|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



VEza gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az (ij gyogyszerbiztonsagi
informéaciok gyors azonositasat. Az egészsegugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének maédjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Susvimo 100 mg/ml oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Az oldat 100 mg ranibizumabot* tartalmaz milliliterenként.

39,5 mg ranibizumabot tartalmaz 0,395 ml oldatban injekcios iivegenként. Igy biztositott az a 0,1 ml
felhasznalhato toltési térfogat, amely ahhoz sziikséges, hogy egyetlen dozis, 2 mg ranibizumabot

tartalmazé 0,02 ml oldatot lehessen a Contivue szemimplantatumba juttatni.

“A ranibizumab egy humanizalt monoklonalis antitestfragmentum, amelyet standard rekombinans
DNS technoldgiaval allitanak el6 E. coli expresszids vektorban.

Ismert hatdsu segédanyag

0,002 mg poliszorbat 20-at tartalmaz 0,02 ml oldatban.

A segédanyagok teljes listajat 14sd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekcio (injekcio).

Tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy enyhén barnas szinii oldat.

4. KLINIKAI JELLEMZOK
4.1 Teréapias javallatok

A Susvimo a neovaszkularis (nedves) idéskori maculadegeneracio (neovascular age-related macular
degeneration — nAMD) kezelésére javallott olyan felnétt betegeknél, akiknél a betegség stabilizalodott,
miutan kordbban jol reagaltak valamely vascularis endothelialis novekedési faktort (VEGF) gatlo
gyogyszerkészitménnyel valo intravitrealis kezelésre (lasd 4.2 pont).

4.2 Adagolés és alkalmazéas

A Susvimo kizérdlag a Contivue szemimplantatumon keresztul alkalmazhatd, folyamatos intravitrealis
(Ovegtesti) adagolasra. Az implantatum els6 feltdltési és beliltetési eljarasat, illetve az implantatum
eltavolitasi eljarasat kizarolag a vitreoretinalis mitétekben jartas, €s az implantacios eljarasokban
képzett szemész szakorvos végezheti, miitéi koriilmények kozott. Az implantatum folyadékcserével
egybekotott ujrafeltoltési eljarasat az eljarasban képzett szemész szakorvosnak kell elvégeznie,
szigoruan aszeptikus korulmények kozott, jarobeteg-ellatés keretein beldl.



A betegek kivalasztasa

A Susvimo-kezelést akkor kezdhet6 el, amikor a betegség mar stabilizalodott intravitrealis anti-VEGF
gyogyszerkészitmény alkalmazasat kovetéen, az anatomiai és/vagy a vizualis paraméterek kezelGorvos
altali kiértékelése alapjan.

Adagolas

A Susvimo ajanlott dozisa 2 mg (0,02 ml), amelyet a Contivue implantatumon keresztul 24 hetente
(korulbelul 6 havonta) elvégzett folyadékcserével egybekdtott jrafeltoltési eljarassal adnak be.

A Susvimo-t tilos mas ranibizumab-tartalmu készitménnyel helyettesiteni és tilos mas ranibizumab-
tartalmu készitményt Susvimo-val helyettesiteni.

Kiegészité adagolds intravitrealis ranibizumab-injekcioval

Klinikailag indokolt esetben — tgymint a latasélesség jelentés csokkenése vagy romlasa és/vagy az
anatomiai paraméterek jelent6s rosszabbodasa esetén — a latasvesztés kockazatanak mérséklése
érdekében 0,5 mg-os (10 mg/ml-es) intravitrealis ranibizumab-injekcioval torténd kiegészit6 kezelés
alkalmazhato az érintett, Contivue implantatummal mar implantélt szemben (lasd 5.1 pont).

Lasd a 0,5 mg-os (10 mg/ml-es) intravitrealis ranibizumab-injekcio teljes kiséréiratait.

A kezelés idotartama

A Susvimo-kezelés idétartamat a kezel6orvosnak kell meghataroznia, és annak a latasélesség és/vagy
az anatomiai paraméterek értékelése szerinti betegségaktivitdson kell alapulnia. Ha a kezeléorvos
megitélése szerint a vizualis és az anatomiai paraméterek arra utalnak, hogy a beteg szdmara mar nem
elényos a kezelés folytatasa, a Susvimo folyadékcserével egybekdtott UGjrafeltoltési eljarasa
abbahagyhatd. Amennyiben azt a kezel6orvos Klinikailag sziikségesnek itéli, a Contivue implantatum
eltavolithat6 a szembdl.

Az implantatum eltavolitasa és ismételt belltetése

Az implantatum eltavolitasa a kezelGorvos belatasa szerint elvégezhetd, amennyiben Ugy itéli meg, hogy
az eltavolitas elényei meghaladjak a beavatkozds kockézatait. A dontés meghozatala eldtt a
kezeldorvosnak és a betegnek reszletesen meg kell beszélnie az implantatum eltavolitasi eljarasaval jaro
szemészeti kockazatokat. Az implantdtum megtartdsanak, eltavolitasanak, illetve eltavolitasanak és
cseréjének eldnyei és kockazatai nem kell6en ismertek. Lasd az eszkdz gyartojanak az implantatum
eltavolitasara vonatkozo hasznalati utasitasat.

Az adagolés (folyadékcserével egybekotott Ujrafeltoltés) megszakitasa

Az adagolasnak (folyadékcserével egybekotott Gjrafeltoltés) a mellékhatasok miatti megszakitasara
vonatkozo informaciokat 1asd az 1. tablazatban. Az folyadékcserével egybekdtott ujrafeltoltés
megszakitasat kovetéen csak akkor szabad a folyadékcserével egybekotott jrafeltoltést ismét végezni,
ha megsziint a mellékhatas.



1. tblazat Az adagolas (folyadékcserével egybekotott Gjrafeltdltés) megszakitasa
mellékhatdsok miatt

Mellékhatas Az adagolas megszakitésa
Intraocularis gyulladas:
> 2+ sejtszam vagy ,,flare”

A latast veszélyeztetd ) i ) i vras
mellékhatésok” Az adagolas (folyadékcserével egybekotétt tjrafeltoltes)

felfiiggesztése a mellékhatas megsziinéséig.

Barmelyik szem helyi fert6zései
Fert6z6 endophthalmitis
Stlyos szisztémas fertézés

Az implantatum észlelhetd Fuggessze fel az adagolast (folyadékcserével egybekotott
karosodasa Gjrafeltoltés), és mérlegelje az implantatum eltavolitasanak
lehetdségét, amennyiben az implantatumon olyan lathato
karosodas észlelhetd, amely ronthatja annak mitkodését,
vagy szovédményekhez vezethet a szemben (példaul a
szeptum elmozdul az implantatumtestbe [lasd 4.4 pont]).

Lasd 6.6 pont, valamint az eszkdz gyartdjanak az
implantatum eltavolitasara vonatkozd hasznalati utasitasat.
* Egy adott esemény akkor tekinthetd a latast veszélyeztetdnek, ha stlyos, tovabba a kovetkezok egyike fennall: a legjobb
korrigalt latasélesség (best-corrected visual acuity, BCVA) alapjan mért legalabb > 30 betiis, megmagyarazhatatlan

latasvesztés, ami tobb mint egy 6réan keresztiil fennall; beavatkozést igényel a tartos latasvesztés megel6zése érdekében;
és/vagy sulyos intraocularis gyulladassal tarsul.

Késén alkalmazott vagy kihagyott dozisok (folyadékcserével egybekotott Gjrafeltoltés)

Ha a Susvimo valamely tervezett dozisa (folyadékcserével egybekotott Gjrafeltdltés) kimarad, azt a
lehetd leghamarabb be kell adni (a folyadekcserével egybekotott ujrafeltoltést el kell végezni), majd a
kovetkezé folyadékcserével egybekotott ujrafeltdltési eljarast 24 héttel (korilbelul 6 hénappal) ezt
kovetden kell elvégezni.

Kildnleges betegcsoportok

ldosek
65 éves vagy annal id6sebb betegeknél nincs szlikseg a dozis modositasara (lasd 5.1 és 5.2 pont).

Vesekarosodas

Vesekarosodasban szenvedé betegeknél nincs sziikség ddzismodositasra (lasd 5.2 pont).
Majkarosodas

Majkarosodasban szenvedd betegeknél nincs sziikség dozismodositasra (1asd 5.2 pont).
Gyermekek és serdiilok

A Susvimo-nak gyermekeknél és serdiiloknél a neovaszkularis (nedves) iddskori maculadegeneracio
(NAMD) kezelésében nincs relevans alkalmazasa.

Az alkalmazas médija

Egyszeri alkalmazasra szolgald injekcids Uiveg, kizarélag a Contivue implantatummal valo
intravitrealis alkalmazasra.

A gyogyszerelési hibak elkertlése érdekében fontos a csomagolason talalhaté informaciok ellenérzése,
hogy biztosan a Susvimo-t készitse el6 és adja be.

A Susvimo-oldatot beadas el6tt szemrevételezéssel meg kell vizsgélni, hogy nem tartalmaz-e szilard
részecskéket vagy nem szinez6dott-e el (1asd 6.6 pont).



A Susvimo-t kizarélag a Contivue implantatumon keresztiil szabad beadni (pl. nem alkalmazhat6
bolus intravitrealis injekcioként).

Az elso feltoltési és belltetési, valamint folyadékcserével egybekotott Gjrafeltdltési eljarasokat
megfeleld érzéstelenités mellett, az intraocularis fert6zés kockazatanak minimalizalasa érdekében
aszeptikus korulmények kozott kell elvégezni, a standard ellatasnak megfelelGen.

Elso feltoltési és beultetési eljaras

Az els6 feltoltési és implantatumbetltetési eljaras soran egy 1 mi-es Luer-zaras hegyii fecskendé és
egy transzfertli (nem részei a csomagnak) segitsegevel kell felszivni a gydgyszer teljes mennyiséget az
injekcids tivegbdl. Ezutan a fecskenddbdl el kell tavolitani a levegdt, majd le kell csatlakoztatni a
transzfertiit. Majd a fecskenddre kell helyezni az elsé feltoltésre szolgalod (kék kupakos) thit, aminek
segitségével kdzvetlenil az implantatum behelyezése elétt kell az implantatumot feltdlteni 0,02 ml
Susvimo (ranibizumab) oldatos injekcioval. A feltdltést kovetden az implantatumot a pars planan
keresztil kell a szembe behelyezni.

Az implantatum folyadékcserével egybekotott Gjrafeltoltesi eljarasa

A Contivue implantatum ujrafeltdltése 0,02 ml Susvimo (ranibizumab) oldatos injekcioval térténik, az
implantatum kotéhartya és Tenon-tok altal fedett szeptuman keresztul. Egy 1 ml-es Luer-zéras hegyi
fecskendd és egy transzfertli (nem részei a csomagnak) segitségevel kell felszivni a gyogyszer teljes
mennyiségét az injekcios tivegbdl. Ezutan a fecskendébdl el kell tavolitani a levegdt, majd le kell
csatlakoztatni a transzfertiit. Az Ujrafeltoltésre szolgalo (atlatszé kupakos) tiit a fecskendéhdz kell
csatlakoztatni, majd a dugattydrudat addig kell nyomni, amig az 6sszes levegd tavozik a fecskendébdl,
és a dozist 0,1 mi-re kell allitani. Majd ezutan az Gjrafeltdltesre szolgalo tiit az implantatumba vezetve
az abban 1év6 folyadékot a pétlasra szolgalé Susvimo (ranibizumab) oldatra kell cserélni.

A Contivue implantatum kezdeti feltdltése és belltetése, Ujrafeltdltése vagy eltavolitasa el6tt olvassa el
és kovesse a gyarto kezdeti feltdltésre és az implantatum beultetésére, folyadékcserével egybekotott
Gjrafeltoltésére, valamint az implantatum eltavolitasara vonatkozo utasitasait.

A beadas el6tti elokésziiletekre és az artalmatlanitisra vonatkozd utasitdsokért lasd a 6.6 pontot.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmeény hat6anyagéval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
tulérzékenyseg.

Aktiv vagy feltételezett ocularis vagy periocularis fert6zés.
Aktiv intraocularis gyulladés.
4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

Nyomonkovethetdség

A bioldgiai készitmények konnyebb nyomonkovethetésége érdekében az alkalmazott készitmény
nevét €s gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Oktat6anyagok

A Susvimo-t varhatdan rendel6 kezeléorvosoknak meg kell bizonyosodniuk arrdl, hogy megkapték a
kezeléorvosoknak szant Utmutatdt, és tisztdban vannak az abban foglaltakkal. A kezeléorvosnak
ismertetnie kell a beteggel a Susvimo-terapia elényeit és kockazatait, tovabba at kell adnia a
betegeknek a nekik szant oktatbanyagokat.



Kétoldali kezelés

Klinikai vizsgalatokban az nAMD-ben szenved6 betegek tobbségénél anti-VEGF intravitrealis
injekcioval kezelték az ellenoldali szemet, illetve korlatozott szamu beteg részestilt Susvimo-
kezelésben az ellenoldali szemben. A Susvimo-val végzett kétoldali kezelésben részesiil6 betegek
alacsony szama miatt a Susvimo mindkét szemen torténd alkalmazasanak biztonsagossaga és
hatasossaga nem igazolt.

Implantatummal, valamint az implantacios eljarassal osszefliggd mellékhatdsok

Az implantatum és/vagy az implantacios eljaras dsszefliggésbe hozhato tivegtesti vérzéssel,
conjunctivalis bleb megjelenésével/szivargasaval, kotéhartya-erozidval, a kotéhartya
visszahuzddéasaval, endophthalmitisszel, a retina szakadasaval vagy levalasaval, traumés cataractaval,
az eszkdz (implantatum) dislocatiéjaval, a szeptum elmozdulasaval, valamint miitét utani intraocularis
gyulladassal. Ezen mellékhatasok mindegyikét jelentették a klinikai vizsgalatok soran (lasd 4.8 pont).
A betegeket arra kell utasitani, hogy haladéktalanul jelentsék az ilyen eseményekhez tarsithato
esetleges jeleket vagy tlineteket. Bizonyos esetekben ezek az események tiinetmentesen
jelentkezhetnek. Az implantatumot, illetve az implantatum rogzitdperemét fed6 szovetet az
implantatum els6 feltoltését és beliltetését, valamint a folyadékcserével egybekotott Gjrafeltoltéseket
kovetden gondosan meg kell vizsgalni, hogy sziikség eseten lehetdség legyen a korai orvosi vagy
muitéti beavatkozasra.

