Gebrauchsinformation: Information fiir die gesetzlichen Vertreter
von Frithgeborenen

Lucentis 10 mg/ml
Injektionslosung

Ranibizumab
FRUHGEBORENE

Informationen fur Erwachsene entnehmen Sie bitte der anderen
Packungsbeilage.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Ihr

Kind mit dem Arzneimittel behandelt wird, denn sie enthalt wich-

tige Informationen.

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

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an den Arzt lhres
Kindes.

- Wenn Sie an Ihrem Kind Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an den Arzt Ihres Kindes. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in
dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Lucentis und wof(r wird es angewendet?

. Was sollten Sie wissen, bevor Lucentis bei Ihrem Kind 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 wofiir wird es angewendet?

Was ist Lucentis

Lucentis ist eine L6sung, die ins Auge injiziert wird. Lucentis gehort zu einer
Gruppe von Arzneimitteln, die antineovaskuldre Mittel genannt werden. Die
darin enthaltene aktive Substanz wird Ranibizumab genannt.

Wofiir wird Lucentis angewendet

Lucentis wird bei Frihgeborenen zur Behandlung der Frihgeborenen-
Retinopathie (retinopathy of prematurity; ROP) angewendet. Diese Erkran-
kung wird durch eine Schadigung des Augenhintergrunds (der Netzhaut)
verursacht, die durch abnormales Wachstum von Blutgeféden hervorge-
rufen wird und zu einer Beeintrachtigung des Sehvermaogens fuhrt.

Wie Lucentis wirkt

Lucentis erkennt und bindet speziell an ein Protein, das vaskuldrer endo-
thelialer Wachstumsfaktor A (VEGF-A) genannt wird und im Auge
vorhanden ist. Zu viel VEGF-A bewirkt ein krankhaftes Wachstum von
Blutgefalen im Auge. Lucentis kann dessen Aktivitdit hemmen und
dadurch dieses krankhafte Wachstum verhindern.

2. Was sollten Sie wissen, bevor Lucentis bei lhrem Kind ange-

wendet wird?

Lucentis darf bei Ihrem Kind nicht angewendet werden,

- wenn es allergisch gegen Ranibizumab oder einen der in Abschnitt 6
genannten sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels ist.

- wenn es eine Augeninfektion oder eine Infektion in der Umgebung des
Auges hat.

- wenn es Schmerzen oder eine Rétung (schwere Entzindung des
Augeninneren) im Auge hat.

Warnhinweise und Vorsichtsmaftnahmen

Bitte sprechen Sie mit dem Arzt Ihres Kindes, bevor Lucentis bei Ihrem Kind

angewendet wird.

- Lucentis wird als Injektion direkt ins Auge gespritzt. Nach der Behand-
lung mit Lucentis kdnnen gelegentlich eine Infektion des inneren
Auges, Schmerzen oder Rétung (Entziindung), Abheben oder Einreil3en
einer der Schichten im hinteren Auge (Netzhautabldsung oder Netz-
hauteinriss, retinale Pigmentepithelabhebung oder Einriss des retinalen
Pigmentepithels) oder Triibung der Linse (Katarakt) auftreten. Es ist
wichtig, dass Entzindungen oder Netzhautabl6sungen moglichst
schnell erkannt und behandelt werden. Bitte wenden Sie sich
unverziiglich an den Arzt, sobald bei lhrem Kind Anzeichen
wie Augenschmerzen oder zunehmende Rétung auftreten.

- Bei einigen Patienten kann direkt nach der Injektion der Augeninnen-
druck fiir kurze Zeit ansteigen. Es kann sein, dass der Arzt lhres Kindes
dies nach jeder Injektion kontrolliert.

Bitte lesen Sie Abschnitt 4 (,Welche Nebenwirkungen sind mdglich?”)

fur ausflhrlichere Informationen zu Nebenwirkungen, die wahrend der

Lucentis-Behandlung auftreten konnen.

Anwendung von Lucentis zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie den Arzt Ihres Kindes, wenn Ihr Kind andere Arzneimittel

bekommt, kirzlich andere Arzneimittel bekommen hat oder die Moglich-

keit besteht, dass es andere Arzneimittel bekommen wird.

3. Wie Lucentis angewendet wird

Lucentis wird von einem Augenarzt, gewohnlich unter ortlicher Betdubung,
als Einzelinjektion in die Augen lhres Kindes verabreicht. Die Ubliche Dosis
einer Injektion betragt 0,02 ml (diese enthalt 0,2 mg Wirkstoff). Der zeit-
liche Abstand zwischen zwei Injektionen in dasselbe Auge sollte mindestens
vier Wochen betragen. Alle Injektionen werden vom Augenarzt verabreicht.

Zum Schutz vor Infektionen wird der Arzt Ihres Kindes vor der Injektion das
oder die Augen des Kindes grindlich reinigen. Der Arzt wird Ihr Kind vor
der Injektion ortlich betauben, sodass Ihr Kind méglichst keine oder nur
geringe Schmerzen hat.

Die Behandlung beginnt mit einer Injektion von Lucentis in jedes Auge
(manche Kinder benétigen die Behandlung nur in einem Auge). Der Arzt
wird den Zustand des oder der Augen lhres Kindes Uberwachen und
abhdngig davon, wie das Kind auf die Behandlung anspricht, entscheiden,
ob und wann es eine weitere Behandlung benétigt.

