I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



vSTrn zaleém tiek piemerota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iesp&jamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Susvimo 100 mg/ml $kidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viens ml $kiduma satur 100 mg ranibizumaba* (ranibizumabum).

Katrs flakons satur 39,5 mg ranibizumaba 0,395 ml §kiduma. Tas nodroSina pietiekamu uzpildes
tilpumu 0,1 ml, kas nepiecieSams, lai Contivue okulara implanta ievaditu vienu devu ar 0,02 ml

Skiduma, kas satur 2 mg ranibizumaba.

“Ranibizumabs ir humanizétas monoklonalas antivielas fragments, kas iegiits no E. coli ekspresijas
vektora, izmantojot standarta rekombinantas DNS tehnologiju.

Paligviela ar zinamu iedarbibu

Katri 0,02 ml $kiduma satur 0.002 mg polisorbata 20.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALUFORMA
Skidums injekcijam (injekcija).

Dzidrs I1dz viegli opalescgjoss, bezkrasains lidz gaisi bringans skidums.

4,  KLINISKA INFORMACIJA
4.1. Terapeitiskas indikacijas

Susvimo ir paredz&ts pieaugusu pacientu ar neovaskularu (mitru) ar vecumu saistitu makulas
degeneraciju (NVMD) arstésanai, kuri ir sasniegusi stabilu slimibas stavokli péc ieprieks&jas atbildes
reakcijas uz intravitrealu arstéSanu ar asinsvadu endotélija augSanas faktora (VEGF) inhibitoru
saturo$am zalém (skatit 4.2. apakSpunktu).

4.2. Devas un lietoSanas veids

Susvimo ir paredz&ts nepartrauktai ievadisanai stiklveida kerment, izmantojot tikai Contivue implantu.
Sakotng&ja uzpildisanas un implantgsanas procedira un implanta iznemsanas procediira javeic operaciju
zalé oftalmologam, kuram ir pieredze vitreoretinalaja kirurgija un kur$ ir apmacits implant€Sanas
procediiru veiksana. Implanta uzpildes un apmainas procediira javeic stingri aseptiskos apstaklos
ambulatori oftalmologam, kurs ir apmacits veikt implanta uzpildes un apmainas proceddiru.



Pacientu atlase

Arstesanu ar Susvimo uzsak péc tam, kad péc intravitrealu anti-VEGF zalu ievadisanas ir sasniegts
stabils slimibas stavoklis, ko ir noteicis arsté€josais arsts, pamatojoties uz anatomiskajiem un/vai
vizualajiem parametriem.

Devas

Susvimo ieteicama deva ir 2 mg (0,02 ml), ko ievada ik p&c 24 ned€lam (aptuveni 6 ménesiem) ar
Contivue implantu, izmantojot uzpildes un apmainas procediiras.

Susvimo nedrikst aizstat vai nomainit ar citiem ranibizumaba preparatiem.

Papildu dozésana, izmantojot intravitrealu ranibizumaba injekciju

Skartaja aci, kura ir ievietots Contivue implants, var ievadit papildu 0,5 mg (10 mg/ml) intravitrealu
ranibizumaba injekciju, ja tas ir kliniski nepiecieSams, pamatojoties uz nozimigu redzes asuma
samazinasanos vai talaku pasliktina§anos un/vai izteiktu anatomisko parametru pasliktinasanos, lai
samazinatu redzes zuduma risku (skatit 5.1. apakSpunktu).

Informaciju par 0,5 mg (10 mg/ml) intravitrealu ranibizumaba injekciju skatit pilnaja zalu apraksta.

Arstésanas ilgums

Arsts nosaka arsté$anas ilgumu ar Susvimo, nemot véra slimibas aktivitati, ko noverté péc redzes asuma
un/vai anatomiskajiem parametriem. Ja p&c arsta uzskatiem redzes un anatomiskie parametri liecina par
to, ka pacientam vairs nav ieguvuma no turpmakas arstéSanas, Susvimo atkartotas uzpildes un apmainas
procediiras var partraukt. Contivue implantu var iznemt no acs, ja arsts to uzskata par kliniski

nepiecieSamu.

Implanta iznemsana un atkartota implantésana

Implanta iznemsanu un atkartotu implant€Sanu veic p&c arsta lémuma, ja tiek uzskatits, ka ieguvums no
implanta iznemsanas parsniedz procediiras riskus. Lémums japienem péc visaptverosas arsta sarunas ar
pacientu par iesp&jamajiem riskiem saistiba ar acim, ja tiks veikta implanta iznemSanas procedra.
Implanta saglabasanas, iznems$anas vai iznemsanas un aizstasanas ieguvuma/riska attieciba nav skaidri

noteikta. Skatit ierices razotaja noradijumus par implanta iznemsanas procediiru.

Devas (atkartotas uzpildes un apmainas) partraukumi

Informaciju par devas (atkartotas uzpildes un apmainas) lietoSanas partraukumiem, kas saistiti ar
nevélamam blakusparadibam, skatit 1. tabula. Ja uzpilde un apmaina tiek partraukta, uzpildes un
apmainas procediiru ieteicams veikt tikai pec nevélamas blakusparadibas atrisinasanas.



1. tabula. Devas (atkartota uzpilde un apmaina) partraukumi saistiba ar nevelamam
blakusparadibam

Nevelama blakusparadiba Devas lietoSanas partrauksana
Intraokulars iekaisums

> 2+ §iinas vai uzliesmojums
Nevélamas blakusparadibas, kas | Japartrauc devas (uzpilde un apmaina) lietoSana, Iidz
apdraud redzi” nevélama blakusparadiba ir izzudusi

Lokalas infekcijas jebkura aci
Infekciozs endoftalmits
Smaga sist€émiska infekcija
Noveérots implanta bojajums Japartrauc devas (uzpilde un apmaina) lietoSana un
jaapsver implanta iznemsana, ja tick konstatéti redzami
implanta bojajumi, kas var traucét ta darbibu vai paklaut
aci komplikaciju riskam (piem@ram, starpsienas
parvietosanas implanta kerment (skatit 4.4. apakSpunktu)).

Skatit 6.6. apak$punktu un ierices razotaja noradijumus par
implanta iznems$anas procediiru.

* Tiek uzskatits, ka notikumi apdraud redzi, ja tie ir nopietni un vai nu saistiti ar neizskaidrojamu redzes zudumu

> 30 burtiem labakaja korigétaja redzes asuma (BCVA), kas ilgst vairak par vienu stundu, vai tiem nepiecie$ama kirurgiska
iejauksanas, lai noverstu pastavigu redzes zudumu, un/vai tie saistiti ar smagu intraokularu iekaisumu.

Atliktas vai izlaistas devas (atkartota uzpilde un apmaina)
Ja planota Susvimo deva (atkartota uzpilde un apmaina) ir izlaista, ta ir jaievada p&c iespgjas atrak, un
nakama uzpildes un apmainas procediira javeic p&c 24 ned€lam (aptuveni 6 menesiem).

Tpaéas pacientu grupas

Gados vecdki cilveki
Pacientiem, kuru vecums ir > 65 gadi, deva nav japielago (skatit 5.1. un 5.2. apakSpunktu).

Nieru darbibas traucéjumi
Pacientiem ar nieru darbibas traucéjumiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Aknu darbibas traucejumi
Pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem deva nav japielago (skatit 5.2. apakSpunktu).

Pediatriska populacija
Susvimo nav piemg&rots lictoSanai pediatriskaja populacija neovaskularas (mitras) ar vecumu saistitas

makulas degeneracijas ("VMD) arstésanai.

LietoSanas veids

Susvimo ir tikai vienas devas flakons intravitrealai lietoSanai kopa ar Contivue implantu.

Lai noverstu arstniecibas kltidas, ir svarigi parbaudit zalu mark&jumu, lai parliecinatos, ka zales, kas
tiek sagatavotas un ievaditas, ir Susvimo.

Pirms ievadiSanas Susvimo ir vizuali japarbauda, vai taja nav redzamas dalinas un vai tas nav mainijis
krasu (skatit 6.6. apakSpunktu).

Susvimo jaievada tikai caur Contivue implantu (nevis, piem&ram, ka bolus intravitreala injekcija).
Lai mazinatu intraokularas infekcijas risku, atbilsto$i standarta apriipei, Sakotngjas uzpildiSanas un

implant&Sanas procedira, un implanta atkartotas uzpildes un apmainas procediira javeic aseptiskos
apstaklos, lietojot atbilstoSu anestéziju.



Sakotnéjas uzpildisanas un implantésanas procediira

Sakotngjas uzpildisanas un implanté$anas procediras laika 1ml §lirce ar Luer Lock uzgali ir paredzéta,
lai caur skiduma parnesanas adatu (nav ieklauta) no flakona izvilktu §lirc€ visas zales. P&c tam no
Slirces izvada gaisu un nonem $kiduma parnesanas adatu. Sakotngjas uzpildisanas adatu (zils vacins)
pievieno §lircei un izmanto implanta uzpildiSanai ar 0,02 ml Susvimo (ranibizumabum) skidumu
injekcijam tiesi pirms implanta ievadiSanas. Kad implants ir uzpildits, tas tiek ievietots acT caur pars
plana.

Implanta atkartotas uzpildes un apmainas procediira

Contivue implantu uzpilda ar 0,02 ml aizvietojoSu Susvimo (ranibizumabum) skidumu injekcijam,
ievadot caur implanta starpsienu, ko sedz konjunktiva un Tenon kapsula. 1ml §lirce ar Luer Lock
uzgali ir paredzgta, lai caur Skiduma parneSanas adatu (nav ieklauta) no flakona izvilktu §lirc€ visas
zales. P&c tam no $lirces izvada gaisu un nonem skiduma parnesanas adatu un virzula stienis ir
nospiests, [1dz viss gaiss ir izvadits no $lirces un deva ir pielagota [idz 0,1 ml. P&c tam atkartotas
uzpildes adatu (caurspidigs vacin$) pievieno §lircei un ievieto implanta, lai ta saturu apmainitu ar
Susvimo (ranibizumabum).

Pirms Contivue implanta sakotng&jas uzpildiSanas, implant€Sanas, atkartotas uzpildisanas un apmainas,
un implanta iznemsanas izlasit un skatit ierices razotaja sakotngjo uzpildisanas un implantésanas,
atkartotas uzpildiSanas, un iznemsanas procediiras lietoSanas instrukciju.

Noradijumus par sagatavosanu pirms ievadiSanas un likvidésanu skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.
Aktivas vai iespg&jamas okularas vai periokularas infekcijas.

Aktivs intraokulars iekaisums.

4.4. Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba

Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, ir skaidri jaregistré lietoto zalu nosaukums un s€rijas
numurs.

Izglitojosie materiali
Visiem arstiem, kuri var€tu parakstit Susvimo, ir japarliecinas, vai vini ir sanémusi noradijumus
arstam un ar tiem iepazinusies. Arstiem ir jaizskaidro pacientam un ar vinu jaapspriez Susvimo

terapijas ieguvumi un riski un janodroSina pacients ar izglitojosiem materialiem.

Bilaterala arsté$ana

Kliniskajos petijumos lielaka dala pacientu ar neovaskularu (mitru) ar vecumu saistitu makulas
degeneraciju (nVMD) otra aci sanéma arstéSanu ar anti-VEGF intravitrealu injekciju, un ierobezots
skaits pacientu san€ma Susvimo otra aci. Lidz Sim abpusgju Susvimo terapiju sanémuso pacientu
skaits ir neliels, tapec Susvimo lietosanas droSums un efektivitate abas acis nav pieradita.



Ar implantu un ar implanta ievieto$anu saistitas nevélamas blakusparadibas

Implants un/vai ar implanta ievieto$anu saistitas procediiras var izraisit stiklveida kermena asinosanu,
konjunktivas cistas/cistas stici, konjunktivas eroziju, konjunktivas retrakciju, endoftalmitu, tiklenes
plisumu un tiklenes atslanosanos, traumatisku kataraktu, ierices (implanta) dislokaciju, starpsienas
parvieto$anos un intraokularu iekaisumu péc kirurgiskas iejaukSanas. Minétas blakusparadibas zinotas
kliniskajos petfjumos (skatit 4.8. apakspunkta). Pacienti jainformé nekavéjoties zinot par pazimém vai
simptomiem (ja tadi rodas), kas var&tu biit saistiti ar Siem notikumiem. Dazos gadijumos §ie notikumi
var izpausties asimptomatiski. Péc sakotn€jas uzpildiSanas un implantéSanas, ka arT uzpildes un
apmainas procediiras implants un audi virs implanta atloka ir rlpigi jaizmeklg, lai nepiecieSamibas
gadijuma varétu veikt agrinu medicinisku vai kirurgisku iejauksanos.