Az eljaréssal kapcsolatos kockazatok minimalizalasa érdekében szigordan be kell tartani az eszkdz
gyartojanak utasitésait az els6 feltoltési és beiiltetési eljarasra, valamint a folyadékcserével egybeko6tott
Gjrafeltoltési eljarasra és az implantatum eltavolitasi eljarasara vonatkozoan.

A beteget arra kell utasitani, hogy az implantatum behelyezését kovet6 30 napban, illetve az
Gjrafeltoltést kovetd 7 napban ne nyomja meg a szemét, ne dorzsolje a szemét, és ne érintse meg a
szem azon részét, ahol az implantatum talalhato.

Az implantatum beultetését vagy eltavolitasat kovetéen a betegnek szemvédot kell viselnie, tovabba
arra kell utasitani, hogy ne tavolitsa el a szemvédodt, amig a kezeldorvos erre nem utasitja (lasd

4.7 pont). A betegeknek a miitétet kovet6en legalabb 7 éjszakan at alvas kozben is sziikséges viselnitk
a szemveédot.

Uvegtesti vérzés
Az Uvegtesti verzés atmeneti latasvesztést okozhat. Nem tisztulo (vegtesti vérzes esetén vitrectomiara
lehet szilkség (lasd 4.2 pont).

Az antithromboticus gyogyszerekkel (pl. orélis antikoagulansokkal, acetilszalicilsavval, nem-szteroid
gyulladascsokkentOkkel) kezelt betegeknél fokozott lehet az iivegtesti vérzés kockazata. Az
antithromboticus gyogyszerek alkalmazasat az implantatum beiiltetése el6tt javasolt ideiglenesen
felfliggeszteni.

Az (ivegtesti vérzés kockéazatdnak minimalizalasa érdekében szigortian be kell tartani az eszkéz
gyartojanak hasznalati utasitasat (pl. a pars plana megfeleld 1ézeres ablatiojat, a sclera cauterisatidjat
illetéen).

Conjunctivalis bleb/szivargé bleb

A conjunctivalis bleb/szivargo bleb a conjunctiva betokozodott kiemelkedése az implantatum
rogzitépereme felett, amely a subconjunctivalis megvastagodas vagy a folyadékgyiilem
kdvetkezménye lehet. A conjunctivalis bleb/szivargo bleb tovabbi miitéti és/vagy orvosi kezelést
igényelhet a tovabbi szovOdmények elkeriilése érdekében, kiilondsen, ha az implantatum szeptuma a
conjunctivalis bleb/szivargd bleb miatt mar nem azonosithato.



A conjunctivalis bleb kockazatanak minimalizalasa érdekében szigortan be kell tartani az eszkéz
gyartojanak hasznalati utasitasait (pl. a scleralis bemetszés megfeleld hosszusagat, a peritomia
zarasakor a conjunctiva és a Tenon-tok megfeleld varratba foglalasat, a folyadékcserével egybekotott
Gjrafeltdltési eljaras soran az ujrafeltoltésre szolgalo tii megfelel6 pozicionalasat illetGen).

Conjunctivalis erosio

A conjunctivalis erosio a kotéhartya teljes vastagsagaban jelentkez6 degradatioja vagy lebomlésa az
implantatum rogzitéperemének tertiletén. A conjunctivalis erosio az endophthalmitis fokozott
kockézataval jarhat egyutt, kiilondsen, ha az implantatum szabadda valik. Conjunctivalis erosio esetén
miitéti beavatkozast (pl. a kotéhartya/Tenon-tok korrekcioja) kell végezni, fliggetlenil attol, hogy az
implantatum régzitdpereme szabadda valt-e vagy sem.

A conjunctivalis erosio kockazatanak minimalizalasa érdekében szigortan be kell tartani az eszkéz

gyartojanak hasznalati utasitasait (pl. a peritomia zarasakor a conjunctiva és a Tenon-tok megfeleld
varratba foglalésa, illetve a varratok megfelel6 elhelyezése, az implantatum szélével valo érintkezés
elkeriilése érdekében).

Conjunctivalis retractio

A conjunctivalis retractio a limbalis és/vagy radialis peritomia visszahlizodasat vagy szétnyilasat
jelenti. A conjunctivalis retractio az endophthalmitis fokozott kockazataval jarhat egydtt, kiilondsen,
ha az implantatum szabadda valik. Conjunctivalis retractio esetén miitéti beavatkozast (pl. a
kotéhartya/Tenon-tok korrekcidja) kell végezni, fuggetlendl attdl, hogy az implantatum rogzitépereme
szabadda valt vagy sem.

A conjunctivalis retractio kockazatdnak minimalizalasa érdekében szigoruan be kell tartani az eszkéz
gyartojanak hasznalati utasitasait (pl. a Tenon-tok és a conjunctiva megfeleld hozzaoltése a
limbushoz).

Endophthalmitis

Az endophthalmitis a szemészeti eljarasok sulyos szovodménye, amely a latasvesztés kockazatanak
csokkentése és a gyogyulas maximalizaldsa érdekében azonnali kezelést igényel. Az ARCHWAY
vizsgalat soran az endophthalmitis incidenciaja a Contivue implantatummal kapcsolatos
beavatkozasokat kovetéen 1,6% volt, szemben az intravitrealis ranibizumab-injekciok esetében
megfigyelt 0,6%-kal (Iasd 4.8 pont). A Susvimo alkalmazasat (a folyadékcserével egybekdtott
Gjrafeltdltést) az endophthalmitis megsziinéséig fel kell fliggeszteni (lasd 4.2 pont).

Az implantatum beiiltetése el6tt a betegeknél nem allhat fenn aktiv ocularis vagy periocularis fertézés
vagy annak gyanuja, illetve sulyos szisztémas fert6zés. A Susvimo alkalmazasakor mindig megfeleld
aszeptikus technikat kell alkalmazni.

Az endophthalmitis kockazatanak minimalizalasa érdekében szigortan be kell tartani az eszk6z
gyartojanak hasznalati utasitasat (pl. megfeleld sterilitast biztositd ovintézkedések az implantatum
behelyezése vagy a folyadékcserével egybekotott Gjrafeltdltés soran) (lasd 4.8 pont).

A retina szakadasa és a retina levalasa

A retina szakadasa és a retina levalasa latasvesztést okozhat, amennyiben azt nem kezelik azonnali
beavatkozassal (pl. pneumatikus retinopexiaval, vitrectomidval vagy lézeres fotokoagulécioval). A
Susvimo alkalmazasat (a folyadékcserével egybekotott jrafeltoltést) a retina szakadasanak vagy
levalasanak kezeléseig el kell halasztani (lasd 4.2 pont).

A retina periférigjat scleralis indentacioval alaposan meg kell vizsgalni és az implantatum beiltetése
elétt el kell 1atni a feltételezett koros vitreoretinalis adhéziokat vagy retinaszakadasokat. A belltetést
kovetben a retina perifériajat a standard ellatés szerint kell megvizsgalni.

A retina szakadasa vagy a retina levalasa jelentette kockazat minimalizalasa érdekében szigordan be
kell tartani az eszkdz gyartojanak hasznalati utasitasait (pl. a pars plana bemetszését kovetd Uvegtesti
prolapsus megfeleld kezelése).



Az eszkdz (implantatum) dislocatiéja

Eléfordulhat, hogy az eszk6z (implantatum) részlegesen vagy teljesen elmozdul az livegtesti térbe,
vagy az Uvegtesti téren kiviilre a subconjunctivalis térbe vagy azon tulnyulik. Az eszkéz elmozdulésa a
latasvesztés megel6zése érdekében siirgds sebészeti beavatkozast igényel, ha az pozitiv Seidel-teszttel,
retinalevalassal, appoziciés chorioidea-levalassal, Uvegtesti folyadékszivargassal és az implantatum
kilokodésével kisért kotohartya-szétnyilassal (perforald bulbussérulés) jar egyiitt, vagy ha a helyérol
teljesen elmozdult eszkdz a maculan vagy annak kdzelében fekszik. A beteget arra kell utasitani, hogy
kerllje a nagy kockazatokkal jaro tevékenységeket, beleértve a szem megnyomasat, dérzsolését,

illetve megérintését ott, ahol az implantatum talalhat6. Az implantadtumot a standard ellatas szerint kell
monitorozni.

Az implantatum elmozdulasaval jaré kockazat minimalizalasa érdekében szigortan be kell tartani az
eszkoz gyartojanak hasznalati utasitasat (pl. megfelel6 hosszusagu bemetszés ejtése a scleran, a
pars plana megfelelé megcélzasa a 1ézeres ablacio soran).

A szeptum elmozdulasa

Klinikai vizsgalatokban az implantatum kéarosodasanak olyan tipusat jelentették, ahol a szeptum az
implantatum testébe kertlt. A szeptum esetleges elmozdulasanak ellenérzésére a folyadékcserével
egybekotott ujrafeltltési eljaras el6tt és utan a betiltetett implantatumot a pupillan keresztll meg kell
vizsgalni pupillatagitasban végzett réslampas és/vagy indirekt oftalmoszkdopos vizsgalattal. A szeptum
elmozdulasa esetén abba kell hagyni a Susvimo-kezelést, és mérlegelni kell az implantatum
eltavolitasanak lehetdségét, amennyiben az eltavolitasi eljaras elonyei meghaladjak a kockazatokat
(lasd 4.2 pont). Az elmozdult szeptumu implantdtum megtartasanak, eltavolitdsanak, vagy
eltavolitasanak és kicserélésének elényeire és kockazataira vonatkozo adatok nem allnak
rendelkezésre.

A szeptum elmozdulasaval jaro kockazat minimalizélasa érdekében szigortan be kell tartani az eszk6z
gyartéjanak hasznalati utasitasait [pl. az djrafeltoltésre szolgald ti megfeleld kezelése és a szeptumba
valo6 behelyezése (a csavaré és/vagy forgatd mozdulatok kertlése)].

Intraocularis gyulladas

A Contivue implantatummal kapcsolatos beavatkozasokat (pl. beultetés, folyadékcserével egybekotott
Gjrafeltoltés) kovetden fennall az intraocularis gyulladas kockéazata, amely megfelel az intraocularis
beavatkozasokhoz eredendéen tarsuld kockazatoknak. A Klinikai vizsgalatok soran tapasztalt
események tobbsége a Contivue implantdtummal kapcsolatos beavatkozasokat kovetd elsé héten
jelentkezett, és egy honapon beliil megsziint. A standard ellatasnak megfelel6 és a kezeldorvos altal
valasztott perioperativ gyulladascsokkentd gyogyszerek alkalmazandoak. A beteget arra kell utasitani,
hogy az intraocularis gyulladas barmely jelét vagy tlinetét jelezze a kezelGorvosanak.

Tulérzékenyséqg

A beteget arra kell utasitani, hogy a potencialis ocularis talérzékenységi reakciok barmely jelét vagy
tiinetét jelezze a kezeldorvosanak.

Szisztémas hatasok

A VEGF-gatlék intravitrealis injekcidjat vagy a Susvimo-val végzett kezelést kovetSen szisztémas
nemkivanatos eseményeket jelentettek, kdztiik nem ocularis eredetii verzéseket és artérias
thromboembolias eseményeket (lasd 4.8 pont). Az ARCHWAY Kklinikai vizsgalat 96. hetéig a
Susvimo-karon 12 betegnel (4,8%), az intravitrealis kezelési karon pedig 4 betegnel (2,4%)
jelentkezett az APTC (Anti-Platelet Trialists' Collaboration) altal meghatarozott esemény, jellemz6en
mar korabban fennalld tarsbetegségek jelenlétében.



Eayéb

Mivel az implantatum titant tartalmaz, a magneses rezonancias képalkoto (MR) vizsgalatot csak
meghatarozott feltételek mellett lehet végezni. Ezért fontos, hogy a betegeket tajékoztassak, illetve
implantatumkisérd betegkartyat kapjanak, amelyet mindenkor maguknal kell tartaniuk, és be kell
mutatniuk az egészségligyi szakembereknek, amennyiben naluk MR-vizsgalat valik sziikségessé. Az
eszkoz gyartojanak az elsé feltdltési és betiltetési eljarasra vonatkozo hasznalati utasitasa tartalmazza
ezen beultetett eszkdzzel rendelkez6 beteg MR-vizsgalatanak biztonsagos elvégzéséhez sziikséges
vizsgalati feltételeket.

A segédanyagokra vonatkozé informaciok

Ez a gydgyszer 0,002 mg poliszorbat 20-at tartalmaz 0,02 ml-es d6zisonként. A poliszorbatok allergias
reakciot okozhatnak. A betegeket arra kell utasitani, hogy jelezzék kezeldorvosuknak, ha barmilyen
ismert allergidjuk van.

45 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok
Interakcios vizsgalatokat nem végeztek.

A kiegészit6 verteporfin fotodinamiés kezelés (PDT) és a Susvimo egyidejt alkalmazésat nem
vizsgaltak.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzdképes ndk és fogamzasgatlas

A fogamzoképes ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés ideje alatt és a Susvimo
utolsé dozisanak (folyadékcserével egybekotott djrafeltdltés) alkalmazasat kovet6en még tovabbi
12 honapon keresztiil.

Terhesség

A ranibizumab terhes néknél tortén6 alkalmazasara vonatkozo adatok nem allnak rendelkezésre.

Az éllatokon végzett vizsgalatok reprodukcios toxicitast igazoltak. Egy vemhes kdzonséges
makéakokon, intravitrealis ranibizumabbal végzett vizsgalat sordn a magzatok csontvazanak
rendellenességeit figyelték meg (lasd 5.3 pont).

