GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR PATIENTEN
Lucentis 10 mg/ml Injektionslosung in einer Fertigspritze

Ranibizumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, be-

vor Sie mit dem Arzneimittel behandelt werden, denn sie ent-

halt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese
spater nochmals lesen.

¢ \Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

*\Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Lucentis und woflr wird es angewendet?

2. Was sollten Sie wissen, bevor Lucentis bei Ihnen angewendet
wird?

Wie Lucentis angewendet wird

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Lucentis aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1.WAS IST LUCENTIS UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Was ist Lucentis

Lucentisist eine Losung, die ins Auge injiziert wird. Lucentis gehort
zu einer Gruppe von Arzneimitteln, die antineovaskuldre Mittel
genannt werden. Die darin enthaltene aktive Substanz wird Ra-
nibizumab genannt.

Wofiir wird Lucentis angewendet

Lucentis wird bei Erwachsenen zur Behandlung von verschiede-
nen Augenerkrankungen angewendet, die zu einer Beeintrachti-
gung des Sehvermaogens fuhren.

Diese Erkrankungen resultieren aus Schaden der Netzhaut (licht-
empfindliche Schicht im hinteren Abschnitt des Auges), die fol-
gende Ursachen haben kénnen:

e \Wachstum von undichten, krankhaften BlutgefdBen. Dies wird
bei Erkrankungen wie der altersabhangigen Makuladegenera-
tion (AMD) und der proliferativen diabetischen Retinopathie
(PDR, einer Erkrankung, die durch Diabetes verursacht wird),
beobachtet. Es kann auch mit einer chorioidalen Neovaskularisa-
tion (CNV) aufgrund einer pathologischen Myopie (PM), gefaB3-
ahnlichen Streifen, einer zentralen serésen Chorioretinopathie
oder einer entzindlichen CNV verbunden sein.

e Makuladédem (Schwellung im Zentrum der Netzhaut). Diese
Schwellung kann durch Diabetes (eine Erkrankung, die diabeti-
sches Makuladdem (DMO) genannt wird) oder durch eine Ver-
stopfung von retinalen Venen in der Netzhaut (eine Erkrankung,
die retinaler Venenverschluss (RVV) genannt wird) hervorgeru-
fen werden.

Wie Lucentis wirkt

Lucentis erkennt und bindet speziell an ein Protein, das vaskula-
rer endothelialer Wachstumsfaktor A (VEGF-A) genannt wird und
im Auge vorhanden ist. Zuviel VEGF-A bewirkt ein krankhaftes
Wachstum von BlutgefaBBen und eine Schwellung im Auge, was
bei Erkrankungen wie AMD, DMO, PDR, RVV, PM und CNV zu ei-
ner Beeintrachtigung des Sehvermdégens flihren kann. Durch sei-
ne Bindung an VEGF-A kann Lucentis dessen Aktivitat hemmen
und dadurch dieses krankhafte Wachstum und die Bildung von
Schwellungen verhindern.

Bei solchen Erkrankungen kann Lucentis dabei helfen, Ihr Sehver-
mogen zu erhalten und in vielen Féllen zu verbessern.

2.WAS SOLLTEN SIE WISSEN, BEVOR LUCENTIS BEI IHNEN AN-
GEWENDET WIRD?

Lucentis darf nicht angewendet werden,

ewenn Sie allergisch gegen Ranibizumab oder einen der in Ab-
schnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

e wenn Sie eine Augeninfektion oder eine Infektion in der Umge-
bung des Auges haben.

ewenn Sie Schmerzen oder eine Rétung (schwere intraokulare
Entziindung) im Auge haben.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Lucentis bei Ihnen ange-

wendet wird.

e Lucentis wird als Injektion direkt ins Auge gespritzt. Nach der
Behandlung mit Lucentis konnen gelegentlich eine Infektion
des hinteren Auges, Schmerzen oder Rétung (Entziindung),
Abheben oder EinreiBen einer der Schichten im hinteren Auge
(Netzhautablosung oder Netzhauteinriss, retinale Pigmentepi-
thelabhebung oder Einriss des rentinalen Pigmentepithels) oder
Tribung der Linse (Katarakt) auftreten. Es ist wichtig, dass Ent-
zUndungen oder Netzhautabldsungen mdglichst schnell erkannt
und behandelt werden. Bitte wenden Sie sich unverztglich an Ih-
ren Arzt, sobald Anzeichen wie Augenschmerzen, zunehmende
Beschwerden oder Rétung, verschwommenes oder schlechteres
Sehen, vermehrtes Sehen kleiner Partikel oder verstarkte Licht-
empfindlichkeit auftreten.

