| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



nykdorna papildoma §io vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacijg. Sveikatos prieziiiros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, Zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Susvimo 100 mg/ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename tirpalo mililitre yra 100 mg ranibizumabo (ranibizumabum)*.

Kiekviename flakone 0,395 ml tirpalo yra 39,5 mg ranibizumabo. Taip uZtikrinamas 0,1 ml tinkamas
uzpildymo taris, reikalingas vienai 0,02 ml tirpalo dozei, kurioje yra 2 mg ranibizumabo, suleisti j

Contivue akies implantg.

“ Ranibizumabas yra humanizuoto monokloninio antikiino fragmentas, gaminamas E. coli ekspresijos
vektoriuje taikant standarting rekombinantinés DNR technologija.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas

Kiekviename 0,02 ml tirpalo yra 0,002 mg polisorbato 20.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija).

Skaidrus arba Siek tiek opalescuojantis, bespalvis arba Siek tiek rusvas tirpalas.

4, KLINIKINE INFORMACIJA
4.1 Terapinés indikacijos

Susvimo skirtas neovaskulinei (eksudacinei) su amziumi susijusiai geltonosios démés degeneracijai
(angl. neovascular (wet) age-related macular degeneration, NAMD) gydyti suaugusiems pacientams,
kuriems pasiekta stabili ligos eiga po anksciau taikyto gydymo kraujagysliy endotelio augimo
faktoriaus (angl. vascular endothelial growth factor, VEGF) inhibitoriaus vaistiniu preparatu,
leidziamu j stiklakiinj (zr. 4.2 skyriy).

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Susvimo skirtas tik nuolatiniam issiskyrimui j stiklaktinj per Contivue implantg. Pradinio uzpildymo ir
implantavimo bei implanto pasalinimo procediras operacingje turi atlikti oftalmologas, turintis
stiklaktinio ir tinklainés chirurgijos patirties ir iSmokytas atlikti implantavimo procediiras. Implanto
papildymo ir pakeitimo procediirg ambulatorinémis sglygomis laikantis griezty aseptikos reikalavimy
turi atlikti oftalmologas, i$mokytas atlikti implanto papildymo ir pakeitimo procediira.



Pacienty atranka

Gydymas Susvimo pradedamas tada, kai po anti-VEGF vaistinio preparato leidimo j stiklakiinj
pasiekiamas ligos stabilumas, kurj nustato gydantis gydytojas, remdamasis anatominiais ir (arba) regos
rodmenimis.

Dozavimas

Rekomenduojama Susvimo dozé yra 2 mg (0,02 ml), tiekiama per Contivue implantg, o papildymo ir
pakeitimo procediiros atlickamos kas 24 savaites (mazdaug kas 6 ménesius).

Susvimo negalima keisti kitomis ranibizumabo farmacinémis formomis arba jy skirti vietoje Susvimo.

Papildomas dozavimas ranibizumabo suleidziant j stiklakiinj

Jei kliniSkai batina, atsizvelgiant j reik§minga regéjimo astrumo sumazéjimg ar pablogéjima ir (arba)
stipry anatominiy rodmeny pablogéjima, pazeistai akiai, kurioje yra Contivue implantas, gali bati
skiriamas papildomas gydymas 0,5 mg (10 mg/ml) ranibizumabo injekcija j stiklakiinj, siekiant
sumazinti regéjimo praradimo rizika (zr. 5.1 skyriy).

Zr. issamius 0,5 mg (10 mg/ml) j stiklakiinj leidZiamo ranibizumabo injekcinio tirpalo informacinius
dokumentus.

Gydymo trukmé

Gydymo Susvimo trukme turi nustatyti gydytojas, atsizvelgdamas j ligos aktyvuma, vertinama pagal
regéjimo astruma ir (arba) anatominius rodmenis. Jei, gydytojo nuomone, regéjimo ir anatominiai
rodmenys rodo, kad pacientas nebegauna naudos i$ testinio gydymo, Susvimo papildymo ir pakeitimo
procediiros gali buti nutrauktos. Jei gydytojas mano, kad kliniskai batina, Contivue implantas gali bati
paSalintas i$ akies.

Implanto paSalinimas ir pakartotinis implantavimas

Gydytojo nuozitira implantas gali biiti paSalintas, jei manoma, kad jo paSalinimo nauda virsija
procediiros rizikg. Sprendimas turéty biiti priimtas gydytojui ir pacientui iSsamiai aptarus akiy rizika,
susijusia su implanto pasalinimo procediira. Implanto palikimo, pasalinimo arba pasalinimo ir
pakeitimo nauda ir rizika néra gerai apibiidintos. Zr. priemonés gamintojo pateiktas implanto
pasalinimo procediiros instrukcijas.

Dozés vartojimo (papildymo ir pakeitimo) pertraukimas

Informacija apie dozés vartojimo (papildymo ir pakeitimo) pertraukimag dél pasireiskusiy
nepageidaujamy reakcijy pateikta 1 lenteléje. Po papildymo ir pakeitimo pertraukimo, papildymo ir
pakeitimo procediira reikia atlikti tik iSnykus nepageidaujamai reakcijai.



1 lentelé. Dozés vartojimo (papildymo ir pakeitimo) pertraukimas dél nepageidaujamy
reakciju

Nepageidaujama reakcija Dozés vartojimo pertraukimas
Intraokulinis uzdegimas
>2+ Igsteliy arba atspindys
Regéjimui gresiancios
nepageidaujamos reakcijos”
Bet kurios akies vietinés
infekcijos

Infekcinis endoftalmitas
Sunki sisteminé infekcija
Pastebétas implanto pazeidimas | Nesuleisti dozés (neatlikti papildymo ir pakeitimo) ir
apsvarstyti galimybe pasalinti implanta, jei nustatomas
matomas implanto paZeidimas, galintis pakenkti jo
funkcionalumui arba sukelti komplikacijy akiai rizika
(pvz., pertvarélés poslinkis j implanto korpusa (Zr.

4.4 skyriy).

Nesuleisti dozés (neatlikti papildymo ir pakeitimo), kol
iSnyks nepageidaujama reakcija

Zr. 6.6 skyriy ir priemonés gamintojo pateiktas implanto
pasalinimo procediiros instrukcijas.

" Reiskiniai laikomi keliangiais grésme regéjimuli, jei jie yra sunkds ir (arba) susij¢ su nepaaiskinamu geriausiai koreguoto
regéjimo astrumo (angl. best-corrected visual acuity, BCVA) pablogéjimu >30 raidZiy, trunkanciu ilgiau nei vieng valanda,
kai reikalinga chirurginé intervencija, kad bty i§vengta nuolatinio regéjimo praradimo, ir (arba) yra susij¢ su sunkiu
intraokuliniu uzdegimu.

Pavéluotos suleisti arba praleistos dozés (papildymas ir pakeitimas)
Jei planuota Susvimo dozé (papildymui ir pakeitimui) praleidZiama, jg reikia suleisti kuo grei¢iau, o
kitg papildymo ir pakeitimo procediirg atlikti po 24 savaiciy (mazdaug po 6 ménesiy).

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai
Pacientams, kuriy amzius yra >65 metai, dozés keisti nereikia (Zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

Inksty funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Kepeny funkcijos sutrikimas
Pacientams, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, dozés keisti nereikia (zr. 5.2 skyriy).

Vaiky populiacija
Susvimo néra skirtas vaiky populiacijai neovaskulinés (eksudacinés) su amziumi susijusios
geltonosios démés degeneracijos (nAMD) gydymo indikacijai.

Vartojimo metodas

Susvimo tiekiamas vienadoziame flakone, jis skirtas leisti j stiklaktinj tik naudojant Contivue implanta.

Siekiant iSvengti vaistinio preparato vartojimo klaidy, svarbu patikrinti etiketes ir jsitikinti, kad
ruoSiamas ir skiriamas vaistinis preparatas yra Susvimo.

Prie$ vartojima Susvimo reikia apzidiréti, ar jame néra daleliy ir ar nepakitusi jo spalva (Zr. 6.6 skyriy).

Susvimo negalima vartoti jokiu kitu btdu, i$skyrus per Contivue implantg (pvz., negalima leisti kaip
smiginés (bolus) injekcijos j stiklakinj).



Pradinio uzpildymo ir implantavimo bei papildymo ir pakeitimo procediiros turéty biiti atliekamos
taikant tinkamg anestezijg aseptinémis sglygomis, siekiant sumazinti intraokulinés infekcijos rizika
pagal jprastinés priezitros reikalavimus.

Pradinio uzpildymo ir implantavimo procediira

Atliekant pradinio uZpildymo ir implantavimo procediira, Visas vaistinio preparato tiris i$ flakono
jtraukiamas 1 ml $virkstu su ,,Luer Lock* antgaliu per perpylimo adatg (adata netiekiama). Tuomet i$
Svirksto iSstumiamas oras ir perpylimo adata atjungiama. Po to prie Svirksto pritvirtinama pradinio
uzpildymo adata (su mélynu dangteliu), ir pro ja prie$ pat jterpiant implantg jis uZpildomas 0,02 ml
Susvimo (ranibizumabo) injekcinio tirpalo. UZpildytas implantas per krumplyno ploks¢iaja dalj (lot.
pars plana) jterpiamas j aki.

Implanto papildymo ir pakeitimo procediira

Contivue implantas papildomas 0,02 ml pakaitinio Susvimo (ranibizumabo) injekcinio tirpalo, ji
leidZiant per implanto pertvarg, kurig dengia junginé ir Tenono kapsulé. Tuo tikslu visas vaistinio
preparato taris i$ flakono jtraukiamas 1 ml $virkstu su ,,Luer Lock* antgaliu per perpylimo adatg
(adata netiekiama). Tuomet i$ Svirksto iSstumiamas oras ir perpylimo adata atjungiama. Papildymo
adata (su skaidriu dangteliu) pritvirtinama prie Svirksto ir jo stamoklis huspaudZiamas tol, kol visas
oras iSstumiamas i§ $virksto, o dozé nustatoma ties 0,1 ml Zyma. Papildymo adata jvedama j implanta,
kad jo turinys biity pakeistas pakaitiniu Susvimo (ranibizumabo) tirpalu.

Pries atlikdami Contivue implanto pradinj uZpildyma, jj implantuodami, papildydami arba
pasalindami, perskaitykite priemonés gamintojo pradinio uzpildymo ir implantavimo, papildymo ir
pakeitimo bei medicininés priemonés pasalinimo procediiry instrukcijas ir jomis vadovaukités.
Vaistinio preparato ruoSimo pries vartojant ir Salinimo instrukcijos pateikiamos 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medziagai.

Aktyvi arba jtariama akiy ar aplink akis esanc¢iy audiniy infekcija.

Aktyvus intraokulinis uzdegimas.

4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas

Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiSkiai uZraSyti paskirto vaistinio
preparato pavadinimg ir serijos numer;j.

Mokomoji medziaga

Visi gydytojai, kurie, tikétina, turés iSraSyti Susvimo, privalo uztikrinti, kad yra gave ir susipazine su
gydytojui skirtu vadovu. Gydytojas privalo paaiskinti pacientui gydymo Susvimo naudg ir rizikg bei
jas aptarti su pacientu, taip pat pateikti pacientui skirta mokomajg medziaga.

Gydymas, kai pazeistos abi akys

Klinikiniy tyrimy metu dauguma pacienty, kuriems antrojoje akyje pasireiské neovaskuliné
(eksudaciné) su amziumi susijusi geltonosios démés degeneracija (nAMD), buvo gydomi anti-VEGF
vaistinio preparato injekcija j stiklakiinj, ir tik ribotam skaiciui pacienty j antrgjg akj buvo suleista
Susvimo. Kadangi iki §iol pacienty, kuriems Susvimo skirtas gydyti j abi akis, skai¢ius nedidelis,
Susvimo vartojimo j abi akis saugumas ir veiksmingumas neistirti.



Implanto ir su implantu susijusiy procediiry nepageidaujamos reakcijos

Implantas ir (arba) su implantu susijusios procediiros buvo siejamos su kraujavimu j stiklakiinj,
jungings puslelés susidarymu ar puslelés nesandarumu, junginés erozija, junginés retrakcija,
endoftalmitu, tinklainés jplySimu ir tinklainés atSoka, traumine katarakta, priemonés (implanto)
dislokacija, pertvarélés poslinkiu ir pooperaciniu intraokuliniu uzdegimu. Visos $ios nepageidaujamos
reakcijos pastebétos atliekant Klinikinius tyrimus (Zr. 4.8 skyriy). Pacientams reikia nurodyti
nedelsiant pranesti apie bet kokius pozymius ar simptomus, kurie galéty biti susije su $iais reiskiniais.
Kai kuriais atvejais $ie reiskiniai gali pasireiksti be simptomy. Po pradinio uzpildymo ir implantavimo
bei papildymo ir pakeitimo procediiry reikia atidziai jvertinti implantg ir vir§ implanto antbriaunio
esantj audinj, kad prireikus biity galima anksti atlikti medicining ar chirurging intervencija.

