Guia para a gestao dos riscos
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Introducao

O guia de informacao do médico é um dos materiais educacionais relacionados com o uso de
Lucentis (ranibizumab) nas suas indica¢des aprovadas que providencia informagao sobre o modo
de administracao de Lucentis e a prevengdo e gestdao dos riscos associados com as inje¢oes
intravitreas.

Informagdo completa sobre o perfil de seguranca de Lucentis estd detalhada no Resumo de
Caracteristicas do Medicamento.

Prevencao e gestao dos principais riscos associados com injecdes de Lucentis
Inje¢des intravitreas, incluindo as injecdes de Lucentis, tém sido associadas com:

« Endoftalmite

« Inflamac@o intraocular

« Descolamento de retina regmatogénico

- Rasgadura da retina

- Catarata traumadtica

Na administracdo devem sempre ser utilizadas técnicas de injeg3o asséticas apropriadas. Para
além disso, os doentes devem ser monitorizados durante a semana seguinte a injecao de forma
a permitir o tratamento precoce caso ocorra uma infecdo. Os doentes devem ser informados dos
potenciais acontecimentos adversos e instruidos a comunicar imediatamente ao seu médico caso
tenham algum dos seguintes sinais: dor no olho ou um desconforto acentuado, um agravamento
na vermelhidao nos olhos, vis3o turva ou perda de visao, um aumento de pequenas particulas no
campo de visao ou uma sensibilidade crescente a luz.

Endoftalmite

Caracteristicas

« A Endoftalmite é uma condig@o ocular grave e consiste numa inflamacao da cavidade vitrea que
pode causar cegueira.

« Tipicamente causada por infec¢do intraocular:

- Frequentemente, a endoftalmite envolve patégenos como bactérias da pele, incluindo
estafilococos coagulase-negativa, o Staphylococcus aureus ou os estreptococos.

- O Streptococcus viridans (uma bactéria comensal da garganta) foi isolado 3 vezes mais
frequentemente em casos de endoftalmite pds injecdo intravitrea do que pds cirurgia intraocular.

- Situagdes como trauma penetrante, procedimentos cirtirgicos e injecdes intravitreas, que podem
comprometer a integridade do globo ocular, podem potencialmente causar endoftalmites.

« A endoftalmite apds injecdo de Lucentis é pouco frequente e a incidéncia registada em ensaios
clinicos varia entre =1/1.000 e <1/100 doentes de todas as indicagoes.
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Prevengdo e gestdo

« Este medicamento deverd ser preparado para injecdo intravitrea e administrado segundo as
instrucdes descritas no Resumo das Caracteristicas do Medicamento (sumarizados nas péginas
4 a 7 deste guia informativo).

- E essencial que a injecd@o seja realizada em condicdes asséticas para prevenir a contaminagao
do olho

- Recomenda-se a desinfegao cirtirgica das maos, a utilizagao de luvas estéreis, de bata estéril e
de um espéculo estéril para a pélpebra (ou equivalente) e a existéncia de condicdes para efetuar
paracentese estéril (se necessério).

« Os doentes devem ser instruidos para contatar imediatamente o médico ou o estabelecimento
de saude se desenvolverem sinais como dor ou desconforto no olho, aumento de vermelhidao
ocular, visdo distorcida ou diminuida, aumento do niimero de pequenas particulas na sua visao
ou sensibilidade aumentada a luz.

« A seringa pré-cheia é de utilizagao Unica. A reutilizacdo da seringa pré-cheia para mais de uma
injecdo pode levar a contaminagdo e subsequente infecao.

« A gestdo e tratamento da endoftalmite deverao estar de acordo com a pratica clinica local.

Catarata

Caracteristicas

« Acatarata traumatica pode ser motivada portrauma contuso para a lente intraocular, subsequente
a trauma ocular penetrante ou ndo penetrante.

« A catarata pode conduzir a perda de vis3o e pode requerer intervengdo cirurgica.