Lai mazinatu ar procediiru saistttos riskus, ir stingri jaievero ierices razotaja noradijumi par sakotngjo
uzpildisanas un implanté$anas procediiru, uzpildes un apmainas procediru un implanta iznemsanas
procediiru.

Pacienti jainformé ka 30 dienas p&c implanta ievieto$anas un 7 dienas p&c atkartotas uzpildiSanas
nedrikst spiest uz aci, berz&t aci vai pieskarties acs apvidum, kur atrodas implants.

P&c implanta ievietoSanas vai implanta iznemsanas procediiras pacientam ir javalka aizsargajoss acs
aizsargs, un pacients jainformé, ka acs aizsargu nedrikst nonemt, kamér arsts nav to atlavis (skatit
4.7. apakspunktu). Ejot gulét, pacientiem jauzliek acs aizsargs vismaz 7 naktis péc operacijas.

Stiklveida kermena asinosana
Stiklveida kermena asinoSana var izraisit 1slaicigu redzes zudumu. Vitrektomija var biit nepiecieSama
gadijuma, ja stiklveida kermena asino$ana neizzad ir bez bojajuma (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pacientiem, kuri lieto antitrombotiskas zales (piem&ram, peroralos antikoagulantus, acetilsalicilskabi,
nesteroidos pretiekaisuma lidzeklus), var biit paaugstinats stiklveida kermena asinosanas risks. Pirms
implanta ievieto$anas procediiras ir ieteicams uz laiku partraukt antitrombotisko zalu lietoSanu.

Lai mazinatu stiklveida kermena asinoSanas rasanas risku, ir stingri jaievero ierices razotaja lietoSanas
instrukcija (pieméram, javeic atbilstosa pars plana lazera ablacija, skléras kauterizacija).

Konjunktivas cista/cistas siice

Konjunktivas cista/cistas stice ir iekapsuléts konjunktivas pacélums virs implanta atloka, kas var
rasties sekundari péc subkonjunktivas sabiezéSanas vai §kidruma uzkrasanas. Konjunktivas
Cistai/cistas sticei var bt nepiecie$ama papildu kirurgiska un/vai mediciniska iejauksanas, lai
izvairTtos no turpmaku komplikaciju rasanas, jo ipasi, ja konjunktivas cistas/cistas siices dél vairs
nevar identific€t implanta starpsienu.

Lai mazinatu konjunktivas piitiSu veidoSanas risku, stingri jaievero ierices raZotaja sniegtas lietoSanas
instrukcijas (piemeram, atbilstoss skléras griezuma garums, atbilstoSa konjunktivas un Tenona
kapsulas iestradasana peritomijas aizdare, atbilstoSa uzpildes adatas novietoSana uzpildes procediiras
laika).

Konjunktivas erozija

Konjunktivas erozija ir konjunktivas audu bojajums visa to biezuma vai sairS§ana implanta atloka zona.
Konjunktivas erozijas var biit saistitas ar paaugstinatu endoftalmita risku, 1pasi, implanta ekspozicijas
gadijuma. Konjunktivas erozijas gadijuma ir nepiecieS5ama kirurgiska iejaukSanas (piemeram,
konjunktivas/Tenona kapsulas plastika) gan implanta ekspozicijas gadijuma, gan bez ta.

Lai mazinatu konjunktivas erozijas veidosanas risku, stingri jaievero ierices razotaja sniegtas
lietosanas instrukcijas (piemé&ram, peritomijas aizdare ir atbilstosi jaieklauj konjunktiva un Tenona
kapsula, atbilstosi janovieto konjunktivas Suves, lai izvairitos no saskares ar implanta malu).



Konjunktivas retrakcija

Konjunktivas retrakcija ir limbalas un/vai radialas peritomijas recesija vai atvér$anas. Konjunktivas
retrakcijas var bit saistitas ar palielinatu endoftalmita risku, jo Tpasi gadijumos, kad implants kliist
ekspongts. Konjunktivas retrakcijas gadijuma ir vajadziga kirurgiska iejaukSanas (piemé&ram,
konjunktivas/Tenona kapsulas plastika) gan implanta ekspozicijas gadijuma, gan bez tas

Stingri jaievero ierices razotaja sniegtas lietoSanas instrukcijas (piemeram, atbilstosi japiesuj
konjunktiva un Tenona kapsula pie limba), lai mazinatu konjunktivas retrakcijas risku.

Endoftalmits

Endoftalmits ir nopietna oftalmologisku procediaru komplikacija, tapéc, lai samazinatu redzes zuduma
risku un maksimali palielinatu atveselo$anos, ir nepiecieSama nekavgjosa arst€Sana atbilstosi standarta
apripei. Endoftalmita sastopamiba pec Contivue procediram bija 1,6%, salidzinot ar 0,6% pé&c
ranibizumaba intravitrealam injekcijam ARCHWAY pétijuma. (skatit 4.8. apakSpunktu). Susvimo
deva (uzpilde un apmaina) ir jaatliek lidz endoftalmita izzusanai (skatit 4.2. apakSpunktu).

Pirms jebkuras implanta proceduiras pacientiem nedrikst biit aktiva vai iesp&jama acs vai periokulara
infekcija, ka arT smaga sistémiska infekcija. Ievadot Susvimo, vienmér ir jaizmanto aseptiska metode.

Lai mazinatu endoftalmita rasanas risku, stingri jaievero ierices razotaja sniegtas lictoSanas
instrukcijas (piemé&ram, atbilstosi sterili kontroles pasakumi implanta ievietoSanas vai uzpildes
apmainas procediru laika) (skatit 4.8. apakSpunktu).

Tiklenes plisums un tiklenes atslanosanas

Ja tiklenes plisumu un tiklenes atslanosanos nekavéjoties nearsté ar kirurgisku iejauksanos (pieméram,
pneimatisko retinopeksiju, vitrektomiju vai lazerfotokoagulaciju), var rasties redzes zudums. Kamer
tiek arstéts tiklenes plisums vai atslanoSanas, atlieciet Susvimo devas (uzpilde un apmaina) ievadiSanu
(skatit 4.2. apakSpunktu).

Pirms implanta ievietoSanas ac rupigi jaizverte tiklenes periferija, veicot skléras indentaciju, un ir
jaizarste visas zonas, kuras ir aizdomas par patologiskiem vitreoretinaliem saaugumiem vai tiklenes
plisumiem. P&c ievietoSanas tiklenes periferija japarbauda atbilstosi apriipes standartam.

Lai mazinatu tiklenes plisuma vai tiklenes atslanosanas risku, stingri jaievero ierices raZotaja sniegta

.....

iegriezuma).

lerices (implanta) dislokdcija

Ierice (implants) var dislocgties(dislokacija) vai novirzities (subluksacija) stiklveida kermena dobuma
vai izvirzities subkonjunktivas telpa arpus stiklveida kermena dobuma vai aiz subkonjunktivas telpas.
Lai noverstu redzes zudumu, ierices dislokacijas gadijuma ir nepiecie$ama steidzama kirurgiska
iejaukSanas, ja ta ir saistita ar pozitivu Seidela testu, tiklenes atslanosanos, apozicionalu dzislenes
atslanosanos, konjunktivas atvérsanos ar stiklveida kermena nopltdi un implanta izgriiSanu (atverts
acs abols) vai ja dislocéta ierice balstas uz makulas vai uz vietas tas tuvuma. Pacienti jabridina, ka
viniem jaizvairas no augsta riska darbibam, tostarp spiezot, berzgjot vai pieskaroties acij implanta
atrasanas vieta. Implants kontrol@ atbilstosi apriipes standartam.

Lai samazinatu implanta dislokacijas risku, stingri jaievero ierices razotaja sniegta lietoSanas
instrukcija (piem&ram, atbilstoss skléras iegriezuma garums, atbilstosa pars plana mérkésana lazera
ablacijas laika).

Starpsienas parvietoSanas

Klmiskajos petijumos ir zinots par implanta bojajuma veidu, kad starpsiena ir atdalijusies un
parvietojas implanta kermeni. Pirms un p&c uzpildes un apmainas procediiras ir javeic dilatéta
izmekl&$ana ar spraugas lampu un/vai dilatéta netiesa oftalmoskopija, lai caur ziliti stiklveida kermena
dobuma parbauditu implantu un noteiktu, vai nav notikusi starpsienas parvietoSanas. Ja starpsiena ir
parvietojusies, japartrauc arstésanu ar Susvimo un jaapsver implanta iznemsanu, ja ieguvums no



iznems§anas procediiras parsniedz risku (skatit 4.2. apakSpunktu). leguvumi un riski, ko starpsienas
parvietosanas gadijuma rada implanta saglabasana, iznemsana vai iznemsana un aizstasana, nav
skaidri noteikti.

Lai samazinatu starpsienas atdaliSanas un parvietoSanas risku, stingri jaievero ierices razotaja sniegta
lietoSanas instrukcija (pieméram, atbilsto$a riciba un uzpildes adatas ievieto$ana starpsiena (jaizvairas
no sagrieSanas un/vai pagrie$anas)).

Intraokulars iekaisums

P&c Contivue procediras (piem., implantéSanas, atkartotas uzpildiSanas, apmainas) pastav intraokulara
iekaisuma risks saskana ar riskiem, kas raksturigi intraokularam procedtram. Lielaka dala gadijumu,
kas radas klmisko p&tijumu laika, notika pirmaja nedgla péc Contivue procediram un tika atrisinati
viena ménesa laika. Pirms operacijas jalieto pretiekaisuma lidzekli atbilstosi standarta apriipei un arsta
ieskatiem. Informgjiet pacientus par to, ka ir jazino arstam par jebkadam iekaisuma pazimém vai
simptomiem.

Hipersensivitate

Pacienti jainformé, ka ir jazino arstam par jebkadam iesp&jamas okularas hipersensivitates pazimém
vai simptomiem.

Sistemiska iedarbiba

P&c intravitrealas VEGF inhibitoru injekcijas zinots par sist€miskiem nevélamiem notikumiem,
ieskaitot ar aci nesaistitas asinosanas un arterialas trombembolijas notikumus (ATE), un pastav
teoretisks risks, ka tas var biit saistitas ar VEGF inhibiciju vai ar arstéSanu ar Susvimo (skatit

4.8. apakSpunktu). Lidz ARCHWAY kliniska pétijuma 96. nedélai APTC notikumi tika novéroti 12
pacientiem (4,8%) Susvimo grupa un 4 pacientiem (2,4%) intravitrealas terapijas grupa, parasti esot
ieprieks pastavosam blakusslimibam.

Cita infomacija

Magngétiskas rezonanses izmekl&jumi (MRI) javeic 1paSos apstaklos, jo implants satur titanu. Tadel ir
un jauzrada veselibas apriipes specialistiem gadijumos, kad ir nepiecieSama MRI radiologiska
izmeklE8ana. lerices razotaja lietoSanas instrukcija sakotn€jai uzpildiSanai un implanté$anas
proceddirai ir paredzeti skengSanas apstakli, lai ar So implant@to ierici pacientam var€tu drosi veikt
MRI izmekl&sanu.

Informacija par paligvielam
Sis zales deva 0,02 ml ranibizumaba Skiduma satur 0,002 mg polisorbata 20. Polisorbati var izraistt
alergiskas reakcijas. Informéjiet pacientus par to, ka ir japastasta arstam par zinamajam alergijam.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Mijiedarbibas p&tijumi nav veikti.

Verteporfina fotodinamiskas terapijas (PDT) un Susvimo vienlaiciga lietoSana nav pétita.
4.6. Fertilitate, griitnieciba un laktacija

Sievietes ar reproduktivo potencialu un kontracepcija

Sievietem ar reproduktivo potencialu arst€sanas laika un 12 meénesus pec p&dejas Susvimo devas
(uzpildes un apmainas) ir jaizmanto efektiva kontracepcijas metode.



Griitnieciba
Dati par ranibizumaba lieto$anu griitniec€ém nav pieejami.

