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FORFYLLD SPRUTA — RISKPREVENTION OCH RISKHANTERING

Inledning

Denna ldkarbroschyr ingar i utbildningsmaterialet om anvandning av ranibizumab
och innehaller information om administreringssatt samt férebyggande och
hantering av de viktigaste injektionsrelaterade riskerna vid intravitreala injektioner
med ranibizumab.

Utforlig information om ranibizumabs sakerhetsprofil finns i lokal férskrivnings-
information.

Behandling med ranibizumab

Bakgrund

Ranibizumab &r ett humaniserat monoklonalt antikroppsfragment specifikt utformat
for intravitreal anvandning. Det binder till och hammar flera isoformer av biologiskt
aktiv vaskuldr endotelial tillvixtfaktor A (VEGF-A).'

Indikationer

Ranibizumab #r avsett fér behandling av vuxna med:'

» Neovaskular (vat) aldersrelaterad makuladegeneration (AMD)
» Nedsatt syn pa grund av koroidal neovaskularisering (CNV)

« Nedsatt syn pa grund av diabetiskt makuladem (DME)

» Nedsatt syn pa grund av makulaédem till f6ljd av retinalvensocklusion (RVO)
(grenvens- eller centralvensocklusion)
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Prevention och hantering av de viktigaste
injektionsrelaterade riskerna vid intravitreal injektion
med ranibizumab

Intravitreala injektioner, dven med ranibizumab, har satts i samband med

infektios endoftalmit, traumatisk katarakt, forhojt intraokulart tryck (IOP) (se mer
information nedan), samt intraokular inflammation, regmatogen nithinneavlossning
och nithinneruptur.’

Korrekt aseptisk injektionsteknik maste alltid anvéandas vid administrering av
ranibizumab. Dessutom maste patienten kontrolleras under veckan efter injektionen
for snabb insattning av behandling i handelse av infektion. Patienterna ska
instrueras att omgaende rapportera alla symtom som tyder pa infektiés endoftalmit
eller ndgon av ovan namnda hindelser.’

Aven om denna broschyr fokuserar pa viktiga okulira risker, finns det en teoretisk
risk for arteriella tromboemboliska handelser efter intravitreal anvandning av VEGF-
hammare.

Hos patienter med kanda riskfaktorer for stroke, t.ex. stroke eller transitorisk
ischemisk attack i anamnesen, kan strokefrekvensen vara hégre. En noggrann
bedémning av om ranibizumab ar l[ampligt fér dessa patienter kravs.

safety.se@novartis.com
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Infektiés endoftalmit
Beskrivning

Infektios endoftalmit &r ett allvarligt okulart tillstand med inflammation i
glaskroppen, som potentiellt kan leda till blindhet.*’

Infektids endoftalmit orsakas ofta av en intraokulir infektion.

> Patogener som ofta anges som orsak dr hudbakterier sdsom koagulasnegativa
stafylokocker, Staphylococcus aureus och streptokocker.”

> Streptococcus viridans (en kommensal organism i svalget) har isolerats mer
an tre ganger sa ofta i samband med infektios endoftalmit efter intravitreal
injektion &n efter intraokular kirurgi.*

Héndelser som penetrerande trauma, kirurgiska ingrepp och intravitreala
injektioner som penetrerar 6gongloben kan potentiellt leda till endoftalmit.?’

Infektiés endoftalmit till foljd av injektion med ranibizumab ar ovanligt.
Den rapporterade incidensen i kliniska prévningar varierar mellan >1/1 000 och
<1/100 patienter fér alla indikationer.

Prevention och hantering

Ranibizumab ska beredas for intravitreal injektion och administreras enligt lokal
férskrivningsinformation’, se sammanfattning pa sidan 8, 9 och 10 i denna
broschyr.

> Det ar av storsta vikt att injektionen sker under aseptiska forhallanden for att
forhindra att 6gat kontamineras.

> Anvdndning av kirurgisk handdesinfektion, sterila handskar, steril duk och
sterilt 6gonlocksspekulum (eller motsvarande) rekommenderas, liksom tillgang
till steril paracentes (vid behov).'