Siekiant sumazinti su procediira susijusia rizika, biitina grieztai laikytis priemonés gamintojo pateikty
pradinio uzpildymo ir implantavimo procediiros, papildymo ir pakeitimo procediiros bei medicininés
priemonés paSalinimo procediros instrukeijy.

Pacientams reikia nurodyti 30 dieny po implanto jterpimo ir 7 dienas po jo papildymo nespausti,
netrinti akies ir neliesti akies srities, kurioje yra implantas.

Po implanto jterpimo ar pasalinimo procediiros pacientas turi nesioti apsauginj akies gaubta ir jam turi
bati nurodyta nenuimti akies gaubto tol, kol to nepatars gydytojas (Zr. 4.7 skyriy). Po operacijos bent
7 naktis miego metu pacientai turéty nesioti akies gaubta.

Kraujavimas j stiklakiinj
Kraujavimas j stiklaktinj gali sukelti laiking regéjimo praradima. NeiSgijusio kraujavimo j stiklaksinj
atveju gali prireikti vitrektomijos (zr. 4.2 skyriy).

Pacientams, vartojantiems antitrombozinius vaistinius preparatus (pvz., geriamuosius
antikoaguliantus, acetilsalicilo rugsti, nesteroidinius vaistinius preparatus nuo uzdegimo), gali Kilti
didesné kraujavimo j stiklakiinj rizika. Prie§ implanto jvedimo procedira rekomenduojama laikinai
nutraukti antitromboziniy vaistiniy preparaty vartojima.

Siekiant sumazinti kraujavimo i stiklakiinj rizika, biitina grieztai laikytis priemonés gamintojo
instrukcijy (pvz., atlikti tinkama lazering ,,pars plana‘“ abliacija, odenos prideginima).

Junginés piislelés susidarymas ar pislelés nesandarumas

Junginés puslelé ar piislelés nesandarumas yra inkapsuliuotas junginés iskilimas vir§ implanto
antbriaunio, kuris gali atsirasti dél po jungine esanciy audiniy sustoréjimo arba skyscio. Siekiant
iSvengti tolesniy komplikacijy, junginés piisleléms ar puslelés nesandarumo atveju gali prireikti
papildomo chirurginio ir (arba) medicininio gydymo, ypac¢ jei dél junginés pislelés ar puslelés
nesandarumo nebegalima identifikuoti implanto pertvarélés.

Siekiant sumazinti junginés pusleliy susidarymo rizika, biitina grieztai laikytis priemonés gamintojo
instrukcijy (pvz., parinkti tinkamg odenos pjavio ilgj, tinkamai jtraukti jungine ir Tenono kapsule
uzdarant peritomija, tinkamai jstatyti papildymo adatg papildymo ir pakeitimo procediiros metu).

Junginés erozija

Junginés erozija yra viso storio junginés irimas arba suirimas implanto antbriaunio srityje. Junginés
erozijos gali biiti susijusios su padidéjusia endoftalmito rizika, ypac jei implantas atsidengia. Junginés
erozijos atveju su implanto antbriaunio atsidengimu ar be jo reikéty atlikti chirurging intervencija
(pvz., junginés ar Tenono kapsulés atkiirimg).

Siekiant sumazinti junginés erozijos rizika, blitina grieztai laikytis priemonés gamintojo instrukcijy
(pvz., tinkamai jtraukti junging ir Tenono kapsulg uzdarant peritomija, tinkamai uzdéti junginés siiles,
kad biity i§vengta saly¢io su implanto krastu).



Junginés retrakcija

Junginés retrakcija yra limbinés ir (arba) radialinés peritomijos atsitraukimas arba atsidarymas.
Junginés retrakcijos gali biti susijusios su padidéjusia endoftalmito rizika, ypac jei implantas
atsidengia. Junginés retrakcijos atveju su implanto antbriaunio atsidengimu ar be jo reikéty atlikti
chirurging intervencijg (pvz., junginés ar Tenono kapsulés atkiirimg).

Siekiant sumazinti jungingés retrakcijos rizika, biitina grieztai laikytis priemonés gamintojo instrukcijy
(pvz., iskaitant tinkama junginés ir Tenono kapsulés prisiuvima prie limbo).

Endoftalmitas

Endoftalmitas yra sunki akiy procediiry komplikacija, todél jj reikia nedelsiant gydyti pagal jprastinés
priezitiros reikalavimus, siekiant sumazinti regéjimo praradimo rizikg ir maksimaliai padidinti
pasveikimo galimybe. Tyrimo ARCHWAY duomenimis, endoftalmito daznis po Contivue procediiry
buvo 1,6 %, palyginus su 0,6 % dazniu po ranibizumabo injekcijy i stiklaktinj (Zr. 4.8 skyriy). Reikia
praleisti Susvimo dozés vartojimg (neatlikti papildymo ir pakeitimo) tol, kol neidnyks endoftalmitas
(zr. 4.2 skyriy).

Pries bet kokig implantavimo procediirg pacientai neturi sirgti aktyvia arba jtariama akiy ar aplink akis
esanciy audiniy infekcija, taip pat sunkia sistemine infekcija. Vartojant Susvimo visada reikia naudoti
tinkama aseptikos technika.

Siekiant sumazinti endoftalmito rizika, biitina grieztai laikytis priemonés gamintojo instrukcijy (pvz.,
atitinkamai kontroliuoti sterilumo uztikrinimg implanto jvedimo arba papildymo ir pakeitimo
procediiry metu) (Zr. 4.8 skyriy).

Tinklainés jplysimas ir tinklainés atSoka

Dél tinklainés jplySimo ir tinklainés atSokos galima netekti regéjimo, jei nedelsiant nebus taikoma
intervencija (pvz., pneumatiné retinopeksija, vitrektomija arba lazeriné fotokoaguliacija). Atidékite
Susvimo dozés suleidimg (papildyma ir pakeitimg), kol bus iSgydytas tinklainés jplySimas arba atSoka
(Zr. 4.2 skyriy).

Pries$ jvedant implantg j akj, reikia atidziai jvertinti tinklainés periferija taikant odenos jspaudimo
tyrimg ir i§gydyti visas jtariamas nenormalios stiklakiinio ir tinklainés sgaugos ar tinklainés jplySimy
sritis. Jterpus implantg tinklainés periferijg reikia istirti pagal jprastinés priezitros reikalavimus.

Siekiant sumazinti tinklainés jplySimo ar tinklainés atSokos rizika, biitina grieztai laikytis priemonés
gamintojo instrukcijy (pvz., atitinkamai suvaldyti stiklak@inio prolapsa po ,,pars plana“ pjavio).

Priemonés (implanto) dislokacija

Priemoné (implantas) gali pasislinkti arba i$nirti j stiklakiinio ertme arba i$sikisti i§ stiklakiinio ertmes
1 po jungine esancia erdve ar uz jos riby. Medicinos priemonés dislokacijos atveju, jei ji susijusi su
teigiamu Seidelio méginiu, tinklainés atSoka, apozicine gyslainés atSoka, junginés atsivérimu, kai
prateka stiklakiinis ir iSkrenta implantas (atviras akies obuolys), arba jei i$nirusi priemoné remiasi j
geltongja déme ar yra Salia jos, siekiant i§vengti regéjimo praradimo bitina skubi chirurginé
intervencija. Pacientams reikia nurodyti vengti didelés rizikos veiksmy, jskaitant akies, kurioje yra
implantas, spaudimg, trynimg arba lietimg. Implantg reikia stebéti pagal jprastinés priezitiros
reikalavimus.

Siekiant sumazinti implanto dislokacijos rizika, butina grieztai laikytis priemonés gamintojo
instrukcijy (pvz., parinkti tinkama odenos pjavio ilgj, tinkamai nusitaikyti j ,,pars plana“ atliekant
lazering abliacija).

Pertvarélés poslinkis

Klinikiniy tyrimy metu pranesta apie tam tikro tipo implanto pazeidima, kai pertvarélé pasislinko j
implanto korpusg. Prie§ papildymo ir pakeitimo procediirg ir po jos reikia atlikti tyrima plySine lempa
iSplétus vyzdj ir (arba) netiesiogine oftalmoskopija iSplétus vyzdj, siekiant apzitiréti stiklakinio
ertméje esantj implantg pro vyzdj ir nustatyti, ar nejvyko pertvarélés poslinkis. Pertvarélei pasislinkus,



nutraukite gydymag Susvimo ir apsvarstykite galimybe pasalinti implantg, jei pasalinimo procediiros
nauda virsija rizikg (zr. 4.2 skyriy). Implanto su pasislinkusia pertvaréle palikimo, pasalinimo arba
pasalinimo ir pakeitimo nauda ir rizika néra gerai apibtdinta.

Siekiant sumazinti pertvarélés poslinkio rizika, blitina grieZtai laikytis priemonés gamintojo
instrukcijy (pvz., tinkamai elgtis su papildymo adata ir jvesti jg j pertvaréle (vengti sukimo ir (arba)
sukiojimo judesiy)).

Intraokulinis uzdegimas

Po Contivue procediiry (pvz., implantavimo, papildymo ir pakeitimo) kyla intraokulinio uzdegimo
rizika, atitinkanti rizikg, bidingg intraokulinéms procediroms. Atliekant klinikinius tyrimus dauguma
pasirei$kusiy reiSkiniy nustatyta per pirmaja savaite po Contivue procediiry ir jie iSnyko per vieng
ménesj. Pagal jprastinés priezitiros reikalavimus ir gydytojo nuoziiira perioperaciniu laikotarpiu
galima skirti vaistiniy preparaty nuo uzdegimo. Pacientams reikia nurodyti, kad jie pranesty gydytojui
apie bet kokius intraokulinio uzdegimo pozymius ar simptomus.

Padidéjes jautrumas

Pacientams reikia nurodyti, kad jie pranesty gydytojui apie bet kokius galimo akies padidéjusio
jautrumo pozymius ar simptomus.

Sisteminis poveikis

Vartojant VEGF inhibitoriy injekcijas | stiklakiinj arba gydant Susvimo pranesta apie sisteminius
nepageidaujamus reiskinius, jskaitant ne akiy srities kraujavima ir arterijy tromboembolijos (ATE)
reiSkinius (Zr. 4.8 skyriy). Iki 96-0si0s klinikinio tyrimo ARCHWAY savaités APTC kriterijus
atitinkantis reiskinys pasireiské 12 pacienty (4,8 %) Susvimo grupéje ir 4 pacientams (2,4 %) injekcijy
1 stiklakiinj grupéje, dazniausiai esant gretutiniy ligy.

Kita

Kadangi implante yra titano, magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrimai turéty biti atlieckami
laikantis tam tikry salygy. Todél svarbu, kad pacientai biity informuoti ir jiems biity i§duota implanto
kortelé, kurig jie visada turéty su savimi ir parodyty sveikatos prieZiiiros specialistams, jei jiems
prireikty atlikti MRT tyrima. Priemonés gamintojo pradinio uzpildymo ir implantavimo procediiros
instrukcijoje nurodytos tyrimo salygos, kad pacientui, turin¢iam §ig implantuotg priemone, biity
galima saugiai atlikti MRT tyrima.

Informacija apie pagalbines medZiagas

Sio vaistinio preparato 0,02 ml dozéje yra 0,002 mg polisorbato 20. Polisorbatai gali sukelti alerginiy
reakcijy. Pacientams reikia nurodyti, kad jie pasakyty gydytojui, jei Zino esantys alergiski bet kokiali
medZiagai.

4.5 Sgveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Saveikos tyrimy neatlikta.

Papildomos fotodinaminés terapijos verteporfinu (PDT) ir Susvimo vartojimas nebuvo tirtas.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Vaisingos moterys ir kontracepcija

Vaisingos moterys gydymo metu ir 12 ménesiy po paskutinés Susvimo dozés suleidimo (papildymo ir
pakeitimo) turi naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda.



NeéStumas
Duomeny apie ranibizumabo vartojimg néStumo metu néra.

Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai. Atlikus tyrima su vaikingomis
makakomis, kurioms ranibizumabo buvo leidziama j stiklakiinj, vaisiams atsirado skeleto anomalijy
(2r. 5.3 skyriy).

Suleidus Susvimo per Contivue implanta, sisteminé ranibizumabo ekspozicija yra maza, taciau dél
veikimo mechanizmo §is vaistinis preparatas turi bati laikomas galimai teratogenisku ir toksisku
embrionui bei vaisiui. Todél néStumo metu Susvimo vartoti negalima, nebent laukiama nauda virSija
galimg rizikg vaisiui. Moterims, kurios nori pastoti ir kurios buvo gydomos Susvimo,
rekomenduojama praplauti implanta natrio chlorido tirpalu be konservanty ir prieS pastojant palaukti
bent 3 ménesius po implanto praplovimo.