Pétijumi ar dzivniekiem liecina par reproduktivo toksicitati. Petfjuma laika griisnam makaku sugas
matitém ievadot intravitrealu ranibizumabu, augliem novéroja skeleta patologijas (skatit
5.3. apakSpunktu).

Pec Contivue implanta ievadi$anas ranibizumaba sisteémiska iedarbiba ir neliela, bet darbibas
mehanisma dél Susvimo jauzskata par potenciali teratogénu un embrijam/auglim toksisku. Tadel
Susvimo nedrikst lietot griitniecibas laika, iznemot gadijumus, kad paredzamais ieguvums parsniedz
iesp&jamo risku auglim. Sievietém, kuras v€las griitniecibas iestasanos un ir arstétas ar Susvimo, pirms
bérna ienemsanas ir ieteicams izskalot implantu ar natrija hlorida $kidumu bez konservantiem un p&c
implanta izskalo$anas nogaidit vismaz 3 menesus.

BaroSana ar kruti

Pamatojoties uz loti ierobezotiem datiem, ranibizumabs cilvéka piena var izdalities maza daudzuma.
Ranibizumaba ietekme uz jaundzimuso, kur$ barots ar kriiti, nav pétita. Susvimo lieto$anas laika nav
ieteicams barot bérnu ar kriiti.

Fertilitate

Dati par fertilitati nav pieejami. Nemot véra ranibizumaba anti-VEGF darbibas mehanismu, arstésana
ar Susvimo var radit reproduktivas spé&jas risku (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Susvimo, Contivue, ar implantiem saistitas procediiras un saistitie izmekl&jumi méreni ietekme sp&ju
vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus. P&c implanta ievietoSanas, uzpildes un apmainas un
implanta iznems$anas procediiras un ar to saistitas acu parbaudes pacientiem var biit Tslaiciga redzes

_____

mehanismus, Kamér p&c implanta ievietoSanas vai implanta iznemsanas procediras lietotais acu
aizsargs nav nonemts Un nav atjaunojusies redzes funkcija (skatit 4.4. apakSpunktu).

4.8. Nevelamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Susvimo droSuma profils

Sis droguma profils ietver nevélamas blakusparadibas, kas saistitas ar Susvimo, Contivue, sakotngjo
uzpildes un impla ievietoSanas, uzpildes un apmainas un implanta iznemsanas procediram.

Biezakas nevelamas blakusparadibas kopuma bija konjunktivas hemoragija (72,1%), konjunktivas
hiperémija (25,6%), irits (25%), acu sapes (20,6%), katarakta (19,1%), konjunktivas cistas/cistas siice
pec filtréSanas operacijas (14,9%), stiklveida kermena apdulkojumi (13,5%) un galvassapes (11,6%).

Biezakas nevélamas blakusparadibas pecoperacijas perioda (37 dienu laika pec sakotngjas
implantacijas) bija konjunktivas hemoragija (65,9%), konjunktivas hiperémija (21,5%), irits (20,8%)
un acu sapes (12%).

Biezakas nopietnas nevélamas blakusparadibas kopuma bija starpsienas parvietosanas (10,1%),
konjunktivas erozija (5,2%), endoftalmits (2,6%), ierices dislokacija (1,9%), konjunktivas retrakcija
(1,9%), konjunktivas cistas/cistas siice péc filtrésanas operacijas (1,7%), katarakta (1,4%) un tiklenes
atslanosanas (1,2%).



Nevélamas blakusparadibas, kuru dé] tika iznemts implants, bija starpsienas parvietoSanas (5%),
konjunktivas erozija (1,6%), konjunktivas retrakcija (1,2%), endoftalmits (1%) un ierices dislokacija
(0,9%).

Intravitreali injicéta ranibizumaba droSuma profils

ARCHWAY kliniska pétijuma intravitrealo injekciju grupa (skatit 5.1. apakSpunktu) okularas
nevélamas blakusparadibas ar vislielako sastopamibu pétijuma aci bija konjunktivas hemoragija
(13,8%), stiklveida kermena atslanosanas (8,4%), acu sapes (7,8%), sausa acs (5,4%), neskaidra redze
(5,4%) un acs kairinajums (5,4%).

Ar acim nesaistitas Visbiezak sastopamas nevélamas blakusparadibas intravitrealo injekciju grupa
ARCHWAY pétijuma bija nazofaringits (15%), kritiens (9%), urincelu infekcija (8,4%), artralgija
(6,6%) un bronhits (6%); citas ar acim nesaistitas blakusparadibas bija alergiskas reakcijas* (izsitumi
(1,8 %), nieze (0,6 %)) (2,4 %), an€mija (1,8 %), paaugstinata jutiba (1,8 %), klepus (1,8 %) un
trauksme (1,2 %).

* No analizétajiem datiem par alergiskam reakcijam netika ieglita informacija par natrenes vai
erittmas gadijumiem.

Nevélamo blakusparadibu saraksts tabula

Kliniskajos pétijumos Susvimo dro$uma profils ir novertéts 577 pacientiem ar NVMD. Arstésanas
ilguma mediana bija 244 ned€las (diapazons: 1-385 ned¢las). Procediiru skaita mediana, ieskaitot
sakotngjas uzpildes un uzpildes apmainu, bija 10 (diapazons: 1-21).

Kliniskajos pétijumos novérotas nevélamas blakusparadibas (2. tabula) ir uzskaititas atbilstosi
MedDRA organu sistemu klasifikacijai. Atbilsto$a sastopamibas bieZuma kategorija katrai
nevélamajai blakusparadibai uz zalém ir noteikta, izmantojot sadu klasifikaciju: loti biezi (> 1/10),
biezi (no > 1/100 lidz < 1/10), retak (no > 1/1 000 lidz < 1/100), reti (no > 1/10 000 lidz < 1/1 000),
loti reti (< 1/10 000). Katra biezuma grupa nevélamas blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas
samazinajuma seciba.

2. tabula. Nevelamas blakusparadibas, kas kliniskajos pétijumos novérotas ar Susvimo
arstétiem pacientiem

MedDRA organu sistému Nevelama blakusparadiba

klasifikacija

Acu bojajumi

Loti biezi Irits?;
Konjunktivas cista/cistas siice pec filtrésanas operacijas?;
Katarakta®;

Stiklveida kermena apdulkojums;
Konjunktivas hemoragija;
Konjunktivas hiperémija;

Acu sapes.
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MedDRA organu sistému
klasifikacija

Nevelama blakusparadiba

Biezi

Endoftalmits;

Tiklenes atslano$anas®;
Dzislenes atslanosanas;
Konjunktivas erozija;
Konjunktivas planinasanas;
Konjunktivas retrakcija,
Konjunktivas traucgjumi;
Asinsizpludums stiklveida kerment;
Skleéras retinasanas;

Acs hipotonija;

Stiklveida kermena atslanosanas;
Konjunktivits;
Varaviksnenes saaugumi,
Vitrits;

Iridociklits;

Blefarits;

Acs kairinajums;
Konjunktivas tiiska,
Asinsizplidums tikleng;
Radzenes tiiska;

Neskaidra redze;

Radzenes abrazija®;
Radzenes patologija®;
Plakstina ptoze;
Samazinats redzes asums,
ACS nieze;

Sapes manipulacijas laika;
Pastiprinata asarosana,
Ekhimoze;

Plakstina ttska,
Diskomforts acTs;
Pazeminats intraokularais spiediens;
Fotofobija;

Izdalijumi no acs;

Hiféma;

Sveskermena sajiita acis.

Retak

Tiklenes plisums;

Skléras hiperémija;

Diskomforts ievadi$anas vieta’;
Sveskermena sajiita acf,

Ar Suvi saistitas komplikacijas;
P&cmanipulacijas diskomforts;

lerices materiala pakapeniska apdulkosanas®;
Fibroze implantéSanas vieta;

Tenona kapsulas sabiez&jums;

P&coperacijas pietikums.

Traumas, saindéSanas un ar mani

pulacijam saistitas komplikacijas

Loti biezi

Galvassapes

Biezi

Vemsana;
Slikta dusa

Ar arstniecibas lidzekli saistitas probléemas

Loti biezi

Starpsienas parvieto$anas®

11




MedDRA organu sistému Nevelama blakusparadiba
klasifikacija
BiezZi Ierices dislokacija

rits: ietver iritu, priek$gjas kameras apdulkojumu un prieksgjas kameras €nas.

2Konjunktivas cistas/cistas stice péc filtré3anas operacijas: ietver konjunktivas Cistu, konjunktivas cistas siici pec filtrésanas
operacijas, konjunktivas cistu un cistu implantésanas vieta.

3 Katarakta: ietver kataraktu, nuklearu kataraktu, kortikalu kataraktu, subkapsularu kataraktu un traumatisku kataraktu.

4 Tiklenes atslano3anas: ietver tiklenes atslanoSanos, tiklenes plaisveida atslanosanos un tiklenes trakcijas atslano§anos.
5Radzenes abrazija: ietver radzenes abraziju un vitalu radzenes krasas mainu.

6 Radzenes patologija: ietver radzenes patologiju un radzenes endotélija patologiju.

" Diskomforts ievadiSanas vieta: zinots ka uzpildes vietas kairindgjums-diskomforts.

8 Terices materiala pakapeniska apdulkoSanas: zinota ka nezinamas etiologijas apdulkosanas implanta.

9 Starpsienas parvieto$anas: implanta bojajuma veids, kad starpsiena parvietojas implanta kermeni. Starpsienas parvieto$anas
sastopamiba tika aprékinata péc Susvimo kliniskajiem p&tjjumiem, nemot vera pacientus ar implantiem.

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Stiklveida kermena asinosana

Kopuma 7,5% (43/577) pacientu Susvimo grupa novéroja stiklveida kermena asinosanu pétijuma aci.
Lielakajai dalai skarto pacientu (31/43) novérojal. pakapes (< 15 burtu BCVA zudums salidzinajuma
ar ieprieksgjo viziti) vai 2. pakapes (16-30 burtu BCVA zudums salidzinajuma ar ieprieksgjo viziti)
notikumu. 10 pacientiem un 2 pacientiem noveroja attiecigi 3. pakapes (>30 burti BCVA zudums no
ieprieksgjas vizites) un 4. pakapes (viegla uztvere vai sliktaka) notikumu. No 43 skartajiem pacientiem
40 pacientiem bija notikums, kas izzuda, 1 pacientam bija notikums, kas izzuda ar sekam, 1 pacientam
bija notikums, kas izzuda, un 2 pacientiem bija notikums, kas nebija izzudis. 34 no 43 pacientiem
novéroja notikumus, kas izzuda spontani bez mediciniskas vai kirurgiskas iejauk$anas, 4 pacientiem
bija nepiecieS8ama vitrektomija.

P&coperacijas perioda 4,5% (26/577) pacientu novéroja stiklveida kermena asinosanu. Sie notikumi
tika saistiti ar implanta ievietoSanas procediiru visiem 26 pacientiem, 7 pacientiem bija papildu
veicino$i faktori. No skartajiem 26 pacientiem 14 bija 1. pakapes notikumi, 5 bija 2. pakapes notikumi,
6 bija 3. pakapes notikumi un 1 bija 4. pakapes notikumi. Visi $ie notikumi izzuda.

Neviens pacients nepartrauca arst€Sanu ar Susvimo un neiznéma implantu stiklveida kermena
asinoSanas dg].

Konjunktivas cistavkonjunktivas cistas siice péc filtréSanas operdcijas

Kopuma 14,9% (86/577) pacientu Susvimo grupa pétijuma aci noveroja konjunktivas
cistu/konjunktivas cistas siici, 5 % (29/577) pacientu Sie notikumi radas pécoperacijas perioda.
Lielakajai dalai pacientu radas viegli (72/86) vai vidgji smagi (10/86) notikumi, bet 4 pacientiem bija
smagi notikumi. No 86 skartajiem pacientiem 78 pacientiem bija notikums, kas izzuda, 1 pacientam
bija notikums, kas izzuda ar sekam, u n 13 pacientiem bija notikumi, kas nebija izzudusi. Kopuma
8/86 pacientiem radas notikums, kura d¢l bija nepiecieSama kirurgiska iejauksanas.