¢ Bei einigen Patienten kann direkt nach der Injektion der Au-
geninnendruck fur kurze Zeit ansteigen. Es kann sein, dass Sie
das nicht bemerken und deshalb Ihr Arzt den Augeninnendruck
nach jeder Injektion kontrolliert.

e Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie eine zurlickliegende Augen-
behandlung oder Augenerkrankung hatten oder wenn Sie einen
Schlaganfall gehabt haben oder voriibergehende Anzeichen fur
einen Schlaganfall aufgetreten sind (Schwéache oder Lahmun-
gen der GliedmaBen oder des Gesichts, Schwierigkeiten beim
Sprechen oder Verstehen). Diese Informationen werden bei der
Beurteilung, ob Lucentis die geeignete Behandlung fir Sie ist,
berlcksichtigt.

Bitte lesen Sie Abschnitt 4 (,Welche Nebenwirkungen sind még-
lich?") far ausfihrlichere Informationen zu Nebenwirkungen, die
wahrend der Lucentis-Behandlung auftreten kénnen.

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Die Anwendung von Lucentis bei Kindern und Jugendlichen ist
nicht erwiesen und wird deshalb nicht empfohlen.

Anwendung von Lucentis zusammen mit anderen Arzneimit-
teln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwen-
den, kirzlich andere Arzneimittel angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

e Frauen im gebahrfahigen Alter missen wahrend der Behand-
lung und fir mindestens drei weitere Monate nach der letzten
Injektion von Lucentis eine zuverlassige VerhUtungsmethode
anwenden.

e Es liegen keine Erfahrungen tber die Anwendung von Lucentis
bei Schwangeren vor. Lucentis sollte nicht wahrend der Schwan-
gerschaft angewendet werden, es sei denn, der mogliche Nutzen
Uberwiegt das mogliche Risiko fir das ungeborene Kind. Wenn
Sie schwanger sind, vermuten schwanger zu sein oder beabsich-
tigen schwanger zu werden, fragen Sie vor der Behandlung mit
Lucentis Ihren Arzt um Rat.

e Geringe Mengen von Lucentis kdnnten in die Muttermilch Gber-
gehen, daher wird Lucentis wahrend der Stillzeit nicht empfoh-
len. Fragen Sie vor der Behandlung mit Lucentis lhren Arzt oder
Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschi-
nen
Nach der Behandlung mit Lucentis kann es zu voriibergehenden
Sehstérungen kommen. In diesem Fall sollten Sie so lange nicht
Auto fahren oder Maschinen bedienen, bis sich dies gebessert
hat.

3.WIE LUCENTIS ANGEWENDET WIRD

Lucentis wird lhnen von Ihrem Augenarzt unter ortlicher Betdu-
bung als Injektion ins Auge verabreicht. Die Ubliche Dosis einer
Injektion betragt 0,05 ml (welche 0,5 mg Wirkstoff enthélt). Die
Fertigspritze enthalt mehr als die empfohlene Dosis von 0,5 mg.
Das entnehmbare Volumen darf nicht vollstandig verwendet wer-
den. Die Uberschissige Menge ist vor der Injektion zu verwerfen.
Die Injektion des gesamten Volumens kann eine Uberdosierung
zur Folge haben.

Der zeitliche Abstand zwischen zwei Injektionen in dasselbe Auge
sollte mindestens vier Wochen betragen. Alle Injektionen werden
Ihnen von Ihrem Augenarzt verabreicht.

Zum Schutz vor Infektionen wird lhnen der Arzt vor der Injektion
das Auge griindlich reinigen. Damit Sie méglichst keine oder nur
geringe Schmerzen haben, wird Ihr Arzt die Einstichstelle vor der
Injektion ortlich betduben.

