Lucentis® (ranibizumab) -
For vat makuladegeneration (AMD)

Din guide till behandling med Lucentis
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AVSNITT 1- VAD AR LUCENTIS?

VAD AR LUCENTIS?

* Vat (neovaskular) aldersrelaterad makuladegeneration innebar

att onormala blodkarl, som kan lacka och orsaka synnedsattningen,
bildas i 6gat.

* Lucentis ar ett specifikt lakemedel som kédnner igen och blockerar
nybildningen av blodkarli dgat, vilket i sin tur kan hjalpa till att stoppa
lackage och synnedsattningen.

1.Jager RD, et al. N Engl J Med. 2008; 358(24): 2606-2617; 2. Ferrara N, et al. Retina. 2006; 26(8): 859-870.

Del av planen for riskhantering RMP v 16.2

Del av planen for riskhantering RMP v 16.2



AVSNITT 2 - VARFOR HAR LAKAREN ORDINERAT MIG LUCENTIS? AVSNITT 2 - VARFORHAR LAKAREN ORDINERAT MIG LUCENTIS?

VARFOR HAR LAKAREN ORDINERAT MIG
LUCENTIS?

Frisk nathinna
Vat (neovaskular) aldersrelaterad makuladegeneration

* Vat aldersrelaterad makuladegeneration ar en sjukdom som angriper makulan,
dv.s. ett visst omrade av nathinnan bak i 6gat!

* Makulan ar det omrade som svarar for synskarpan i mitten av ditt synfalt.

* Enstigande alder och ansamlingen av slaggamnen kan orsaka
forandringar i 6gats nathinna!

* Dettakanisin tur resulteraitillvaxt av nya, férsvagade blodkarl som kan
lacka i omradet under makulan, vilket férsamrar din centrala syn!.

Nathinna som paverkats av vat
- aldersrelaterad makuladegeneration

Nathinna
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Makula

Nya, forsvagade (tunna) blodkéarl bildas och lacker under
nathinnan, vilket orsakar skador pa makulan.

1.Jager RD, etal. N Engl JMed. 2008; 358(24): 2606-2617.

Image: Blausen.com staff. “Blausen gallery 2014”. Wikiversity Journal of Medicine. DOI:1015347/wjm/2014.010.
ISSN 20018762. (Own work) [CC-BY-3.0 (http://creativecommons.org/licenses/by/3.0)], via Wikimedia Commons.
Available: http://commonswikimedia.org/wiki/File:Blausen_0312_DiabeticRetinopathy.png [accessed October 2016].
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AVSNITT 3 - HUR DIAGNOSTISERAS SUJUKDOMAR I NATHINNAN?

AVSNITT 4 - HUR GES LUCENTIS-BEHANDLINGEN?

HUR DIAGNOSTISERAS SUUKDOMAR
INATHINNAN?

* Detfinns en mangd olika tekniker som kan anvandas vid undersékningar av
odgonen. Dessa kan grovt sett delas ini tva huvudgrupper beroende pa vilka

egenskaper som undersoks:

-~ Ogats funktion: Undersodkningarnainnefattar olika tekniker for
utvardering av synformagan, t.ex. bokstavstavlor.

- Qgats struktur: Undersokningarna innefattar tekniker for
konstaterande av eventuella skador eller sjukdomar i 6gats vavnader.

* Vid undersokningar av sjukdomar i nathinnan anvands saval vanliga
standardmetoder (bokstavstavlor, undersdkning med handinstrument
osv.)” som olika tillaggstekniker for att utvardera 6gats blodkarl och
vavnader.’

* Fluoresceinangiografi ar en teknik som anvands for att synliggora
blodkarlen i dgats bakre del™”

- Infér undersokningen ger vardpersonalen dig forst nagra dgondroppar
som férstorar pupillerna.

- Sedan kommer ett gult fargamne att sprutasinidin arm (vilket gor att
ogonens blodkarl kommer att lysa klart da en viss typ av ljus riktas mot
dem).

-~ Slutligen tas en bildserie av 6gat/dgonen.

*  Optisk koherenstomografi (OCT-undersdkning) ar en allmant anvand
teknik for att falangsgaende bilder av de olika lagren i dgonbottnarna®

- Detta ar en teknik* som endast kraver att du haller ditt huvud stilla och
tittar ini en maskin medan detaljerade bilder tas av din nathinna utan att
man behdver vidréra ditt 6ga.