A Contivue implantatumon keresztili alkalmazast kovet6en a ranibizumab szisztémas expozicioja
alacsony, viszont hatasmechanizmusa miatt a Susvimo potencialisan teratogén és embryo-
/foetotoxicus hatasunak tekintendd. Ezért a Susvimo terhesség alatt csak akkor alkalmazhato, ha a
varhato elény meghaladja a magzatot érint6 potencidlis kockazatot. Azoknal a varanddssagot tervezé
ndknél, akik Susvimo-kezelést kapnak, illetve kaptak a kdzelmultban, javasolt az implantatumot
tartdsitdszer-mentes natrium-klorid-oldattal atobliteni, majd az implantatum atoblitését kovetden
legalabb 3 honapot varni a fogantatasig.

Szoptatas

A rendelkezésre allo, rendkiviil korlatozott mennyiségii adat alapjan a ranibizumab kis mennyiségben
Kivalasztodhat az anyatejbe. A ranibizumabnak a szoptatott ujsziilottre/csecsemére gyakorolt hatasa
nem ismert. A Susvimo alkalmazasa idején a szoptatas nem javasolt.



Termékenység

A termékenységre vonatkozoan nem allnak rendelkezésre adatok. A ranibizumab anti-VEGF
hatdsmechanizmusa alapjan a Susvimo-kezelés kockéazatot jelenthet a reprodukcids képességre nézve
(lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatidsai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Susvimo, a Contivue, az implantatummal kapcsolatos beavatkozasok, valamint az ezekkel
Osszefliggd vizsgalatok kozepes mértékben befolyasoljak a gépjarmiivezetéshez és a gepek
kezeléséhez sziikséges képességeket. A betegeknél az implantatum behelyezése, a folyadékcserével
egybekotott ujrafeltoltés, valamint az implantatum eltavolitasara iranyul6 eljarasok és az ezekhez
kapcsol6dd szemvizsgalat utan atmenetileg latascsokkenés jelentkezhet (lasd 4.8 pont). A betegek
nem vezethetnek gépjarmiivet, illetve nem kezelhetnek gépeket, amig az implantatum behelyezeési
vagy eltavolitasi eljarasat kovetéen hasznalt szemvédo el nem tavolithato, és a latasfunkcio helyre nem
all (lasd 4.4 pont).

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossaqi profil 6sszefoglalasa

A Susvimo biztonsagossagi profilja

Jelen biztonsagossagi profil kiterjed a Susvimo-val, a Contivue-val, az els6 feltoltéssel és
behelyezéssel, a folyadékcserével egybekotott djrafeltdltéssel és az implantatum eltavolitasaval
kapcsolatos mellékhatasokra.

Osszességében a leggyakoribb mellékhatasok a kotShartya-bevérzés (72,1%), a kétéhartya hyperaemia
(25,6%), az iritis (25%), a szemfajdalom (20,6%), a sziirkehalyog (19,1%), a conjunctivalis
bleb/szivargo filtracios bleb (14,9%), az livegtesti homalyok (13,5%) és a fejfajas (11,6%) voltak.

A miitét utani idészakban (az elsé beiiltetést kovetd 37 napon belul) a leggyakoribb mellékhatasok a
kotéhartya-bevérzés (65,9%), a kotéhartya hyperaemia (21,5%), az iritis (20,8%) és a szemfajdalom
(12%) voltak.

A leggyakoribb stlyos mellékhatasok a szeptum elmozdulésa (10,1%), a conjunctivalis erosio (5,2%),
az endophthalmitis (2,6%), az eszkdz dislocatidja (1,9%), a conjunctiva retractidja (1,9%), a
conjunctivalis bleb/szivargé filtracios bleb (1,7%), a sztirkehalyog (1,4%) és a retina levalasa (1,2%)
voltak.

Az implantatum eltavolitasat sziikségessé tevé mellékhatasok a szeptum elmozdulésa (5%), a
conjunctivalis erosio (1,6%), a conjunctiva retractioja (1,2%), az endophthalmitis (1%) és az eszkdz
dislocatioja (0,9%) voltak.

Az intravitrealis ranibizumab-injekcidk biztonsagossagi profilja

Az ARCHWAY Klinikai vizsgalat intravitrealis injekcios karjan (lasd 5.1 pont) a vizsgalt szemben a
legnagyobb incidenciaju szemészeti nemkivanatos események a kotéhartya-bevérzés (13,8%), az
Uvegtestlevalas (8,4%), a szemfajdalom (7,8%), a szemszarazsag (5,4%), a homalyos latas (5,4%) és a
szemirritacio (5,4%) voltak.

Az ARCHWAY Kklinikai vizsgalat intravitrealis injekciés karjan a legnagyobb incidenciaju
nem szemészeti mellékhatasok a nasopharyngitis (15%), az elesés (9%), a hugyti fert6zés (8,4%), az
arthralgia (6,6%) és a bronchitis (6%) voltak; egyéb nem szemészeti mellékhatasok kozott szerepelt az
allergias reakcié™ (borkiiités [1,8%)], viszketés [0,6%]) (2,4%), az anaemia (1,8%), a talérzékenység
(1,8%), a kdhoges (1,8%) és a szorongas (1,2%).
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“ Az allergias reakciokra vonatkozd adatok elemzése soran nem azonositottak urticaria vagy erythema
eseteit.

A mellékhatésok tablazatos 6sszefoglalasa

A Susvimo biztonsagossagi profiljat klinikai vizsgalatokban 577 nAMD-ben szenved6 betegnél
értékelték. A kezelés median idétartama 244 hét volt (tartoméany: 1-385 hét). A beavatkozasok median
szama, beleértve az els6 feltoltést és a folyadékcserével egybekotott Gjrafeltdltést is, 10 volt
(tartomany: 1-21).

A Klinikai vizsgalatok soran jelentett mellékhatasok (2. tablazat) MedDRA szervrendszeri
kategorianként keriilnek felsorolasra és rangsorolasuk el6fordulasi gyakorisaguk alapjan torténik, a
kovetkezé megallapodas szerint: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori
(>1/1000 — <1/100), ritka (>1/10 000 — <1/1000), valamint nagyon ritka (<1/10 000). A mellékhatasok
az egyes gyakorisagi csoportokon beliil csokkend sulyossagi sorrendben vannak feltiintetve.

2. tablazat  Klinikai vizsgalatokban Susvimo-val kezelt betegeknél el6fordulé mellékhatasok

MedDRA szervrendszeri Mellékhatés

kategdria

Szembetegségek és szemészeti tlinetek

Nagyon gyakori iritis*
conjunctivalis bleb/szivargo filtracios bleb?
sziirkehalyog?

uvegtesti homalyok
kotéhartya-bevérzés
kotohartya hyperaemia
szemfajdalom

11



MedDRA szervrendszeri Mellékhatés
kategdria
Gyakori endophthalmitis

retinalevalas*®
chorioidealevalas
conjunctivalis erosio
conjunctiva elvékonyodésa
conjunctivalis retractio

a conjunctiva rendellenessége
Uvegtesti vérzés

sclera elvékonyodésa

szem hypotoniaja
Uvegtestlevalas
conjunctivitis

iris adhaesiok

vitritis

iridocyclitis

blepharitis

szemirritacio
conjunctiva-oedema
retinalis vérzés
szaruhartya-oedema
homalyos latas

cornealis abrasio®
szaruhartya-rendellenesség®
szemhéj-ptosis

csokkent latasélesség
szemviszketés

beavatkozas okozta fajdalom
fokozott konnyezés
ecchymosis
szemhéj-oedema
kellemetlen érzés a szemben
csokkent szembelnyomas
photophobia
szemvaladékozas
hyphaema

idegentestérzes a szemben
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MedDRA szervrendszeri Mellékhatéas
kategdria

Nem gyakori retinaszakadas

sclera hyperaemia

alkalmazas helyén jelentkezd diszkomfortérzés
idegentest a szemben

varrattal 6sszefliggd szovodmény

beavatkozas utani diszkomfortérzés

eszkoz anyaganak elhomalyosodasa®

fibrosis az implantatum teriletén

Tenon-tok megvastagodasa

beavatkozas utani duzzanat

7

Sériilés, mérgezés és a beavatkozassal kapcsolatos szovédmények

Nagyon gyakori fejfajas
Gyakori hanyas

hanyinger
Készitménnyel kapcsolatos problemak
Nagyon gyakori szeptum elmozduléasa®
Gyakori eszkoz dislocatioja

L ritis: beleértve az iritist, a flare-t az eliilsé szemcsarnokban, valamint a sejtek megjelenését az eliilsé szemcsarnokban.

2 Conjunctivalis bleb/szivargo filtracids bleb: beleértve a conjunctivalis blebet, a szivargé conjunctivalis filtracids blebet, a
kotéhartya cystat és az implantatum helyén jelentkez6 cystat.

3-Szlirkehalyog: beleértve a szlirkehalyogot, a nuclearis cataractat, a corticalis cataractat, a subcapsularis cataractat és a
traumas cataractat.

4 Retinalevalas: beleértve a retinalevalast, a rhegmatogén retinalevalast és a trakcios retinalevalast.

5-Cornealis abrasio: beleértve a cornealis abrasiot és a szaruhartya vitlis festédésének jelenlétét.

6. Szaruhartya-rendellenesség: beleértve a szaruhartya-rendellenességet és az endothelialis cornea-rendellenességet.

7- Alkalmazas helyén jelentkez6 diszkomfortérzés: az Ujrafeltéltés helyének irritacidjaként—diszkomfortérzéseként jelentették.
9-Szeptum elmozdulasa: az implantatum karosodasanak egy fajtaja, amikor a szeptum kimozdul a helyérél és az implantatum
testébe kerll. A szeptum elmozdulasésanak incidencidjat a Susvimo-val végzett klinikai vizsgalatokban részt vevo,
belltetésen atesett betegek adatai alapjan szamitottak ki.

Kivéalasztott mellékhatasok leirasa

Uvegtesti vérzés

Osszességében a vizsgalat soran a Susvimo-karon a betegek 7,5%-anal (43/577) alakult ki a kezelt
szemben el6fordulé tivegtesti vérzés. Az érintett betegek tobbségenél (31/43) az esemény 1. foku (a
BCVA <15 betiinyi csokkenése az el6z6 vizsgalat 6ta) és 2. fokd volt (a BCVA 16-30 betlinyi
csokkenése az e€l6z0 vizithez képest). 10 betegnél 3. foku (a BCVA > 30 betiinyi csokkenése az el6z6
vizsgalat 6ta), illetve 2 betegnél 4. foku (fényérzékelés vagy rosszabb) eseményt tapasztaltak. A 43
érintett beteg kozul 40 betegnél rendezdott az esemény, melybdl 1 betegnél maradvanytiinetekkel
rendez6dott, tovabba 1 betegnél az esemény javulast mutatott, 2 betegnél pedig fennmaradt. 43-bél
34 betegnél spontéan, orvosi vagy sebészeti beavatkozas nélkil rendez6dott az esemény, 4 betegnél
vitrectomia valt sziikségesseé.

A posztoperativ idészakban a betegek 4,5%-anal (26/577) alakult ki Uvegtesti vérzés. Ezeket az
eseményeket mind a 26 betegnél a beliltetési eljarasnak tulajdonitottak, 7 betegnél pedig tovabbi
kozrejatszo tényezok is fennalltak. Az érintett 26 beteg kozul 14-nél 1. foku, 5-nél 2. fokd, 6-nél
3. foku, 1-nél pedig 4. foku esemény jelentkezett. Az 6sszes esemény rendez6dott.

Uvegtesti vérzés miatt egyetlen betegnél sem kellett abbahagyni a Susvimo-kezelést, illetve egy
betegnél sem volt szlikség eltavolitani emiatt az implantatumot.

Conjunctivalis bleb/szivargéd conjunctivalis filtraciés bleb

A Susvimo-karon a betegek 14,9%-anal (86/577) alakult ki a vizsgalt szemben kotéhartya
bleb/szivarg6 conjunctivalis filtracids bleb, kdzulik a posztoperativ idészak alatt a betegek 5%-anal
(29/577) jelentkezett ilyen esemény. Az érintett betegek tobbségénél enyhe (72/86) vagy kdzepesen
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stlyos (10/86) conjunctivalis bleb/szivarg6 conjunctivalis filtracios bleb események Iéptek fel,
valamint 4 beteg tapasztalt sulyos eseményt. A 86 érintett beteg kdziil 78 betegnél fordult el utébb
megszlint esemény, 1 betegnél fordult el6 olyan esemény, amely maradvanytiinetekkel rendez6dott, és
13 beteg tapasztalt nem rendez6dd eseményt. Osszességében véve 86-bol 8 betegnél fordult eld olyan
esemeény, ami sebészeti beavatkozast igényelt.

Conjunctivalis erosio

A Susvimo-karon dsszességében a betegek 8,7%-anal (50/577) Iépett fel a vizsgalt szemben
conjunctivalis erosio, kozilik a posztoperativ idészakban a betegek 0,3%-anal (2/577) jelentkeztek
ilyen események. Az érintett betegek tébbségenél enyhe (16/50) vagy kdzepesen sulyos (23/50)
események jelentkeztek, 11 betegnél pedig stlyos esemény alakult Ki. 47 betegnél valt sziikségessé
sebészeti beavatkozas conjunctivalis erosio miatt. Az 50 érintett beteg kozil 49 betegnél az esemeny
rendez6dott, mig 2 betegnél fennmaradt. 7/50 betegnél kellett abbahagyni a Susvimo-kezelést
conjunctivalis erosio miatt. Az implantadtum eltavolitasara 8/50 betegnél volt sziikség conjunctivalis
erosio miatt, kdzuluk 2 betegnél tovabbi kdzrejatszo tényezé is fennallt.