Die Behandlung beginnt mit einer Injektion von Lucentis pro Mo-
nat. lhr Arzt wird den Zustand Ihres Auges Uberprifen und abhan-
gig davon, wie Sie auf die Behandlung ansprechen, entscheiden,
ob und wann Sie eine weitere Behandlung benétigen.

Detaillierte Anweisungen zur Handhabung von Lucentis werden
Ihnen am Ende der Packungsbeilage unter ,Wie ist Lucentis vor-
zubereiten und zu verabreichen?” gegeben.

Altere Menschen (65 Jahre und élter)
Lucentis kann bei Personen, die 65 Jahre oder alter sind, ohne Do-
sisanpassung verabreicht werden.

Wenn Sie die Anwendung von Lucentis abbrechen

Wenn Sie in Erwagung ziehen, die Behandlung mit Lucentis abzu-
brechen, besprechen Sie diese Entscheidung bei Threm nachsten
Termin mit lhrem Arzt. Ihr Arzt wird Sie beraten und entscheiden,
wie lange Sie mit Lucentis behandelt werden missen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels
haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

4.WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwir-
kungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten missen.

Die Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verabreichung
von Lucentis stammen entweder von dem Arzneimittel selbst,
oder kénnen durch die Injektion als solche verursacht werden und
betreffen vorwiegend das Auge.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen sind nachfolgend auf-
gefihrt:

Haufige schwerwiegende Nebenwirkungen (kénnen bis zu
1 von 10 Behandelten betreffen): Abheben oder EinreiBen der
Schicht im hinteren Auge (Netzhautablosung oder -einriss), dies
[6st die Wahrnehmung von Lichtblitzen und Punkten (,fliegende
Miucken”) aus und fihrt zum vortbergehenden Verlust des Seh-
vermogens, oder einer Triibung der Linse (Katarakt).
Gelegentliche schwerwiegende Nebenwirkungen (kbnnen bis
zu 1 von 100 Behandelten betreffen): Erblindung, Infektion des
Augapfels (Endophthalmitis) mit Entzindung des Augeninne-
ren.

Die Symptome, die dabei moglicherweise auftreten, sind Schmer-
zen oder zunehmende Beschwerden in lhrem Auge, Verschlech-

terung einer Augenrétung, verschwommenes oder vermindertes
Sehvermogen, eine zunehmende Zahl kleiner Partikel in ihrem
Sichtfeld oder erhdhte Lichtsensibilitat. Bitte informieren Sie un-
verziiglich lhren Arzt, wenn eine dieser Nebenwirkungen bei
lhnen auftritt.

Die am héaufigsten berichteten Nebenwirkungen sind nachfol-
gend beschrieben:

Sehr haufige Nebenwirkungen (knnen mehr als 1 von 10 Be-
handelten betreffen)

Das Sehvermdgen beeintréchtigende Nebenwirkungen sind:
Entzindung des Auges, Blutung im hinteren Augenabschnitt
(retinale Blutung), Stérungen des Sehvermogens, Augenschmer-
zen, Erscheinen von kleinen Partikeln oder Punkten im Sichtfeld
(,fliegende Mucken"), blutunterlaufene Augen, Irritationen des
Auges, Fremdkorpergefihlim Auge, vermehrter Tranenfluss, Ent-
zindung oder Infektion der Lidréander, trockenes Auge, Rotung
oder Juckreiz des Auges und erhéhter Augeninnendruck.

Nicht das Auge betreffende Nebenwirkungen sind: Halsentziin-
dung, verstopfte Nase, laufende Nase, Kopfschmerzen und Ge-
lenkschmerzen.

Andere Nebenwirkungen, welche nach der Behandlung mit Lu-
centis auftreten kdnnen, sind nachfolgend beschrieben:

Haufige Nebenwirkungen

Das Sehvermdgen beeintrachtigende Nebenwirkungen sind: Ver-
ringerte Sehschéarfe, Schwellung eines Augenteiles (Uvea, Horn-
haut), Entziindung der Hornhaut (vorderer Teil des Auges), kleine
Punkte auf der Augenoberflache, verschwommenes Sehen, Blu-
tung an der Einstichstelle, Blutungen ins Auge, Augentranen mit
Juckreiz, Rotung und Schwellung (Konjunktivitis), Lichtempfind-
lichkeit, Augenbeschwerden, Schwellung des Augenlids, Schmer-
zen am Augenlid.