Patienterna ska instrueras att omgaende rapportera alla symtom som tyder pa
infektiés endoftalmit.’

Lidmplig hantering och behandling av infektiés endoftalmit ska ske i enlighet med
lokal klinisk praxis.

latrogen traumatisk katarakt

Beskrivning

Traumatisk katarakt kan orsakas av trauma mot den intraokulira linsen efter
penetrerande eller icke penetrerande okulirt trauma.’

Katarakt kan leda till synférlust och kriva kirurgiskt ingrepp.>®
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Prevention och hantering

o For att minska risken fér traumatisk katarakt ska ranibizumab beredas for
intravitreal injektion och administreras enligt lokal férskrivningsinformation’,
som sammanfattas pa sidan 8, 9 och 10 i denna broschyr.

> Injektionsnalen ska med stor noggrannhet stickas in i glaskroppen 3,5-4,0
mm posteriort om limbus. Undvik den horisontella meridianen och sikta mot
mitten av 6gongloben.

 Patienterna ska instrueras att omgaende rapportera alla symtom som tyder pa
iatrogen traumatisk katarakt.’

» Lamplig hantering och behandling av traumatisk katarakt ska ske i enlighet med
lokal klinisk praxis.

Okat intraokulirt tryck
Beskrivning

« Entillfallig 6kning av det intraokuldra trycket (IOP) inom 60 minuter efter
injektion av ranibizumab ar mycket vanligt. Den rapporterade férekomsten ar
>1/10 patienter i kliniska prévningar med ranibizumab, oavsett indikation.'

« Det 6kade intraokuldra trycket orsakas av att vétska injiceras i 6gat och ar mer
sannolikt om stora volymer administreras.’

o Forhojt IOP efter injektion ar ofta asymtomatiskt och atergar vanligen snabbt
till det normala.’

Prevention och hantering

» Ranibizumab ska administreras intravitrealt som en engangsinjektion om
0,05 ml.

> Injektionsvolymen ska kontrolleras noga foér att minimera risken for
forhsit 10P.

> Vid eventuell 6verdosering ska IOP évervakas och behandlas om ansvarig
likare bedémer det som nédvindigt.'

» |OP samt perfusion av synnervshuvudet maste vervakas och hanteras pa
lampligt satt.’
> Behandling av forhojt IOP ska félja lokal klinisk praxis.
> Paracentes ska endast utféras om tryckékningen &r sa hég att synen hotas.®
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Overdosering pé grund av éverfyllnad av den forfyllda sprutan
Beskrivning

« Den forfyllda sprutan innehaller mer ranibizumablésning dn vad som behévs
fér en engangsdos.’

» Den extra volymen &r avsedd att underlétta priming av nal och spruta vid
forberedelserna infér injektionen.’

Prevention och hantering

« Bruksanvisningen i den lokala férskrivningsinformationen ska féljas noga sa
att riatt dos ar installd i sprutan.’

« Vid en eventuell 6verdosering ska IOP 6vervakas och behandlas om ansvarig
likare bedémer det som nédvindigt.’

« |OP samt perfusion av synnervshuvudet maste 6vervakas och hanteras pa
lampligt satt.
> Paracentes ska endast utféras om tryckékningen &r s hég att synen hotas.®

Administrering av ranibizumab

« Ranibizumab finns som forfylld spruta.

o Inspektera ranibizumab fére administreringen for att upptacka eventuella
partiklar eller missfargningar.

o Injektionsflaskan och den forfyllda sprutan dr endast avsedda fér engangsbruk.
o Injektionen ska ske under aseptiska férhallanden:

> Anvindning av kirurgisk handdesinfektion, sterila handskar, steril duk och
sterilt 6gonlocksspekulum (eller motsvarande) rekommenderas.

> Huden runt 6gat, 6gonlocket och 6gats yta ska desinficeras.

> Adekvat bed6vning och lokalt antimikrobiellt medel (bredspektrum) ska ges
fore injektionen.

« Profylaktisk behandling med topikala antibiotika ska anvandas i enlighet med
lokal klinisk praxis.