Konjunktivas erozija

Kopuma 8,7% (50/577) pacientu Susvimo grupa p&tijuma aci novéroja konjunktivas eroziju, 0,3%
(2/577) pacientu sie notikumi radas pécoperacijas perioda. Lielakajai dalai pacientu bija viegli (16/50)
vai vid&ji smagi (23/50) notikumi, bet 11 pacientiem bija smagi notikumi. Konjunktivas erozijas
gadijuma 47 pacientiem bija nepiecieSsama kirurgiska iejauksanas. No 50 skartajiem pacientiem 49
pacientiem bija notikums, kas izzuda, bet 2 pacientiem bija notikumi, kas nebija izzudusi. 7 no 50
pacientiem partrauca Susvimo terapiju konjunktivas erozijas d€l. Implanta iznemsana bija
nepiecieSama 8 no 50 pacientiem konjunktivas erozijas dé€l, un 2 pacientiem bija papildu veicinosi
faktori.

Konjunktivas retrakcija

Kopuma 3,5% (20/577) pacientu Susvimo grupa p&tijuma aci novéroja konjunktivas retrakciju, un
0,7% (4/577) pacientu Sie notikumi radas pécoperacijas perioda. Lielakajai dalai pacientu radas viegli
(9/20) vai vidgji smagi (9/20) notikumi, un 2 pacientiem bija smagi notikumi. 14 pacientiem
konjunktivas retrakcijas gadijuma bija nepiecieSama kirurgiska iejaukSanas. No 20 skartajiem
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pacientiem visiem bija notikumi, kas izzuda. 6/20 pacientu partrauca Susvimo terapiju konjunktivas
retrakcijas d€l. Implanta iznemsana bija nepiecieSama 6/20 pacientiem konjunktivas retrakcijas dél, un
1 pacientam bija papildu veicinosi faktori.

Endoftalmits

Kopuma 2,8% (16/577) pacientu Susvimo grupa pétijuma aci noveroja endoftalmitu. No skartajiem
pacientiem 4 pacientiem bija vidgji smagi notikumi, bet 12 pacientiem bija smagi notikumi. No Siem
pacientiem 8/16 bija ieprieks vai vienlaicigi konjunktivas retrakcija vai konjunktivas erozija.
Endoftalmita gadijuma 12 pacientiem bija nepiecieSama kirurgiska iejaukSanas. No 16 skartajiem
pacientiem 14 pacientiem bija notikums, kas izzuda, 2 pacientiem bija notikums, kas izzuda ar sekam,
un 1 pacientam bija notikums, kas neizzuda. 8 no 16 pacientiem partrauca Susvimo terapiju
endoftalmita dél. Implanta iznemsana bija nepiecieSama 8/16 pacientiem endoftalmita del, un 1
pacientam bija papildu veicinoSi faktori.

ARCHWAY Kkliniska p&tfjuma salidzinajuma perioda endoftalmita sastopamiba Susvimo grupa bija
1,6% (4/248) salidzinajuma ar 0,6% (1/167) intravitreala ranibizumaba grupa. Kliiskajos p&tijjumos
endoftalmita arst€Sana papildus standarta apripei ietilpa implanta satura izskalo$ana ar 100 pl
vankomicina (1,0 mg/0,1 ml), ieprieks veikta izskaloSana ar konservantus nesaturoSu natrija hlorida
Skidumu vai bez ta.

Tiklenes plisums un tiklenes atslanosanas

Kopuma 0,7% (4/577) pacientu Susvimo grupa pétijuma aci radas tiklenes plisums, un 0,2% (1/577)
pacientu $is notikums (viegls) radas pecoperacijas perioda. No 4 pacientiem, kuriem novéroja $0S
notikumus, tie bija viegli (2 pacientiem) un vid&ji smagi (2 pacientiem), un 2 pacientiem tie izzuda,
savukart 2 pacientiem tika novéroti notikumi, kas nebija izzudusi.

Kopuma 1,6 % (9/577) pacientu Susvimo grupa pétijuma acl noveroja tiklenes atslanosanos, un 0,3 %
(2/577) pacientu Sie notikumi radas pécoperacijas perioda. Visiem 9 pacientiem ar tiklenes
atslanosanos bija smagi notikumi, kurus arstgja ar kirurgisku iejauksanos. No 9 skartajiem pacientiem
7 pacientiem bija notikums, kas izzuda, 1 pacientam bija notikums, kas izzuda ar sekam, 1 pacientam
bija notikums, kas neizzuda, un 1 pacientam bija notikums, kas izzuda. Implanta iznemsana bija
nepieciesama 1/9 pacientiem tiklenes atslanosanas dgl, Sis pacients partrauca Susvimo terapiju.

lerices (implanta) dislokdcija

Kopuma 2,4 % (14/577) pacientu Susvimo grupa p&tijuma act noveroja ierices dislokaciju. Lielakajai
dalai pacientu bija viegli (3/14) vai vid&ji smagi (6/14) notikumi, un 5 pacientiem bija smagi notikumi.
Kirurgiska iejaukSanas ierices lokalizacijas notikumam bija nepiecieSama 13 pacientiem, ieskaitot
visus smagos gadijumus. No 14 slimniekiem 13 pacientiem attistijas notikumi, kas izzuda, un 1
pacientam attistijas notikumi, kas nebija izzudusi. 8/14 pacienti partrauca Susvimo terapiju, un
implanta iznemsana bija nepiecieSama 9/14 pacientiem ierices dislokacijas de].

Arterialas trombembolijas notikumi

Arterialas trombembolijas notikumi (ATE) ir nevélami notikumi, kas iesp&jami saistiti ar sistémisku
VEGF inhibiciju. ARCHWAY kltniska p&tijuma 96. nedgla 12 pacientiem (4,8 %) Susvimo grupa un
4 pacientiem (2,4 %) intravitrealaja grupa radas APTC notikums, parasti ar iepriek§ esosam
blakusslimibam.

ZinoS$ana par iespéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp§jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek 1tigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V pielikuma minéto nacionalas
zinosanas sisteémas kontaktinformaciju.
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4.9. Pardozesana

Intravitrealas injekcijas veida ir ievaditas pat 2 mg lielas ranibizumaba devas. Nevélamas zalu
blakusparadibas, kas noverotas, ievadot 2 mg intravitrealu devu, atbilda tam, kas kliniskajos p&tijumos
noverotas, ievadot 0,5 mg intravitrealu ranibizumaba devu.

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: oftalmologiskie lidzekli, antineovaskularizacijas lidzekli, ATK kods:
S01LAO4

Darbibas mehanisms

Ranibizumabs ir humanizets rekombinants monoklonalas antivielas fragments, kas saistas ar cilvéka
asinsvadu endotélija aug8anas faktoru A (VEGF-A). Tas ar augstu afinitati saistas ar visam biologiski
aktivajam VEGF-A izoformam (pieméram, VEGF110, VEGF121 un VEGF165), tadgjadi noveérsot
VEGF-A saistiSanos ar ta receptoriem VEGFR-1 un VEGFR-2.

VEGF-A saisti$anas pie ta receptoriem izraisa endot€lija §tinu proliferaciju un neovaskularizaciju, ka
arT asinsvadu caurlaidibas palielinasanos, kas veicina ar vecumu saistitas makulas degeneracijas
neovaskularas formas progres€sanu.

Imiingenitate

Tapat ka lietojot visas terapeitiskas olbaltumvielas, art Susvimo lietosanas laika pastav imiinreakcijas
iesp&ja. Pirms arstéSanas ar Susvimo 2,1% (5/243) pacientu ar "VMD bija pozitivs anti-ranibizumaba
antivielu tests. P&c arst€sanas ar Susvimo 13,4% (33/ 247) pacientu bija pozitivs anti-ranibizumaba
antivielu tests.

Klmiskajos petijumos pacientiem, kuriem bija pozitivs anti-ranibizumaba antivielu testa rezultats,
netika noverotas kliniski nozimigas farmakokinétikas, efektivitates vai droSuma atskiribas.

Kliniska efektivitate un droSums

Susvimo klniska efektivitate un drosums pacientiem ar NVMD tika vertéta randomizgeta, redzes
vertétajam maskéta, atklata, ar aktivu terapiju kontroléta p&tijuma (ARCHWAY). Kopuma $aja
pétijuma tika ieklauti un arstéti 415 pacienti (248 Susvimo grupa un 167 intravitreala ranibizumaba
grupa).

Pacientiem tika diagnosticéta jebkada veida ar n"\VMD saistita makulara horoidala neovaskularizacija
(CNV) 9 ménesu laika pirms skrininga un vini p€d&jo 6 ménesu laika pirms skrininga p&tamaja act
sanéma > 3 anti-VEGF intravitrealo Iidzeklu devas. Skrininga vizité pacienti sanéma papildu
intravitrealu 0,5 mg ranibizumaba injekciju, ja vini pedéjo 6 meénesu laika bija sanémusi tikai 3 anti-
VEGEF intravitrealo Iidzeklu devas un/vai pedgja pirms skrininga sanemtaja arstéSana nebija ietverti
0,5 mg ranibizumaba. Katram pacientam bija pieradita atbildes reakcija uz anti-VEGF intravitrealiem
lidzekliem, kas definéti §adi: visparéja nNVMD slimibas aktivitates samazinasanas, kas noteikta
spektrala doména optiskas koherences tomografija (SD-OCT), un stabila vai uzlabota redze.

Pacienti tika randomizgti attieciba 3:2 nepartrauktai Susvimo ievadiSanai ik péc 24 nedélam,
izmantojot implantu, vai intravitrealam 0,5 mg ranibizumaba injekcijam ik pec 4 ned€lam. Susvimo
grupa randomizetajiem pacientiem 16., 20., 40., 44., 64., 68., 88. un 92. ned&la bija pieejama papildu
terapija ar intravitrealam 0,5 mg ranibizumaba injekcijam, ja bija izpildits viens no talak noraditajiem
kriterijiem, un N"VMD slimibas aktivitates del: 15 agrinas diab&tiskas retinopatijas terapijas petijjuma
(ETDRS) burtu zudums no vislabak registrétas BCVA vértibas pétijuma, palielinasanas par
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150 mikroniem no zemaka centrala apaks$lauka biezuma (CST) vértibas pétijuma vai 10 burtu zudums
no augstakas BCVA vertibas, kas saistits ar 100 mikronu pieaugumu no zemakas CST vértibas.

Sakotngjie demografiskie raditaji visas arst€Sanas grupas bija I1dzigi; 43/415 (10,4%) pacienti bija
jaunaki par 65 gadiem un vidgjais [SD] vecums bija 75 [7,91] gadi. Lielaka dala pacientu bija sievietes
(59%). Vidgjais [SD] BCVA punktu skaits sakotngja stavokli bija 74,8 [10,4] burti.

Pirms pétijuma terapijas uzsaks$anas pacientiem Susvimo un intravitreala ranibizumaba grupas
petamaja aci ievadija vidgji 4 anti-VEGF intravitrealo lidzeklu devas. Vidgjas [SD] redzes asuma
izmainas p&tamaja aci no NVMD diagnozes lidz sakotn&jam Iimenim bija 11,3 [13,8] burti. Pirmaja,
otraja, treSaja un ceturtaja arst€Sanas intervala papildterapiju nesanema attiecigi 98,4%, 94,6%, 94,8%
un 94,7% pacientu, kas tika novertéti papildterapijai Susvimo grupa. Visos ¢etros arstéSanas intervalos
31 no 246 pacientiem (12,6%) sanéma vismaz vienu papildterapiju, un 215 no 246 pacientiem (87,4%)
nesanéma papildterapiju. 18 no 31 pacienta (58,1%) san€ma tikai vienu papildterapiju.

Primarais efektivitates mérka krit€rijs izmainas no sakotngja l[imena BCVA punktu skaita ned€las laika
vid&ji 36. un 40. nede]a paradija, ka Susvimo ir lidzvertigs ik péc 4 nedélam ievaditam intravitrealam
ranibizumaba injekcijam. Detalizeti efektivitates rezultati ir paraditi 3. tabula un 1. attela.