Zindymas

Remiantis labai ribotais duomenimis, nedidelis ranibizumabo kiekis gali iSsiskirti j gydomy motery
piena. Ranibizumabo poveikis Zindomam naujagimiui arba kiidikiui neZinomas. Zindyti Susvimo
vartojimo laikotarpiu nerekomenduojama.

Vaisingumas

Duomeny apie poveikj vaisingumui néra. Remiantis ranibizumabo anti-VEGF veikimo mechanizmu,
gydymas Susvimo gali kelti rizikg reprodukciniam pajégumui (Zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Susvimo, Contivue, su implantu susijusios procediiros ir su tuo susije tyrimai gebéjima vairuoti ir
valdyti mechanizmus veikia vidutiniskai. Po implanto jvedimo, papildymo ir pakeitimo bei
medicininés priemonés pasalinimo procediiry ir susijusio akiy tyrimo pacientai gali laikinai blogiau
matyti (zr. 4.8 skyriy). Pacientai negali vairuoti ar valdyti mechanizmy tol, kol nebus nuimtas po
implanto jvedimo ar medicininés priemonés pasalinimo procediiros naudotas akies gaubtas ir atsistatys
regéjimo funkcija (zr. 4.4 skyriy).

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo savybiy santrauka

Susvimo saugumo savybés

Sios saugumo savybés apima nepageidaujamas reakcijas, susijusias su Susvimo, Contivue, pradinio
uzpildymo ir implantavimo, papildymo ir pakeitimo bei medicininés priemonés paSalinimo
procediiromis.

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo junginés kraujavimas (72,1 %), junginés hiperemija
(25,6 %), iritas (25 %), akies skausmas (20,6 %), katarakta (19,1 %), junginés piislelés susidarymas ar
filtravimo ptislelés nesandarumas (14,9 %), stiklaktinio drumstys (13,5 %) ir galvos skausmas

(11,6 %).

Pooperaciniu laikotarpiu (per 37 dienas nuo pradinio implantavimo) dazniausios nepageidaujamos
reakcijos buvo junginés kraujavimas (65,9 %), junginés hiperemija (21,5 %), iritas (20,8 %) ir akies
skausmas (12 %).



Dazniausios sunkios nepageidaujamos reakcijos apskritai buvo pertvarélés poslinkis (10,1 %),
jungings erozija (5,2 %), endoftalmitas (2,6 %), medicinos priemonés dislokacija (1,9 %), junginés
retrakcija (1,9 %), junginés puslelés susidarymas ar filtravimo piislelés nesandarumas (1,7 %),
katarakta (1,4 %) ir tinklainés atSoka (1,2 %).

Nepageidaujamos reakcijos, dél kuriy buvo pasalinta medicin0s priemoné, buvo pertvarélés poslinkis
(5 %), junginés erozija (1,6 %), junginés retrakcija (1,2 %), endoftalmitas (1 %) ir medicinos
priemonés dislokacija (0,9 %).

I stiklakinj leidziamy ranibizumabo injekcijy saugumo savybés

Klinikinio tyrimo ARCHWAY metu (Zr. 5.1 skyriy) injekeijy i stiklak@inj grupéje didZiausio daznio su
tiriamaja akimi susije nepageidaujami akiy reiskiniai buvo junginés kraujavimas (13,8 %), stiklakiinio
atSoka (8,4 %), akies skausmas (7,8 %), sausos akys (5,4 %), nerySkus matymas (5,4 %) ir akiy
dirginimas (5,4 %).

Klinikinio tyrimo ARCHWAY metu injekcijy j stiklakiinj grupéje didziausio daznio ne akiy srities
nepageidaujami reiskiniai buvo nazofaringitas (15 %), kritimas (9 %), $lapimo taky infekcija (8,4 %),
artralgija (6,6 %) ir bronchitas (6 %); Kiti pasireiske ne akiy srities nepageidaujami reisSkiniai buvo
alerginés reakcijos” (iSbérimas (1,8 %), niezéjimas (0,6 %)) (2,4 %), anemija (1,8 %), padidéjes
jautrumas (1,8 %), kosulys (1,8 %) ir nerimas (1,2 %).

* Analizuojant pasirei$kusiy alerginiy reakcijy duomenis nebuvo nustatyta dilgélinés ar eritemos
atvejy.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje

Susvimo saugumo savybés buvo jvertintos klinikiniuose tyrimuose, kuriuose dalyvavo 577 pacientai,
sergantys nAMD. Gydymo trukmés mediana buvo 244 savaités (ribos: 1-385 savaités). Procediiry,
jskaitant pradinius UZpildymus ir papildymus bei pakeitimus, skai¢iaus mediana buvo 10 (ribos: 1-21).

Nepageidaujamos reakcijos i$ klinikiniy tyrimy (2 lentel¢) iSvardytos pagal ,,MedDRA* organy
sistemy klases. Atitinkama kiekvienos nepageidaujamos reakcijos j vaistinj preparata daznio
kategorija nurodyta naudojant tokius apibiidinimus: labai daznas (> 1/10), daZnas (nuo > 1/100 iki
< 1/10), nedaznas (nuo > 1/1 000 iki < 1/100), retas (nuo > 1/10 000 iki < 1/1 000), labai retas

(< 1/10 000). Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjancio
sunkumo tvarka.

2 lentelé. Klinikiniy tyrimy metu pacientams, gydytiems Susvimo, pasireiSkusios
nepageidaujamos reakcijos

»MedDRA* organy sistemy Nepageidaujama reakcija
klasé

AKiy sutrikimai

Labai daznas Iritas

Junginés piislelés susidarymas ar filtravimo puslelés
nesandarumas?

Katarakta?

Stiklak@inio drumstys

Junginés kraujavimas

Junginés hiperemija

Akies skausmas
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»MedDRA* organy sistemy Nepageidaujama reakcija
klasé

Daznas Endoftalmitas
Tinklainés atSoka*
Gyslainés atSoka
Junginés erozija
Jungingés plonéjimas
Junginés retrakcija
Junginés sutrikimas
Kraujavimas j stiklakiinj
Odenos plonéjimas
Akies hipotonija
Stiklakiinio atSoka
Konjunktyvitas

Rainelés sgaugos
Vitritas

Iridociklitas

Blefaritas

Akiy dirginimas
Junginés edema
Kraujavimas j tinklaing
Ragenos edema
Neryskus matymas
Ragenos nubrozdinimas®
Ragenos sutrikimas®
Akiy voky ptozé
Sumazgjes regéjimo astrumas
Akiy niezéjimas
Skausmas per procediirg
Padidéjes asarojimas
Ekchimozé

Akiy voky edema

Akiy diskomfortas
Sumaze¢jes intraokulinis spaudimas
Fotofobija

ISskyros 1§ akiy

Hifema

Svetimkiinio pojiitis akyse

Nedaznas Tinklainés jplySimas

Odenos hiperemija

Diskomfortas vartojimo vietoje’

Svetimkiinis akyje

Su sitile susijusi komplikacija

Diskomfortas po procediiros

Medicinos priemonés medziagos neskaidrumas®
Fibrozé implanto vietoje

Tenono kapsulés sustoréjimas

Patinimas po procediiros

SuZalojimai, apsinuodijimai ir procediiry komplikacijos

Labai daznas Galvos skausmas
Daznas Vémimas

Pykinimas
Vaistinio preparato problemos
Labai daznas Pertvarélés poslinkis®
DaZnas Priemonés dislokacija
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Tritas apima iritg, priekinés kameros uzdegima ir lasteliy sankaupa priekinéje kameroje.

2 Junginés piislelés susidarymas ar filtravimo piislelés nesandarumas apima junginés puslelés susidarymg, junginés filtravimo
puslelés nesandaruma, junginés cistg ir implanto vietos cista.

3 Katarakta apima kataraktg, branduolio katarakta, Zieving kataraktg, subkapsuling kataraktg ir traumine kataraktg.

4 Tinklainés atSoka: jskaitant tinklainés atSokg, tinklainés atSokg dél plySimo ir trakcijing tinklainés atSoka.

5 Ragenos nubrozdinimas apima ragenos nubrozdinimg ir esama ragenos nusidazyma vitaliniu dazikliu.

6 Ragenos sutrikimas apima ragenos sutrikimg ir ragenos endotelio sutrikima.

7 Diskomfortas vartojimo vietoje: pranesta kaip apie papildymo vietos dirginima — diskomforta.

8 Medicinos priemonés medziagos neskaidrumas: pranesta kaip apie nezinomos etiologijos neskaidruma implanto viduje.
% Pertvarélés poslinkis yra implanto paZeidimo tipas, kai pertvarélé pasislenka j implanto korpusg. Pertvarélés poslinkio
daznis apskaiciuotas remiantis Susvimo klinikiniuose tyrimuose dalyvavusiais pacientais, kuriems buvo jvestas implantas.

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Kraujavimas j stiklakiinj

Bendrai 7,5 % (43 i 577) Susvimo grupés pacienty pasireiské kraujavimo j stiklakainj reikiniy
tiriamojoje akyje. Daugumai paveikty pacienty (31 i$ 43) pasireiské 1 laipsnio (BCVA praradimas

<15 raidziy nuo ankstesnio vizito) arba 2 laipsnio (BCVA praradimas 16-30 raidziy nuo ankstesnio
vizito) reiskiniy. 3 laipsnio (BCVA praradimas >30 raidziy, palyginti su ankstesniu vizitu) ir 4 laipsnio
(Sviesos suvokimas arba prastesnis regéjimas) reiskiniai pasireiské atitinkamai 10 ir 2 pacientams. 15
43 paveikty pacienty 40 pacienty pasireiské reiSkinys, kuris véliau iSnyko, 1 pacientui — reiskinys,
kuris i$nyko palikes pasekmiy, 1 pacientui — reiskinys, kuris buvo nykstantis, o 2 pacientams —
reiSkinys, kuris neiSnyko. 34 i$ 43 pacienty pasireiske reiskiniai iSnyko savaime be medicininés arba
chirurginés intervencijos, o 4 pacientams prireiké vitrektomijos.

Pooperaciniu laikotarpiu 4,5 % (26 i§ 577) pacienty pasireiské kraujavimas i stiklaktinj. Visiems

26 pacientams Sie reiSkiniai buvo priskirti implantavimo procediirai, o 7 pacientams jtakos turéjo ir
papildomi veiksniai. IS 26 paveikty pacienty 1 laipsnio reiSkinys pasireiské 14 pacienty, 2 laipsnio —
5 pacientams, 3 laipshio — 6 pacientams, o 4 laipsnio — 1 pacientui. Visi Sie reiSkiniai iSnyko.

N¢é vienas pacientas nenutrauké gydymo Susvimo ir né vienam nebuvo pasalintas implantas dél
kraujavimo j stiklakiin;.

Junginés piislelés susidarymas ar junginés filtravimo piislelés nesandarumas

Bendrai 14,9 % (86 i$ 577) Susvimo grupés pacienty hustatytas junginés pislelés susidarymas ar
jungings filtravimo puslelés nesandarumas tiriamojoje akyje. O pooperaciniu laikotarpiu iy reiskiniy
pasireiské 5 % (29 i§ 577) pacienty. Daugumai paveikty pacienty nustatytas junginés pislelés
susidarymas ar junginés filtravimo puslelés nesandarumas buvo nesunkus (72 i$ 86) arba vidutinio
sunkumo (10 i3 86), 0 4 pacientams pasireiské sunkis reiskiniai. IS 86 paveikty pacienty

78 pacientams pasireiske reiskinys, kuris véliau iSnyko, 1 pacientui — reiskinys, kuris i$nyko palikes
pasekmiy, o 13 pacienty pasireiské reiskiniai, kurie neiSnyko. I§ viso 8 i§ 86 pacienty pasireiské
reiskinys, dél kurio prireiké chirurginés intervencijos.

Junginés erozija

Bendrai 8,7 % (50 i§ 577) Susvimo grupés pacienty pasirei§ké junginés erozija tiriamojoje akyje, o
0,3 % (2 i§ 577) pacienty $iy reikiniy pasireiské pooperaciniu laikotarpiu. Daugumai paveikty
pacienty pasireiské nesunkis (16 i$ 50) arba vidutinio sunkumo (23 i$ 50) reiskiniai, 0 11 pacienty
pasireiSké sunkds reiskiniai. 47 pacientams dél junginés erozijos reiskinio prireiké chirurginés
intervencijos. 13 50 paveikty pacienty 49 pacientams pasireiské reiskinys, kuris véliau iSnyko, o

2 pacientams — reiSkiniai, kurie neiSnyko. 7 i$ 50 pacienty nutrauké gydyma Susvimo dél junginés
erozijos. 8 is 50 pacienty dél junginés erozijos reikéjo pasalinti implanta, o 2 pacientams jtakos turéjo
ir papildomi veiksniai.