1. Lueck CJ, et al.  Neurol Neurosurg Psychiatry. 2004; 75(Suppl 4): iv2-iv11; 2. American Academy of Ophthalmology.
Available: www.aao.org/Assets/dba38b76-3095-4360-8cb6-00adab3aad68/635919125497230000/diabetic-
retinopathy-ppp-pdf [accessed October 2016]; 3. Arias L, Mones J. AMD Book: Fluorescein angiography. Available:

http://www.amdbook.org/content/fluorescein-angiography-0 [accessed October 2016]; 4. Huang D, et al. Science. 1991;

254(5035): 1178-1181.
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HUR GES LUCENTIS-BEHANDLINGEN?

Vardpersonalen ger dig Lucentis i form av en injektion direkt i 6gat(/6gonen).
Det ar normalt att kdnna oro infér sddana injektioner, men patienter som fatt
behandlingen har i de allra flesta fall sagt att injektionen ar praktiskt taget
smartfriochinte sa forfarlig som det kan lata’
Majoriteten av alla patienter har kommenterat att all eventuell oro infér
injektionerna forsvunnit efter den foérstainjektionen'’

Vad hander under mitt lakarbesok?

Pa behandlingsdagen kommer vardpersonalen att se till att
du kanner dig avslappnad och bekvam.

Innan du far Lucentis informera vardpersonalen om du har haft
en stroke eller har upplevt dvergaende tecken pa stroke (svaghet
eller forlamning av lemmar eller ansikte, svarigheter att tala eller forsta).
Lakaren tar hansyn till dessa uppgifter nar han eller hon beddémer om
Lucentis utgor lamplig behandling for dig.
Talaom for vardpersonalen om du tar eller nyligen har tagit andra
lakemedel, aven receptfria sadana
En lakare eller skoterska kommer att:
- tackaditt ansikte och omradet runt 6gat med en speciell duk,
rengdra ditt 6ga och huden runt 6gat,
halla ditt 6ga dppet sa att du inte blinkar,

- lokalbeddva ditt 6ga sa att du inte kdanner smarta
somdu kan fa av injektionen.

Vardpersonalen kommer sedan att ge injektioneni den vita delen av
ditt 6ga. Du kan kanna ett litet tryck vid injektionen.

Det ar viktigt att tala om for vardpersonalen om du:
-~ har en d6goninfektion,

~ har smartaeller rodnad i 6gat,

- harallergier.

1. Thetford C, et al. Br J Vis Impair. 2013; 31(2): 89-101.
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AVSNITT 5-EFTERBEHANDLING AVSNITT 5-EFTER BEHANDLING

VAD HANDER EFTER ATT JAGHARFATT MIN
LUCENTIS-INJEKTION? * Biverkningarnaisamband med administreringen av Lucentis

beror antingen pa sjalva lakemedlet eller painjektionsproceduren

och paverkar framst 6gat.
* Vardpersonalen kommer att utfora dgontester, bl.a. mata trycket

ey - . . . . \ * De allvarligaste biverkningarna beskrivs enligt foljande: Vanliga
I ditt 6ga, for att forsakra sig om att behandlingen har gatt bra.

allvarliga biverkningar (kan paverka upp till 1av 10 personer): Avlossning
eller bristning av skiktet i dgats bakre del (nathinneavlossning eller -ruptur),

* Detvitaomradetiogat, dar injektionen gavs, kommer sannolikt att bli rott. som leder till ljusblixtar i samband med prickar/flackar vilket Gvergar till en
- Dennarodnad ar normal och kommer att férsvinna om nagra dagar. dvergaende synforlust, eller grumling av linsen (katarakt). Mindre vanliga
- Kontakta din lakare om den inte forsvinner eller om den forvarras. allvarliga biverkningar (kan paverka upp till 1av 100 personer): Blindhet,
infektion i dgongloben (endoftalmit) med inflammation i 6gats inre del.
* Dukan se nagra prickar eller sma partiklar i ditt synfalt. * Det ar viktigt att identifiera och behandla en sadan infektion eller
~ Dessa prickar eller partiklar &r normala och bor férsvinna nathinneavlossning snarast mdjligt. Tala omedelbart om for din
om nagradagar. lakare om du far sddana tecken som édgonsmarta eller kat obehag,
- Kontakta din l&kare om de inte férsvinner eller om de forvarras. forvarrad rodnad i 6gat, dimmig eller forsamrad syn, okat
antal sma partiklar i synfaltet eller 6kad ljuskanslighet.
* Dina pupiller kommer att vidgas for injektionen, vilket kan * Hosvissa patienter kan trycket i 6gat 6ka under en kort tid direkt
gbra det svart fér dig att se i nagra timmar efter behandlingen. efter injektionen. Det ar inte sakert att du marker detta, darfér kan