3. tabula. Redzes asuma rezultati ARCHWAY pétijuma
Iznakuma raditajs” Susvimo Intravitrealais Starpiba
100 mg/ml ranibizumabs 0,5 mg (95% CI)
n =248 n =167
Vidgjas korigétas izmainas 0,2 0,5 -0,3(-1,7,1,1)

no sakotn&ja BCVA
raditaja, salidzinot ar
sakotngjo ltmeni, 36. un
40. nedgla

Vidgjas korigétas izmainas 0,0 0,2 -0,2 (-1,8, 1,3)
no sakotngja BCVA
raditaja, salidzinot ar vidgjo
raditaju 44. un 48. nedela
Vidgjas korigétas izmainas -1,1 -0,5 -0,6 (-2,5, 1,3)
no bazes Iinijas BCVA
raditaja, salidzinot ar
sakotngjo lIimeni, 88. un
92. nedéla

Vidgji 36. un 40. nedéla 80,7% 82,1% -1,4% (-7,3%, 4,5%)
koriggtais pacientu
ipatsvars ar BCVA raditaju
69 burti (20/40 aptuvens
Snellen ekvivalents) vai
labaku

Vidgji 36. un 40. nedéla 95,1% 95,1% 0,0% (-4,2%, 4,3%)
koriggtais pacientu
patsvars, kuriem BCVA
raditajs samazinas par

< 10 burtiem, salidzinot ar
sakotn&jo Iimeni

BCVA = labakais koriggtais redzes asums (Best corrected visual acuity).
* BCVA nosaka péc ETDRS (Early Treatment Diabetic Retinopathy Study) burtu raditaja.
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1. attéls Korigeta redzes asuma vidéjas izmainas no sakotnéja Iimena BCVA pétamaja act
Iidz 96. nedélai ARCHWAY pétijuma*

159

104

BCVA korigéta redzes asuma vidéjas izmainas

-10

no sakotné&ja limena, ETDRS burti

—©— Susvimo Q24W (n = 248)
—O- ranibizumabum intravitreali 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
0O 4 8 12 16 20 24 28 32 36 40 44 48 52 56 60 64 68 72 76 80 84 88 92 96
Laiks, nedélas

Q24W = ik péc 24 nedélam; Q4W = ik péc 4 nedelam
* BCVA samazinasanas 4. nedéla pécoperacijas atveseloSanas perioda

Q24W =ik péc 24 nedelam; Q4W = ik p&c 4 ned&lam.
* BCVA samazinasanas 4. nedgla p&coperacijas atveselosanas laika.

Konsekventi rezultati tika noveroti visas pacientu apakSgrupas, analizgjot vid€jas izmainas no
sakotngja BCVA raditaja 36. un 40. nedéla (vecums, dzimums, ieprieks veikto anti-VEGF intravitrealo
injekciju skaits un sakotngjais BCV A raditajs) un centra punkta biezuma (CPT) 36. nedgla (vecums un
dzimums).

Asins un $kidruma nopliide no CNV var izraisit tiklenes sabiez&jumu vai tiisku un/vai
intraretinalu/subretinalu asinsizplidumu, kas izraisa redzes zudumu. Tika novertéts anatomiskais

Vot

parametrs CPT [mérits no iek§€jas robezmembranas (ILM) lidz tiklenes pigmentepitélijam]. 36. nedéla
tika novérotas lidzigas korigétas vidéjas CPT izmainas pacientiem Susvimo grupa un intravitreala
ranibizumaba grupa (attiecigi 5,4 mikroni salidzindjuma ar 2,6 mikroniem). Tas atbilda korigéto vidgjo
vertibu starpibai 2,8 mikroni (95% TI: -6,2; 11,8) starp grupam.

Pediatriska populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tjjumu rezultatus Susvimo visas
pediatriskas populacijas apaksgrupas NVMD arstésanai (informaciju par lietoSanu bérniem skatit
4.2. apakSpunkta).

5.2. Farmakokinétiskas ipaSibas

UzsukSanas

Susvimo, kura ievadi$anai izmanto Contivue implantu, nodroSina nepartrauktu ranibizumaba
ievadiSanu stiklveida kerment, ranibizumaba izdaliSanas laika gaita samazinas, jo koncentracija
implanta samazinas. Lietojot Susvimo, novérotas seruma un acs iek$gja Skidruma ranibizumaba

koncentracija saglabajas zem maksimalas un virs minimalas koncentracijas, kas tiek sasniegta reizi
ménesT intravitreali ievadot 0,5 mg ranibizumabu..
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ARCHWAY Kkliniskaja pétijuma vidéja (+ SD) maksimala ranibizumaba koncentracija seruma (Cmax)
bija 0,48 (£ 0,17) ng/ml, un vidgjais (diapazona) laiks Iidz maksimalajai koncentracijai seruma (Tmax)
bija 26 (1-89) dienas p&c implanta ievietosanas. Pacientiem ar "VMD péc sakotngjas uzpildes un
uzpildes apmainas procediiras ar Susvimo maksimala ranibizumaba koncentracija seruma bija zemaka
par ranibizumaba koncentraciju, kas nepiecieSama, lai inhibé&tu VEGF biologisko aktivitati par 50%.

Izkliede

Ranibizumabs izplatas no stiklveida kermena uz acs $kidrumu un serumu. Pamatojoties uz populacijas
farmakokingtikas analizi, ranibizumaba koncentracija acs skidruma samazinas ar pusperiodu aptuveni
15 nedglas un ranibizumaba koncentracija seruma samazinas ar pusperiodu aptuveni 29 ned¢las. Ja
ranibizumabu ievadija ik p&c 24 ned€lam, izmantojot uzpildes un apmainas procediiru, tas neuzkrajas
seruma.

Biotransformacija un eliminacija

Susvimo metabolisms nav tiesi pétits. Susvimo ir monoklonalas antivielas fragments. Antivielas tiek
izvaditas galvenokart katabolisma cela.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki cilveki
Populacijas farmakokingtikas analizé n"VMD pacientiem ar Susvimo pacientu vecums bija no 50 lidz
92 gadiem. Vecumam nebija butiskas ietekmes uz Susvimo farmakokin&tiku.

Nieru darbibas traucéjumi

Oficiali pettjumi par Susvimo farmakokingtiku pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem nav veikti.
Populacijas farmakokingtikas analizé par "VMD pacientiem ar Susvimo 73% (266 no 364) bija nieru
darbibas traucgjumi (44% viegli [CrCL no 60 Iidz < 90 ml/min], 27% vidgji smagi [CrCL no 30 lidz
< 60 ml/min] un 2% smagi [CrCL < 30 ml/min]). ST analize paradija, ka pacientiem ar nieru darbibas
trauc&jumiem ranibizumaba sisteémiskais klirenss bija nedaudz zemaks, bet nebija kliniski nozimigs.

Aknu darbibas traucejumi

Oficiali p&tijumi par Susvimo farmakokin&tiku pacientiem ar aknu darbibas trauc&jumiem nav veikti.
Tomér Susvimo sisteémiska iedarbiba ir zema, koncentracijam paliekot zem ranibizumaba
koncentracijas, kas nepiecieSama, lai inhibétu VEGF biologisko aktivitati par 50 % (11-27 ng/ml).
Tadg] tiek uzskatits, ka $ai pacientu grupai deva nav japielago (skatit 4.2. apakSpunktu).

5.3.  Prekliniskie dati par droSumu

Nekliniski iegtitie dati neliecina par ipasu risku cilvékam; pamatojoties uz datiem par intravitrealam
injekcijam makaku sugas pertikiem vai nepartrauktas zalu ievadiSanas izmantojot acs implantu
pundurciikam. Novérota ietekme uz acim (iekaisums, katarakta, fibroze, tiklenes atslanosanas, redzes
nerva trakcija, pietikums un fotoreceptoru kodolu nokrisana) tika saistita ar sugai specifiskam imtinam
atbildes reakcijam pret heterologo proteinu (ko pierada sistémiskas antivielas pret ranibizumabu) un
netiek uzskatita par attiecinamu uz klmisko lietojumu.

Kancerogenitate un genotoksicitate

P&tijumi Susvimo kancerogénisko vai mutagénisko potencialu novértésanai nav veikti.

Fertilitates trauc€jumi

Fertilitates pétijumi ar dzivniekiem, lai noveértétu ranibizumaba ietekmi, nav veikiti.

17



P&ttjumos ar intravitrealu ranibizumabu, dodot atkartotu devu pértikiem, netika noveérota ietekme uz
reproduktivajiem audiem, tom&r VEGF inhibicija sievieSu reproduktivajos audos potenciali var
ietekmét fertilitati.

Reproduktiva toksicitate

Reproduktivas sist€mas un attistibas toksicitates p&tijumi, izmantojot Susvimo (ar Contivue implanta
palidzibu ievadits ranibizumabs).

Griisnu pertiku matidu, kuram visa organogenézes perioda ievadija intravitrealu ranibizumabu,
augliem ar zemu sastopamibu tika nov@rotas skeleta anomalijas, ieskaitot galvaskausa, mugurkaula un
pakalgjo ekstremitasu kaulu nepilnigu un/vai neregularu parkaulo$anos, un saisinatas papildu ribas
dzivniekiem, kuri sanéma devas, kas izraislja minimalo ranibizumaba [imeni seruma, kas lidz

18 reizém parsniedza cilvékam noveéroto Cmax [Imeni p&c vienas acs arstéSanas ar Susvimo. Tomeér,
nemot vera Susvimo darbibas mehanismu, tas jauzskata par potenciali teratogénu un embrijam/auglim
toksisku (skatit 4.6. apakSpunktu).

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Histidina hidrohlorids

Polisorbats 20 (E 432)

Saharoze

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma del §1s zales nedrikst sajaukt (lietot maisjjuma) ar citam zalém.

6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Pirms lietoSanas neatvértu flakonu var uzglabat 1idz 24 stundam 9 °C-30 °C temperatiira.

6.5. lepakojuma veids un saturs

| klases borsilikata 2 ml stikla flakons ar fluorsvekiem parklatu gumijas aizbazni, un aluminija aizdari
ar nonemamu plastmasas vacinu.

Katra iepakojuma ir viens flakons.
6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikosanos
Pirms Contivue implanta sakotngjas uzpildisanas, implantéSanas, atkartotas uzpildes vai iznems$anas

izlasiet attiecigas ierices razotaja lietoSanas instrukciju par sakotngjas uzpildiSanas un implanteSanas,
atkartotas uzpildes un apmainas, un implanta iznemsanas procedtiram un tas ieveérojiet.
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Pirms ievadiSanas Skidums ir vizuali japarbauda, vai taja nav redzamas dalinas un vai tas nav mainijis
krasu. Susvimo ir dzidrs 11dz viegli opalescgjoss, bezkrasains 11dz gaisi bringans skidums. Ja zalgs ir
dalinas, dulkojums vai krasas izmainas, nelietojiettas. Nekratiet Skidumu.

Sakotnéjas uzpildianas un implantacijas procedira

Ievadisanai nepiecieSamas ierices:
Adata $kiduma parne$anai (19. izméra, 1% collas) (nav icklauta)
Luer Lock slirce (1 ml, Luer Lock veida uzgalis) (nav icklauta)
Contivue sakotngjas uzpildisanas adata

Contivue implants ar ievadisanas rika komplektu

Izmantojot aseptisku metodi, implantu piepilda ar 0,02 ml Susvimo (ranibizumabum) skidumu
injekcijam tiesi pirms ievietoSanas pacienta aci.
Sagatavojot §lirci, jaievero §adi noradijumi:

1.Parnesiet devu no flakona uz Slirci
Pievienojiet skiduma parnesanas adatu Luer Lock §lircei, nonemiet adatas vacinu un izmantojiet to, lai
ievilktu §lircg visu Susvimo flakona saturu.

2.1zvadiet gaisu no §lirces

Turot §lirci ar adatu uz augsu, viegli piesitiet §lircei ar pirkstu, [1dz burbuli pacelas augSup. Leni
spiediet virzula stieni, Iidz viss gaiss ir izspiests no $lirces un adatas, saglabajot pec iesp&jas vairak
Susvimo $kiduma, lai pilniba piepilditu implantu. Nonemiet un, atbilstosi prasibam, izmetiet adatu.

3.Pievienojiet sakotngjo uzpildisanas adatu (zils vacins)

Pievienojiet sakotng&jo uzpildes adatu Luer Lock §lircei un nonemiet adatas uzgali. Izvadiet gaisu no
Slirces, ka aprakstits ieprieks 2. darbiba, un parliecinieties, ka, nospiezot virzula stieni, adatas gala ir
redzams Susvimo S$kiduma piliens.

4.Parbaudiet, vai §lirce nav gaisa burbulu

Parbaudiet $lirci un adatas uzgali, lai parliecinatos, ka taja nav gaisa burbulu. Ja ir gaisa burbuli,
turpiniet izvadit gaisu no Slirces, ka aprakstits ieprieks, un parbaudiet velreiz.