Junginés retrakcija

Bendrai 3,5 % (20 i§ 577) Susvimo grupés pacienty pasireiské junginés retrakcija tiriamojoje akyje, o
0,7 % (4 18 577) pacienty $iy reiskiniy pasireiské pooperaciniu laikotarpiu. Daugumai paveikty
pacienty pasireiské nesunkis (9 i$ 20) arba vidutinio sunkumo (9 i$ 20) reiskiniai, o 2 pacientams
pasireiské sunkus reiskinys. 14 pacienty dél junginés retrakcijos reiskinio prireiké chirurginés
intervencijos. 13 20 paveikty pacienty visiems jiems pasireiske reiskiniai iSnyko. 6 i§ 20 pacienty dél
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junginés retrakcijos nutrauké gydyma Susvimo. 6 i§ 20 pacienty dél junginés retrakcijos reikéjo
pasalinti implanta, o 1 pacientui jtakos turéjo ir papildomi veiksniai.

Endoftalmitas

Bendrai 2,8 % (16 i§ 577) Susvimo grupés pacienty pasireiské endoftalmitas tiriamojoje akyje. I$ Siy
pacienty 4 pacientams pasireiské vidutinio sunkumo reiskiniai, o 12 pacienty pasireiské sunkus
reiSkinys. I$ iy 16 pacienty 8 pacientams nustatyta prieS tai buvusi ar tuo pat metu pasireiskusi
junginés retrakcija arba junginés erozija. 12 pacienty dél endoftalmito reiskinio prireiké chirurginés
intervencijos. 13 16 paveikty pacienty 14 pacienty pasireiské reiskinys, kuris véliau iSnyko,

2 pacientams — reiskinys, kuris iSnyko palikes pasekmiy, o 1 pacientui — reiskinys, kuris neiSnyko. 8 i$
16 pacienty nutrauké gydyma Susvimo dél endoftalmito. 8 i$ 16 pacienty dél endoftalmito reikéjo
pasalinti implanta, o 1 pacientui jtakos turéjo ir papildomi veiksniai.

ARCHWAY Klinikinio tyrimo palyginamajame laikotarpyje endoftalmito daznis Susvimo grupéje
buvo 1,6 % (4 iS 248), palyginti su 0,6 % dazniu (1 i§ 167) | stiklakiinj leidziamo ranibizumabo
grupéje. Klinikiniuose tyrimuose, be standartinés priezitiros, endoftalmito gydymui buvo atlickamas
implanto turinio praplovimas 100 pl vankomicino (1,0 mg/0,1 ml), pries$ tai praplaunant arba
nepraplaunant natrio chlorido tirpalu be konservanty.

Tinklainés jplysimas ir tinklainés atSoka

Bendrai 0,7 % (4 i§ 577) Susvimo grupés pacienty pasireiské tinklainés jplySimas, 0 0,2 % (1 i8 577)
pacienty Sis rei$kinys (nesunkus) pasireiské pooperaciniu laikotarpiu. Visiems 4 paveiktiems
pacientams pasireiske reiSkiniai buvo nesunkis (2 pacientams) arba vidutinio sunkumo

(2 pacientams); 2 pacientams pasireiské reiskiniai, kurie véliau iSnyko, o 2 pacientams — reiskiniai,
kurie neisnyko.

IS viso 1,6 % (9 i 577) Susvimo grupés pacienty tiriamojoje akyje nustatyta tinklainés atSoka, 0 0,3 %
(2 18 577) pacienty $ie reiskiniai pasireiské pooperaciniu laikotarpiu. Visiems 9 pacientams, kuriems
nustatyta tinklainés atSoka, pasireiské sunkds reiskiniai, dél kuriy buvo taikoma chirurginé
intervencija. IS 9 paveikty pacienty 7 pacientams pasireiskeé reiskinys, kuris véliau iSnyko, 1 pacientui
— reiSkinys, kuris i8nyko palikes pasekmiy, 1 pacientui — reiskinys, kuris neiSnyko, o 1 pacientui —
reiSkinys, kuris buvo nykstantis. 1 i$ 9 pacienty dél tinklainés atSokos reikéjo pasalinti implantg; Sis
pacientas nutrauké gydyma Susvimo.

Priemonés (implanto) dislokacija

Bendrai 2,4 % (14 i§ 577) Susvimo grupés pacienty nustatyta priemonés dislokacija tiriamojoje akyje.
Dauguma 8iy pacienty patyré nesunkius (3 iS 14 pacienty) arba vidutinio sunkumo (6 i$ 14 pacienty)
reiskinius, o 5 pacientams pasireiské sunks reiskiniai. 13 pacienty dél implanto dislokacijos reiskinio
prireiké chirurginés intervencijos, jskaitant visus sunkius atvejus. IS 14 paveikty pacienty 13 pacienty
pasireiske reiskinys, kuris véliau iSnyko, o 1 pacientui — reiskinys, kuris neisnyko. 8 i$ 14 pacienty
nutrauké gydymg Susvimo, o 9 i§ 14 pacienty implantg reikéjo pasalinti.

Arterijy tromboembolijos reiSkiniai

Acrterijy tromboembolijos (ATE) reiSkiniai yra su sistemine VEGF inhibicija galimai susije
nepageidaujami reiskiniai. Iki 96-osios klinikinio tyrimo ARCHWAY savaités APTC kriterijus
atitinkantis reiskinys pasireiské 12 pacienty (4,8 %) Susvimo grupéje ir 4 pacientams (2,4 %) injekcijy
1 stiklakiinj grupéje, dazniausiai esant gretutiniy ligy.

PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.
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4.9 Perdozavimas

IKi 2 mg ranibizumabo dozés buvo leidziamos atliekant injekcija i stiklakiinj. Nepageidaujamos
vaistinio preparato sukeltos reakcijos, pastebétos i stiklakiinj leidZiant 2 mg dozg, atitiko tas, apie
kurias klinikiniy tyrimy metu pranesta j stiklak@inj leidZiant 0,5 mg ranibizumabo doze.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — oftalmologiniai vaistiniai preparatai, vaskuliarizacija slopinantys vaistiniai
preparatai, ATC kodas — SO1LA04

Veikimo mechanizmas

Ranibizumabas yra humanizuoto rekombinantinio monokloninio antikiino fragmentas, nukreiptas prie$
zmogaus kraujagysliy endotelio augimo faktoriy A (VEGF-A). Jis stipriai jungiasi prie visy
biologiskai aktyviy VEGF-A izoformy (pvz., VEGF110, VEGF121 ir VEGF165), todél uzkerta kelig
VEGF-A prisijungti prie jo receptoriy VEGFR-1 ir VEGFR-2.

VEGF-A prisijungimas prie savo receptoriy sukelia endotelio 1gsteliy proliferacijg, neovaskuliarizacija
ir padidéjusj kraujagysliy pralaiduma, kurie prisideda prie neovaskulinés (eksudacinés) su amziumi

susijusios geltonosios démés degeneracijos progresavimo.

ImunogeniSkumas

Kaip ir vartojant visus terapinio poveikio baltymus, yra imuninio atsako j Susvimo galimybé. Prie§
pradedant gydyma Susvimo, 2,1 % (5 i§ 243) pacienty, serganc¢iy nAMD, antikiiny prie§ ranibizumaba
tyrimo rezultatai buvo teigiami. Po gydymo Susvimo, 13,4 % (33 i§ 247) pacienty antikiny prie$
ranibizumabg tyrimo rezultatai buvo teigiami.

Klinikiniy tyrimy metu pacientams, kuriy antikiiny prie$ ranibizumabg tyrimo rezultatai buvo teigiami,
kliniskai reikSmingy farmakokinetikos, veiksmingumo ar saugumo skirtumy nepastebéta.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Susvimo klinikinis veiksmingumas ir saugumas buvo vertinami atsitiktinés atrankos, atvirame,
veikliuoju gydymu kontroliuojamame tyrime (ARCHWAY), kuriame regéjimg vertinantis asmuo
nezinojo paskirto gydymo; tyrime dalyvavo nAMD sergantys pacientai. I viso j §j tyrimg buvo
jitraukta ir jame gydyta 415 pacienty (248 Susvimo grupéje ir 167 | stiklakiinj leidziamo ranibizumabo
grupéje).

Per 9 ménesius iki atrankos pacientams buvo diagnozuota bet kokio tipo su nAMD susijusi geltonosios
démeés chorioidiné neovaskuliarizacija (CNV) ir per paskutinius 6 ménesius iki atrankos j tiriamos
akies stiklakiinj jiems buvo suleistos >3 dozés anti-VEGF vaistiniy preparaty. Atrankos vizito metu
pacientams papildomai j stiklakiinj buvo suleista 0,5 mg ranibizumabo injekcija, jei per paskutinius

6 ménesius jie buvo gave tik 3 anti-VEGF vaistiniy preparaty dozes j stiklaktinj ir (arba) jei prie$
atranka paskutinis taikytas gydymas nebuvo 0,5 mg ranibizumabo injekcija. Visiems pacientams buvo
nustatytas veiksmingas atsakas j anti-VEGF vaistinius preparatus, leidziamus j stiklakiinj, kuris
apibréziamas kaip bendras nAMD ligos aktyvumo sumaz¢jimas, nustatytas atliekant spektrinés srities
opting koherenting tomografija (SD-OCT), ir stabilus arba pageréjes regéjimas.

Pacientai santykiu 3:2 buvo atsitiktinai suskirstyti j grupes: vienoje grupéje buvo nuolat tiekiamas
Susvimo per implantg kas 24 savaites, o kitoje — atliekamos 0,5 mg ranibizumabo injekcijos j
stiklakiinj kas 4 savaites. Pacientams, atsitiktinai priskirtiems Susvimo grupei, 16, 20, 40, 44, 64, 68,
88 ir 92 savaitémis buvo galima skirti papildoma gydyma 0,5 mg ranibizumabo injekcijomis j
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stiklakiinj, jei dél nAMD ligos aktyvumo jie atitiko vieng i§ $iy kriterijy: tyrimo metu nustatytas 15
»Early treatment diabetic retinopathy study* (ETDRS) raidziy praradimas nuo geriausios BCVA
vertés, tyrimo metu nustatytas 150 mikrony padidéjimas nuo maziausios centrinio polaukio storio
(angl. central subfield thickness, CST) vertés, arba 10 raidziy praradimas nuo didziausios BCVA
vertés, susijes su 100 mikrony padidéjimu nuo maziausios CST vertés.

Pradiniai demografiniai duomenys gydymo grupése i§ esmés buvo panasis; 43 i$ 415 (10,4 %)
pacienty buvo jaunesni nei 65 mety, 0 vidutinis [SN] amZius buvo 75 [7,91] metai. Dauguma pacienty
buvo moterys (59 %). Pradinis vidutinis [SN] BCVA jvertis buvo 74,8 [10,4] raidés.

Pries tiriamajj gydymga pacientams Susvimo ir | stiklakiinj leidziamo ranibizumabo grupése | tiriama
akj vidutiniSkai buvo suleistos 4 anti-VEGF vaistiniy preparaty dozés. Tiriamosios akies regéjimo
aStrumo vidutinis [SN] pokytis nuo nAMD diagnozés nustatymo iki pradinio jvertinimo buvo 11,3
[13,8] raidés. IS Susvimo grupés pacienty, kuriems buvo vertintas papildomo gydymo poreikis,
atitinkamai 98,4 %, 94,6 %, 94,8 % ir 94,7 % pacienty papildomo gydymo pirmuoju, antruoju,
trec¢iuoju ir ketvirtuoju gydymo intervalu negavo. Per visus keturis gydymo intervalus papildoma
gydyma gavo 31 i$ 246 pacienty (12,6 %), 0 215 i§ 246 pacienty (87,4 %) papildomo gydymo negavo.
I 31 paciento 18 pacienty (58,1 %) gavo tik vieng papildomg gydyma.