Nicht das Sehvermdégen beeintrachtigende Nebenwirkungen sind:
Harnwegsinfektionen, reduzierte Anzahl roter Blutkdrperchen
(mit Symptomen wie Mudigkeit, Atemlosigkeit, Schwindel, Blas-
se), Angstzustande, Husten, Ubelkeit, allergische Reaktionen wie
Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz und Hautrotungen.

Gelegentliche Nebenwirkungen

Das Sehvermdgen beeintrachtigende Nebenwirkungen sind: Ent-
zUndung und Blutung im vorderen Augenabschnitt, Eiterblaschen
auf dem Auge, Veranderungen im zentralen Bereich der Augeno-
berflache, Schmerzen oder Reizungen an der Einstichstelle, abnor-
males Geflhl im Auge, Reizungen des Augenlids.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ih-
ren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen
auch direkt Gber das Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedi-
zinische Arzneimittel Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59,
D-63225 Langen, Tel: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234, Web-
site: www.pei.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kdnnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden.

5.WIE IST LUCENTIS AUFZUBEWAHREN?

e Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

e Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton
und dem Etikett der Fertigspritze nach ,Verwendbar bis” oder
.EXP" angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das
Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angegebenen
Monats.

e Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C). Nicht einfrieren.

e Die versiegelte Blisterpackung kann vor Anwendung bis zu
24 Stunden bei Raumtemperatur (25 °C) aufbewahrt werden.

e Bewahren Sie die Fertigspritze in ihrer ungedffneten Blister-
packung im Umkarton auf, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.

e Verwenden Sie keine beschadigten Packungen.

6.INHALT DER PACKUNG UND WEITERE INFORMATIONEN

Was Lucentis enthalt

e Der Wirkstoff ist: Ranibizumab. Jeder ml enthalt 10 mg Rani-
bizumab. Eine Fertigspritze enthalt 0,165 ml, entsprechend
1,65 mg Ranibizumab. Diese Menge reicht aus, um eine Einzel-
dosis von 0,05 ml, in denen 0,5 mg Ranibizumab enthalten sind,
zu verabreichen.

e Die sonstigen Bestandteile sind: a,a-Trehalose-Dihydrat, Histi-
dinhydrochlorid-Monohydrat, Histidin, Polysorbat 20, Wasser
fr Injektionszwecke.

Wie Lucentis aussieht und Inhalt der Packung

Lucentis ist eine Injektionslsung in einer Fertigspritze. Die Fertig-
spritze enthalt 0,165 ml einer sterilen, klaren, farblosen bis blass
braunlich-gelben wassrigen Lésung. Die Fertigspritze enthalt
mehr als die empfohlene Dosis von 0,5 mg. Das entnehmbare Vo-
lumen darf nicht vollstandig verwendet werden. Die Gberschis-
sige Menge ist vor der Injektion zu verwerfen. Die Injektion des
gesamten Volumens kann eine Uberdosierung zur Folge haben.

Eine Packung enthélt eine Fertigspritze in einer versiegelten Blis-
terpackung. Die Fertigspritze ist nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt.

Zulassungsinhaber: Hersteller:

Novartis Europharm Limited Alcon-Couvreur N.V.
Vista Building Rijksweg 14

Elm Park, Merrion Road 2870 Puurs

Dublin 4 Belgien

Irland
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Parallel vertrieben und umverpackt von:
Medicopharm AG

Stangenreiterstr. 4

83131 NuBdorf am Inn

Deutschland

Tel..08034-30557-0

Fax: 08034 -30557-20

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel wiinschen,
setzen Sie sich bitte mit dem &rtlichen Vertreter des Zulassungs-
inhabers in Verbindung.