Slirce ir gatava ievieto$anai ievadidanas rika komplekta un implanta piepildi$anai ar Susvimo
Skidumu. Izmantojiet §lirci 15 minaisu laika péc visa gaisa izvadiSanas, lai izvairitos no Susvimo
§

s

kiduma izztiSanas adata un Skidruma pliismas kavesanas.
P&c tam, kad implants ir piepildits, nelieciet sakotngjas uzpildiSanas adatai atpakal vacinu un
neatvienojiet to no §lirces. Izlietoto §lirci kopa ar sakotngjas uzpildiSanas adatu izmetiet asiem

priekSmetiem paredzeta tvertn€ vai saskana ar vietgjam prasibam.

Implanta atkartotas uzpildes un apmainas procedura

IevadiSanai nepiecieSamas ierices:
Adata skiduma parne$anai (19. izméra, 1% collas) (nav ieklauta)
Luer Lock $lirce (1 ml, Luer Lock veida uzgalis) (nav ieklauta)

Contivue atkartotas uzpildes adata
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Implants tiks iznemts un vienlaikus piepildits ar 0,02 ml aizvietojoSu Susvimo (ranibizumabum)
Skidumu injekcijam, izmantojot aseptisku metodi. Sagatavojot §lirci, jaievéro $adi noradijumi:

1.Parnesiet devu no flakona uz Slirci
Pievienojiet skiduma parnesanas adatu Luer Lock §lircei, nonemiet adatas vacinu un izmantojiet to, lai
ievilktu §lirce visu Susvimo flakona saturu.

2.Izvadiet gaisu no §lirces
Turot §lirci ar adatu uz augsu, viegli piesitiet Slircei ar pirkstu, lidz burbuli pacelas augSup. Leni
spiediet virzula stieni, Iidz viss gaiss ir izspiests no $lirces un adatas, saglabajot p&c iesp&jas vairak

Susvimo $kiduma, lai pilniba piepilditu implantu. Nonemiet un, atbilsto$i prasibam, izmetiet adatu.

3.Pievienojiet atkartotas uzpildes adatu (caurspidigs vacins)
Pievienojiet uzpildes adatu Luer Lock §lircei un nonemiet adatas uzgali.

4.1zvadiet gaisu no §lirces un pielagojiet devu
Izvadiet gaisu no §lirces, ka aprakstits ieprieks 2. darbiba. Leni spiediet virzula stieni, 11dz viss gaiss ir

izvadits no §lirces un adatas un Susvimo $kiduma deva §lirc€ ir noreguléta uz 0,1 ml.

5.Parbaudiet, vai §lirc€ nav gaisa burbulu
Ar palielinajumu parbaudiet $lirci un adatas uzgali, lai parliecinatos, ka taja nav gaisa burbulu.

Slirce tagad ir gatava implanta uzpildes-apmainas procediirai. Izmantojiet §lirci 15 minti$u laika pec
gaisa izvadiSanas, lai izvairitos no Susvimo $kiduma izztiSanas adata un skidruma plismas kavésanas.

Kad implanta saturs ir apmainits, nelieciet atkartotas uzpildes adatai atpakal vacinu un neatvienojiet to
no Slirces. Izlietoto $lirci kopa ar uzpildes adatu izmetiet asiem priekSmetiem paredzgta atkritumu
tvertné vai saskana ar viet€jam prasibam.

Flakona saturs un sakotngjas uzpildiSanas un uzpildes adatas tiek piegadatas sterilas un ir paredzetas
tikai vienreizgjai lietoSanai. Nevienu sastavdalu nedrikst parstradat, atkartoti sterilizet vai atkartoti

izmantot. Ja kada sastavdala ir bojata, salauzta vai ir apdraudéta tas sterilitate, nelietojiet to.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietéjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Roche Registration GmbH

Emil-Barell-Strasse 1

79639 Grenzach-Wyhlen

Vacija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)

EU/1/26/2058/001

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums:
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas Zalu agenttras timekla vietné
https://www.ema.europa.eu
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11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

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

Razotaja, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

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

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais dro§uma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD
saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

Registracijas apliecibas Tpa$niekam (RAI) jaiesniedz $o zalu pirmais PSUR 6 ménesu laika péec
registracijas apliecibas pieskirSanas.

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas ipasniekam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un
pasakumi, kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja
RPP un visos turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sisteéma, jo pasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var bitiski ietekm@&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

. Papildu riska mazinasanas pasakumi
Pirms Susvimo tirdzniecibas uzsaksSanas katra dalibvalstT Registracijas apliecibas Tpasniekam (RAI)
javienojas ar nacionalo kompetento iestadi par galigas izglitojosas programmas saturu un formatu, tai

skaita par komunikacijas veidu, izplatiSanas veidu un jebkadiem citiem ar programmu saistitajiem
jautajumiem.
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RAI ir jainforme oftalmologi ar pieredzi vitreoretinala kirurgija par implanta ievietoSanas procediru,
implanta iznemsanas procediiru un uzpildes un apmainas procediiru, lai nodrosinatu konsekvenci
lictoSanas noradijumu ievéros$ana un parliecibu ar Susvimo saistitajam kirurgiskajam procedtram.
Informacija par uzpildes un apmainas procediiru tiks sniegta ar1 oftalmologiem, kuri veiks Susvimo
uzpildes un apmainas procediiru. RAI arf janodrosina pacientam izglitojosie materiali.

Registracijas apliecibas ipa$niekam janodrosina, ka p&c vienosanas ar valsts kompetento iestadi katra
dalibvalsti, kura Susvimo tiek tirgots, uzsakot ta tirdzniecibu un péc tam, visam oftalmologijas
klinikam, kuras paredzets lietot Susvimo, tiek izsniegti aktualie noradijumi arstam.

Noradijumos arstam jaieklauj sadi elementi:

. informacija arstam;

. instrukciju video un piktogrammas par vitreoretinalo operaciju un implantgjamas ievadiSanas
sistémas (PDS - port delivery system) procediiru veik$anu;

J pacienta rokasgramata.

Informacija arstam jaieklauj $adi galvenie elementi:

° sterilas metodes, lai samazinatu infekcijas risku;

stiklveida kermena un tiklenes operacijas un PDS procediiru veik§anas metodes;

pacientu uzraudziba p&c vitreoretinalas operacijas un PDS procediiram;

ar vitreoretinalo operaciju saistito nevélamo notikumu galvenas pazimes un simptomi;

ar vitreoretinalo operaciju saistito nevélamo notikumu arstésana un PDS procediiru veikSana.

Pacientu izglitojoSie materiali tiek nodrosinati rakstiska un audio formata, un tajos jaieklauj sadi
galvenie elementi:

o informacija par to, ka sagatavoties terapijai ar Susvimo;

o kadas darbibas ir javeic pec terapijas ar Susvimo;

o nopietnu nevelamu blakusparadibu, tostarp endoftalmita, galvenas pazimes un simptomi;
o informacija par to, kados gadijumos ir steidzami javersas pie veselibas apriipes specialista.

24



111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA

25



A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE

1. ZALU NOSAUKUMS

Susvimo 100 mg/ml skidums injekcijam
ranibizumabum

2. AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-1) UN DAUDZUMS(-I)

Viens flakons satur 39,5 mg ranibizumaba 0,395 ml.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: histidina hidrohlorids, polisorbats 20, saharoze, tidens injekcijam. Sikaku informaciju
skatt lietoSanas instrukcija.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam
39,5 mg/0,395 ml

1 flakons
Vienreizéja deva: 2 mg/0,02 ml

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Intravitrealai lietoSanai

Tikai vienreizgjai lietoSanai

Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju
LietoSanai tikai ar Contivue implantu
Nekratit

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta

| 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP
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9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapt

Nesasaldet

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas

Pirms lietoSanas neatvértu flakonu var uzglabat lidz 24 stundam 9 °C-30 °C temperatira.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

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

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS

EU/1/26/2058/001

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

| 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemérosanai ir apstiprinats.

17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Susvimo 100 mg/ml injekcija
ranibizumabum
intravitrealai lietoSanai

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4. SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

39,5 mg/0,395 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Susvimo 100 mg/ml $skidums injekcijam
ranibizumabum

vgim zaleém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jus varat palidzgt, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

. Saglabajiet So instrukciju! Iesp&ams, ka velak to vajadzes parlastt.
. Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam.
. Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsult&jieties ar arstu. Tas attiecas arT uz iespgjamam

blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Papildus lietoSanas instrukcijai arsts Jums izsniegs Noradijumus pacientam, kuros ir ieklauta svariga
informacijas, kas Jums ir jazina.

Saja instrukcija varat uzzinat

Kas ir Susvimo un kadam noltkam to lieto
Kas Jums jazina pirms Susvimo lietoSanas
Ka lietot Susvimo

lesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Susvimo

Iepakojuma saturs un cita informacija

ocoukrwdE

1. Kas ir Susvimo un kadam noliikam to lieto
Kas ir Susvimo

Susvimo ir zales, kas satur aktivo vielu ranibizumabu. Tas pieder pie zalu grupas, ko sauc par “anti-
neovaskularizacijas vielam”.

Susvimo tiek ievadits aci, izmantojot acs (okularo) implantu.

Kadam nolikam Susvimo lieto

Susvimo lieto, lai arstétu pieaugusos ar neovaskularu (mitru) ar vecumu saistitu makulas degeneraciju
(nVMD), kuriem ir bijusi atbildes reakcija uz zalém, kas saistas ar “asinsvadu endotélija augsanas

faktoru” (VEGF) un bloke ta darbibu.
NVMD rodas $ados gadijumos:

. acs aizmuguré (tikleng) aug siki, patologiski asinsvadi;

. no Siem asinsvadiem siicas asinis vai $kidrums tiklenes (makulas) vidusdala, kas nodrosina asu,
detaliz&tu redzi;

o Sie asinsvadi un to asinoSana var veidot rétas, kas var redzes centra izraistt pastavigus aklus
plankumus.

Ka Susvimo darbojas

Susvimo darbojas, piesaistoties un blok&jot VEGF — olbaltumvielu, kas var izraisit patologisku
asinsvadu augSanu aci. STs zales aptur vai palénina $o asinsvadu augSanu un $kidruma uzkrasanos.

Susvimo var palidzet saglabat redzi un dazos gadijumos to uzlabot.
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Zales no implanta pakapeniski izdalas acs aizmuguré. Operacijas laika implantu ievieto aci, tas ir
apméram tik liels ka risa graudins. Arsts to piepilda un uzpilda ar Susvimo.

Kur implants tiek ievietots

Diagramma zemak ir paradita uzpildes adata (1) un implanta novietojums aci (2). ST diagramma
neatbilst mérogam.

2.

ACS
ACS AIZMUGURE

PRIEKSPUSE

Kas Jums jazina pirms Susvimo lietoSanas

Pirms uzsakat arstéSanu ar Susvimo, ir svarigi, lai Jiis ar arstu parrunajat ieguvumus, kadus varétu
sniegt §T arst€Sana, un ar to saistitos riskus.

Nelietojiet Susvimo $ados gadijumos:

ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret ranibizumabu vai kadu citu (6. punkta uzskaitito) o
zalu sastavdalu;

ja Jums ir infekcija act vai ap to, vai arT Jums Skiet, ka tada varetu biit;

ja Jums ir acs iekaisums, par ko liecina sapes vai apsartums.

Ja kaut kas no ieprieks uzskaitita attiecas uz Jums, Susvimo nedrikst lietot. Neskaidribu gadijuma
pirms Susvimo lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Nekavgjoties pastastiet arstam, ja Susvimo lietoSanas laika Jums rodas kada no §Stm pazimeém. Jums
var biit nepiecieSama neatliekama mediciniska vai kirurgiska arst€Sana vai nakamas uzpildiSanas reize
jaatliek, ja pamanat:

vairak kustigu plankumu jeb “zirnekla tiklu” (stiklveida kermena asinosana);

peksnu sveskermena sajiitu acT, izdalijjumus no acs vai asaro$anu (konjunktivas cista/cistas
noplide, konjunktivas erozija, konjunktivas retrakcija);

acu sapju pastiprinasanos vai redzes zudumu, jutigumu pret gaismu vai acs baltuma apsartumu
(endoftalmits);

mirgojosas gaismas, redzes izmainas vai tas zudumu (tiklenes plisumu un tiklenes atslanosanas);
1€cas apdulkoSanos traumas dg] (traumatiska katarakta);

implanta izkusté$anos no vietas (ierices (implanta) dislokacija).
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Ja Jums rodas kada no iepriek$ minétajam blakusparadibam, nekavéjoties pastastiet par to arstam.
Jums var biit nepiecieSama neatliekama mediciniska vai kirurgiska arstéSana vai partraukums pirms
nakamas uzpildiSanas reizes. Sikaku informaciju skatit 4. punkta “Iesp&jamas blakusparadibas”.
Jums ir arT svarigi zinat, ka nav pétita Susvimo dros§iba un efektivitate, lietojot to abas acis.
Sistemiska VEGF inhibitoru lietosana ir potenciali saistita ar asins receklu, kas bloke asinsvadus
(arterialas trombembolijas), risku, kas var izraisit sirdslekmi vai insultu, Tpasi, ja Jums ir noteikti
medictniski stavokli.