Prevengdo e gestdo

« Para minimizar o risco de catarata traumadtica, é essencial que o medicamento seja preparado
para injecdo intravitrea e administrado segundo as instru¢des descritas no Resumo das
Caracteristicas do Medicamento (sumarizados nas paginas 4 a 7 deste guia informativo).

- Deverd assegurar-se que a agulha da injeg3o é inserida nos 3,5-4,0 mm posteriores ao limbo
dentro da cavidade do corpo vitreo, evitando o meridiano horizontal e procurando o centro do
globo para evitar o contacto com a lente.

« Os doentes deverdao ser instruidos para contactarem imediatamente o médico ou o
estabelecimento de saude caso desenvolvam sintomas como visao distorcida ou diminuida.

« A gestdo e o tratamento da catarata traumatica deverdo seguir a pratica clinica local.
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Aumento da pressao intraocular

Caracteristicas

« Aumentos da pressao intraocular nos 60 minutos subsequentes a inje¢do sdo muito frequentes,
sendo a incidéncia igual ou superior a 1/10 doentes nos ensaios clinicos em todas as indicagoes.

« Estes aumentos s3o causados pela injec3o de fluido no olho e sdo mais provaveis se forem
administrados volumes elevados.

« Aumentos da pressao intraocular pés-injecao sao frequentemente assintométicos e normalmente
de resolucido rapida (ou seja, sdo transitérios).

Prevengdo e gestdo
« Lucentis deverd ser administrado como injecdo intravitrea tinica com um volume de 0,05 ml.

- O volume de injecao deverd ser meticulosamente verificado para minimizar o risco de aumento
de pressao intraocular,

- Se ocorrer sobredosagem, a pressdo intraocular deverd ser monitorizada e tratada (sob
indicacdo do médico).

« A pressdo intraocular e a perfusdo da cabega do nervo ético deverao ser monitorizadas e tratadas
apropriadamente.

- O tratamento do aumento da pressao intraocular devera seguir a pratica clinica local.

« A paracentese deverd apenas ser realizada quando o aumento da pressao intraocular ameaga a
Vvisaos.

Sobredosagem devido ao sobreenchimento da seringa pré-cheia

Caracteristicas
« A seringa pré-cheia contém mais solu¢ao do que a necessdria para uma dose Unica

+ O volume extra esta presente para ajudar a preparacao da agulha e da seringa para a injecao

Prevencao e gestdo

« As instrucdes de uso constantes do Resumo de Caracteristicas do Medicamento e sumarizadas
nas paginas 4 e 5 deste guia informativo, deverao ser cuidadosamente seguidas para garantir a
adequada aferi¢do de dose na seringa

« Se ocorrer uma sobredosagem, a pressao intraocular devera ser monitorizada e tratada, se o
médico considerar necessdrio

« A pressao intraocular e a perfusdo da cabega do nervo ético deverao ser monitorizadas e geridas
adequadamente

« Apenas devera realizar-se paracentese nos casos em que o grau de aumento da pressdo
intraocular representa uma ameaca a vis3o.
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Administracao de Lucentis
« Este medicamento é disponibilizado num frasco para injetdveis ou em seringa pré-cheia.

» Antes de administrado, deverd ser inspecionado visualmente para detecao de particulas e
alteracao da cor.

« Tanto o frasco para injetdveis como a seringa pré-cheia destinam-se a uma utilizagdo Unica.
Este medicamento n3o estd aprovado para utilizagdo multidose, manipulacdo ou divisdo do
contetido do frasco. O uso de um frasco de injetdveis para mais do que uma injecao pode gerar
contaminacdo e subsequente infec3o.

« O procedimento de injecao devera ser realizado em condicoes asséticas

- O uso de desinfetante cirtirgico das maos, de luvas estéreis, de bata estéril e de um espéculo
estéril para a pélpebra (ou equivalente) é recomendado. A pele em redor do olho, a pélpebra e
a superficie ocular dever3o ser desinfetadas.

« Antes da injec3o deverd igualmente ser administrada anestesia adequada e um antibiético tépico
de largo espetro.