Lietuva

SIA Novartis Baltics
Lietuvos filialas

Tel: 43705 269 16 50

Belgié/Belgique/Belgien
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: 432 2 246 16 11

bbnrapus
Novartis Bulgaria EOOD
Ten.:+359 2 489 98 28

Luxembourg/Luxemburg
Novartis Pharma N.V.
Tél/Tel: +322 246 16 11

Ceska republika
Novartis s.r.o.
Tel: +420 225775 111

Magyarorszag
Novartis Hungaria Kft.
Tel.:+36 1 457 65 00

Malta
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Nederland
Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 880452 111

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: 4499112730

Eesti Norge
SIA Novartis Baltics Novartis Norge AS
Eesti filiaal TIf: +47 23 05 20 00

Tel: +372 66 30810

Osterreich
Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

EANGSa
Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA:+3021028117 12

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Espafia
Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00

France
Novartis Pharma S.A.S.
Tél: +33 15547 66 00

Portugal

Novartis Farma -

Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tel: +351 21 000 8600

Romania

Novartis Pharma Services
Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o.
Tel. +385 1 6274 220

Ireland
Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1 260 12 55

Slovenija
Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439

Suomi/Finland
Novartis Finland Oy
Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200

Italia
Novartis Farma S.p.A.
Tel: 439 02 96 54 1

Kompog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 73232 00

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Dezem-
ber 2024.

Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf
den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verflgbar.

Die folgenden Informationen sind nur fir medizinisches Fachper-
sonal bestimmt:

Bitte beachten Sie auch Abschnitt 3: ,Wie Lucentis angewendet
wird”.

Wie ist Lucentis vorzubereiten und zu verabreichen?
Die Fertigspritze ist nur zum einmaligen Gebrauch und fir die aus-
schlieBliche intravitreale Anwendung vorgesehen.

Lucentis darf nur von qualifizierten Ophthalmologen, mit Erfah-
rung in der Durchfihrung intravitrealer Injektionen, appliziert
werden.

Bei feuchter AMD, bei CNV, bei PDR und bei Visusbeeintrachti-
gung infolge eines DMO oder eines Makuladdems aufgrund eines
RVV betragt die empfohlene Dosis flr Lucentis 0,5 mg, verabreicht
als intravitreale Einzelinjektion. Dies entspricht einem Injektions-
volumen von 0,05 ml. Das Zeitintervall zwischen zwei Injektionen
in dasselbe Auge sollte mindestens vier Wochen betragen.

Die Behandlung beginnt mit einer Injektion pro Monat bis bei
kontinuierlicher Behandlung der maximale Visus erreicht ist

und/oder keine Anzeichen von Krankheitsaktivitat, wie etwa eine
Veranderung der Sehscharfe sowie andere Krankheitsanzeichen
und -symptome, mehr zu erkennen sind. Bei Patienten mit feuch-
ter AMD, DMO, PDR und RVV kénnen initial drei oder mehr aufei-
nanderfolgende monatliche Injektionen notwendig sein.

AnschlieBend sollten die Kontroll- und Behandlungsintervalle auf
Basis der Krankheitsaktivitdt, gemessen anhand der Sehscharfe
und/oder morphologischer Kriterien, vom Arzt festgelegt werden.

Wenn die visuellen und morphologischen Parameter nach Mei-
nung des Arztes darauf hindeuten, dass der Patient von einer kon-
tinuierlichen Behandlung nicht profitiert, sollte die Behandlung
mit Lucentis unterbrochen werden.

Die Kontrolle der Krankheitsaktivitat kann eine klinische Untersu-
chung, eine funktionelle Untersuchung oder bildgebende Verfah-
ren beinhalten (beispielsweise eine optische Koharenztomogra-
phie oder eine Fluoreszenzangiographie).

Wenn Patienten entsprechend einem ,Treat & Extend”-Schema
behandelt werden, konnen, sobald der maximale Visus erreicht ist
und/oder keine Anzeichen einer Krankheitsaktivitat vorliegen, die
Behandlungsintervalle schrittweise verlangert werden, bis Anzei-
chen einer Krankheitsaktivitdt oder einer Visusbeeintrachtigung
zuruckkehren. Bei feuchter AMD sollte das Behandlungsintervall
um nicht mehr als 2 Wochen auf einmal verlangert werden. Bei
DMO kann das Behandlungsintervall um bis zu einen Monat auf
einmal verlangert werden. Bei PDR und RVV kann das Behand-
lungsintervall ebenfalls schrittweise verlangert werden, allerdings
liegen zu wenig Daten vor, um auf die Ldnge dieser Intervalle
schlieBen zu kdnnen. Bei erneutem Auftreten von Krankheits-
aktivitat sollte das Behandlungsintervall entsprechend verkirzt
werden.