Pagrindiné veiksmingumo vertinamoji baigtis — BCVA jvercio vidutinio pokyc¢io nuo pradinio
jvertinimo 36 ir 40 savaitémis rodmuo — parod¢, kad Susvimo yra lygiavertis j stiklakiinj leidziamo
ranibizumabo injekcijoms kas 4 savaites. ISsamiis veiksmingumo rezultatai pateikti 3 lenteléje ir

1 paveiksle.
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3 lentelé. Regéjimo aStrumo baigtys tyrimo ARCHWAY metu

Baigties matas” Susvimo I stiklaktinj leidziamas Skirtumas
100 mg/ml ranibizumabas 0,5 mg (95 % PI)
n =248 n =167
Pakoreguotas vidutinis 0,2 0,5 -0,3(-1,7,1,1)

BCVA jvercio pokytis nuo
pradinio jvertinimo per 36
ir 40 savaites
Pakoreguotas vidutinis 0,0 0,2 -0,2(-1,8,1,3)
BCVA jvercio pokytis nuo
pradinio jvertinimo per 44
ir 48 savaites
Pakoreguotas vidutinis -11 -0,5 -0,6 (-2,5,1,3)
BCVA jvercio pokytis nuo
pradinio jvertinimo per 88
ir 92 savaites

Pakoreguota pacienty, kuriy 80,7 % 82,1 % -1,4 % (-7,3 %,
BCVA jvertis buvo 4,5 %)

69 raidés (apytikris Snellen
atitikmuo 20/40) ar
geresnis, dalis per 36 ir

40 savaites
Pakoreguota pacienty, kuriy 95,1 % 95,1 % 0,0 % (4,2 %,
BCVA jvertis sumazéjo 4,3 %)

<10 raidziy nuo pradinio
jvertinimo, dalis per 36 ir

40 savaites
BCVA — geriausiai koreguotas regéjimo astrumas (angl. best-corrected visual acuity).
* BCVA i$matuotas pagal ETDRS raidziy jvertj.

1 paveikslas. Pakoreguotas vidutinis tiriamosios akies BCVA pokytis nuo pradinio jvertinimo
per 96 savaites tyrimo ARCHWAY metu*

ETDRS raidémis

Pakoreguotas vidutinis BCVA
pokytis nuo pradinio jvertinimo,

=104 - Susvimo Q24W (N = 248)
o [ stiklakiinj leidziamas ranibizumabas 0,5 mg Q4W (N = 167)

-15 T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T T 1

0 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 56 60 64 68 72 76 80 84 88 92 96
Laikas (savaités) bl

Q24W - kas 24 savaites; Q4W — kas 4 savaites.

* BCV A sumazéjimas 4 savaitg pooperacinio sveikimo laikotarpiu.
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Nuosekliis rezultatai buvo pastebéti atliekant pacienty pogrupiy analizes pagal vidutinj BCVA jvercio
pokytj nuo pradinio jvertinimo 36 ir 40 savaitémis (pogrupius sudarant pagal amZiy, lytj, ankstesniy
anti-VEGF injekcijy j stiklakiinj skaiciy ir pradinji BCVA jvertj) bei pagal centrinio tasko storj (angl.
centre point thickness, CPT) 36 savaitg (pogrupius sudarant pagal amZiy ir Iytj).

Kraujo ir skyséio pratekéjimas i§ CNV gali sukelti tinklainés sustoréjimg ar edema ir (arba)
kraujavimg | tinklaing ar po tinklaine, dél ko prarandamas regé¢jimas. Buvo vertinamas anatominis
rodmuo CPT [matuojamas nuo vidinés ribojanc¢iosios membranos (VRM) iki tinklainés pigmentinio
epitelio]. 36 savaite Susvimo grupés ir | stiklakiinj leidziamo ranibizumabo grupés pacientams
pastebétas panaSus pakoreguotas vidutinis CPT pokytis (atitinkamai 5,4 mikrono ir 2,6 mikrono). Tai
atitiko 2,8 mikrono pakoreguoty vidurkiy skirtumag (95 % PI: —6,2, 11,8) tarp grupiy.

Vaiky populiacija

Europos vaisty agentiira atleido nuo jpareigojimo pateikti Susvimo tyrimy su visais vaiky populiacijos
pogrupiais duomenis NAMD indikacijai (vartojimo vaikams informacija pateikiama 4.2 skyriuje).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Susvimo, skiriamas per Contivue implantg, uztikrina nuolatinj ranibizumabo i$siskyrimg j stiklakiinj, o
maz¢jant koncentracijai implante, bégant laikui i$siskiriantis ranibizumabo kiekis maZzéja. Pastebétos
ranibizumabo koncentracijos serume ir priekinés kameros skystyje vartojant Susvimo iSlaikomos
zemiau didZiausios ir auk$¢iau maziausios koncentracijy, pasiekiamy kas ménesj j stiklakiinj leidziant
po 0,5 mg ranibizumabo.

ARCHWAY Klinikinio tyrimo metu vidutiné (+SN) didziausia ranibizumabo koncentracija serume
(Crmax) buvo 0,48 (£0,17) ng/ml, o laiko iki didZiausios koncentracijos serume susidarymo (T max)
mediana (diapazonas) po implanto jvedimo buvo 26 (1-89) dienos. Po pradinio uzpildymo bei
papildymo ir pakeitimo procediiry naudojant Susvimo pacientams, sergantiems nAMD, didZiausia
ranibizumabo koncentracija serume buvo mazesné uz ta, kurios reikia VEGF biologiniam aktyvumui
nuslopinti 50 %.

Pasiskirstymas

I$ stiklakiinio ranibizumabas pasiskirsto i priekinés kameros skysti ir seruma. Remiantis populiacijos
farmakokinetikos analize, ranibizumabo koncentracija priekinés kameros skystyje mazéja mazdaug

15 savaiciy trukmés pusinés eliminacijos laiku, 0 ranibizumabo koncentracija serume mazéja mazdaug
29 savaiciy trukmeés pusinés eliminacijos laiku. Vartojant ranibizumabg ir atliekant papildymo ir
pakeitimo procediiras kas 24 savaites, jis serume nesikaupé.

Biotransformacija ir eliminacija

Tiesioginiy Susvimo metabolizmo tyrimy neatlikta. Susvimo yra monokloninio antikiino fragmentas.
Antikiinai daugiausia pasalinami katabolizmo btidu.

Ypatingos populiacijos

Senyvi pacientai

Atliekant populiacijos farmakokinetikos nAMD serganciy ir Susvimo gydomy pacienty analizg,
pacienty amzius svyravo nuo 50 iki 92 mety. Amzius reik§mingos jtakos Susvimo farmakokinetikai
neturéjo.

Inksty funkcijos sutrikimas

Formaliy tyrimy, skirty iStirti Susvimo farmakokinetikg pacientams, kuriems yra inksty funkcijos
sutrikimas, neatlikta. Populiacijos farmakokinetikos nAMD serganéiy ir Susvimo gydomy pacienty
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analizéje, 73 % (266 i§ 364) pacienty buvo inksty funkcijos sutrikimas (44 % nesunkus [kreatinino
Klirensas (KrKI) nuo 60 iki <90 ml/min.], 27 % vidutinio sunkumo [KrKI nuo 30 iki <60 ml/min.] ir
2 % sunkus [KrKI <30 ml/min.]). Si analizé parodé, kad sisteminis ranibizumabo klirensas
pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, buvo Siek tiek maZesnis, taciau tai nebuvo kliniskai
reikdminga.

Kepeny funkcijos sutrikimas

Formaliy tyrimy, skirty iStirti Susvimo farmakokinetikg pacientams, kuriems yra kepeny funkcijos
sutrikimas, neatlikta. Tac¢iau sisteminé Susvimo ekspozicija yra maza, o koncentracijos islicka Zemiau
ranibizumabo koncentracijos, reikalingos VEGF biologiniam aktyvumui slopinti 50 % (11-27 ng/ml).
Todél Siai populiacijai dozés koreguoti nereikia (Zr. 4.2 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimuy duomenys

Remiantis duomenimis apie injekcija j stiklakiinj makakoms arba nuolatinj tieckima per akies implanta
nykstukinéms kiaulaitéms, ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.
Pastebéti poveikiai akims (uzdegimas, katarakta, fibrozé, tinklainés atSoka, regos nervo trakcija,
patinimas ir fotoreceptoriy branduoliy suglebimas) buvo priskirti konkreciai rasiai budingam
imuniniam atsakui j heterologinj baltyma (tai patvirtina sisteminiai antikiinai pries§ ranibizumabg) ir
nelaikomi kliniskai reikSmingais.

Kancerogeniskumas ir genotoksiSkumas

Susvimo kancerogeniskumo ar genotoksiskumo tyrimy neatlikta.

Poveikis vaisingumui

Tyrimy su gyviinais ranibizumabo poveikiui vaisingumui jvertinti neatlikta.
Nors kartotiniy doziy tyrimuose su bezdzionémis leidziant ranibizumabg | stiklakiinj jokio poveikio
reprodukciniams audiniams nepastebéta, VEGF slopinimas moters reprodukciniuose audiniuose gali

pakenkti vaisingumui.

Toksinis poveikis reprodukcijai

Toksinio poveikio reprodukcijai ir toksinio poveikio vystymuisi tyrimy su Susvimo (ranibizumabu,
tiekiamu per Contivue implantg) neatlikta.

Vaikingoms bezdZionéms, kurios viso organogenezés laikotarpio metu buvo gydomos j stiklakiinj
leidZiamu ranibizumabu, vaisiams buvo retai pastebimos skeleto anomalijos, jskaitant nepilna ir (arba)
netaisyklingg kaukolés, stuburo bei uzpakaliniy galtiniy kauly kauléjimg ir sutrumpéjusius pridétinius
Sonkaulius; Sie pokyciai pasireiSké ty gyviny vaisiams, kuriems taikytos dozés salygojo iki 18 karty
didesne maziausiaja ranibizumabo koncentracijg serume nei zmogaus Cmax Fodmuo, stebétas gydant
vieng akj Susvimo. Taciau dé¢l veikimo mechanizmo Susvimo turi biiti laikomas galimai teratogenisku
ir toksiSku embrionui bei vaisiui (Zr. 4.6 skyriy).

6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas
Histidino hidrochloridas

Polisorbatas 20 (E 432)

Sacharozé
Injekcinis vanduo
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6.2  Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.
6.3 Tinkamumo laikas

3 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).

Negalima uzSaldyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Prie§ vartojima neatidarytg flakong galima laikyti 9 °C-30 °C temperatiiroje iki 24 valandy.

6.5 Talpyklés pobidis ir jos turinys

I tipo 2 ml borosilikatinio stiklo flakonas su fluoropolimeru laminuotu guminiu kams¢iu ir aliuminio
gaubteliu su plastikiniu nupléSiamuoju dangteliu.

Kiekvienoje dézutéje yra vienas flakonas.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries atlikdami Contivue implanto pradinj uZpildyma, jj implantuodami, papildydami arba
pasalindami, perskaitykite atitinkamas priemonés gamintojo pradinio uzpildymo ir implantavimo,
papildymo ir pakeitimo bei medicininés priemonés pasalinimo procediiry instrukcijas ir jomis
vadovaukités.

Pries vartojima tirpala reikia apzitréti, ar jame néra daleliy ir ar nepakitusi jo spalva. Susvimo yra
skaidrus arba Siek tiek opalescuojantis, bespalvis arba Siek tiek rusvas tirpalas. Vaistinio preparato

vartoti negalima, jei jame yra daleliy, jis drumstas ar pakitusi jo spalva. Nepurtykite tirpalo.

Pradinio uzpildymo ir implantavimo procedira

Vartojimui biitinos priemonés:
perpylimo adata (19 G dydzio, 1% colio) (nepridedama);
,»Luer lock” Svirkstas (1 ml, su ,,Luer Lock* antgaliu) (nepridedamas);
Adata pradiniam Contivue uZpildymui
Contivue implantas su jvedimo jrankiu

Taikant aseptine technikg implantas uZpildomas 0,02 ml Susvimo (ranibizumabo) injekcinio tirpalo
pries pat jvedant implanta j paciento akj. Ruosiant $virksta reikia laikytis toliau pateikty instrukcijy.

1. Vaistinio preparato dozés jtraukimas i§ flakono j $virksta
Pritvirtinkite perpylimo adatg prie Svirksto su ,,Luer Lock* antgaliu, nuimkite apsauginj adatos
dangtelj ir, naudodami adata, jtraukite visg Susvimo flakono turinj j $virksta.

2. Oro paSalinimas iS Svirksto

Laikydami $virksta su j virSy nukreipta adata, Svelniai pabaksnokite $virksta pirStu, kad visi oro
burbuliukai pakilty j vir$y. Létai spauskite Svirksto stimoklj, kol i$ Svirksto ir adatos bus pasalintas
visas oras, stengdamiesi kuo maZiau iSstumti Susvimo tirpalo, kad implantas bty visiSkai uzpildytas.
Nuimkite perpylimo adatg ir tinkamai ja iSmeskite.

3. Pradinés uzpildymo adatos (su mélynu dangteliu) pritvirtinimas
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Pritvirtinkite pradinio uZpildymo adata prie $virksto su ,,Luer Lock* antgaliu ir nuimkite apsauginj
adatos dangtelj. IS $virksto paSalinkite org, kaip apraSyta pirmiau 2 veiksme, ir jsitikinkite, kad
nuspaudus stimoklj adatos virsiinéje pasirodyty Susvimo tirpalo lasas.