Conjunctivalis retractio

Osszességében véve a Susvimo-karon 1évé betegek 3,5%-anal (20/577) lépett fel a vizsgalt szemben
conjunctivalis retractio, koziluk a betegek 0,7%-anal (4/577) a posztoperativ idoszakban jelentkezett
ilyen esemény. Az érintett betegek tobbseégeénél enyhe (9/20) vagy kdzepesen sulyos (9/20) események
jelentkeztek, 2 betegnél pedig sulyos esemény alakult ki. 14 betegnél a conjunctiva retractidja miatti
sebészeti beavatkozasra volt szikség. A 20 érintett beteg kozil minden betegnél rendezddtek az
események. 20-bél 6 betegnél kellett abbahagyni a Susvimo-kezelést conjunctivalis retractio miatt.
Conjunctivalis retractio miatt 6/20 betegnél valt szikségessé az implantatum eltavolitasa, kozulik

1 betegnél tovabbi kozrejatszo tényezd is fennallt.

Endophthalmitis

A Susvimo-karon dsszességéeben a betegek 2,8%-anal (16/577) Iépett fel a vizsgalt szemben
endophthalmitis. Az érintett betegek kozl 4 betegnél kozepesen stlyos, 12 betegnél pedig sulyos
események jelentkeztek. Ezen betegek kozil 16-bol 8 betegnél jelentkeztek elézetesen vagy
egyidejiileg fennallo conjunctivalis retractidval vagy conjunctivalis erosidval kapcsolatos események.
Endophthalmitis miatt 12 betegnél valt szilkségessé sebészeti beavatkozas. A 16 érintett beteg kozil
14 beteg tapasztalt késébb rendez6dé eseményt, 2 beteg tapasztalt olyan eseményt, amely
maradvanytiinetekkel rendez6dott, illetve 1 beteg tapasztalt fennmarado eseményt. 16-bol 8 betegnél
kellett abbahagyni a Susvimo-kezelést endophthalmitis miatt. 16-b6l 8 betegnél valt szilkségessé az
implantatum eltavolitasa endophthalmitis miatt, kdzuluk 1 betegnél tovabbi kdzrejatszo tényezok is
fennalltak.

Az ARCHWAY Kklinikai vizsgalat komparatorkezeléses id6szakaban az endophthalmitis incidenciaja
1,6% (4/248) volt a Susvimo-karon, szemben az intravitrealis ranibizumab-karon megfigyelt 0,6%-kal
(1/1267). Klinikai vizsgalatokban az endophthalmitis kezelése a standard ellatas mellett magaban
foglalta az implantatum tartalmanak 100 mikroliter vankomicin-oldattal (1,0 mg/0,1 ml) t6rténd
atoblitését is, amelyet megeldzhetett egy tartositdszer-mentes natrium-klorid-oldatos atoblités.

A retina szakadasa és a retina levalasa

A Susvimo-karon 0sszességében a betegek 0,7%-anal (4/577) jelentkezett a vizsgalt szemben
kialakul¢ retinaszakadas, koziillk a betegek 0,2%-anal (1/577) 1épett fel (enyhe) esemény a
posztoperativ id6szakban. A 4 érintett beteg kozll 2-nél enyhe, 2-nél kdzepesen sulyos esemeény lépett
fel; 2 betegnél az allapot rendez6dott, 2 betegnél pedig fennmaradt.

Osszességében véve a Susvimo-karon a betegek 1,6%-anal (9/577) Iépett fel retinalevalas a vizsgalt
szemen, koziluk 0,3%-nal (2/577) a posztoperativ idészakban jelentkeztek ezek az események. Mind a
9 érintett betegnél stlyos események jelentkeztek, amelyeket sebészeti beavatkozassal kezeltek. A

9 beteg kozul 7 betegnél rendez6dott az esemény, 1 betegnél maradvanytiinetekkel rendez6dott az
esemény, 1 betegnél fennmaradt, mig 1 betegnél az esemeny javulast mutatott. 9-bél 1 betegnél az
implantatum eltavolitasa valt szikségessé a retinalevalas miatt; ennél a betegnél abbahagytak a
Susvimo-kezelést.
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Az eszkéz (implantdtum) elmozduldsa a beiiltetés helyeérdl

A Susvimo-karon 0sszességében a betegek 2,4%-anal (14/577) mozdult el az eszkoz a vizsgalt
szemben. Az eszkodz dislocatidjaval érintett betegek tobbségénél az esemény enyhe (3/14) vagy
kdzepesen sulyos (6/14) volt, 5 betegnél pedig stlyos események jelentkeztek. 13 betegnél — beleértve
minden sulyos esetet is — az eszkdz elmozdul&sa miatt sebészeti beavatkozas valt sziikségessé. A 14
érintett beteg koziil 13 betegnél az esemény rendez6dott, mig 1 betegnél az esemény fennmaradt. 14-
bol 8 betegnél kellett abbahagyni a Susvimo-kezelést, 9 betegnel pedig az implantatum eltavolitasara
volt sziikség.

Artérias thromboembolias események

Az artérias thromboembolias események (arterial thromboembolic event, ATE) olyan nemkivanatos
események, amelyek potencialisan 6sszefiiggésben allnak a szisztémas VEGF-gatlassal. Az
ARCHWAY klinikai vizsgalat 96. hetével bezardlag a Susvimo-karon 12 betegnél (4,8%), illetve az
intravitrealis kezelési karon 4 betegnél (2,4%) jelentkezett az APTC (Anti-Platelet Trialists'
Collaboration) altal meghatarozott esemény, jellemzden mar korabban fennall6 tarshetegségek
jelenlétében.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden Iényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjiuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhato elérhetdségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A ranibizumab 2 mg-ig emelt adagjainak beadasara kertlt sor intravitrealis injekcié formajaban. A

2 mg intravitrealis dozisnal megfigyelt mellékhatasok dsszhangban voltak a klinikai vizsgalatokban
alkalmazott 0,5 mg intravitrealis ranibizumab-ddzis esetében megfigyeltekkel.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szemészeti készitmények, értijdonképzddés-gatlo szerek, ATC-kdd:
S01LAO04

Hatadsmechanizmus

A ranibizumab a huméan vaszkularis endothelialis névekedeési faktor-A (VEGF-A) elleni humanizalt
rekombinans monoklonalis antitestfragmentum. Nagy affinitassal kotddik az 8sszes bioldgiailag aktiv
VEGF-A izoformahoz (pl. VEGF110, VEGF121 és VEGF165), igy meggéatolja a VEGF-A kotodését
annak VEGFR-1 és VEGFR-2 receptoraihoz.

A VEGF-A receptoraihoz torténd kotdédése endothelialis sejtproliferaciohoz, neovaszkularizaciohoz,

illetve az ér fokozott ateresztéképességéhez vezet, amelyek hozzajarulnak az id6skori
maculadegeneratio neovascularis formajanak progressziojahoz.
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Immunogenitas

Mint minden terapias fehérje tipust hatbanyag esetében, a Susvimo-ra adott immunvalasz lehetosége
is fennall. A Susvimo-kezelés megkezdése el6tt az NAMD-ben szenvedé betegek 2,1%-anal (5/243)
volt pozitiv a ranibizumab-ellenes antitesteket kimutato vizsgalat. A Susvimo-kezelést kdvetden a
betegek 13,4%-anal (33/247) volt pozitiv a ranibizumab-ellenes antitesteket kimutaté vizsgalat.

Klinikai vizsgalatokban nem figyeltek meg klinikailag jelent6s kiilonbségeket a farmakokinetika, a
hatdsossag vagy a biztonsagossag tekintetében olyan betegeknél, akiknél pozitiv volt a ranibizumab-
ellenes antitesteket kimutato vizsgalat.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossaqg

A Susvimo klinikai hatdsossagat és biztonsagossagat egy randomizalt, a latasélességet vizsgalo
szakember szamara nem ismert elrendezést, nyilt elrendezést, aktiv kontrollos vizsgalatban
(ARCHWAY) értékelték nAMD-ben szenved6 betegeknél. Ebben a vizsgalatban dsszesen 415 beteget
vontak be és részesitettek kezelésben (248-at a Susvimo-karon és 167-et az intravitrealis ranibizumab-
karon).

A betegeket a sziirést megel6z6 9 honapban diagnosztizaltak barmilyen tipusu, nAMD-vel kapcsolatos
macularis chorioidealis neovaszkularizacioval (CNV), és a sziirést megeléz6 6 honapban >3 dozis
intravitrealis anti-VEGF készitményt kaptak a vizsgalt szembe. A sziir6vizit soran a betegeknek

0,5 mg ranibizumab egy tovabbi intravitrealis injekcidjat adtak be, amennyiben az elmalt 6 honapban
csak 3 dozis anti-VEGF intravitrealis készitmenyt kaptak, és/vagy ha a sziirést megel6z6en kapott
utolso kezeléstik nem 0,5 mg ranibizumabbal tortént. Minden beteg igazoltan reagalt az anti-VEGF
intravitrealis készitményekre, amelyet a kovetkezoképp hataroztak meg: a NAMD
betegségaktivitasanak spectral-domain optikai koherencia tomografias (SD-OCT) vizsgalattal értékelt
altalanos csokkenése, illetve stabil vagy javult latas.

A betegeket 3:2 ardnyban randomizaltadk az implantdtumon keresztili (24 hetenként adagolt)
folyamatos hatéanyag-leadasu Susvimoval, vagy a 4 hetente 0,5 mg ranibizumab intravitrealis
injekcidjaval kezelt karra. A Susvimo-karra randomizalt betegek esetében 0,5 mg ranibizumab
intravitrealis injekciojaval végzett kiegészito kezelésre volt lehetéség a 16., 20., 40., 44., 64., 68., 88.
€s 92. héten, ha az alabbi kritériumok valamelyike — az nAMD betegségaktivitasaval 6sszefliggésben —
teljesilt: a legjobb korrigalt latasélesség (BCVA) legjobb mért értékének 15 ETDRS (Early Treatment
Diabetic Retinopathy Study — a diabeteses retinopathia korai kezelésének vizsgalata) bettinyi
csokkenése; a vizsgalat soran mért legalacsonyabb centrélis részteriulet-vastagsag (central subfield
thickness — CST) értékéhez kepest viszonyitott 150 mikronos novekedése; vagy a legmagasabb
BCVA-érték 10 betiinyi csokkenése, amely a legalacsonyabb CST-érték 100 mikronos novekedésével
jart egyditt.

A kiindulasi demografiai jellemzok altalanossagban véve kiegyenlitettek voltak a kezelési
csoportokban; 43/415 beteg (10,4%) 65 év alatti volt, és az atlagos életkor 75 (SD: 7,91) év volt. A
betegek tobbsége (59%) nd volt. Az atlagos kiindulasi BCVA-pontszam 74,8 (SD: 10,4) betii volt.

A vizsgalati kezelést megel6z6en a Susvimo és az intravitrealis ranibizumab karon részt vevé betegek
vizsgalt szemébe medianértékben 4 dodzis intravitrealis anti-VEGF készitmeny ker(lt beadasra. Az
nAMD diagndzisanak felallitasatdl a vizsgalat kezdetéig a vizsgalt szem latasélességében
bekdvetkezett atlagos valtozas 11,3 (SD: 13,8) ETDRS betii volt. A Susvimo-karon kiegészitd kezelés
nem Valt szilkségessé az els6 kezelési idintervallumban a betegek 98,4%-anél, a masodikban a
betegek 94,6%-anal, a harmadikban a betegek 94,8%-anél, illetve a negyedik kezelési
idéintervallumban a betegek 94,7%-anal. Osszesen a négy kezelési iddintervallum soran 31/246 beteg
(12,6%) kapott kiegészitd kezelést, mig 215/246 betegnek (87,4%) nem kellett kiegészit6 kezelésben
részesulnie. A 31 beteg kozll 18 beteg (58,1%) csak egy kiegészitd kezelést kapott.

Az elsddleges hatasossagi végpont — azaz a BCVA-érték a kiindulasi allapothoz viszonyitott, a 36. €s
40. héten mért atlagos valtozasa — azt igazolta, hogy a Susvimo hatasossaga a 4 hetente adott

16



intravitrealis ranibizumab-injekcioval egyenértékii. A hatsossagra vonatkozé részletes eredményeket
a 3. tablazat és az 1. abra mutatja be.

3. tablazat Az ARCHWAY vizsgalat latasélességre vonatkozo kimenetelei

Kimenetel” Susvimo Intravitrealis Eltérés
100 mg/mi ranibizumab 0,5 mg (95%-o0s CI)
n=248 n=167
A BCVA-érték a kiindulasi 0,2 0,5 -0,3(-1,7;1,1)

értékhez képest
bekdvetkezett, korrigalt
atlagos valtozasa a 36. és
40. hét atlagabol szamitva
A BCVA-érték a kiindulasi 0,0 0,2 -0,2 (-1,8; 1,3)
értékhez képest
bekdvetkezett, korrigalt
atlagos valtozasa a 44. és
48. hét atlagabol szamitva
A BCVA-érték a kiindulasi -1,1 -0,5 -0,6 (-2,5; 1,3)
értékhez képest
bekdvetkezett, korrigalt
atlagos valtozasa a 88. és
92. hét atlagabdl szamitva
A legalabb 69 betis 80,7% 82,1% -1,4% (-7,3%; 4,5%)
(hozzévetdlegesen 20/40-es
Snellen-ekvivalens)
BCVA-értéket elérd
betegek korrigalt aranya a
36. és a 40. hét atlagabdl
szamitva

Azon betegek korrigalt 95,1% 95,1% 0,0% (-4,2%; 4,3%)
aranya, akik a kiindulasi
értékhez képest kevesebb
mint 10 betiit veszitettek a
BCVA-pontszamukbdl a
36. és a 40. hét atlagabol
szamitva

BCVA = legjobb korrigalt latasélesség (Best Corrected Visual Acuity)
* BCVA ETDRS-betlik szerinti értékével mérve.
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1. abra A legjobb korrigalt latasélesség (BCVA) kiindulasi értékhez viszonyitott korrigalt
atlagos valtozasa a vizsgalt szemben az ARCHWAY vizsgalat 96. hetéig*

Susvimo Q24W (n = 248)
Intravitrealis ranibizumab 0,5 mg Q4W (n = 167)

atlagos valtozasa (ETDRS betiik)

T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 1

A legjobb korrigalt latasélesség (BVCA)
kiindulasi értékhez viszonyitott korrigalt

1d6 (Hetek)

Q24W = 24 hetente; Q4W = 4 hetente.
*A BCVA-érték csokken a 4. héten a posztoperativ felépiilés alatt.