Die Behandlung einer Visusbeeintrachtigung infolge einer CNV
sollte anhand der Krankheitsaktivitat bei jedem Patienten indi-
viduell festgelegt werden. Einige Patienten bendtigen eventuell
nur eine Injektion in den ersten 12 Monaten; andere bendtigen
moglicherweise haufigere Behandlungen, einschlieBlich monat-
licher Injektionen. Bei einer CNV aufgrund einer pathologischen
Myopie (PM) benétigen viele Patienten moglicherweise nur eine
oder zwei Injektionen im ersten Jahr.

Lucentis und Laserphotokoagulation bei DMO und bei einem Ma-
kulaédem aufgrund von VAV

Es gibt einige Erfahrungen bei der gleichzeitigen Anwendung von
Lucentis mit Laserphotokoagulation. Wenn Lucentis am selben
Tag verabreicht wird, sollte die Applikation friihestens 30 Minuten
nach der Laserphotokoagulation erfolgen. Lucentis kann auch bei
Patienten angewendet werden, die friher mittels Laserphotoko-
agulation behandelt worden sind.

Lucentis und Photodynamische Therapie mit Verteporfin bei CNV
aufgrund einer PM

Es liegen keine Erfahrungen Uber die gleichzeitige Anwendung
von Lucentis und Verteporfin vor.

Lucentis sollte vor der Anwendung visuell auf Verfarbungen und
Schwebstoffe untersucht werden.

Die intravitreale Injektion muss unter aseptischen Bedingungen
durchgefihrt werden. Dies beinhaltet eine chirurgische Hande-
desinfektion, sterile Operationshandschuhe, ein steriles Abdeck-
tuch sowie ein steriles Lidspekulum (oder ein vergleichbares In-
strument) und die Moglichkeit einer sterilen Parazentese (falls
nétig). Vor der intravitrealen Verabreichung sollte eine griindliche
Anamnese hinsichtlich méglicher Uberempfindlichkeitsreaktio-
nen erhoben werden. Vor der Injektion sind eine addquate Anas-
thesie und die Desinfektion der periokularen Haut, des Augenlids
und der Augenoberfldche mittels eines topischen Breitspektrum-
Antiseptikums entsprechend den gangigen klinischen Standards
durchzufihren.

Die Fertigspritze ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Die Fertigspritze ist steril. Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn
die Verpackung beschadigtist. Die Sterilitat der Fertigspritze kann
nur garantiert werden, solange die Blisterpackung versiegelt ist.
Verwenden Sie die Fertigspritze nicht, wenn die L6sung Partikel
enthalt, verfarbt oder getribt ist.

Die Fertigspritze enthéalt mehr als die empfohlene Dosis von
0,5 mg. Das entnehmbare Volumen der Fertigspritze (0,1 ml) darf
nicht vollstdndig verwendet werden. Die Uberschissige Menge
ist vor der Injektion zu verwerfen. Die Injektion des gesamten
Volumens kann eine Uberdosierung zur Folge haben. Um die
Luftblasen zusammen mit dem Uberschissigen Arzneimittel zu
entfernen, driicken Sie den Kolben vorsichtig, bis sich der Rand
unterhalb der Kuppel des Gummistopfens auf einer Linie mit der
schwarzen Dosierungsmarkierung der Spritze befindet (dies ent-
spricht 0,05 ml, d.h. 0,5 mg Ranibizumab).

Fur die intravitreale Injektion sollte eine sterile 30G x /2"Injektions-
kanule verwendet werden.

Um Lucentis fur die intravitreale Verabreichung vorzubereiten,
bitte nachfolgende Anwendungsanleitung beachten:

Einleitung Lesen Sie vor Gebrauch der Fertigspritze alle Anwei-
sungen aufmerksam durch.
Die Fertigspritze ist nurfiirden einmaligen Gebrauch
bestimmt. Die Fertigspritze ist steril. Verwenden Sie
das Produkt nicht, wenn die Verpackung beschadigt
ist. Das Offnen der versiegelten Blisterpackung und
alle darauf folgenden Schritte sind unter asepti-
schen Bedingungen durchzufiihren.
Hinweis: Die Dosis muss auf 0,05 ml eingestellt
werden.