« Patientens anamnes vad géller 6verkénslighetsreaktioner ska utvédrderas noga
innan det intravitreala ingreppet utfors.

Referenser
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INJEKTIONSKIT / INJEKTIONSFLASKA & FILTERKANYL —

BEREDNING

Beredning av ranibizumab for intravitreal injektion
med forfylld spruta

Folj nedanstaende instruktioner vid beredning av den férfyllda sprutan med ranibizumab f6r intravitreal
administrering:

Den forfyllda sprutan fér engangsbruk dr endast avsedd for intravitreal anvandning. Den forfyllda sprutan
innehaller mer an den rekommenderade dosen pa 0,5 mg.
Lés alla anvisningar noga innan du anvinder den forfyllda sprutan.

Den forfyllda sprutan dr endast avsedd fér engangsbruk. Den ar steril. Anvdnd inte produkten om
forpackningen dr skadad. Den férseglade férpackningen ska 6ppnas och alla efterfsljande steg utforas
under aseptiska férhallanden. Obs! Dosen maste justeras till 0,5 mg (0,05 ml).

. 1. Kontrollera att forpackningen innehaller en steril forfylld
0,05 ml- Fingergrepp . N ) .
Nalskydd markering | spruta i en férseglad férpackning.

I. 2. Dra bort locket fran forpackningen och ta forsiktigt upp

R == =) sprutan med aseptisk teknik.
|

| | 3. Kontrollera att:

uerlock grl:,r;;ni' Sprutholv « nalskyddet inte har lossnat fran Luerlock-fattningen
Bild 1 « sprutan inte dr skadad
o l6sningen ar klar, farglés till ljust gul och fri fran partiklar.
4. Om nagot av det ovanstaende observeras ska den forfyllda
‘-"—'.'u = sprutan (bild 1) kasseras och en ny spruta anvindas.
_ /‘ 3. P / | 5. Brytav nalskyddet (vrid inte) (bild 2).
4. - o ~ | 6. Kasta bort nalskyddet (bild 3).
Bild 2 Bild3| 7. Sitt fast en 30 gauge x %2 tum steril injektionsnal pa sprutan

genom att skruva fast den ordentligt pa Luerlock-fattningen
(bild 4).

(]
I} { e [ 8. Ta forsiktigt bort nalskyddet genom att dra det rakt av
TS (bild 5). Obs! Torka aldrig av nilen.
' O
| 9. Hall sprutan uppratt.
E 10. Om det finns luftbubblor knackar du férsiktigt pa sprutan

Bild4  Bilds Bild 6 med fingret tills bubblorna stiger upp till ytan (bild 6).

11. Hall sprutan i 6gonhdjd och tryck forsiktigt in kolven tills
kanten nedanfér gummiproppens vilvda del ligger i linje med
dosmarkeringen (bild 7). Luft och 6verflodig |6sning trycks
darmed ut och dosen satts till 0,5 mg (0,05 ml).

Obs! Sprutkolven ér inte fist vid gummiproppen — detta for
att férhindra att luft dras in i sprutan.

Bild 7

Injektionen ska ske under aseptiska forhallanden.

12. Injektionsnalen ska stickas in 3,5-4,0 mm posteriort om limbus i glaskroppen. Undvik den
horisontella meridianen och sikta mot mitten av 6gongloben.

13. Injicera langsamt tills gummiproppen nar botten pa sprutan sa att hela volymen om 0,05 ml avges.
14. For efterfoljande injektioner ska ett annat stélle valjas i skleran.
15. Efter injektionen ska nalskyddet inte sattas pa och nalen ska sitta kvar pa sprutan.

Kasta den anvanda sprutan med nalen kvar i en behallare fér vassa féremal eller i enlighet med gillande
lokala bestimmelser.
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Beredning av ranibizumab for intravitreal injektion

med injektionsflaska

Folj nedanstaende instruktioner vid beredning av injektionsflaskan for intravitreal administrering:

Injektionsflaskan 4r endast avsedd fér engangsbruk. Ranibizumab &r inte godkint for flerdosbruk,
for vidare blandning, eller for anvandning av samma injektionsflaska till flera patienter. Om samma
injektionsflaska anvands till fler an en injektion kan det leda till kontaminering och efterféljande infektion.