Az alcsoportelemzések soran az eredmények konzisztensek voltak a BCVVA-érték kiindulashoz
viszonyitott atlagos valtozésara (a 36. és 40. hét atlagabol szamitva) (életkor, nem, korabbi
intravitrealis anti-VEGF-injekciok szdma és kiindulasi BCVVA-érték szerinti alcsoportokban), valamint
a 36. heti kozépponti vastagsagra (CPT) (életkor és nem szerinti alcsoportokban) vonatkozdan.

A CNV-bdl szivargo vér és folyadék a retina megvastagodasat vagy oedemajat és/vagy
intraretinalis/subretinalis vérzést okozhat, ami latasvesztéshez vezet. A CPT anatomiai paramétert (a
bels6 hatarolo hartya és a retinalis pigment epithelium koz6tt mért tavolsagot) vizsgaltak. A 36. héten
a CPT korrigalt atlagos valtozésa hasonlé volt a Susvimo-karon (5,4 mikron) és az intravitrealis
ranibizumab-karon (2,6 mikron) 1év6 betegeknél. Ez a karok kozotti korrigalt atlagok 2,8 mikronos
(95%-o0s ClI: -6,2; 11,8) kulonbségének felelt meg.

Gyermekek és serdul6k

Az Eurodpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek €s serdiilék esetén minden korosztalynal eltekint a
Susvimo vizsgalati eredményeinek benyujtasi kotelezettségétdl nAMD indikécioban (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati alkalmazasra vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

Felszivodas

A Contivue implantatumon keresztul adagolt Susvimo a ranibizumab folyamatos bejutasat biztositja az
Uvegtestbe, mikdzben a felszabadulas sebessége az id6 mualasaval, az implantatumban 1évo
koncentracio csokkenésével parhuzamosan lassul. A Susvimo-kezelés soran megfigyelt szérum- és

csarnokviz-ranibizumab-koncentracié 0,5 mg ranibizumab havonta adott intravitrealis injekcidjaval
elért maximalis koncentracio alatt, illetve minimalis koncentracié felett maradit.
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Az ARCHWAY Klinikai vizsgalatban az atlagos (+ SD) maximalis ranibizumab-szérumkoncentracid
(Cmax) 0,48 (£ 0,17) ng/ml, az implantatum betiltetését kovetden a maximalis szérumkoncentracid
Kialakulasaig eltelt id6 (tmax) medianértéke 26 (tartomany: 1-89) nap volt. Az NnAMD-ben szenvedd
betegeknél a Susvimo-val végzett els6 feltoltést, valamint a folyadekcserével egybekétott ujrafeltoltési
eljarasokat kovetéen a ranibizumab csticskoncentracioja nem érte el VEGF bioldgiai aktivitasanak
50%-o0s gatlasahoz sziikséges szintet.

Eloszlas

A ranibizumab az livegtestbdl a csarnokvizben és szérumban oszlik el. A populécids farmakokinetikai
elemzés alapjan a ranibizumab koncentracidja a csarnokvizben koriilbelll 15 hét felezési id6vel, mig a
ranibizumab szérumkoncentracioja korulbellil 29 hét felezési idovel csokken. A 24 hetente végzett
folyadékcserével egybekotott tjrafeltdltési eljarasok soran a ranibizumab nem akkumulalédott a
szerumban.

Biotranszforméacié és eliminacio

A Susvimo metabolizmusat kdzvetleniil nem vizsgaltak. A Susvimo egy monoklonalis
antitestfragmentum. Az antitestek elsdsorban katabolizmus réven Uriilnek ki a szervezetbdl.

Kildnleges betegcsoportok

1déosek

Az nAMD-ben szenvedd, Susvimo-val kezelt betegek populécios farmakokinetikai analizisében a
betegek életkora 50 és 92 év kdzbtt volt. Az életkor nem befolyasolta szamottevéen a Susvimo
farmakokinetikjat.

Vesekarosodas

Nem végeztek célzott vizsgalatot a Susvimo farmakokinetikajanak tanulmanyozasara
vesekarosodasban szenvedd betegeknél. Egy populécios farmakokinetikai vizsgalatban az nAMD-ben
szenvedd, Susvimo-val kezelt betegek 73%-a (266/364) szenvedett vesekarosodasban (44% enyhe
[CrCL 60-<90 ml/perc], 27% kozepesen sulyos [CrCL 30-<60 ml/perc] és 2% sulyos

[CrCL <30 ml/perc]). Ez az elemzés azt mutatta, hogy a ranibizumab szisztémas clearance-e enyhén
alacsonyabb volt vesekéarosodashan szenvedé betegeknél, de ennek nem volt klinikai jelentdsége.

Majkarosodas

Nem végeztek célzott vizsgalatot a Susvimo farmakokinetikajanak tanulmanyozasara
majkarosodasban szenved6 betegeknél. Ugyanakkor a Susvimo szisztémas expozicidja alacsony, a
koncentraciok nem érik el a VEGF bioldgiai aktivitasanak 50%-0s gatlasahoz sziikséges ranibizumab-
koncentraciot (11-27 ng/ml). Ezért ebben a populécidban nincs szilkség dozismodositasra (lasd

4.2 pont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A kdzonséges makakoknal alkalmazott intravitrealis injekcioval, illetve a torpesertéseken végzett, a
szemimplantatumon keresztill térténé folyamatos adagolassal szerzett tapasztalatok alapjan a
preklinikai adatok azt igazolték, hogy a keszitmény alkalmazéasakor huméan vonatkozasban kilonleges
kockézat nem varhat6. A megfigyelt szemészeti hatasok (gyulladas, szlirkehalyog, fibrosis,
retinalevalas, latoidegtrakcid, duzzanat és a fotoreceptor-sejtmagok elmozdulésa) a heterolog fehérjére
adott fajspecifikus immunvalasznak voltak tulajdonithatok (amelyet a szisztémas anti-ranibizumab
antitestek jelenléte igazol), és nem tekinthetdk relevansnak a klinikai alkalmazés szempontjabol.

Karcinogenitas és genotoxicitas

Nem végeztek vizsgalatokat a Susvimo esetleges karcinogén vagy mutagén hatasanak megallapitasara.
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A termékenység karosodésa

Nem végeztek termékenységi vizsgalatokat allatokon a ranibizumab hatasanak értékelésére.
Bar az intravitrealis ranibizumab majmokon végzett ismételt dézisu vizsgalatai nem mutattak ki
reproduktiv szovetekre gyakorolt hatast, a VEGF gatlasa a human néi reproduktiv szdvetekben

potencidlisan kéarosithatja a termékenységet.

Reproduktiv toxicitas

A Susvimo-val (a Contivue implantatumon keresztiil leadott ranibizumabbal) nem végeztek
reprodukcios és fejlodésbioldgiai toxicitasi vizsgalatokat.

Az organogenezis teljes idGtartama alatt intravitrealis ranibizumabbal kezelt vemhes majmok
magzatainal kis incidenciaval csontvaz-rendellenességeket észleltek, beleértve a koponya, a
gerincoszlop és a hatsd végtagok csontjainak hianyos és/vagy szabalytalan csontosodasat, valamint
megrovidilt, szamfeletti bordakat. Ezek az elvaltozasok olyan dézisoknal jelentkeztek, amelyek
beadasa utan a ranibizumab mélyponti szérumkoncentracioja akar 18-szorosan is meghaladta a
Susvimo egy szemben torténd alkalmazasa utan mért human Cmax értékeket. Mindazonaltal
hatasmechanizmusaboél eredéen a Susvimo potencialisan teratogénnek és embryo-/foetotoxicus
hatastunak tekintend6 (1asd 4.6 pont).

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

hisztidin-hidroklorid

poliszorbat 20 (E 432)

szachardz

injekcidhoz valé viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianydban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.
6.3  Felhasznalhatésagi idotartam

3év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok

Hiut6szekrényben tarolandé (2 °C — 8 °C).

Nem fagyaszthato!

A fényt6l vald védelem érdekében az injekcids Uveget tartsa a dobozéaban.

Az alkalmazas el6tt a bontatlan injekcios tiveg legfeljebb 24 éran keresztiil 9 °C és 30 °C kdzott
tarolhato.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Fluor-gyantaval bevont gumidugoval és lepattinthaté miianyag védokupakkal ellatott aluminium
zaroelemmel lezart, I-es tipusa boroszilikat tivegbdl késziilt, 2 ml-es injekciés liveg.

Minden doboz egy injekcios Uveget tartalmaz.
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6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

A Contivue implantatum els6 feltoltése és belltetese, folyadékcserével egybekotott ujrafeltdltése vagy
eltavolitasa el6tt olvassa el és kdvesse az eszkoz gyartdjanak vonatkozo hasznalati utasitasat az elsé
feltoltéssel és belltetéssel, a folyadékcserével egybekotott tjrafeltdltési eljarassal, valamint a Contivue
implantatum eltavolitasaval kapcsolatban.

Beadas el6tt az oldatot szemrevételezéssel ellendrizni kell, hogy nem tartalmaz-e szilard részecskéket,
illetve nem szinez6dott-e el. A Susvimo tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy enyhén barnas szinii
oldat. Ne alkalmazza a gydgyszerkészitményt, ha abban szilard részecskéket, zavarossagot vagy
elszinez6dést észlel.

Az oldatot ne razza fel!

Els6 feltoltési és belltetési eljaras

Az alkalmazashoz szlikséges eszkzok:
Transzfertti (19 G, 1% hivelyk[1,1 mm x 38 mml]) (nincs mellékelve)
Luer-zéaras fecskendd (1 ml, Luer-zaras hegy) (nincs mellékelve)
Contivue elso feltdltésére szolgalo ti

Contivue implantatum behelyezéeszkoz-készlettel

Az implantatumot aszeptikus technikat alkalmazva, kozvetleniil a beteg szemébe torténd beiiltetés
elott kell feltolteni 0,02 ml Susvimo (ranibizumab) oldatos injekcioval. A fecskendd elokészitése soran
az alabbi utasitasokat kell kdvetni:

1. A dozis atvitele az injekcios tivegbdl a fecskenddbe
Csatlakoztassa a transzfertiit a Luer-zaras fecskend6hoz, vegye le a védékupakot, és szivja fel a
Susvimo injekcids liveg teljes tartalmat a fecskenddbe.

2. A levego eltavolitasa a fecskend6bol

Tartsa a fecskendot a tiivel felfelé, és dvatosan iitogesse meg az ujjaval, amig a buborékok a felszinre
emelkednek. Lassan nyomja a dugattyGrudat, amig az Gsszes levegd kiliriil a fecskend6bél és a tiibol,
ugyelve arra, hogy a lehetd legtobb Susvimo-oldat a fecskendében maradjon az implantatum teljes
feltoltéséhez. Tavolitsa el és megfelelden artalmatlanitsa a transzfertiit.

3. Az els6 feltoltéshez hasznalatos (kék kupakos) tii csatlakoztatasa

Csatlakoztassa az els6 feltoltéshez hasznalatos tiit a Luer-zaras fecskend6hoz, és vegye le a
védokupakot. Tavolitsa el a leveg6t a fecskend6bdl a fenti 2. 1épéshen leirtak szerint, és bizonyosodjon
meg errél annak ellendrzésével, hogy a dugattyl megnyomasakor egy csepp Susvimo-oldat jelenik
meg a tii hegyén.

4, A fecskendd ellenérzése 1€gbuborékok szempontjabol

Ellendrizze a fecskend6t és a ti konuszat (csatlakozojat), hogy megbizonyosodjon arrdl, nincsenek
benne 1égbuborékok. Ha légbuborékokat észlel, folytassa a levegd eltdvolitasat a fecskenddbdl a fent
leirtak szerint, majd ellenérizze Gjra.

A fecskendd most mar készen all a behelyezéeszkdz-készletbe torténd behelyezésre és az implantatum
Susvimo-oldattal val6 feltoltésére. A levegé teljes eltavolitasa utan 15 percen belil hasznalja fel a
fecskendd tartalmat, nehogy a Susvimo-oldat beszaradjon a tiibe, és ezzel akadalyozza a folyadék
aramlasat.
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Az implantatum feltdltése utan ne helyezze vissza az els6 feltoltésre szolgalo ti védOkupakjat, és ne
csatlakoztassa le a tiit a fecskend6r6l. A hasznalt fecskend6t az elsé feltoltésre szolgalo tiivel egytitt
kell kidobni az éles és hegyes eszk6zok gytijtésére szolgalo tartalyba, vagy a helyi eldirdsoknak
megfeleléen kell artalmatlanitani.

Az implantatum folyadékcserével eqybekotott Ujrafeltdltési eljarasa

Az alkalmazashoz sziikséges eszkdzok:
Transzfertii (19 G, 1% hivelyk [1,1 mm x 38 mm]) (nincs mellékelve)
Luer-zaras fecskend6 (1 ml, Luer-zaras hegy) (nincs mellékelve)

Contivue ujrafeltltésére szolgalo ti

Az implantatum tartalmat azzal egyidejtileg kell eltavolitani, hogy az implantatumot 0,02 ml p6tlasra
alkalmazott Susvimo (ranibizumab) oldatos injekcioval feltoltik, aszeptikus technika alkalmazésa
mellett. A fecskendd el6készitése soran az alabbi utasitasokat kell kovetni:

1. A dozis atvitele az injekcios tivegbdl a fecskenddbe
Csatlakoztassa a transzfertiit a Luer-zaras fecskend6hoz, vegye le a védékupakot, és szivja fel a
Susvimo injekcids liveg teljes tartalmat a fecskenddbe.

2. A levegd eltavolitasa a fecskend6bol

Tartsa a fecskend6t a tiivel felfelé, és Ovatosan (itdgesse meg az ujjaval, amig a buborékok a felszinre
emelkednek. Lassan nyomja a dugattyUrudat, amig az 6sszes levegé kilirll a fecskend6bdl és a tiibol,
ugyelve arra, hogy a lehetd legtobb Susvimo-oldat a fecskendében maradjon az implantatum teljes
feltoltéséhez. Tavolitsa el és megfelelden artalmatlanitsa a transzfertiit.