Kontrole un apriipe, arst&jot ar Susvimo

Arsts visu arsteSanas laiku ar §Tm zalém kontrol&s Jisu slimibu un implanta stavokli, lai
nepiecieSamibas gadijuma varétu atri sniegt medicinisko palidzibu. levérojiet arsta noradijumus par
arstetas acs apripi. Sie noradijumi ietver, bet neaprobezojas ar:

Péc implanta ievietoSanas operacijas:

. visu atlikuSo dienu turiet galvu piepaceltu virs plecu limena;

o Saja diena un nakti gulot zem galvas palieciet vismaz 3 spilvenus;

. Nenonemiet no acs aizsargu, kamer arsts nav devis noradijumus to darit. Guliet ar acs aizsargu
vismaz 7 naktis p&c operacijas;

° lietojiet visas acu zales, kuras arsts Jums ir parakstijis;

) 30 dienas péc implanta ievieto$anas nespiediet Uz aci, neberzgjiet to un nepieskarieties acs
apvidum, kur ir ievietots implants (piem&ram, acs augs€jo un argjo dalu zem plakstina);

o neveiciet augsta riska aktivitates, pieméram, skrieSanu vai atsvaru cel$anu, kuram ir
nepiecieSama piepiile, [idz nav pagajis 1 ménesis péc implanta ievietoSanas vai Iidz bridim, kad
arsts Jums to atlauj.

Pacienta implanta kartite un magnétiskas rezonanses izmeklejumi(MRI)

o Panemiet no arsta Pacienta implanta kartiti un glabajiet $o kartiti drosa vieta turpmakai uzzinai —
taja ir svariga informacija par implantu.

. Ja Jums ir nepiecieSsama MRI radiologiska izmekl€sana, paradiet Jums izsniegto implanta karti
veselibas apriipes sniedzgjiem.
o MRI izmekléSanu Jums var veikt tikai loti ipaSos apstak]os.

Péc uzpildes procediiras

. 7 dienas p&c uzpildisanas nespiediet Uz aci, neberzgjiet to un nepieskarieties acs apvidum, kur ir
ievietots implants (piemeram, acs augs€jo un argjo dalu zem plakstina).
o Lietojiet visas acu zales, kuras arsts Jums ir parakstijis.

Péc implanta iznemsanas procediiras (ja iznem$ana uzskatama par mediciniski nepiecieSamu)

Visu atlikuSo dienu turiet galvu piepaceltu virs plecu limena.

Saja diena un nakfi gulot zem galvas palieciet vismaz 3 spilvenus.

P&c iznemsanas vismaz 7 naktis lietojiet acs aizsargu.

Neveiciet augsta riska aktivitates, pieméram, skrieSanu vai atsvaru celSanu, kamér nav pagajusas
14 dienas p&c implanta iznemsanas procediras.

o Lietojiet visas zales actm, kuras arsts Jums ir parakstijis.
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Susvimo terapijas laika:

. Iesp&ju robezas neberzgjiet aci un nepieskarieties acs apvidum, kur ir ievietots implants. Ja tas
tomer nepiecieSams, pirms pieskarSanas acij notiriet rokas.

Implanta bojajums

Arstelanas ar Susvimo laika implantam var rasties bojajums. Ja §is bojajums traucé pareizi piepildit
implantu, mitras AMD arsté$ana var nebut pietickama un arsts var iznemt implantu no acs un/vai
mainit arst€Sanu.

Bérni un pusaudzi

Susvimo nav pétits bé€rniem un pusaudziem, jo mitra AMD rodas tikai pieaugusajiem.

Citas zales un Susvimo

Pirms Susvimo liectoSanas pastastiet arstam par visam zalem, kuras lietojat, pedg&ja laika esat lietojis vai
varétu lietot.

Ipasi pastastiet arstam, ja lietojat kadas no §Im zalém, jo to lieto$ana ir svarigs apsvérums pirms
operacijas:

° zales, kas samazina asins receklu veidoSanos, pieméram, varfarinu vai mazas devas
acetilsalicilskabi;
. nesteroidos pretiekaisuma Iidzeklus, piem&ram, ibuprofénu vai naproksenu.

Ja kaut kas no iepriek$ min&ta attiecas uz Jums (vai Jis neesat parliecinats), pirms Susvimo lietoSanas
konsultgjieties ar arstu.

Kontracepcija

Sievietém, kuram var iestaties griitnieciba, jaizmanto efektiva kontracepcijas metode:
. kameér tiek ievaditas §1s zales; un
. vismaz 12 ménesus péc pedgjas implanta uzpildes reizes.

Griitnieciba un baroS$ana ar kruti

o Ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka Jums varétu bt griitnieciba, vai planojat gritniecibu, pirms
So zalu lietosanas konsult&jieties ar arstu. Paslaik nav pieejama informacija par $o zalu lietoSanu
griitniecibas laika. Sis zales var kaitét vél nedzimu$am bérnam. Ja arstéanas laika Jums iestajas
griitnieciba, arsts var aizstat zales ar natrija hlorida $kidumu bez konservantiem implanta. Arsts
to ar Jums parrunas. ArstéSana ar §Tm zalém tiks turpinata tikai tad, ja iespgjamais ieguvums
Jums atsvers iesp&jamo risku Jiisu nedzimusajam bérnam.

J Nelietojiet $1s zales laika, ja barojat bernu ar kriti, jo nav zinams, vai Susvimo izdalas cilvéka
piena. Pirms arsté$anas konsult&jicties ar arstu.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana

P&c implanta ievieto$anas, iznemsSanas, uzpildes ar zalem vai péc acu izmeklgjumiem Jums kadu laiku
var bit sliktaka redze.

Nevadiet transportlidzeklus un neapkalpojiet mehanismus, kamer arsts nav noradijis Jums nonemt acs
aizsargu un redzes pasliktindjuma nav uzlabojumu.
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Susvimo satur polisorbatu 20

Sis zales satur 0,002 mg polisorbata 20 katra 0,02 ml deva. Polisorbati var izraisit alergiskas reakcijas.
Pastastiet arstam, ja Jums ir alergija.

3. Ka Susvimo ievada

Pirms Susvimo lietoSanas arsts parbaudis, vai Jums ir atbildes reakcija uz zalém, kas saistas ar VEGF
un to bloke ta darbibu.

Cik daudz un cik biezi lieto Susvimo

. Ieteicama deva ir 2 mg, ko ievada pakapeniski, izmantojot implantu.
. Arsts implantu uzpilda ik péc 24 ned&lam — aptuveni pec 6 menesiem.

Nemot veéra jisu atbildes reakciju uz arstéSanu ar Susvimo, arsts var 24 nedélu uzpildes perioda veikt
papildu injekcijas acl.

Ka Jums ievadis Susvimo

Acu kirurgs, kurs ir apguvis implantgSanas procediiras, pirms implanta ievietoSanas Jiisu aci piepildis

implantu ar Susvimo. P&c tam Jaisu acu arsts (kurs ir apguvis uzpildes procediiras) regulari uzpildis

implantu.

. Pirms So abu procediiru izpildes arsts(-i) injic€s zales, lai aci padaritu nejutigu.

° JUsu arsts veiks aseptisku vai sterilu procediiru, lai samazinatu infekcijas rasanas risku. Stkaku
informaciju skatit 2. punkta “Uzraudziba un apriipe, arst&jot ar Susvimo”

Susvimo drikst ievadit, tikai izmantojot §Tm zalém paredz&to implantu.

Cik ilgi implants Jums bis jaizmanto

Paredzéts, ka implants paliks aci, ja vien to neiznem medicinisku iemeslu d€l. Jisu arsts uzraudzis
slimibas gaitu, lai parliecinatos, vai arstéSana iedarbojas atbilstoSi. Arstam var rasties nepiecie$amiba
partraukt Susvimo uzpildes vai kirurgiskas procediras laika dro$i iznemt implantu (ja tas ir
mediciniski nepieciesams).

Ja esat aizmirsis lietot Susvimo devu (uzpildi)

Ja ir izlaista kada uzpildes reize, piesakiet jaunu viziti pie arsta, lai uzpilde tiktu veikta pec iespgjas
atrak. Negaidiet I1dz nakamas planotas uzpildes reizei.

Pirms Susvimo terapijas partraukSanas
Ja apsverat Susvimo lietoSanas partraukSanu, noteikti parrunajiet to ar arstu, jo vinam bs japarruna ar
jums acu uzraudziba un nepiecieSamiba implantu atstat vai iznemt. Arsts ar Jums parrunas citas

arst€Sanas iespgjas, lai noteiktu piemerotako. Partraucot arstéSanu pilniba, Jums var palielinaties
redzes zuduma risks un redze var pasliktinaties.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Iesp&jamo blakusparadibu saraksta ir uzskaititas blakusparadibas, kas saistitas ar Susvimo, implantu
acT un implanta ievietoSanas, uzpildes un iznemsanas procedtram.
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Dazas blakusparadibas var biit nopietnas

Nekavejoties pastastiet arstam, ja pamanat kadu no talak noraditajam nopietnajam blakusparadibam,
jo jums var biit nepiecieSama neatliekama mediciniska vai kirurgiska arst€Sana vai nakama
uzpildiSanas reize jaatliek.

Loti biezi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem.
Biezi: var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem.
Retak: var rasties Iidz 1 no 100 cilvékiem.

o vairak kustigu plankumu jeb “zirnekla tiklu”. Jums var rasties asinosana Zelejveida viela acs
aizmuguré(asinsizplidums stiklveida kermeni) —bieZi;
° peksna sveskermena sajiita acT, ir izdalijumi no acs vai asaro$ana. ST sajiita var nozimét, ka:

- neliels izspiedums slani, kas parklaj acs balto dalu (konjunktivas cista) — loti biezi;

- Skidruma noplade no cistam lidziga izspieduma uz acs virsmas (konjunktivas cistas
stice) — loti biezi;

- slanis, kas parklaj acs balto dalu, nodilst (konjunktivas erozija), kas var atsegt implantu —
biezZi;

- atveras Suves, veidojot spraugu slani, kas parklaj acs baltumu (konjunktivas retrakcija).
Ta rezultata implants var atsegties — biezi;

. acu sapju pastiprinasanas ar redzes zudumu, jutigums pret gaismu vai acs baltuma apsartums.
Ta var bt acs abola infekcija ar acs iek$gjo iekaisumu (endoftalmitu) — bieZi;
. mirgojosas gaismas, redzes izmainas vai tas zudums; Tas var nozimét, ka:

- Jums ir caurums vai plisums slant (tiklen€) acs aizmugurée, kas uztver gaismu (tiklenes
plisums) — retak;
- Jums ir tiklenes atslano$anas, kad acs aizmuguré esosa gaismu uztverosa karta (tiklene)
atdalas no pargjam acs strukttiram (tiklenes atslanosanas) — bieZzi;
o acs l€ca apdulkojas traumas d€] (traumatiska katarakta) — retak;
implants ir izkustgjies no vietas (ierices dislokacija) — bieZi.