4, ApZitira, ar SvirksSte néra oro burbuliuky
Apzitrékite Svirkstg ir adatos jungtj, kad jsitikintuméte, jog juose néra oro burbuliuky. Jei yra oro
burbuliuky, toliau Salinkite org i§ Svirksto, kaip aprasyta pirmiau, ir dar kartg patikrinkite.

Svirkstas dabar yra paruostas jdéti j jvedimo jrankj ir implantui uZpildyti Susvimo tirpalu. Svirksta

netrukdyty tirpalo tekéjimui.
Kai implantas uzpildytas, pradinio uzpildymo adatos dangtelio uzdéti negalima ir jos negalima atjungti
nuo Svirksto. Panaudotg $virksta kartu su pradinio uzpildymo adata iSmeskite j astriy atlieky talpykla

arba laikydamiesi vietiniy reikalavimy.

Implanto papildymo ir pakeitimo procediira

Vartojimui biitinos priemonés:
perpylimo adata (19 G dydZio, 1% colio) (nepridedama)
»Luer lock* Svirkstas (1 ml, su ,,Luer Lock antgaliu) (nepridedamas)
Contivue papildymo adata

Implanto turinys bus iStraukiamas tuo pat metu, kai implantas aseptine technika bus
pripildomas 0,02 ml pakei¢iamojo Susvimo (ranibizumabo) injekcinio tirpalo. RuoSiant
Svirksta reikia laikytis toliau pateikty instrukcijy.

1. Vaistinio preparato dozés jtraukimas i§ flakono j Svirksta
Pritvirtinkite perpylimo adatg prie Svirksto su ,,Luer Lock antgaliu, nuimkite apsauginj adatos
dangtelj ir, naudodami adata, jtraukite visg Susvimo flakono turinj j Svirksta.

2. Oro paSalinimas i$ Svirksto

Laikydami $virks$tg su j vir§y nukreipta adata, $velniai pabaksnokite $virksta pirStu, kad visi oro
burbuliukai pakilty j vir$y. Létai spauskite Svirksto stimoklj, kol i$ Svirksto ir adatos bus pasalintas
visas oras, stengdamiesi kuo maziau iSstumti Susvimo tirpalo, kad implantas buty visiSkai uzpildytas.
Nuimkite perpylimo adata ir tinkamai ja iSmeskite.

3. Papildymo adatos (skaidriu dangteliu) pritvirtinimas
Pritvirtinkite papildymo adata prie §virksto su ,,Luer Lock* antgaliu ir nuimkite apsauginj adatos
dangtelj.

4. Oro paSalinimas i8 Svirksto ir dozés nustatymas

I$ Svirksto pasalinkite ora, kaip apraSyta pirmiau 2 veiksme. Létai spauskite Svirksto stimoklj, kol i$
Svirksto ir adatos bus paSalintas visas oras, o $virkste esan¢io Susvimo tirpalo dozé bus nustatyta ties
0,1 ml Zyma.

5. Apzilra, ar §virkSte néra oro burbuliuky
Apzitrekite Svirksta ir adatos jungtj per didinamajj stikla, kad jsitikintuméte, jog juose néra oro
burbuliuky.

Svirkstas dabar yra paruostas papildymo ir pakeitimo procediirai atlikti. Svirksta reikia panaudoti per
15 minuéiy nuo viso oro pasalinimo, kad Susvimo tirpalas adatoje neisdzitty ir netrukdyty tirpalo
tekéjimui.

Kai implantas pripildytas pakei¢iamuoju tirpalu, papildymo adatos dangtelio uzdéti negalima ir jos
negalima atjungti nuo $virksto. Panaudotg $virksta kartu su papildymo adata iSmeskite j astriy atlicky

talpykla arba laikydamiesi vietiniy reikalavimy.
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Flakono turinys, pradinio uzpildymo ir papildymo adatos tiekiamos sterilios ir skirtos tik
vienkartiniam naudojimui. Jokio komponento negalima pakartotinai apdoroti, sterilizuoti ar naudoti.
Nenaudokite jokio komponento, jei jis sugadintas, suliizes ar pazeistas jo sterilumas.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Vokietija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/26/2058/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
https://www.ema.europa.eu
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11 PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZVIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

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

Gamintojo, atsakingo uz serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI
Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. | priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
o Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai isdéstyti Direktyvos 2001/83/EB
107c straipsnio 7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty sgraSe (EURD sgraSe), kuris
skelbiamas Europos vaisty tinklalapyje.

Registruotojas pirmajj $io vaistinio preparato PASP pateikia per 6 ménesius nuo registracijos
dienos.

D. SALYGOS AR APRIBOJIMALI SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie iSsamiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentiirai,

o kai keiCiama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.

. Papildomos rizikos maZinimo priemonés
Pries pateikiant Susvimo j kiekvienos valstybés narés rinka, registruotojas su nacionaline
kompetentinga institucija turi suderinti galutinés mokomosios programos turinj ir formata, jskaitant

komunikacijos priemones, platinimo budus ir bet kokius kitus programos aspektus.

Registruotojas turi pateikti informacija apie implanto jvedimo procedira, implanto paSalinimo
procediira bei papildymo ir pakeitimo procediira oftalmologams, turintiems stiklakiinio ir tinklainés
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chirurgijos patirties, siekiant uztikrinti nuosekly naudojimo instrukcijy laikymasi ir su Susvimo
susijusiy chirurginiy procediiry atlikima. Informacija apie papildymo ir pakeitimo procediirg taip pat
bus pateikta oftalmologams, kurie atliks Susvimo papildymo ir pakeitimo procediirg. Registruotojas
taip pat pateiks mokomajg medziagg pacientui.

Registruotojas turi uztikrinti, kad po aptarimy ir susitarimy su kiekvienos valstybés narés, kurioje
rinkai tiekiamas Susvimo, nacionaline kompetentinga institucija, pateikiant vaistinj preparata rinkai ir
po to visoms oftalmologijos klinikoms, kuriose numatoma naudoti Susvimo, bty pateiktas atnaujintas
gydytojui skirtas vadovas.

Gydytojui skirtg vadova sudarys toliau nurodyti elementai.

o Informacija gydytojui

o Vaizdo instrukcija ir piktogramos apie stiklakiinio ir tinklainés chirurgija bei priemonés jvedimo
sistemos (angl. port delivery system, PDS) procediry atlikimg

J Paciento vadovas

Informacijoje gydytojui bus Sie pagrindiniai elementai:
o Sterili technika infekcijos rizikai sumazinti

o Stiklakiinio ir tinklainés chirurgijos bei PDS procediiry atlikimo metodika

o Paciento stebéjimas po stiklakiinio ir tinklainés chirurgijos bei PDS procediiry

. Pagrindiniai nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su stiklakiinio ir tinklainés chirurgija, pozymiai
ir simptomai

. Nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su stiklaktinio ir tinklainés chirurgija bei PDS procediry

atlikimu, valdymas

Mokomoji medziaga pacientui pateikiama rastu ir garso formatu; joje bus Sie pagrindiniai elementai:
Kaip pasirengti gydymui Susvimo

Kokie yra tolesni veiksmai po gydymo Susvimo

Pagrindiniai sunkiy nepageidaujamy reiskiniy, jskaitant endoftalmita, pozymiai ir simptomai
Kada skubiai kreiptis j sveikatos prieziiiros specialista
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Susvimo 100 mg/ml injekcinis tirpalas
ranibizumabum

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS

Viename flakone 0,395 ml yra 39,5 mg ranibizumabo.

| 3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: histidino hidrochloridas, polisorbatas 20, sacharozé, injekcinis vanduo.
Daugiau informacijos pateikta lapelyje.

‘ 4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
39,5 mg/0,395 ml

1 flakonas
Vienkartiné dozé: 2 mg /0,02 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS

Vartoti j stiklakiinj

Tik vienkartiniam vartojimui

Prie§ vartojimg perskaitykite pakuotés lapelj
Naudoti tik su Contivue implantu

Negalima purtyti

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje

‘ 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

27



9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve

Negalima uz3aldyti

Flakong laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas buty apsaugotas nuo $viesos

Prie§ vartojimag neatidarytg flakong galima laikyti 9 °C—30 °C temperatiiroje iki 24 valandy

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

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

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS

EU/1/26/2058/001

13. SERI1JOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (I3SDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio raStu nepateikti.

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Susvimo 100 mg/ml injekcija
ranibizumabum
Vartoti j stiklaktinj

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

39,5 mg/0,395 ml

6. KITA

29



B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Susvimo 100 mg/ml injekcinis tirpalas
ranibizumabas (ranibizumabum)

v Vykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireisSkiantj Salutinj poveikj. Apie
tai, kaip pranesti apie Salutinj poveikj, zr. 4 skyriaus pabaigoje.

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ Jums paskiriant §j vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

o Neidmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

o Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja.

o Jeigu pasireiské $alutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas0), kreipkités j
gydytoja. Zr. 4 skyriy.

Be sio lapelio, gydytojas Jums duos paciento vadova, kuriame pateikiama svarbi informacija, kurig
turite Zinoti.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

Kas yra Susvimo ir kam jis vartojamas

Kas zinotina pries Jums paskiriant Susvimo
Kaip skiriamas Susvimo

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Susvimo

Pakuotés turinys ir kita informacija

o~ E

1. Kas yra Susvimo ir kam jis vartojamas
Kas yra Susvimo

Susvimo yra vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medziagos ranibizumabo. Jis priklauso vaisty
grupei, vadinamai neovaskuliarizacijg slopinanciais vaistais.

Susvimo i$siskiria j akj naudojant akies implanta.
Kam vartojamas Susvimo

Susvimo skirtas gydyti suaugusiesiems, sergantiems neovaskuline (eksudacine) su amziumi susijusia

geltonosios démés degeneracija (angl. neovascular (wet) age-related macular degeneration, NAMD),

kuriems pasireiské teigiamas atsakas j vaista, prisijungiantj prie ,,kraujagysliy endotelio augimo

faktoriaus“ (angl. vascular endothelial growth factor, VEGF) ir jj blokuojantj.

nAMD atsiranda, kai:

o akies uzpakalingje dalyje (tinklainéje) auga mazos, nenormalios kraujagyslés;

. Sios kraujagyslés praleidzia krauja ar skystj j viduring tinklainés dalj (geltonaja déme), kuri
suteikia Jums rysky, detaly regéjima;

o Sios kraujagyslés ir kraujavimas i§ jy galiausiai gali suformuoti randus, dél kuriy regéjimo
centre gali atsirasti nuolatiniy akliny démiy.

Kaip veikia Susvimo

Susvimo prisijungia prie VEGF (baltymo, galin¢io sukelti nenormaliy kraujagysliy augimg akyje) ir jj
blokuoja. Sis vaistas sustabdo arba sulétina $iy kraujagysliy augima ir skys¢io pratekéjima.
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Susvimo gali padéti iSlaikyti, o kai kuriais atvejais ir pagerinti Jusy regéjima.

Vaistas pamazu issiskiria i§ implanto j uzpakaling akies dalj. Implantas jvedamas j akj chirurginiu
biidu; jis yra mazdaug ryzio griiddo dydzio. Gydytojas ji pripildo ir véliau papildo Susvimo.

Kur jvedamas implantas

Toliau esancioje schemoje pavaizduota papildymo adata (1) ir implanto padétis akyje (2). Si schema
neatitinka mastelio.

AKIES

AKIES UZPAKALINE
PRIEKINE DALIS
DALIS

2. Kas Zinotina prieS Jums paskiriant Susvimo

Pries pradedant gydyma Susvimo, svarbu, kad Jiis su gydytoju aptartuméte nauda, kurios galite tikétis
i§ §io gydymo, ir su juo susijusig rizika.

Susvimo vartoti draudZiama

o jeigu yra alergija ranibizumabui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medZiagai (jos iSvardytos
6 skyriuje);

o jeigu sergate arba manote, kad sergate akies ar aplink akj esanc¢iy audiniy infekcija;

o jeigu Jasy akis yra apimta uzdegimo — tai rodo skausmas ar paraudimas.

Jums draudZiama vartoti Susvimo, jei Jums tinka bent viena i§ anks¢iau nurodyty salygy. Jeigu
abejojate, kreipkités j gydytoja pries Jums paskiriant Susvimo.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu gydant Susvimo pasireiskia kuris nors i8 $iy poZymiy. Jums gali
prireikti skubaus medicininio ar chirurginio gydymo arba atidéti kitg papildyma:

. regéjimo lauke atsiranda daugiau judanciy démiy arba ,,voratinkliy (kraujavimas j stiklakiinj);

. staigus pojiitis, kad akyje kazkas yra, i§skyros i$ akies ar aSarojimas (junginés pislelés
susidarymas / junginés filtravimo piislelés nesandarumas / junginés erozija / junginés
retrakcija);

. stipréjantis akies skausmas ar regéjimo praradimas, jautrumas Sviesai ar akies baltymo

paraudimas (endoftalmitas);
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o zybsincios §viesos, regéjimo pasikeitimas ar praradimas (tinklainés jplySimas ar atSoka);
o lgsiuko padrumstéjimas dél suzalojimo (trauminé katarakta);
o implantas pasislinko i3 savo vietos (priemonés dislokacija).