3. Az Ujrafeltoltéshez hasznalatos (atlatszo kupakos) tii csatlakoztatasa
Csatlakoztassa az Ujrafeltdltéshez hasznalatos tiit a Luer-zaras fecskend6hoz, és vegye le a
védokupakot.

4. A levegg eltavolitasa a tiibdl és a dozis bedllitasa

Tavolitsa el a leveg6t a fecskend6bdl a fenti 2. 1épésben leirtak szerint. A dugattyGrudat lassan addig
kell nyomni, amig az dsszes levegd tavozik a fecskendébdl és a tibol, majd a dozist 0,1 ml-re kell
allitani.

5. A fecskendd ellenérzése 1€gbuborékok szempontjabol
Nagyitas segitségevel ellendrizze a fecskendét és a tii konuszat (csatlakozojat), hogy
megbizonyosodjon arrél, nincsenek benne Iégbuborékok.

A fecskendd most mar készen all a folyadékcserével egybekotott Gjrafeltdltési eljarasra. A levegd
teljes eltavolitasa utan 15 percen belil hasznalja fel a fecskend6 tartalmat, nehogy a Susvimo-oldat
beszaradjon a tiibe, és ezzel akadalyozza a folyadék aramlasat.

Az implantatum tartalmanak cseréjét kovetoen ne helyezze vissza az Ujrafeltoltd tii védékupakjat, és
ne valassza le a tiit a fecskend6r6l. A hasznalt fecskend6t az ajrafeltolto tiivel egyiitt dobja ki az éles
és hegyes eszk0z0k tarolasara alkalmas tartalyba, vagy jarjon el a helyi kévetelményeknek
megfelelden.

Az injekcios liveg tartalma, valamint az els6 feltoltésre szolgalo tii és az Ujrafeltolto ti steril, és csak
egyszeri hasznélatra szolgal. Ne hasznositsa Ujra, ne sterilizalja ujra vagy hasznalja fel tobbszor a
komponenseket. Ne hasznalja fel a komponenseket, ha azok sérultek, torottek vagy ha a sterilitasuk
megkérddjelezhetd.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eléirasok szerint kell végrehajtani.
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7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Németorszag

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/26/2058/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:
10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gydgyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT
EGYEB FELTETELEK ES KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKALMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A A ;;IOLOGIAI ERI,ED,ET,'U, HAT(')ANY,}G GY,ART,(')JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biologiai eredetii hatdoanyag gyartdjanak neve és cime

Roche Singapore Technical Operations Ltd.
10 Tuas Bay Link
Szingapur 637394

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Németorszag

B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. melleklet: Alkalmazasi eldirds,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurOpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
id6pontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja erre a készitményre az elsé PSUR-t az engedélyezést
kovetd 6 honapon belul kételes benydjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kitelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockézatkezelési terv benytjtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

. ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan uj
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentés valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo6 eredmeények sziiletnek.
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o Kockazatminimalizalasra iranyul6 tovabbi intézkedések

A Susvimo forgalomba hozatala el6tt a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak minden
tagallamban megegyezesre kell jutnia az illetékes nemzeti hatdsaggal a végleges edukacios program
tartalmara és formajara vonatkozdan, beleértve a kommunikéacios eszkdzoket, a terjesztés modozatait,
és a program minden egyéb aspektusat.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja a vitreoretinalis sebészetben jartas szemész
szakorvosoknak tajékoztatast kell adjon az implantatum betltetési eljarasarol, az implantatum
eltavolitasi eljarasarol, valamint a folyadékcserével egybekotott ujrafeltoltési eljarasrol azzal a céllal,
hogy biztositsa a hasznalati utmutatd kovetkezetes betartasat, valamint a Susvimo-val kapcsolatos
miitéti beavatkozasok magabiztos alkalmazasat. A folyadékcserével egybekotott ujrafeltoltési eljarasra
vonatkozo tajékoztatast azon szemész szakorvosok szdmara is biztositani kell, akik a folyadékcserével
egybekotott ujrafeltoltési eljarast fogjak végezni. A forgalomba hozatali engedély jogosultja
betegeknek sz616 oktatbanyagokat is biztosit.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy — az illetékes nemzeti hatdsaggal
folytatott egyeztetéseket és megallapodast kovetden minden olyan tagallamban, ahol a Susvimo-t
forgalmazzak — a forgalomba hozatalkor és azt kovetden valamennyi olyan szemészeti klinika
rendelkezésére bocsassak a naprakész orvosi utmutatot, ahol a Susvimo-t varhatoan alkalmazni fogjak.

Az orvosi Utmutatd a kovetkez6 elemeket tartalmazza:

J Kezeléorvosoknak sz016 tajékoztatas

. Oktatovideo és piktogramok a vitreoretinalis miitétr6l és az intraokuléris gyogyszerleadasi
rendszerrel (port delivery system — PDS) kapcsolatos eljarasok kivitelezésérol

o Betegeknek sz0l6 Utmutatd

A kezeldorvosoknak szol0 tajékoztatas a kovetkezo f6 elemekre terjed ki:

o Steril technikék a fert6z¢és kockazatanak minimalizalasa érdekében

A vitreoretinalis miitéti technikak és a PDS-eljarasok Kivitelezése

A beteg monitorozasa a vitreoretinalis miitétet és a PDS-eljarasokat kovetéen

A vitreoretinalis miitéttel sszefiiggd nemkivanatos események fobb jelei €s tiinetei

A vitreoretinalis miitéttel és a PDS-eljarasokkal osszefliggé nemkivanatos események kezelése

A betegeknek sz016 oktatdéanyagok irott €s hangformatumban allnak rendelkezésre, és a kovetkezo
fobb elemekre terjednek ki:

o Hogyan kell felkészilni a Susvimo-kezelésre

o A Susvimo-kezelést kovetd teenddk

. A stlyos nemkivéanatos események, koztiik az endophthalmitis 6 jelei és tiinetei

. Mikor sziikséges haladéktalanul a kezeldorvoshoz/egészségiigyi szakemberhez fordulni
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. AGYOGYSZER NEVE

Susvimo 100 mg/ml oldatos injekcio
ranibizumab

2. HATOANYAG MEGNEVEZESE

39,5 mg ranibizumabot tartalmaz 0,395 ml oldatban, injekcids tGivegenként.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: hisztidin-hidroklorid, poliszorbat 20, szachar6z, injekciéhoz valé viz. Tovabbi
informéaciokeért olvassa el a betegtajékoztatot.

4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
39,5 mg/0,395 ml

1 db injekcids Uveg
Egyszeri dozis: 2 mg/0,02 ml

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA

Intravitrealis alkalmazas

Kizéarolag egyszeri alkalmazasra

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajekoztatot!
Kizarélag a Contivue implantatummal val6 alkalmazasra
Ne rézza fel!

6. KULONFIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

‘ 7.  TOVABBI FIGYELMEZTETES, AMENNYIBEN SZUKSEGES

| 8. LEJARATI IDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitdszekrényben tarolando!

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcids Uveget tartsa a dobozaban.

Az alkalmazas el6tt a bontatlan injekcios Uveg legfeljebb 24 6ran keresztil 9 °C és 30 °C kozott
tarolhato.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Németorszag

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/26/2058/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Braille-iras feltlintetése alol felmentve.

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkaddal ellatva.

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA

Susvimo 100 mg/ml injekcio
ranibizumab
intravitrealis alkalmazas

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

‘ 5.  ATARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

39,5 mg/0,395 ml

6.  EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a beteg szamara

Susvimo 100 mg/ml oldatos injekcio
ranibizumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 4j gydgyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara jutd barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének modjairol a 4. pont végen (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielétt elkezdik alkalmazni Onnél ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot, mert az On szamara fontos informacidkat tartalmaz.

. Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késobbiekben is sziiksége
lehet.
. Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz.

. Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa errél kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztatd mellé egy betegeknek sz616 utmutatot is fog kapni a kezel6orvosatol, amely az On
szamara fontos informaciokat tartalmaz.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipust gydgyszer a Susvimo és milyen betegségek esetén alkalmazhaté?
Tudnivalok a Susvimo alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Susvimo-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Susvimo-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

ocukrwdE

1. Milyen tipust gyogyszer a Susvimo és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Milyen tipust gyogyszer a Susvimo?

A Susvimo egy ranibizumab nevii hatéanyagot tartalmazé gyogyszer, amely az Gigynevezett
érajdonképzddést (neovaszkularizaciot) gatld gyodgyszerek csoportjaba tartozik.

A Susvimo szembe juttatasa szemimplantatum segitségével torténik.
Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Susvimo?

A Susvimo készitmeényt olyan érképzddéssel és folyadékszivargassal jaro (,,nedves”) idskori

sargafoltsorvadashan (neovaszkularis/nedves idéskori makuladegeneracio, NAMD) szenvedd feln6tt

betegek kezelésére alkalmazzak, akik kordbban reagéltak az (gynevezett ,,vaszkularis endotelialis

novekedési faktorhoz” (VEGF) kot6d6 és annak hatasat gatlé hatdanyagok csoportjaba tartozo

gyogyszerre.

Akkor jelentkezik NnAMD, ha:

o aprd, rendellenes erek ndnek a szem hatso részében (a retindban).

. ezekbdl az erekbol ver vagy folyadék szivarog a retindnak az éles, részletes latasért felel6s
kdzponti részébe (a sargafoltba [makulaba]).

J ezek az erek €s a bel6likk szarmazo vérzés idovel hegeket képezhetnek, amelyek a latotér
kdzepén maradandd lataskieséshez vezethetnek.
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Hogyan hat a Susvimo?

A Susvimo Ugy fejti ki hatasat, hogy kotédik a VEGF nevii fehérjéhez és gatolja annak hatasat — ez
egy olyan fehérje, amely a kéros erek névekedését okozhatja az On szemében. Ez a gydgyszer leallitja
vagy lassitja ezen erek ndvekedését és szivargasat.

A Susvimo segithet megérizni és bizonyos esetekben javitani az On 1atasat.

A gyogyszer az implantatumbol fokozatosan szabadul fel a szem hatso részébe. Az implantatumot
miitéti Gton tiltetik be a szembe, €s koriilbeliil akkora, mint egy rizsszem. A Susvimo-val valo
feltoltését és Gjrafeltdltését az On kezelGorvosa fogja elvégezni.

Hova kerill behelyezésre az implantatum?

Az alabbi abra az ujrafeltoltésre szolgalo tiit (1) és az implantatum szemen beliili helyzetét (2) mutatja.
Ez az dbra nem méretaranyos.

I A szem hatulsé

A szem eliilsé része

része

2. Tudnivalok a Susvimo alkalmazasa elott

A Susvimo-kezelés megkezdése el6tt fontos, hogy On és kezelSorvosa megbeszéljék a kezeléssel jard
elonyoket, valamint az azzal 6sszefiiggd kockazatokat.

Onnél nem alkalmazhat6 a Susvimo

o ha allergias (tulérzékeny) a ranibizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) barmely
egyéb dsszetevojére.

J ha a szemében vagy a szeme kornyékén igazoltan vagy feltételezetten fertézés all fenn.

o ha gyulladas van a szemében (fajdalom és/vagy vorosség utal ra).

Onnél nem alkalmazhatd a Susvimo készitmény, ha a fentiek koztil barmelyik fennall Onnél. Ha
bizonytalan, beszéljen kezelGorvosaval a Susvimo alkalmazasanak megkezdése elétt.
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Figyelmeztetések és dvintézkedések

Haladéktalanul értesitse kezelGorvosat, ha ezen tiinetek kdzll barmelyiket tapasztalja a Susvimo-kezelés

soran. Lehetséges, hogy siirgds orvosi vagy sebészeti beavatkozasra lesz sziiksége, vagy halasztani kell

az implantatum kovetkezé feltoltését:

o tobb mozgo folt vagy ,,pokhalok” megjelenése latotereben (livegtesti verzés).

o hirtelen Ggy érzi, mintha valami a szemébe kerilt volna, a szeme valadékozik vagy konnyezik
(kotéhartyahdlyag/kotbhartyahdlyag-szivargas/kotéhartya-erozio/kotéhartya-visszahizodas).

o fokoz6do szemfajdalom vagy latasvesztés, fényérzékenység vagy a szemfehérje kivordsodése
(gyulladas a szemben — endoftalmitisz).
fényfelvillanasok, latasromlas vagy latasvesztés (retinaszakadas vagy -levalas).

o a szemlencse elhomalyosodéasa sériilés miatt (traumas szurkehalyog).

o az implantatum elmozdult a helyérél (eszkdz-diszlokacio).

Ha a fenti mellékhatasok barmelyikét észleli, azonnal értesitse kezeldorvosat. Lehetséges, hogy siirgds
orvosi vagy sebészeti kezelésre lesz sziiksége, vagy halasztani kell az implantatum kovetkez6
feltoltéset. Lasd a 4. pontot: ,,Lehetséges mellékhatasok”.

Azt is fontos tudnia, hogy a Susvimo mindkét szemben torténd alkalmazasa esetén annak
biztonsagossagat és hatasossagat nem vizsgaltak.

A VEGF-gatlok egész szervezetet érint6 (szisztémas) alkalmazésa fokozhatja a vérrogok okozta
érelzarddasok (artérias tromboembolias események) kockazatat. Ez szivrohamhoz vagy agyi
érkatasztrofahoz (sztrokhoz) vezethet, kiilonésen bizonyos meglévo alapbetegségek eseten.

Susvimo-kezelés alatt végzett ellenérzés és gondozas

Kezeldorvosa az On betegségét és az implantatum allapotat a kezelés teljes idétartama alatt
figyelemmel fogja kisérni, hogy sziikség esetén gyorsan orvosi segitséget tudjon nydjtani. A
szovédmények elkerilése érdekében kdvesse kezelGorvosa utasitasait a kezelt szem gondozasara
vonatkozoan. Ezek az utasitasok — a teljesség igénye nélkil — a kovetkezok:

Az implantatumbeultetési miitétet kovetéen

o A nap tovabbi részében tartsa a fejét vallmagassag felett.