Ja pamanat kadu no nopietnajam uzskaititajam blakusparadibam, ttilit pastastiet par to arstam.
Citas blakusparadibas

Vairakums blakusparadibu ir vieglas vai vidgji smagas.
Pastastiet arstam, ja kada no §tm blakusparadibam kliist smaga.

oti bieZi: var rasties vairak neka 1 no 10 cilvekiem:
asinis taja slani, kas parklaj acs baltumu (konjunktivas hemoragija);
acs baltumu parklajosa slana apsartums (konjunktivas hiperémija);
acs krasainas dalas iekaisums (irits);
acu sapes;
acs l1&cas apdulkosanas (katarakta)
kustigi plankumi redz€ (apdulkojumi stiklveida kermeni);
galvassapes;
implanta bojajums.

e 6 o o o o o .,r'

BieZi: var rasties 1idz 1 no 10 cilvékiem:

asinoS$ana acs aizmugurg;

sajlita, ka kaut kas ir acT;

acs kairinajums vai diskomforts: dedzinasana, dzeloSas sapes, nieze, asaro$ana, apsartums;
slikta dusa, vemSana;

pazeminats acs iek$gjais spiediens;

zelejveida vielas acs dibena (stiklveida kermenis) sarausanas un noskirSanas no acs dibena esosa
slana (tiklenes), kas uztver gaismu (stiklveida kermena atslanosanas);
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neskaidra vai mazak asa redze;
plakstina pietikums, caurspidiga dala acs vai ta slana prieksgja dala, kas nosedz acs balto dalu;
plakstina iekaisums: plakstinu apsartums, sapes, pietikums un nieze vai acs plakstina zvinas;

saskrapeta acs virsma (radzenes abrazija);

augseja plakstina noslid&jums;

niezoSas acis;

acs baltas dalas planinasanas;

acs prieks¢jas dalas (radzenes) defekts;

izdalijumi no acs, pastiprinata asaru veidoSanas vai asarojosas acis;
paaugstinata acu jutiba pret gaismu;

acs baltumu parklajosa slana infekcija (konjunktivits);

sapes procediiras laika;

Zelejveida vielas acs dibena iekaisums (vitrits);

asinsvadu slana atdaliSanas zem acs baltas dalas (dzislenes atslanosanas);
zilumu veidoSanas ap aci péc operacijas;

asinis acs krasainas dalas (varaviksnenes) priekSpusge;

acs krasainas dalas (varaviksnenes) un tas apkartgjo audu iekaisums;

acs balto dalu parklajosa slana planinasanas;

acs krasainas dalas (varaviksnenes) piestiprina$anas pie citam acs struktiiram (varaviksnenes
saaugumi);

. acs balto dalu parklajosa slana defekts.

Retak: var rasties 1idz 1 no 100 cilvekiem:

. implanta dulkainums;

acs baltas dalas apsartums;

atklatas Suves vai citas problémas p&c implantéSanas procediiras;

péc procediiras;

rétaudu veidosanas implanta ievietoSanas vieta (fibroze);

reakcija (pieméram, pietikums) implanta atraSanas vieta vai tas tuvuma;
sveskermenis acT;

pietukums p&c procediras.

Pastastiet arstam, ja kada no §Tm blakusparadibam kliist smaga.

ZinoSana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu. Tas attiecas arf uz iesp&jamam
blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par blakusparadibam arf tiesi,
izmantojot V pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas kontaktinformaciju. Zinojot par
blakusparadibam, Jus varat palidz&t nodro$inat daudz plasaku informaciju par $o zalu droSumu.
5. Ka uzglabat Susvimo

Talak sniegta informacija paredz&ta veselibas apriipes specialistiem.

Uzglabat §1s zales beérniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot §1s zales péc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites un mark&uma aiz “EXP”.
Deriguma termins attiecas uz noraditd meénesa pedgejo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2 °C — 8 °C).

Nesasaldet.
Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.
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https://www.ema.europa.eu/documents/template-form/qrd-appendix-v-adverse-drug-reaction-reporting-details_en.docx

Pirms lietoSanas neatvértu flakonu var uzglabat lidz 24 stundam 9 °C-30 °C temperatiira.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Susvimo satur

. Aktiva viela ir ranibizumabs. Viens ml skiduma satur 100 mg ranibizumaba. Katrs flakons satur
39,5 mg ranibizumaba 0,395 ml §kiduma.

. Pargjas sastavdalas ir: histidina hidrohlorids, polisorbats 20 (E 432), saharoze, Gidens injekcijam.

Sikaku informaciju skatit 2. punkta “Susvimo satur polisorbatu 20”.
Susvimo argjais izskats un iepakojuma saturs

Susvimo 100 mg/ml skidums injekcijam (injekcija) ir dzidrs lidz viegli opalescgjoss (perlei lidzigs
spidums), bezkrasains lidz gaisi brins skidums.

Katra Susvimo kastité ir viens stikla flakons.
Registracijas apliecibas TpaSnieks

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

RazZotajs

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

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasniecka
vietgjo parstavniecibu:

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) 252582 11

Bouarapus Lietuva

Pour bearapust EOO/] UAB “Roche Lietuva”
Ten: +359 2 474 5444 Tel: +370 5 2546799
Ceska republika Magyarorszag

Roche s. r. 0. Roche (Magyarorszég) Kft.

Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf.: +45 - 36 39 99 99
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Tel: +36 - 1 279 4500

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



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

Eesti
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EAAaoda, Kompog
Roche (Hellas) A.E.
EAMGSa

TnA: +30 210 61 66 100

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

France
Roche
Tel: +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

Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita:

Citi informacijas avoti

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

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

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng:

https://www.ema.europa.eu



https://www.ema.europa.eu/

Talak sniegta informacija paredzeta tikai veselibas apriipes specialistiem

Ka sagatavot un ievadit Susvimo

Vienas devas flakons intravitrealai licto$anai, izmantojot Contivue implantu (tiek nodrosinats
atseviski). Susvimo jaievada tikai un vienigi caur Contivue implantu (nevis, pieméram, ka bolus
intravitrealu injekciju).

Neaizstajiet un nenomainiet Susvimo ar citiem ranibizumaba preparatiem.

Pirms ievadiSanas Skidums ir vizuali japarbauda, vai taja nav redzamas dalinas un vai tas nav mainijis
krasu. Susvimo ir dzidrs 11dz viegli opalescgjoss, bezkrasains 11dz gaisi bringans skidums. Ja zalgs ir
dalinas, dulkes vai krasas izmainas, tas nelietojiet.

Sakotngjo uzpildisanas un implantéSanas procediiru un implanta iznemsanas procediiru veic
oftalmologs, kuram ir pieredze vitreoretinalaja kirurgija un kur$ ir apmacits implantésanas procediiru
veikSana. Implanta uzpildes un apmainas procediiru veic oftalmologs, kurs ir apmacits veikt implanta

uzpildes un apmainas procediru.

Pirms Contivue implanta sakotngjas uzpildisanas, implant€Sanas, uzpildes vai iznemsanas izlasiet
implanta ierices raZotaja sniegtas lietoSanas instrukcijas un tas ieverojiet.

Nesagatavojiet zales, kamér neesat gatavs sakt sakotn€jo uzpildisanas un implantésanas procediiru vai
uzpildes un apmainas procediiru.

Sakotngjas uzpildiSanas, implantéSanas un atkartotas uzpildiSanas procediiras javeic ar atbilstosu
anestéziju aseptiskos apstaklos, lai mazinatu intraokularas infekcijas risku atbilstosi standarta apriipei.

Sakotnéjas uzpildiSanas un implantacijas procediira

Ievadisanai nepiecieSamas ierices:
e Adata skiduma parneSanai (19. izmera, 1% collas) (nav ieklauta);
e Luer Lock §lirce (1 ml, Luer Lock veida uzgalis) (nav icklauta);
e Contivue sakotngjas uzpildiSanas adata;

e Contivue implants ar ievadisanas rikakomplektu.

Izmantojot aseptisku tehniku, implantu tiesi pirms ievietoSanas pacienta aci piepilda ar 0,02 ml
Susvimo (ranibizumabum) skiduma injekcijam. Sagatavojot §lirci, jaievero $adi noradfjumi:

1.Parnesiet devu no flakona uz §lirci
Pievienojiet skiduma parnesanas adatu Luer Lock §lircei, nonemiet adatas vacinu un izmantojiet to, lai
ievilktu §lirce visu Susvimo flakona saturu.

2.1zvadiet gaisu no §lirces

Turot §lirci ar adatu uz augsu, viegli piesitiet §lircei ar pirkstu, [1dz burbuli pacelas augSup. Leni
spiediet virzula stieni, I1dz viss gaiss ir izspiests no §lirces un adatas, saglabajot pec iesp&jas vairak
Susvimo $kiduma, lai pilniba piepilditu implantu. Nonemiet un, atbilsto$i prasibam, izmetiet adatu.
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3.Pievienojiet sakotngjo uzpildisanas adatu (zils vacins)

Pievienojiet sakotngjo uzpildes adatu Luer Lock §lircei un nonemiet adatas uzgali. [zvadiet gaisu no
Slirces, ka aprakstits ieprieks 2. darbiba, un parliecinieties, ka, nospiezot virzula stieni, adatas gala ir
redzams Susvimo $kiduma piliens.

4.Parbaudiet, vai §lircé nav gaisa burbulu
Parbaudiet §lirci un adatas uzgali, lai parliecinatos, ka taja nav gaisa burbulu. Ja ir gaisa burbuli,
turpiniet izvadit gaisu no Slirces, ka aprakstits ieprieks, un parbaudiet velreiz.

Slirce ir gatava ievietoSanai ievadiSanas rika komplekta un implanta piepildiSanai ar Susvimo
Skidumu. Izmantojiet §lirci 15 miniiSu laika p&c gaisa izvadiSanas, lai izvairitos no Susvimo skiduma
izzliSanas adata un Skidruma pliismas kavesanas.

Kad implants ir piepildits, to ievada act caur pars plana. Nelieciet atpakal sakotn&jo uzpildes adatu un
neatvienojiet to no Slirces. Izlietoto §lirci kopa ar sakotn&jo uzpildes adatu izmetiet asiem

priekSmetiem paredz&ta tvertné vai saskana ar viet€jam prasibam.

Implanta atkartotas uzpildes un apmainas procedira

Ievadisanai nepiecieSamas ierices:
e Adata Skiduma parneSanai filtru (19. izméra, 1'% collas) (nav ieklauta);
e Luer Lock slirce (1 ml, Luer Lock veida uzgalis) (nav ieklauta);

e Contivue atkartotas uzpildes adata.

Implants tiks iznemts un vienlaikus piepildits ar 0,02 ml aizvietojoSo Susvimo (ranibizumabum)
Skidumu injekcijam, izmantojot aseptisku tehniku. Sagatavojot §lirci, jaievero $adi noradijumi:

1.Parnesiet devu no flakona uz Slirci
Pievienojiet skiduma parnesanas adatu Luer Lock §lircei, nonemiet adatas vacinu un izmantojiet to, lai
ievilktu §lirce visu Susvimo flakona saturu.

2.1zvadiet gaisu no §lirces

Turot §lirci ar adatu uz augsu, viegli piesitiet Slircei ar pirkstu, I1dz burbuli pacelas augSup. Leni
spiediet virzula stieni, I1dz viss gaiss ir izspiests no $lirces un adatas, saglabajot pec iesp&jas vairak
Susvimo $kiduma, lai pilniba piepilditu implantu. Nonemiet un, atbilsto$i prasibam, izmetiet adatu.

3.Pievienojiet uzpildes adatu (caurspidigs vacins)
Pievienojiet uzpildes adatu Luer Lock $lircei un nonemiet adatas uzgali.

4.1zvadiet gaisu no §lirces un pielagojiet devu
Izvadiet gaisu no §lirces, ka aprakstits ieprieks 2. darbiba. Leéni spiediet virzula stieni, lidz viss gaiss ir
izvadits no §lirces un adatas un Susvimo §kiduma deva $lirc€ ir noreguléta uz 0,1 ml.

5.Parbaudiet, vai §lirc nav gaisa burbulu
Izmantojot palielinajumu parbaudiet Slirci un adatas uzgali, lai parliecinatos, ka taja nav gaisa burbulu.

Slirce tagad ir gatava implanta uzpildes-apmainas procediirai. Izmantojiet §lirci 15 minii$u laika péc
gaisa izvadiSanas, lai izvairitos no Susvimo skiduma izztiSanas adata un skidruma pliismas kavesanas.

Kad implanta saturs ir apmainits, nelieciet atpakal uzpildes adatas vacinu un neatvienojiet to no

Slirces. Izlietoto §lirci kopa ar uzpildes adatu izmetiet asiem priekSmetiem paredzeta atkritumu tvertné
vai saskana ar viet€jam prasibam.
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