Alla komponenter ar sterila och endast avsedda fér engangsbruk. Om férpackningen till nagon
komponent visar tecken pa skador eller manipulation far denna komponent inte anvindas. Steriliteten
kan inte garanteras om inte férpackningens férsegling &r intakt. Ateranvandning kan leda till infektion

eller andra sjukdomar/skador.

i

02 Bild 4

'iji 2'

Innan |6sningen dras upp ska utsidan av gummiproppen pa
injektionsflaskan desinficeras.

Montera 5 pm-filterkanylen (18 gauge) pa 1 ml-sprutan med
aseptisk teknik. Tryck ner den trubbiga filternalen i mitten av
gummiproppen tills kanylen nar flaskans botten.

Hall flaskan i uppratt lage, nagot lutande for att lattare

kunna dra upp hela innehallet, och dra upp all vitska ur
injektionsflaskan (bild 1).

. Settill att sprutkolven dras tillbaka helt nir flaskan téms sa att

filternalen helt tdms pa sitt innehall.

Lat den trubbiga filterkanylen sitta kvar i injektionsflaskan och ta
bort sprutan fran den trubbiga filterkanylen. Filterkanylen ska inte
anvandas till den intravitreala injektionen utan ska kasseras nar
innehallet i injektionsflaskan har dragits upp (bild 2).

. Satt fast injektionsnalen (30 gauge x ¥2 tum) ordentligt pa

sprutan med aseptisk teknik.

Ta forsiktigt bort nalskyddet fran injektionsnalen utan att nalen
lossnar fran sprutan (bild 3). Obs! Hall i den gula delen pa
injektionsnalen nar du tar bort nalskyddet.

Tryck forsiktigt ut luften ur sprutan och stall in dosen mot
0,05 ml-strecket pa sprutan (bild 4). Sprutan dr nu klar fér injektion.
Obs! Torka inte av injektionsnalen. Dra inte tillbaka sprutkolven.

Injektionsnalen ska stickas in i glaskroppen 3,5-4,0 mm
posteriort om limbus. Undvik den horisontella meridianen
och sikta mot mitten av 6gongloben. Dérefter injiceras
injektionsvolymen pa 0,05 ml. For efterféljande injektioner
ska ett annat stalle viljas i skleran.

Efter injektionen ska nalskyddet inte sattas pa och nalen ska sitta kvar pa sprutan. Kasta den anvinda
sprutan med nalen kvar i en behallare fér vassa féremal eller i enlighet med gillande lokala bestimmelser.
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FORFYLLD SPRUTA / INJEKTIONSKIT / INJEKTIONSFLASKA &

FILTERKANYL — BEREDNING

Forberedelse av 6gat och administrering av ranibizumab

1. Vidga pupillen. 3. Applicera 10-procentig povidon- 4. Placera ett sterilt

2. Applicera lokalbed6vning. jodlésning eller klorhexidin Sgonlocksspekulum.
sprit pa huden runt 6gat, pa
dgonlocken och égonfransarna.
Placera en steril duk éver 6gat.

5. Droppa 5-procentig oftalmisk 6. Skolj 6gat med oftalmisk
povidonjodlésning eller koksaltlosning
klorhexidin l6sning i 6gat och
vinta 90 sekunder.

7. Instruera patienten att titta bort 8. Injektionsnalen ska stickas in i riktning
fran injektionsstallet. Mt ut mot mitten av gongloben. Avge injektionen
ett injektionsstalle pa en plats langsamt och dra sedan langsamt ut nalen.
3,5 till 4,0 mm posteriort om o For efterféljande injektioner ska ett annat
limbus, undvik den horisontella stille viljas i skleran sa att injektioner inte
meridianen. sker upprepade ganger pa samma plats.

Obs! Profylaktiska topikala antibiotika ska anvandas i enlighet med lokal klinisk praxis
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