. Lefekvéskor aludjon megemelt fejjel (3 vagy tobb parnat hasznalva) az implantatum belltetését
kovetben aznap napkozben s €jszaka egyarant.

o Ne vegye le a szemveédot a szemérol, amig a kezelGorvosa erre nem utasitja. A miitét utan
legaldbb 7 éjszakan at viselje a szemvédot alvas kozben is.

o Alkalmazza az 6sszes olyan szemészeti készitményt, amit a kezel6orvosa eldirt.

o Az implantatum behelyezését kovet6 30 napban ne nyomja meg a szemét, ne dorzsolje a szemét
és ne érintse meg a szem azon részét, ahol az implantatum talalhat6 (példaul a szem fels6 és
kiils6 részén a szemhé;j alatt).

. Keriilje a meger6ltetd testmozgast, példaul ne fusson, illetve ne emeljen sulyokat az
implantatum behelyezését kovetd 1 honapon belill, vagy amig kezel6orvosa azt nem mondja,
hogy erre lehet6sége van.

Implantatumkiséro betegkartya és magneses rezonancias képalkoté (MR) vizsgalatok

o Kérje el az implantatumkisérd betegkartyat a kezelorvosatol, €s tartsa azt biztonsagos helyen,
hogy késébb is kéznél legyen — az implantdtummal kapcsolatos fontos informéacidkat tartalmaz.

o Amennyiben MR-vizsgalatra van sziiksége, mutassa meg az Ont ellaté egészséguigyi
szakembereknek a kapott implantatumkisérd betegkartyat.

o Az On esetében csak nagyon szigortian meghatarozott koriilmények kozétt végezhetnek MR-
vizsgalatot.

36



Az Ujrafeltdltési eljaras utan

. Az Gjrafeltoltési eljarast koveté 7 napban ne nyomja meg és ne dorzsolje a szemét, illetve ne
érintse meg a szemnek azt a részét, ahol az implantatum van (példaul a szemhéj alatt, a szem
fels6 és kiils6 részében).

. Alkalmazza az 6sszes olyan szemészeti készitményt, amit a kezelGorvosa eldirt.

Az implantatum eltavolitdsanak eljarasa utan (ha az eltavolitast orvosilag sztikségesnek itélik)

o A nap tovabbi részében tartsa a fejét vallmagassag felett.

o Lefekvéskor aludjon megemelt fejjel (3 vagy tébb parnat hasznalva) az implantatum
eltavolitasat kovetden aznap napkdzben es éjszaka egyarant.
Viseljen szemvédét az eltavolitast kovetd legalabb 7 éjszakan at.

o Kertiilje a megerdltetd testmozgast, peldaul ne fusson, illetve ne emeljen sulyokat az
implantatum eltavolitasi eljarasat kovetd 14 napig.

o Alkalmazza az 6sszes olyan szemészeti készitményt, amit a kezel8orvosa eldirt.

A Susvimo-kezelés teljes idétartama alatt

o Amennyire lehetséges, ne dorzsolje a szemét és ne érintse meg szemének azt a részét, ahova az
implantatumot bedltették. Ha feltétlentl sziikséges megérintenie a szemét, elétte mindenképpen
alaposan mosson kezet.

Az implantatum karosodasa

A Susvimo-kezelés alatt eléfordulhat, hogy az implantatum megsériil. Ha ez a sériilés akadalyozza az
implantatum megfeleld feltdltését, az On nedves idskori makuladegeneracio betegségének kezelése
elégtelenné valhat. Ilyen esetben a kezelGorvosa eltavolithatja az implantatumot a szemébdl és/vagy
megvaltoztathatja a kezelést.

Gyermekek és serdiilok

A Susvimo alkalmazasat gyermekeknél és serdiil6knél nem vizsgaltak, mivel az NAMD kizérolag
feln6tteknél fordul eld.

Egyéb gyogyszerek és a Susvimo

Mielétt elkezdenék alkalmazni Onnél a Susvimo-t, feltétleniil tijékoztassa kezeldorvosat a jelenleg,
vagy nemrégiben szedett, illetve szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat, ha az alabbi gyogyszerek valamelyikét szedi, mivel

alkalmazasuk lényeges szempont lehet a miitét vonatkozasaban:

o vérrogképzodést gatlo gyogyszerek, mint peldaul warfarin vagy alacsony adagban alkalmazott
acetilszalicilsav.

. nem-szteroid gyulladdscsokkentd gyogyszerek, mint példaul az ibuprofén vagy a naproxén.

Ha a fentiek barmelyike vonatkozik Onre (vagy ha nem biztos benne), a Susvimo-kezelés megkezdése
elétt beszéljen kezelGorvosaval.

Fogamzasgétlas

A fogamzoképes nébetegeknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk:
o a gyogyszer alkalmazasanak ideje alatt, és
o az implantatum utolsé feltoltését kovetden legalabb 12 hdnapig.
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Terhesség és szoptatas

. Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége vagy gyermeket
szeretne, a gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval. Jelenleg nem all
rendelkezésre informéacio a gyogyszer terhesség alatti alkalmazasarol. Ez a gyogyszer
kérosithatja a magzatot. Ha On a kezelés alatt teherbe esik, kezeldorvosa az implantatumban
1évé gyogyszert eltavolithatja, és tartositdszer-mentes sooldatra cserélheti azt. Kezel6orvosa ezt
meg fogja beszéIni Onnel. Ezzel a gydgyszerrel a kezelés csak akkor folytathatd, ha a lehetséges
elényok meghaladjak a magzatot érint6 lehetséges kockazatokat.

. Ne alkalmazza ezt a gydgyszert szoptatas alatt, mert nem ismert, hogy a Susvimo atjut-e az
emberi anyatejbe. A kezelés megkezdése elott kérjen tanacsot kezelGorvosatol.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

Atmenetileg csokkent latast tapasztalhat az implantatum miitéti beiiltetése, eltavolitasa vagy
Ujrafeltoltése, és az ezekhez az eljarasokhoz kapcsol6do szemvizsgélatok utéan.

Ne vezessen gépjarmiivet €s ne kezeljen gépeket, amig a kezel6orvosa az nem mondja, hogy leveheti a
szemvédot, és a beavatkozas miatt kialakult &tmeneti latasromlasa meg nem javul.

A Susvimo poliszorbéat 20-at tartalmaz.
Ez a gydgyszer 0,002 mg poliszorbat 20-at tartalmaz 0,02 ml-es adagonként. A poliszorbatok allergias
reakcidt okozhatnak. Amennyiben allergias, tdjékoztassa errdl kezel6orvosat.

3. Hogyan kell alkalmazni a Susvimo-t?

A Susvimo alkalmazasa elétt kezelSorvosa ellendrizni fogja, hogy On reagal-e a VEGF-hez kétédo és
azt gatlé gydgyszerre.

Milyen gyakran és milyen mennyiségben kell adni a Susvimo-t?

. Az ajanlott adag 2 mg, amely az implantatum fokozatosan juttat a szembe.
o Az implantatumot kezelGorvosa 24 hetente — nagyjabél 6 havonta — Ujratdlti.

Attol fliggben, hogy hogyan reagal a Susvimo-kezelésre, kezeléorvosa a 24 hetes Ujrafeltoltési
id6szakon beliil tovabbi injekciokat adhat be a szemébe.

Hogyan fogjak alkalmazni Onnél a Susvimo-t?

Miel6tt a beiiltetési eljarisban képzett szemész szakorvos beiiltetné az implantatumot az On szemébe,

feltolti azt a Susvimo gyogyszerrel. Ezt kovetden az implantatumot az Gjrafeltoltési eljarasban képzett

szemész kezel6orvosa fogja rendszeres id6kozonként Gjratdlteni.

o Mindkét beavatkozas el6tt a kezelGorvosa érzéstelenitd injekciot fog alkalmazni, hogy
elzsibbassza a szemét.

. A fert6z€s kockazatanak csokkentése érdekében kezel6orvosa aszeptikus vagy steril
korulmeények kozott végzi el a beavatkozast. Lasd 2. pont: ,,Susvimo-kezelés alatt vegzett
ellendrzés és gondozas”.

A Susvimo kizardlag az ezen gyogyszerhez val6 implantatumon keresztiil adhat6 be.

Mennyi ideig marad a szemében az implantatum?

Rendeltetésszeriien az implantatum a szemben marad, hacsak orvosi okok miatt sziikségesse nem valik
az eltavolitasa. Kezel6orvosa rendszeresen figyelemmel fogja kisérni az On allapotat annak érdekében,

hogy ellendrizze, a kezelés kivaltotta-e a kivant hatast. Kezel6orvosa donthet (gy, hogy (orvosilag
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indokolt esetben) le kell allitani Onnél a Susvimo Ujrafeltoltéseit vagy, hogy miitéti iton
biztonsagosan el kell tavolitani az implantatumot.

Ha kimaradt Onnél a Susvimo egy adagja (Ujrafeltoltése)

Ha kimaradt Onnél egy adag (Gjrafeltoltés), kérjen 1j iddpontot kezeldorvosatol, hogy a lehetd
leghamarabb megtorténjen az Gjrafeltdltés. Ne varjon a soron kovetkez6 belitemezett Ujrafeltoltésig.

A Susvimo-kezelés abbahagyasa elétt

Ha abba kivanja hagyni a Susvimo-kezelést, feltétlenil beszéljen a kezel6orvosaval, mivel
kezelSorvosanak meg kell beszélnie Onnel a szeme allapotanak figyelemmel kisérését, valamint az
implantatum megtartasanak vagy eltavolitdsanak szilkségességét. Beszéljen kezelGorvosaval a
megfeleld mésfajta kezelésekrdl, hogy meghatarozzak az On szamara legmegfelelbb kezelést. Az
Osszes kezelés abbahagyasa novelheti a latasvesztés kockazatat, és a latasa rosszabbodhat.

Ha barmi tovabbi kérdése van ennek a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg a
kezelGorvosat.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban
nem mindenkinél jelentkeznek.

A lehetséges mellékhatasok felsorolasa magaban foglalja a Susvimo-val, az implantatum szemben
valo jelenlétével, valamint annak szembe valo betiltetési, Gjrafeltoltési és eltavolitasi eljarasaval
kapcsolatos mellékhatasokat.

Egyes mellékhatdsok sulyosak lehetnek.

Haladéktalanul tajékoztassa kezeldorvosat, ha a kovetkez6 sulyos mellékhatasok barmelyike
jelentkezik, mivel siirgés orvosi vagy sebészeti beavatkozasra lehet sziiksége, vagy eléfordulhat, hogy
halasztani kell az implantatum kovetkez6 feltoltését:

Nagyon gyakori: 10 betegbdl tobb mint 1 beteget érinthet.
Gyakaori: 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.
Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

o mozgd foltok szamanak ndvekedése vagy ,,pokhalok” megjelenése az On latdterében. Ez a szem
hatso részét kitoltd, kocsonyas anyagban fellépd vérzésre (iivegtesti vérzés) utalhat — gyakori
o hirtelen Ggy érzi, mintha lenne valami a szemében, esetleg valadékozik vagy konnyezik a
szeme. Ez az érzés a kdvetkezoket jelentheti:
- kis kidudorodas a szem fehér részét borito rétegben (kotohartyaholyag) — nagyon gyakori
- folyadékszivargas, ami egy kis holyagszer(i duzzanatot hoz létre a szem felszinén
(szivargo kotohartyahdlyag) — nagyon gyakori
- a szemfehérjét borito réteg elvékonyodik vagy elkopik (k6t6hartya-er6zio), aminek
kovetkeztében az implantdtum szabaddéa valhat — gyakori
- a varratok szétnyilasa miatt rés keletkezik a szemfehérjét borito rétegben (a kotéhartya
visszahuzodasa), aminek kovetkeztében az implantatum szabadda valhat — gyakori
o fokozodo szemfajdalom egyre stlyosbodoé latasvesztéssel, fényerzékenységgel vagy a
szemfehérje vordsségével. Ez a szemgolyo fertézésére és a szem belsejének gyulladasara
(endoftalmitisz) utalhat — gyakori
o fényfelvillanasok, a 1atas megvaltozasa vagy a latas elvesztése. Ez a kovetkezOket jelentheti:
- lyuk/szakadas keletkezik a szem hatso részén 1évo, a fényt érzékeld rétegben (a retindban)
(retinaszakadas) — nem gyakori
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- a szem hatso részén talalhato, a fényt érzékeld réteg (a retina) levaldsa (retinalevalas) —
gyakori
J A szemlencse sériilés miatt fellép6é elhomalyosodésa (traumas sziirkehalyog) — nem gyakori
o Az implantatum elmozdult a helyérél (eszkoz-diszlokacio) — gyakori

Ha a fenti sulyos mellékhatasok barmelyikét észleli, azonnal értesitse kezeldorvosat.
Egyéb mellékhatasok

A legtobb mellékhatas enyhe vagy kdzepesen sulyos.
Tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi mellékhatadsok barmelyike stlyossa valik:

Nagyon gyakori: 10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthet.

Vér jelenléte a szemfehérjét boritd rétegben (k6téhartyavérzés);
a szemfehérjét boritd réteg kivorosodése (kotOhartya vérbosége);
a szem szines részének gyulladasa (szivarvanyhartya-gyulladas);
szemfajdalom;

a szemlencse felh6sodése (sziirkehalyog);

mozgo foltok a latotérben (livegtesti homalyok);

fejfajas;

az implantatum kérosodasa.

Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.

szemfenéki verzés;

olyan érzés, mintha valami lenne a szemében (idegentest-érzés);

szemirritacio vagy kellemetlen érzés — ég6 vagy szuro érzés, viszketés, konnyezés, pirossag;

hanyinger, hanyas;

alacsony szembelnyomas;

a szem hatso részében talalhatd kocsonyas anyag (livegtest) zsugorodasa és elvalasa a

szemfenéken talalhatd fényt érzékel6 rétegtdl (a retinatol) (iivegtestlevalas);

homalyos vagy kevéshé éles latas;

. a szemhéj, a szem eliilso atlatszo részének vagy a szemfehérjét fedo rétegének (kdtohartya)
duzzanata;

o a szemhej gyulladasa — a szemhéjak vorossége, fajdalma, duzzanata és viszketése vagy

szemhéjhamlas;

a szemfelszin sériilése, kopasa (szaruhartya-abrazio);

a fels6 szemhéj megereszkedése vagy cstingése;

szemviszketés;

a szemfehérje elvékonyodasa;

a szem atlatsz6 részének (a szaruhartyanak) az elvaltozasa;

szemvaladékozas, fokozott konnytermelés vagy kénnyezés;

szem fokozott fényérzékenysége;

a szemfehérjét borito réteg fertézése (kotéhartya-gyulladas);

fajdalom a beavatkozas soran;

a szem hatso részében talalhaté kocsonyas anyag gyulladésa (vitritisz);

a szem fehér része alatti érréteg levalasa (érhartyalevalas);

sebészi beavatkozast kovetd véralafutas a szem koril;

vér felgyulemlése a szem szines része (szivarvanyhartya) el6tt;

a szem szines részének (szivarvanyhartya) és kozeli szdveteinek gyulladasa;

a szemfehérjét borito réteg elvékonyodasa;

a szem szines reszének (szivarvanyhartya) letapadasa a szem egyéb képleteihez (iriszletapadas);

a szemfehérjét borito réteg sériilése vagy hianya.

Nem gyakori: 100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet.
. az implantatum homalyosodasa;
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o a szemfehérje kivorosodése;

. a varratok felszinre ker(ilése (szabadda valasa) — vagy az implantacios beavatkozast kovetd
egyéb problémék;

. az implantatum helyén vagy annak kozelében az Ujrafeltoltést kovetéen fellépd

diszkomfortérzés, vagy a beavatkozast kovet6 kellemetlen érzés;

hegszdvetképzidés az implantatum beiiltetésének helyén (fibrozis);

az implantatum helyén vagy annak kozelében fellép6 reakcid (példaul duzzanat);

idegentest a szemben;

duzzanat a beavatkozast kdvetden.

Ha ezen mellékhatasok barmelyike sulyossé valik, értesitse kezeldorvosat.

Mellékhatdsok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatdsag
részére is bejelentheti az V. fuggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informéacio alljon
rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Susvimo-t tarolni?

Az alabbi tajékoztatas egészségligyi szakembereknek szol.

A gydgyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és az injekcios lveg cimkéjén feltiintetett lejarati idé (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hitészekrényben tarolando (2 °C — 8 °C).

Nem fagyaszthato!

A fénytdl vald védelem érdekében az injekcids Uveget tartsa a dobozéban.

Az alkalmazas el6tt a bontatlan injekcios tiveg legfeljebb 24 6ran keresztil 9 °C és 30 °C kozott

tarolhato.

6. A csomagolés tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Susvimo?

o A készitmény hat6anyaga a ranibizumab. Az oldat 100 mg ranibizumabot tartalmaz
milliliterenként. Minden injekcios liveg 39,5 mg ranibizumabot tartalmaz 0,395 ml oldatban.

o Az egyéb Osszetevok: hisztidin-hidroklorid, poliszorbat 20 (E 432), szacharoz, injekciohoz vald
viz.

Tovabbi informaciokért lasd a 2. pontban ,,A Susvimo poliszorbat 20-at tartalmaz” cimii részt.

Milyen a Susvimo killeme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Susvimo 100 mg/ml oldatos injekcio (injekcio) tiszta vagy enyhén opalos (gyongyszerti fényti),
szintelen vagy enyhén barnas szini oldat.

A Susvimo dobozonként egy injekcios Uiveget tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
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Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Németorszag

Gyarto

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Németorszag

A készitményhez kapcsol6do tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien, Latvija
Luxembourg/Luxemburg Roche Latvija SIA
N.V. Roche S.A. Tel: +371 - 6 7039831

Belgié/Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bbarapus Lietuva

Pom benrapus EOO/] UAB “Roche Lietuva”
Tem: +359 2 474 5444 Tel: +370 5 2546799
Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszag) Kft.
Tel: +420 - 2 20382111 Tel: +36 - 1 279 4500
Danmark Nederland

Roche Pharmaceuticals A/S Roche Nederland B.V.
TIf.: +45 - 36 39 99 99 Tel: +31 (0) 348 438000
Deutschland Norge

Roche Pharma AG Roche Norge AS

Tel: +49 (0) 7624 140 TIf: +47 - 22 78 90 00
Eesti Osterreich

Roche Eesti OU Roche Austria GmbH
Tel: +372-6 177 380 Tel: +43 (0) 1 27739
EALGda, Kbmpog Polska

Roche (Hellas) A.E. Roche Polska Sp.z o.0.
EXAGSa. Tel: +48 - 22 345 18 88
TnA: +30 210 61 66 100

Espafia Portugal

Roche Farma S.A. Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +34 - 91 324 81 00 Tel: +351 - 21 425 70 00
France Romania

Roche Roche Romania S.R.L.

Tel: +33 (0)1 47 61 40 00 Tel: +40 21 206 47 01

42



Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: +3851 47 22 333

Ireland, Malta

Roche Products (Ireland) Ltd.

Ireland/L-Irlanda
Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

Italia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informéacioforrasok

A gydgyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Az alabbi informaciok kizarolag egészségugyi szakembereknek szolnak:
Hogyan kell elékésziteni és alkalmazni a Susvimo-t

Egyszeri hasznalatra szolgal6 injekcios (iveg, kizardlag a Contivue implantatummal vald intravitrealis
alkalmazasra (a doboz nem tartalmazza az implantatumot). A Susvimo-t kizarélag a Contivue
implantatumon keresztll szabad beadni (pl. nem alkalmazhat6 bolus intravitrealis injekcioként).

Ne helyettesitse a Susvimo-t mas ranibizumab-készitménnyel és ne helyettesitsen mas ranibizumab-
készitményt Susvimo-val.

Beadas el6tt az oldatot szemrevételezéssel ellendrizni kell, hogy nem tartalmaz-e szilard részecskéket,
illetve nem szinez6dott-e el. A Susvimo tiszta vagy enyhén opalos, szintelen vagy enyhén barnas szinii
oldat. Ne alkalmazza a gydgyszert, ha szilard részecskéket, zavarossagot vagy elszinez6dést észlel
benne.

Az implantatum els6 feltoltési és belltetési eljarasat, illetve az implantatum eltavolitasi eljarasat
Kizarolag a vitreoretinalis miitétekben jartas, és az implantacios eljarasokban képzett szemész
szakorvos végezheti. Az implantatum folyadékcserével egybekétott Gjrafeltoltési eljarasat a folyamat
Kivitelezésére kepzett szemész szakorvos végezheti.

Az implantatum kezdeti feltdltése, beliltetése, folyadékcserével egybekotott ujrafeltdltése vagy
eltavolitasa el6tt olvassa el és kdvesse az implantatum gyartojanak utasitasait.

Ne készitse el6 a gyogyszert, amig nem 4all készen az elsé feltdltési és beiiltetési, illetve a
folyadékcserével egybekotott tjrafeltdltési eljards megkezdésére.

Az elsé feltoltési és betiltetési, valamint folyadékcserével egybeko6tott ujrafeltdltési eljarasokat
megfeleld érzéstelenités mellett, az intraocularis fert6zés kockazatanak minimalizalasa érdekében

aszeptikus korulmenyek kozott kell elvegezni, a standard ellatasnak megfelelGen.

Elso feltoltési és beiiltetési eljaras

Az alkalmazashoz szlikséges eszkdzok:

e Transzfertii (19 G, 1% hiivelyk [1,1 mm x 38 mm]) (nincs mellékelve)
e Luer-zaras fecskend6 (1 ml, Luer-zaras hegy) (nincs mellékelve)
e Contivue elsé feltoltésére szolgalo tii

e Contivue implantatum behelyez6eszkoz-készlettel

At implantatumot aszeptikus technikat alkalmazva, kzvetleniil a beteg szemébe torténd betiltetés el6tt
kell feltdlteni 0,02 ml Susvimo (ranibizumab) oldatos injekcioval. A fecskend6 elékészitése soran az
alabbi utasitasokat kell kovetni:

1. A dozis atvitele az injekcios tivegb6l a fecskendbe
Csatlakoztassa a transzfertiit a Luer-zaras fecskend6hoz, vegye le a védokupakot, és szivja fel a
Susvimo injekcios liveg teljes tartalmat a fecskenddbe.

2. A levego eltavolitasa a fecskend6bol

Tartsa a fecskendét a tiivel felfelé, és Ovatosan litdgesse meg az ujjaval, amig a buborékok a felszinre
emelkednek. Lassan nyomja a dugattylrudat, amig az 6sszes levegé kilirll a fecskend6bdl és a tiibol,
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ugyelve arra, hogy a lehet legtobb Susvimo-oldat a fecskend6ben maradjon az implantatum teljes
feltoltéséhez. Tavolitsa el és megfelelden artalmatlanitsa a transzfertiit.

3. Az els6 feltoltéshez hasznalatos (k€k kupakos) tii csatlakoztatasa

Csatlakoztassa az elso feltoltéshez haszndlatos tiit a Luer-zaras fecskend6hoz, és vegye le a
védokupakot. Tavolitsa el a leveg6t a fecskend6bol a fenti 2. 1épésben leirtak szerint, és bizonyosodjon
meg err6l annak ellendrzésével, hogy a dugattyu megnyomasakor egy csepp Susvimo-oldat jelenik
meg a tii hegyén.

4, A fecskend6 ellenérzése 1€gbuborékok szempontjabol

Ellendrizze a fecskend6t és a tii konuszat (csatlakozojat), hogy megbizonyosodjon arrél, nincsenek
benne 1égbuborékok. Ha légbuborékokat észlel, folytassa a levegd eltdvolitasat a fecskend6bol a fent
leirtak szerint, majd ellenérizze Gjra.

A fecskendd most mar készen all a behelyezéeszkdz-készletbe torténd behelyezésre és az implantatum
Susvimo-oldattal valo feltoltésére. A levegd teljes eltavolitasa utan 15 percen belul hasznélja fel a
fecskendd tartalmat, nehogy a Susvimo-oldat beszaradjon a tiibe, és ezzel akadalyozza a folyadék
aramlasat.

Az implantatumot, annak feltoltése utan, a pars planan keresztiil helyezik be a szembe. Ne helyezze
vissza az elsd feltoltésre szolgalo ti védokupakjat, és ne valassza le a tiit a fecskend6rél. A hasznalt
fecskendét az elso feltoltésre szolgalo tiivel egyiitt kell kidobni az éles és hegyes eszkozok gytijtésére
szolgald tartalyba, vagy a helyi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

Az implantatum folyadékcserével eqybekotott Ujrafeltoltési eljarasa

Az alkalmazashoz sziikséges eszkdzok:

e Transzfertti (19 G, 1% hiivelyk [1,1 mm x 38 mm]) (nincs mellékelve)
o Luer-zaras fecskend6 (1 ml, Luer-zaras hegy) (nincs mellékelve)

e Contivue Ujrafeltoltésére szolgalo ti

Az implantatum tartalmat azzal egyidejtileg kell eltavolitani, hogy az implantatumot 0,02 ml p6tlasra
alkalmazott Susvimo (ranibizumab) oldatos injekcioval feltoltik, aszeptikus technika alkalmazasa
mellett. A fecskend6 el6készitése soran az alabbi utasitasokat kell kdvetni:

1. A dozis atvitele az injekcios tivegbdl a fecskenddbe
Csatlakoztassa a transzfertiit a Luer-zaras fecskend6hoz, vegye le a védékupakot, és szivja fel a
Susvimo injekcids liveg teljes tartalmat a fecskenddbe.

2. A levegd eltavolitasa a fecskend6bol

Tartsa a fecskendét a tiivel felfelé, és Ovatosan litdgesse meg az ujjaval, amig a buborékok a felszinre
emelkednek. Lassan nyomja a dugattylrudat, amig az 6sszes levegé kilirll a fecskendébdl és a tiibol,
ugyelve arra, hogy a lehetd legtobb Susvimo-oldat a fecskendében maradjon az implantatum teljes
feltoltéséhez. Tavolitsa el és megfelelden artalmatlanitsa a transzfertiit.

3. Az Ujrafeltoltéshez hasznalatos (atlatsz6 kupakos) tii csatlakoztatasa
Csatlakoztassa az Ujrafeltdltéshez hasznalatos tiit a Luer-zaras fecskend6hoz, és vegye le a
védokupakot.

4. A levegd eltavolitasa a tiibdl és a dozis bedllitasa

Tavolitsa el a leveg6t a fecskend6bdl a fenti 2. 1épésben leirtak szerint. A dugattyGrudat lassan addig
kell nyomni, amig az 6sszes levegd tavozik a fecskendébdl és a tiibol, majd a dozist 0,1 ml-re kell
allitani.
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5. A fecskendo ellendrzése 1égbuborékok szempontjabol
Nagyitas segitsegevel ellendrizze a fecskenddét és a tii konuszat (csatlakozojat), hogy
megbizonyosodjon arrél, nincsenek benne Iégbuborékok.

A fecskend most mar készen all a folyadékcserével egybeko6tott Gjrafeltdltési eljarasra. A levegd
teljes eltavolitasa utan 15 percen belil hasznalja fel a fecskend6 tartalmat, nehogy a Susvimo-oldat
beszaradjon a tiibe, és ezzel akadalyozza a folyadék aramlasat.

Az implantatum tartalmanak cseréjét kovetoen ne helyezze vissza az Ujrafeltoltd tii védékupakjat, és
ne valassza le a tiit a fecskend6r6l. A hasznalt fecskend6t az ujrafeltolto tiivel egyiitt dobja ki az éles
és hegyes eszk0zok tarolasara alkalmas tartalyba, vagy jarjon el a helyi kovetelményeknek
megfelelden.
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