Jeigu pasireiské kuris nors i§ pirmiau i§vardyty Salutiniy poveikiy, nedelsdami pasakykite gydytojui.
Jums gali prireikti skubaus medicininio ar chirurginio gydymo arba pertraukos pries kita papildyma.
Zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis“.

Taip pat svarbu Zinoti, kad Susvimo saugumas ir veiksmingumas jj vartojant abiem akims gydyti
neistirti.

Sisteminis VEGF inhibitoriy vartojimas gali biiti susijes su kraujagysles uzkemsanciy kraujo kresuliy
susidarymo (arterijy tromboembolijos reiSkiniy) rizika, galin¢ia sukelti Sirdies smiigj arba insultg, ypaé
jei sergate tam tikromis gretutinémis ligomis.

Stebéjimas ir prieZitira gydymo Susvimo metu

Gydytojas stebés Jusy liga ir implanto bukle viso gydymo Siuo vaistu metu, kad prireikus galéty greitai
suteikti medicining pagalba. Laikykités gydytojo nurodymy, kaip prizitréti gydyta akj, kad akis
grei¢iau pagyty. Sie nurodymai apima toliau nurodytuosius, bet jais neapsiriboja.

Po implanto jvedimo operacijos

o Likusig dienos dalj laikykite galva auksciau peciy lygio.

o Ta dieng ir naktj gulékite ir miegokite paréme galva ant 3 ar daugiau pagalviy.

o Nuo akies nenuimkite akies gaubto, kol to daryti nepatars gydytojas. Bent 7 naktis po operacijos
miegokite su akies gaubtu.

o Vartokite visus gydytojo paskirtus vaistus akims.

o Po implanto jvedimo 30 dieny nespauskite akies, netrinkite akies ir nelieskite tos akies vietos,
kurioje yra implantas (pavyzdziui, po voku virSutinéje ir iSorinéje akies dalyje).
. Venkite jtemptos fizinés veiklos, tokios kaip bégimas ar svoriy kilnojimas, bent 1 ménesj po

implanto jvedimo arba kol gydytojas pasakys, kad galite tai daryti.
Paciento implanto kortelé ir magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrimas

o Gaukite i§ gydytojo paciento implanto kortele ir laikykite ja saugioje vietoje, kad prireikus
galétuméte vél pasiziliréti — joje yra svarbios informacijos apie implanta.

o Jei Jums reikia atlikti magnetinio rezonanso tomografijos (MRT) tyrima, parodykite sveikatos
priezitiros specialistams Jums duotg implanto kortele.

. MRT tyrimas Jums gali biiti atlickamas tik labai konkreciomis sglygomis.

Po papildymo procediiros

. Po papildymo 7 dienas nespauskite akies, netrinkite akies ir nelieskite tos akies vietos, kurioje
yra implantas (pavyzdziui, po voku virSutingje ir iSorin¢je akies dalyje).
. Vartokite visus gydytojo paskirtus vaistus akims.

Po implanto pasalinimo procediiros (jei pasalinimas laikomas medicini§kai biitinu)

Likusig dienos dalj laikykite galvg auks¢iau peciy lygio.

Ta dieng ir naktj gulékite ir miegokite paréme galva ant 3 ar daugiau pagalviy.

Po pasalinimo bent 7 naktis miegokite su akies gaubtu.

Venkite jtemptos fizinés veiklos, tokios kaip bégimas ar svoriy kilnojimas, 14 dieny po
implanto pasalinimo procediros.

° Vartokite visus gydytojo paskirtus vaistus akims.
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Visu gydymo Susvimo laikotarpiu

o Kiek jmanoma netrinkite akies ir nelieskite tos akies vietos, kurioje yra implantas. Jei reikia,
pries liesdami akj jsitikinkite, kad nusiplovéte rankas.

Implanto paZeidimas

Gydymo Susvimo metu implantas gali biiti pazeistas. Jei dél Sio pazeidimo nejmanoma tinkamai
pripildyti implanto, Jisy eksudaciné AMD gali biti netinkamai gydoma, o gydytojas gali pasalinti
implantg i§ Jusy akies ir (arba) pakeisti gydyma.

Vaikams ir paaugliams
Susvimo nebuvo tirtas su vaikais ir paaugliais, nes eksudaciné AMD pasireiskia tik suaugusiesiems.
Kiti vaistai ir Susvimo

Prie$ Jums paskiriant Susvimo, jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri,
apie tai pasakykite gydytojui.

Ypaé svarbu pasakyti gydytojui, jeigu vartojate kurj nors i§ $iy vaisty, nes jy vartojimas yra svarbus

veiksnys planuojant operacija:

o vaistus, mazinan¢ius kraujo kresuliy susidaryma, pavyzdZiui, varfaring arba maza acetilsalicilo
rugsties doze;

o nesteroidinius vaistus nuo uzdegimo, tokius kaip ibuprofenas ar naproksenas.

Jeigu Jums tinka bent viena i§ pirmiau nurodyty sglygy (arba nesate dél to tikri), prieS Jums paskiriant
Susvimo, kreipkités j gydytoja.

Kontracepcija

Moterys, kurios gali pastoti, turéty naudoti veiksmingg kontracepcijos metoda:
o kol joms bus skiriamas $is vaistas ir
o maziausiai 12 ménesiy po to, kai implantas paskutinj kartg buvo papildytas.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

. Jeigu esate nésc¢ia, manote, kad galbiit esate néScia arba planuojate pastoti, prie§ Jums paskiriant
§j vaista pasitarkite su gydytoju. Siuo metu néra informacijos apie $io vaisto vartojima né§tumo
metu. Sis vaistas gali pakenkti negimusiam kadikiui. Jei pastojote gydymo metu, gydytojas
implante esantj vaistg gali pakeisti natrio chlorido tirpalu be konservanty. Gydytojas tai su
Jumis aptars. Gydytojas tegs Jisy gydyma $iuo vaistu tik tuo atveju, jei galima nauda Jums bus
didesné uz galima rizikg negimusiam kidikiui.

. Zindymo laikotarpiu §io vaisto vartoti negalima, nes nezinoma, ar Susvimo patenka j gydomy
motery piena. Prie§ pradédama gydyma, pasitarkite su gydytoju.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Ivedus ar pasalinus implanta, ji papildzius vaistu arba po akiy tyrimy kurj laikg Jisy regéjimas gali
pablogéti.

Nevairuokite ir nevaldykite mechanizmy tol, kol gydytojas nepasakys nuimti akies gaubtg ir kol
nepagerés susilpnéjes regéjimas.
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Susvimo sudétyje yra polisorbato 20

Sio vaisto 0,02 ml dozéje yra 0,002 mg polisorbato 20. Polisorbatai gali sukelti alerginiy reakcijy. Jei
Zinote, kad Jus esate alergiski bet kokiai medZiagai, pasakykite gydytojui.

3. Kaip skiriamas Susvimo

Prie$ Jums paskiriant Susvimo, gydytojas patikrins, ar Jums pasireiskia teigiamas atsakas j vaista,
kuris prisijungia prie VEGF ir jj blokuoja.

Kiek ir kaip daznai skiriamas Susvimo

o Rekomenduojama dozé yra 2 mg, kurig palaipsniui iSskiria implantas.
o Gydytojas implanta papildo kas 24 savaites (mazdaug kas 6 ménesius).

Atsizvelgdamas j tai, kaip Jums pasireiskia atsakas j gydyma Susvimo, per 24 savaiciy trukmés
laikotarpj tarp papildymy gydytojas gali Jums papildomai suleisti injekcijy j ak].

Kaip Jums bus skiriamas Susvimo

Pries jvesdamas implanta j Jasy akj, implanto procediras atlikti iSmokytas akiy chirurgas uzpildys

implantg Susvimo. Véliau akiy gydytojas (iSmokytas atlikti papildymo procedtirg) reguliariai papildys

implantg.

o Abiem Sioms procediiroms gydytojas (-ai) suleis vaisty, kad akis tapty nejautri.

o Gydytojas atliks asepting arba sterilig procediira, kad sumazinty infekcijos rizikg. Zr. 2 skyriy
»Stebéjimas ir priezitira gydymo Susvimo metu®.

Susvimo galima vartoti tik naudojant Siam vaistui skirtg implanta.

Kiek laiko Jis neSiosite implantg

Implantas turi likti akyje, nebent jj reikéty pasalinti dél medicininiy prieZzaséiy. Gydytojas stebés Jasy

liga, kad patikrinty, ar gydymas veikia tinkamai. Jei mediciniskai butina, gydytojui gali tekti nutraukti

Susvimo papildymg arba saugiai pasalinti implantg chirurginiu btudu.

Pamirsus suleisti Susvimo doze (atlikti papildyma)

Jei praleidote papildyma, kuo grei¢iau uzsiregistruokite pas gydytoja, kad jis atlikty papildyma.
Nelaukite kito planinio papildymo.

Prie§ nutraukiant gydyma Susvimo

Jei ketinate nutraukti Susvimo vartojima, butinai aptarkite tai su gydytoju, nes jis turés su Jumis aptarti
akies stebéjimo poreikj bei implanto palikimo ar pasalinimo butinybg. Gydytojas aptars kitus gydymo
budus, kad parinkty Jums geriausig. Nutraukus bet kokj gydyma gali padidéti regéjimo praradimo

rizika, o Jlisy regéjimas gali pablogéti.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél $io vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

I galimo Salutinio poveikio sarasg jtrauktas Salutinis poveikis, susijes su Susvimo, implantu akyje ir
implanto jvedimo, papildymo bei pasalinimo procediiromis.
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Kai kurie $alutiniai poveikiai gali buiti sunkis

Nedelsdami pasakykite gydytojui, jeigu pastebéjote bet kurj i$ toliau nurodyty sunkiy Salutiniy
poveikiy — Jums gali prireikti skubaus medicininio ar chirurginio gydymo arba atidéti kitg papildyma.

Labai daznas: gali pasireiksti ne rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny.
Daznas: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i$ 10 asmeny.
Nedaznas: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i5 100 asmeny.

o Regéjimo lauke atsiranda daugiau judanéiy démiy arba ,,voratinkliy*; Jums gali kraujuoti j gelj
primenancia medZiaga, esancia akies uzpakalinéje dalyje (kraujavimas i stiklakiinj) — daznas

. Staigus pojitis, kad akyje kazkas yra, i§skyros i§ akies ar aSarojimas. Sis pojiitis gali reiksti,
kad:

- sluoksnyje, dengianciame akies baltyma, atsirado nedidelis iSkilimas (junginés puslel¢) —
labai daznas

- skyscio pratekéjimas, sudarantis pislele primenant;j iSkilima akies pavir§iuje (junginés
puslelés nesandarumas) — labai daznas

- sluoksnis, dengiantis akies baltyma, dyla (junginés erozija), d¢l to gali atsidengti
implantas — daznas

- atsidaro sitilés ir sluoksnyje, dengian¢iame akies baltyma, atsiranda tarpas (junginés
retrakcija). Dél to gali atsidengti implantas — daZznas

o Stipréjantis akies skausmas ir regéjimo praradimas, jautrumas $viesai arba akies baltymo
paraudimas. Tai gali buti akies obuolio infekcija su akies vidaus uzdegimu (endoftalmitas) —
daznas

o Zybsingios §viesos, regéjimo pasikeitimas ar praradimas. Tai gali reiksti, kad:

- Sviesa jaucianciame sluoksnyje (tinklainéje) uzpakalinéje akies dalyje atsirado
skylé ar plySimas (tinklainés jplySimas) — nedaznas
- Jusy uzpakalinéje akies dalyje, kurioje juntama Sviesa, yra atsiskyres sluoksnis
(tinklainés atSoka) — daznas
o Akies lesiuko padrumstéjimas dél suzalojimo (trauminé katarakta) — nedaznas
o Implantas pasislinko i§ savo vietos (priemonés dislokacija) — daznas

Jeigu pastebéjote kurj nors i§ pirmiau iSvardyty sunkiy $alutiniy poveikiy, nedelsdami pasakykite

gydytojui.
Kitas Salutinis poveikis

Dauguma Salutiniy poveikiy yra lengvi arba vidutinio sunkumo.
Pasakykite gydytojui, jeigu kuris nors iS toliau iSvardyty Salutiniy poveikiy tampa sunkus.