« O uso profilatico de antibidticos tépicos deverd respeitar a pratica clinica local

« Ahistdria clinica do doente devera ser cuidadosamente avaliada previamente a inje¢do intravitrea,
nomeadamente quanto a rea¢des de hipersensibilidade.

Preparacao de Lucentis para injecao intravitrea usando a seringa pré-cheia
Para preparar este medicamento para administragao intravitrea, siga as instru¢oes de uso:

A seringa pré-cheia é de uso intravitreo Unico. A seringa pré-cheia contém mais do que a dose
recomendada de 0,5 mg. O volume extraivel da seringa pré-cheia (0,1 ml) nao deve ser usado na
totalidade. O excesso de volume deve ser expelido antes da injec3o. A injecao da totalidade do
volume contido na seringa pré-cheia pode resultar numa sobredosagem.

Introducao
Leia todas as instru¢des cuidadosamente antes de utilizar a seringa pré-cheia.

A seringa pré-cheia destina-se apenas a uma unica utilizagdo. A seringa pré-cheia é estéril. Nao
utilize o produto se a embalagem estiver danificada. A abertura do tabuleiro selado e todas as
acoes subsequentes devem ser efetuadas sob condicdes asséticas.

Nota: A dose deve ser aferida para 0,05 ml.

Descricao seringa pré-cheia

Marca dosagem
Tampa da seringa 0,o5ml

Pega da seringa
|

Fecho Luer Rolha de Embolo
Figura1 borracha

VEersAo 2, 10/2014

Preparar

1. Assegure-se que a embalagem contém:
« uma seringa pré-cheia num tabuleiro
selado.

2. Retire a cobertura do tabuleiro da seringa e
retire a seringa cuidadosamente, utilizando
uma técnica assética.

Verificar

3. Verifique que:
« a tampa da seringa nao esta destacada do
fecho Luer
- a seringa ndo estd danificada
« a solucdo se apresenta limpida, incolor
a amarelo-pélido e ndo contém quaisquer
particulas.

4. Se alguma das condic¢des acima nao se
verificar, rejeite a seringa pré-cheia e utilize
uma nova.

Retirar a tampa da seringa

5. Parta (ndo rode ou torca) a tampa da seringa
(ver Figura 2).

6. Elimine a tampa da seringa (ver Figura 3).

4o

Figura 2 Figura 3

Colocar a Agulha

7. Coloque com firmeza uma agulha para injegao
estéril de 30G x 1/2 na
seringa, enroscando-a bem ao fecho Luer (ver
Figura 4).

8. Retire cuidadosamente a tampa da agulha
puxando-a em linha reta

Nota: Nao limpe a agulhaem nenhum momento.

Figura 4 EJ Figura

Deslocar bolhas de ar
9. Segure a seringa na vertical.

10. Se existirem quaisquer bolhas de ar, bata
gentilmente com o seu dedo
na seringa até que as bolhas se desloquem para o
topo (ver Figura 6).

Figura 6

Aferir a dose

11. Segure a seringa ao nivel dos olhos e empurre o
émbolo cuidadosamente até que o bordo abaixo
da zona abaulada da rolha de borracha fique
alinhado com a marca da dose (ver Figura 7). Isto
ird expelir o ar e o excesso de solugdo e aferir a
dose para 0,05 ml.

Nota: O émbolo nao esta ligado a rolha de
borracha — isto destina-se a evitar a entrada de
ar na seringa.

Figuray

Injetar

O procedimento de injegao deve ser efetuado sob
condicBes asséticas.

12. A agulha da injecdo deve ser inserida nos 3,5-4,0
mm posteriores ao limbo, dentro do corpo vitreo,
evitando o meridiano horizontal e procurando o
centro do globo.

