouzit lokalni
antimikrobidlni pripravek
v souladu s lokalni praxi.

8. Pomalu podejte objem injekce a poté
pomalu vytdhnéte jehlu.
— Stridejte mista pro dalsf intravitredlni
injekce tak, aby stejné misto nebylo
pouzivano opakované.
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