* Duborinte kérabil forran din syn har blivit normal igen. lakaren kontrollera detta efter varje injektion.

* Tillaggsinformation angaende biverkningarna finner du i bipackssedeln
« Det ar viktigt att vara uppmarksam pa férandringar i dgats och eller se www.laakeinfo.fi. Om du far biverkningar tala med din lékare.
kroppens tillstand under veckan som foljer efter injektionen. Detta galler aven biverkningar sominte namns i denna information.
Du kan ockséa rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan).
Genom att rapportera biverkningar kan du bidra till att dka
informationen om detta lakemedels sakerhet.

* Liksom allalakemedel kan detta lakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvandare behdver inte fadem.

Webbplats: www.fimea.fi
Sakerhets- och utvecklingscentret for ldkemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55,00034 FIMEA
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AVSNITT 5-EFTER BEHANDLING AVSNITT 5-EFTERBEHANDLING

Hur lange behover jag fortsatta behandlingen Vad kan jag sjalv gora?

med Lucentis? - Féljregelbundet med hur din syn utvecklas.

* Behovet av behandling varierar fran patient till patient. Det ar sannolikt -~ Lagg marke till férandringar i synen nar du ar hemma
att du kommer att behova fler injektioner med Lucentis, men detta beror ~ Var proaktiv och beratta for din lakare eller skbterska
pa hur du svarar pa behandlingen och pa hur din syn foérandras. om du lagger marke till forandringar.

* Talameddinlakare om dinaresultat och hur du upplever behandlingen.
* Att hantera forandringar i synen kan vara svart -

* Detar viktigt att fortsatta besdka din 6gonlakare.
o d det ar bra att be om hjalp.

-~ Basta sattet att skydda din sjalvstandiga livsstil och din syn
ar att besoka din lakare regelbundet.
-~ Var nogamed att diskutera dina alternativa behandlingar med din lakare.
* Omdu dvervager att stoppa behandlingen med Lucentis bor du diskutera
detta med lakaren.

~ Talamed familj och vanner om din syn och beréatta fér dem
omdu har svart att lasa, ta dig fram, ta lakemedel eller
gorahushallsarbete.

~ Omduinte har familj eller vanner som kan hjalpa dig,
fraga om stodtjanster pa vardmottagningen.

*  Omdu har ytterligare fragor om detta lakemedel kontakta lakare.

* Fdljnoggrant lakarens instruktioner. De kan avvika fran de allménna * Anpassadin livsstil.
instruktionernaidennabroschyr. ~ Dubér ataen balanserad kost eftersom det ar bra for din
kropp och allmanna halsa, vilket i sin tur ar bra fér dina 6gon!.
-~ Forsok att ata mer bladgronsaker, fisk, fullkornsmat och
nétter (antioxidanter)
~ Omdurdker, forsdk att sluta -rokning kan skada
blodkarlen och dina égon.
* Solljus kan skada dina 6gon, sa bar solglaségon nar du gar
uti starkt solljus.’

1.Seddon JM, et al. Arch Ophthalmol. 2003; 121(12): 1728-1737; 2. Seddon JM, et al. Arch Ophthalmol. 2006; 124(7): 995-

0 1001;3.Seddon JM, et al. JAMA. 1994, 272(18): 1413-1420; 4. Wong IY, et al. Int Ophthalmol. 2011; 31(1): 73-82. i
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Har du fragor om Novartis lakemedel?
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Novartis Lakemedelsinformation, tel. 010 6133 210,
novartis.laakeinformaatio@novartis.com

F11705633978

Novartis Finland Oy, Skogsjungfrugranden 10, 02130 Esbo, tel. 010 6133 200, www.novartis fi