13. Injete lentamente até que a rolha de borracha
atinja o fundo da seringa para administrar o
volume de 0,05 ml.

14. Para injegGes posteriores deve ser usado um local
escleral diferente.

15. Ap6s a injegdo, nao volte a colocar a protegao da
agulha nem retire a agulha da seringa. Elimine
a seringa usada juntamente com a agulha num
contentor para objetos cortantes ou de acordo

com os requisitos locais.
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Preparacao de Lucentis® para injecdo intravitrea usando o frasco para injetaveis
Para preparar Lucentis para injecao intravitrea siga as instru¢oes que se seguem:

O frasco para injetdveis destina-se apenas a uma utilizagdo Unica. Este medicamento n3o estd
aprovado para utilizagdo multidose, manipulac¢do ou divisdo do contetido do frasco. O uso de um
frasco de injetdveis para mais do que uma injecao pode gerar contaminagdo e subsequente infec3o.

Todos os componentes s3o estéreis e de utilizagdo Unica. Qualquer componente que apresente
sinais de dano ou alteragao nao deve ser usado. A esterilidade apenas pode ser garantida se a
embalagem selada do componente se mantiver intacta. A reutilizagao pode gerar infecdo ou outra
doenca/les3o.

1. A parte exterior da rolha de borracha do frasco para injetdveis
deve ser desinfetada antes de retirar a soluco.

2. Coloque a agulha com filtro de 5 «m (18 gauge) numa seringa
de 1 ml através de técnica assética. Introduza a agulha com
filtro através do centro da rolha do frasco para injetdveis até
que a agulha toque no fundo.

3. Retire todo o liquido do frasco, mantendo-o ligeiramente
inclinado numa posicdo vertical, para facilitar a aspiracdo

! Figura 1 completa (Figura 1).
4. Certifique-se de que o émbolo estd suficientemente puxado
r para trds ao esvaziar o frasco, para que a agulha com filtro seja
completamente esvaziada.

5. Mantenha a agulha com filtro introduzida na rolha do frasco e
retire a seringa. A agulha com filtro deve ser desperdicada ap6s
l aspiracdo do contetdo do frasco e nao deve ser usada para a

injecdo intravitrea (Figura 2).
6. Coloque com firmeza e assepticamente a agulha para injegao

Figura 2 (30G x %2", 0,3 mm x 13 mm, fornecida) na seringa.

7. Retire cuidadosamente a protecdo da agulha para
injecdo, sem separar a agulha para injecao da seringa.

I‘ Nota: Segure no conector amarelo da agulha para injecao enquanto
retira a protecdo.

lé é 8. Expulse cuidadosamente o ar da seringa e ajuste a dose até a

marcadeo,05mldaseringa. Aseringaestd pronta paraainjecgao.

Nota: Nao limpe a agulha de inje¢ao. Nao puxe o émbolo.

Figuraz | A agulha da injecdo deverd ser inserida nos 3,5 - 4,0 mm
posteriores ao limbo dentro da cavidade do corpo vitreo,
evitando o meridiano horizontal e procurando o centro do
globo. O volume de injecao de 0,05 ml devera ser entao
administrado. Em injecdes posteriores devera alternar-se
o local escleral.

Ap6s a injecdo, n3o volte a colocar a protecdo da agulha
0.05 mL nem retire a agulha da seringa. Elimine a seringa usada
juntamente com a agulha num contentor para objetos
cortantes ou de acordo com os requisitos locais.

Figura 4
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Preparacao do olho e administracao de Lucentis®

1. Dilate a pupila. 3. Aplique solugdo de iodopovidona a 10%
2. Aplique anestesia t6pica. na pele periocular, pélpebras e pestanas
e coloque um pano estéril sobre o olho.

| i ﬁ: E———y B cu

4. Aplique o espéculo estéril na palpebra.

6. Lave o olho com solucdo 7. Instrua o doente para desviar o olhar do local de
salina oftalmica. injecdo. Assinale o local de injegdo numa drea inserida

nos 3,5 a 4,0 mm posteriores ao limbo dentro da
cavidade do corpo vitreo, evitando o meridiano
horizontal e procurando o centro do globo.

Nota: Um antibidtico profildtico em gotas oftalmicas
pode ser utilizado de acordo com a prética clinica
local para inje¢es intravitreas.

8. Administre o volume da injecdo
lentamente e, depois, retire a agulha
lentamente. Alterne o local escleral para
que o mesmo local nao seja injetado
repetidamente
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