Labai daznas: gali pasireiksti ne reciau kaip 1 iS 10 asmeny

kraujas sluoksnyje, dengian¢iame akies baltymg (junginés kraujavimas);
sluoksnio, dengiancio akies baltyma, paraudimas (junginés hiperemija);
spalvotosios akies dalies uzdegimas (iritas);

akiy skausmas;

akies lesiuko padrumstéjimas (katarakta);

judancios démés regéjimo lauke (stiklakiinio drumstys);

galvos skausmas;

implanto paZeidimas.

Daznas: gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny

° kraujavimas akies uzpakalinéje dalyje;

. pojutis, kad akyje kazkas yra;

o akiy dirginimas ar diskomfortas — deginimas, dilg¢iojimas, niezéjimas, asarojimas, paraudimas;
o pykinimas, vémimas;
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o sumazéjes slégis akies viduje;

. kai gelj primenanti medziaga akies uzpakalingje dalyje (stiklaktinis) susitraukia ir atsiskiria nuo
Sviesg jauciancio sluoksnio (tinklainés) akies uzpakalinéje dalyje (stiklakiinio atSoka);

o nerySkus ar maZiau rySkus matymas;

o voko, priekinés skaidriosios akies dalies arba akies baltyma dengiancio sluoksnio patinimas;

voko uZdegimas — voky paraudimas, skausmas, patinimas ir niezéjimas arba pleiskanos ant

vokuy;

akies pavirSiaus nubrozdinimas (ragenos nubrozdinimas);

virsutinio voko nusileidimas;

nieztin¢ios akys;

akies baltymo suplonéjimas;

skaidriosios priekinés akies dalies (ragenos) defektas;

i8skyros i§ akies, padidéjusi aSary gamyba ar aSarojancios akys;

padidéjes akiy jautrumas Sviesai;

akies baltymg dengiancio sluoksnio infekcija (konjunktyvitas);

skausmas procediiros metu;

] gelj panaSios medziagos, esancios akies uzpakalingje dalyje, uzdegimas (vitritas);

kraujagysliy sluoksnio atsiskyrimas i§ po akies baltymo (gyslainés atSoka);

kraujosruvos aplink akj po operacijos;

kraujas priesais spalvotaja akies dalj (rainelg);

spalvotosios akies dalies (rainelés) ir Salia esanciy audiniy uzdegimas;

akies baltyma dengiancio sluoksnio suplonéjimas;

spalvotosios akies dalies (rainelés) prisitvirtinimas prie kity akies strukttiry (rainelés sgaugos);

akies baltyma dengiancio sluoksnio defektas.

Nedaznas: gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny
o implanto drumstumas;

o akies baltymo paraudimas;

o atviros sitilés ar kitos problemos po implanto procediiros;

o diskomfortas po papildymo toje vietoje ar alia jos, kur yra implantas, arba diskomfortas po
procediiros;

o randinio audinio formavimasis toje vietoje, kur buvo jvestas implantas (fibrozé);

o reakcija (pavyzdziui, patinimas) toje vietoje ar Salia jos, kur yra implantas;

. svetimkiinis akyje;

. patinimas po procediros.

Jeigu kuris nors i$ Siy $alutiniy poveikiy tampa sunkus, pasakykite gydytojui.

PranesSimas apie Salutinj poveikij

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, kreipkités j gydytoja. Tai apima bet kokj galimg Salutinj poveikj,
nenurodyta Siame lapelyje. Apie Salutini poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Susvimo

Toliau pateikta informacija skirta sveikatos priezitiros specialistams.

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant dézutés ir etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti negalima.
Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Laikyti Saldytuve (2 °C-8 °C).
Negalima uzSaldyti.
Flakona laikyti iSorinéje dézut¢je, kad vaistas blity apsaugotas nuo §viesos.

Pries vartojima neatidarytg flakong galima laikyti 9 °C-30 °C temperatiiroje iki 24 valandy.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Susvimo sudétis

o Veiklioji medZiaga yra ranibizumabas. Viename tirpalo mililitre yra 100 mg ranibizumabo.
Kiekviename flakone 0,395 ml tirpalo yra 39,5 mg ranibizumabo.

o Pagalbinés medziagos yra: histidino hidrochloridas, polisorbatas 20 (E 432), sacharoz¢,
injekcinis vanduo.

Daugiau informacijos Zr. 2 skyriuje esan¢iame poskyryje ,,Susvimo sudétyje yra polisorbato 20%.
Susvimo iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Susvimo 100 mg/ml injekcinis tirpalas (injekcija) yra skaidrus arba Siek tiek opalescuojantis (su
perlamutriniu blizgesiu), bespalvis arba Siek tiek rusvas tirpalas.

Kiekvienoje Susvimo dézutéje yra vienas stiklo flakonas.
Registruotojas

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

Gamintojas

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

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

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

Bouarapus Lietuva

Pomr Bearapus EOO/T UAB ,,Roche Lietuva“
Ten: +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
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Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf.: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti )
Roche Eesti OU
Tel: +372-6177 380

EALada, Kvmpog
Roche (Hellas) A.E.
EALGSO

TnA: +30 210 61 66 100

Espafa
Roche Farma S.A.
Tel: +34 -91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0)1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: + 385147 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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438000

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Polska
Roche Polska Sp.z 0.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Roméania S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

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

Slovenské 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

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

https://www.ema.europa.eu
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieZitiros specialistams.
Kaip ruosti ir vartoti Susvimo

Vienadozis flakonas, skirtas leisti j stiklakiinj naudojant Contivue implantg (tiekiamas atskirai).
Susvimo negalima vartoti jokiu kitu btdu, i$skyrus per Contivue implantg (pvz., negalima leisti kaip
boliusinés injekcijos j stiklakiinj).

Susvimo negalima pakeisti kitomis ranibizumabo farmacinémis formomis.

Pries$ vartojima tirpalg reikia apzitiréti, ar jame néra daleliy ir ar nepakitusi jo spalva. Susvimo yra
skaidrus arba Siek tiek opalescuojantis, bespalvis arba Siek tiek rusvas tirpalas. Vaisto vartoti
negalima, jei jame yra daleliy, jis drumstas ar pakitusi jo spalva.

Pradinio uzpildymo ir implantavimo bei medicininés priemonés pasalinimo procediiras turi atlikti
oftalmologas, turintis stiklakiinio ir tinklainés chirurgijos patirties ir iSmokytas atlikti implantavimo
procediiras. Implanto papildymo ir pakeitimo procediirg turi atlikti oftalmologas, iSmokytas atlikti
implanto papildymo ir pakeitimo procediira.

Pries$ atlikdami Contivue implanto pradinj uzpildyma, ji implantuodami, papildydami arba
paSalindami, perskaitykite implanto priemonés gamintojo pateiktas naudojimo instrukcijas ir jomis
vadovaukites.

Neruoskite vaisto tol, kol nebusite pasirenge pradéti pradinio uzpildymo ir implantavimo procediros
arba papildymo ir pakeitimo procediros.

Siekiant kuo labiau sumazinti intraokulinés infekcijos rizikg, pradinio uZpildymo ir implantavimo bei
papildymo ir pakeitimo procediiras reikia atlikti taikant tinkamg nejautra aseptinémis salygomis pagal

iprastinés priezitiros praktika.

Pradinio uzpildymo ir implantavimo procediira

Vartojimui biitinos priemonés:
e perpylimo adata (19 G dydZio, 1% colio) (nepridedama);

v

e . Luer lock” Svirkstas (1 ml, su ,,Luer Lock* antgaliu) (nepridedamas);
e Contivue pradinio uZpildymo adata;
e Contivue implantas su jvedimo jrankiu.

Taikant asepting technika implantas uZpildomas 0,02 ml Susvimo (ranibizumabo) injekcinio tirpalo
pries pat jvedant implantg j paciento akj. RuoSiant Svirksta reikia laikytis toliau pateikty instrukcijy.

1. Vaistinio preparato dozés jtraukimas i§ flakono j Svirksta
Pritvirtinkite perpylimo adatg prie $virksto su ,,Luer Lock" antgaliu, nuimkite apsauginj adatos
dangtelj ir, naudodami adata, jtraukite visg Susvimo flakono turinj j Svirksta.

2. Oro pasalinimas i$ Svirksto

Laikydami $virksta su j vir§y nukreipta adata, Svelniai pabaksnokite Svirksta pirStu, kad visi oro
burbuliukai pakilty j virSy. Létai spauskite Svirksto stimoklj, kol i$ Svirksto ir adatos bus paSalintas
visas oras, stengdamiesi kuo maziau iSstumti Susvimo tirpalo, kad implantas buty visiskai uzpildytas.
Nuimkite perpylimo adatg ir tinkamai ja iSmeskite.
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3. Pradinés uzpildymo adatos (su mélynu dangteliu) pritvirtinimas

Pritvirtinkite pradinio uZpildymo adata prie $virksto su ,,Luer Lock* antgaliu ir nuimkite apsauginj
adatos dangtelj. I$ Svirksto pasalinkite ora, kaip apraSyta pirmiau 2 veiksme, ir jsitikinkite, kad
nuspaudus stimoklj adatos virsiinéje pasirodyty Susvimo tirpalo lasas.

4, ApZitira, ar SvirkSte néra oro burbuliuky
Apzitrekite Svirksta ir adatos jungtj, kad jsitikintuméte, jog juose néra oro burbuliuky. Jei yra oro
burbuliuky, toliau Salinkite org i$ $virksto, kaip aprasyta pirmiau, ir dar kartg patikrinkite.

Svirkstas dabar yra paruostas jdéti j jvedimo jrankj ir implantui uZpildyti Susvimo tirpalu. Svirksta

netrukdyty tirpalo tekéjimui.

Kai implantas uzpildytas, jis per krumplyno ploks¢iaja dalj (lot. pars plana) jterpiamas j akj. Pradinio
uzpildymo adatos dangtelio uzdéti negalima ir jos negalima atjungti nuo $virksto. Panaudotg $virksta
kartu su pradinio uzpildymo adata iSmeskite j astriy atlieky talpykla arba laikydamiesi vietiniy
reikalavimy.

Implanto papildymo ir pakeitimo procediira

Vartojimui biitinos priemonés:

e perpylimo adata (19 G dydZio, 1% colio) (nepridedama);
e . Luer lock” Svirkstas (1 ml, su ,,Luer Lock* antgaliu) (nepridedamas);
e Contivue papildymo adata.

Implanto turinys bus idtraukiamas tuo pat metu, kai implantas aseptine technika bus pripildomas
0,02 ml pakei¢iamojo Susvimo (ranibizumabo) injekcinio tirpalo. Ruosiant §virksta reikia laikytis
toliau pateikty instrukcijy.

1. Vaistinio preparato dozés jtraukimas i§ flakono j Svirksta
Pritvirtinkite perpylimo adata prie §virksto su ,,Luer Lock antgaliu, nuimkite apsauginj adatos
dangtelj ir, naudodami adata, jtraukite visg Susvimo flakono turinj j Svirksta.

2. Oro paSalinimas i$ Svirksto

Laikydami §virksta su j vir§y nukreipta adata, Svelniai pabaksnokite §virksta pirStu, kad visi oro
burbuliukai pakilty j vir$y. Létai spauskite SvirkSto stimoklj, kol i$ Svirksto ir adatos bus pasalintas
visas oras, stengdamiesi kuo maziau iSstumti Susvimo tirpalo, kad implantas buty visiskai uzpildytas.
Nuimkite perpylimo adatg ir tinkamai ja iSmeskite.

3. Papildymo adatos (skaidriu dangteliu) pritvirtinimas
Pritvirtinkite papildymo adata prie $virksto su ,,Luer Lock* antgaliu ir nuimkite apsauginj adatos
dangtelj.

4. Oro pasSalinimas i$ Svirksto ir dozés nustatymas

I$ svirksto pasalinkite ora, kaip apraSyta pirmiau 2 veiksme. Létai spauskite Svirksto stamoklj, kol i$
Svirksto ir adatos bus paSalintas visas oras, o $virkste esan¢io Susvimo tirpalo dozé bus nustatyta ties
0,1 ml Zyma.

5. Apzilra, ar §virkSte néra oro burbuliuky
Apzitrekite Svirksta ir adatos jungtj per didinamajj stikla, kad jsitikintuméte, jog juose néra oro
burbuliuky.

Svirkstas dabar yra paruostas papildymo ir pakeitimo procedirai atlikti. Svirksta reikia panaudoti per
15 minuéiy nuo viso oro pasalinimo, kad Susvimo tirpalas adatoje nei$dzitity ir netrukdyty tirpalo

tekéjimui.
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Kai implantas pripildytas pakei¢iamuoju tirpalu, papildymo adatos dangtelio uzdéti negalima ir jos
negalima atjungti nuo Svirksto. Panaudota $virksta kartu su papildymo adata iSmeskite j astriy atlieky
talpykla arba laikydamiesi vietiniy reikalavimy.
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