Beschrei- 0,05 ml Dosierungs-
bung Spritzenkappe markierung Griffmulde
der Fertig- [
spritze ’
] rr—
Luer-Lock-Anschluss ~ Gummistopfen Kolben
Abbildung 1
Vor- 1. Versichern Sie sich, dass die Packung folgenden
bereitung Artikel enthalt:
e Eine sterile Fertigspritze in einer versiegelten
Blisterpackung.
2. Ziehen Sie unter aseptischen Bedingungen die
Folie der Blisterpackung ab und nehmen Sie die
Spritze vorsichtig heraus.
Uber- 3. Uberprifen Sie Folgendes:
priifen e Die Spritzenkappe hat sich nicht vom Luer-Lock-
der Spritze Anschluss gelost.

e Die Spritze ist nicht beschadigt.
e Die Losung sieht klar, farblos bis blass braunlich-
gelb aus und enthalt keine Partikel.
4. Trifft einer der oben genannten Punkte nicht zu,
entsorgen Sie die Fertigspritze und verwenden
Sie eine neue.

Entfernen 5. Brechen Sie die Spritzenkap-

der pe ab (nicht drehen oder ab-
Spritzen- schrauben; siehe Abbildung
kappe 2)

6. En-tsorgen Sie die Spritzen-
kappe (siehe Abbildung 3).

Abbildung 3

Befestigen 7.
der Nadel

Befestigen Sie eine sterile
30 G x 2" Injektionskandle
fest an der Spritze, indem Sie
sie fest auf den Luer-Lock-
Anschluss aufschrauben (sie-
he Abbildung 4).

8. Entfernen Sie vorsichtig die
Kappe der Nadel, indem Sie
sie durch eine gerade Bewe-
gung abziehen (siehe Abbil-
dung 5).

Hinweis: Wischen Sie die Nadel

keinesfalls ab.

E

Ab- Ab-
bildung bildung
4 5

Entfernen 9.
von Luft-
blasen 10.

Halten Sie die Spritze senk- L/l
recht. r
Sollten Luftblasen vorhanden

sein, klopfen Sie vorsichtig (((
mit lThrem Finger gegen die

Spritze, bis die Luftblasen

nach oben steigen (siehe Ab-

bildung 6).

Einstel- 11.
lung der
Dosis

Halten Sie die Spritze auf
Augenhohe und dricken
Sie den Kolben vorsichtig,
bis sich der Rand unterhalb
der Kuppel des Gummi-
stopfens auf einer Linie mit
der Dosierungsmarkierung
befindet (siehe Abbildung
7). Dadurch wird Luft und
Uberschiissige Losung ent-
fernt und die Dosis genau auf
0,05 ml eingestellt.

Hinweis: Der Kolben ist nicht
mit dem Gummistopfen ver-
bunden - dadurch wird ver-
hindert, dass Luft in die Spritze
gesaugt wird.

Abbildung 7

Injektion  Die Injektion ist unter aseptischen Bedingungen

durchzufihren.

12. Die Injektionskandile sollte 3,5-4,0 mm posteri-
or zum Limbus in den Glaskdrper eingebracht
werden. Dabei sollte der horizontale Meridian
vermieden und in Richtung Bulbusmitte gezielt
werden.

13. Injizieren Sie die Lésung langsam, bis der Gum-
mistopfen den Boden der Spritze erreicht, um
das Volumen von 0,05 ml zu verabreichen.

14. Fur nachfolgende Injektionen muss eine andere
Einstichstelle an der Sklera verwendet werden.

15. Stecken Sie die Kappe nach der Injektion nicht
wieder auf die Nadel auf oder entfernen Sie die
Nadel von der Spritze. Entsorgen Sie die verwen-
dete Spritze zusammen mit der Nadel in einem
durchstichsicheren Behalter entsprechend den
nationalen Anforderungen.
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