Detaillierte Anweisungen zur Handhabung von Lucentis werden am Ende
der Packungsbeilage unter ,Wie ist Lucentis vorzubereiten und Friihgebo-
renen zu verabreichen?” gegeben.

Wenn Sie die Anwendung von Lucentis abbrechen

Wenn Sie in Erwdgung ziehen, die

Behandlung lhres Kindes mit Lucentis

abzubrechen, besprechen Sie diese

Entscheidung bei Ihrem nachsten

Termin mit dem Arzt lhres Kindes. Der

Arzt Ihres Kindes wird Sie beraten und

entscheiden, wie lange das Kind mit Lucentis behandelt werden sollte.
Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an den Arzt Ihres Kindes.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

Die Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verabreichung von
Lucentis stammen entweder von dem Arzneimittel selbst oder konnen
durch den Injektionsvorgang als solchen verursacht werden und betreffen
vorwiegend das Auge.

Die haufigsten Nebenwirkungen bei Friihgeborenen sind nachfol-
gend aufgefiihrt:

Das Sehvermégen beeintrachtigende Nebenwirkungen sind: Blutungen im
hinteren Augenabschnitt (Netzhautblutung), Blutung im Auge oder an der
Einstichstelle sowie blutunterlaufene(s) Auge(n) (Bindehautblutung).

Nicht das Sehvermdgen beeintrachtigende Nebenwirkungen sind: Halsent-
zlindung, verstopfte und laufende Nase, reduzierte Anzahl roter Blutkor-
perchen (mit Symptomen wie Midigkeit, Atemnot, Blasse), Husten, Harn-
wegsinfektion, allergische Reaktionen wie Hautausschlag und Hautro-
tungen.

Zusatzliche Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit Lucentis
bei Erwachsenen aufgetreten sind, sind nachfolgend aufgefiihrt.
Diese Nebenwirkungen konnen auch bei Friihgeborenen auftreten.
Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen bei Erwachsenen sind nachfol-
gend aufgefihrt:

Haufige schwerwiegende Nebenwirkungen (konnen bis zu 1 von 10 Behan-
delten betreffen):

Abheben oder Einreilsen der Schicht im hinteren Auge (Netzhautablosung
oder -einriss) mit Fortschreiten zu einem voriibergehenden Verlust des
Sehvermdgens oder eine Trilbung der Linse (Katarakt).

Gelegentliche schwerwiegende Nebenwirkungen (kénnen bis zu 1 von
100 Behandelten betreffen):

Erblindung, Infektion des Augapfels (Endophthalmitis) mit Entziindung des
Augeninneren.

Es ist wichtig, schwerwiegende Nebenwirkungen wie eine Entziindung des
Augapfels oder eine Netzhautabldsung so schnell wie moglich zu behan-
deln. Bitte informieren Sie unverziiglich den Arzt, wenn Ihr Kind
Anzeichen wie Augenschmerzen oder eine zunehmende Augenré-
tung entwickelt.

Weitere Nebenwirkungen bei Erwachsenen sind nachfolgend aufgefuhrt:
Sehr haufige Nebenwirkungen (konnen mehr als 1 von 10 Behandelten
betreffen)

Das Sehvermdgen beeintrachtigende Nebenwirkungen sind: Entziindung
des Auges, Storungen des Sehvermdgens, Augenschmerzen, Erscheinen
von kleinen Partikeln oder Punkten im Sichtfeld (,fliegende Mucken”), Irri-
tationen des Auges, Fremdkérpergefiihl im Auge, vermehrter Tranenfluss,
Entziindung oder Infektion der Lidrander, trockenes Auge, Rotung oder
Juckreiz des Auges und erhohter Augeninnendruck.

Nicht das Sehvermdgen beeintrachtigende Nebenwirkungen sind: Kopf-
schmerzen und Gelenkschmerzen.

Haufige Nebenwirkungen

Das Sehvermégen beeintrachtigende Nebenwirkungen sind: Verringerte
Sehscharfe, Schwellung eines Augenteiles (Uvea, Hornhaut), Entziindung
der Hornhaut (vorderer Teil des Auges), kleine Punkte auf der Augenober-
flache, verschwommenes Sehen, Augentranen mit Juckreiz, R6tung und
Schwellung  (Konjunktivitis), ~ Lichtempfindlichkeit, Augenbeschwerden,
Schwellung des Augenlids, Schmerzen am Augenlid.

Nicht das Sehvermdgen beeintrachtigende Nebenwirkungen sind: Angst-
zustande, Ubelkeit.

Gelegentliche Nebenwirkungen

Das Sehvermdgen beeintrachtigende Nebenwirkungen sind: Entziindung
und Blutung im vorderen Augenabschnitt, Eiterblaschen auf dem Auge,
Verdnderungen im zentralen Bereich der Augenoberflache, Schmerzen oder
Reizungen an der Einstichstelle, abnormales Geflihl im Auge, Reizungen des
Augenlids.

Wenn Sie Fragen zu Nebenwirkungen haben, wenden Sie sich an den Arzt
Ihres Kindes.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bei lhrem Kind bemerken, wenden Sie sich an
den Arzt Ihres Kindes. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt
Uber das Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel,
Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Strafse 51 - 59, 63225 Langen, Telefon:
+49 6 10 37 70, Telefax: +49 61 03 77 12 34, Website: www.pei.de
anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen,
dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfi-
gung gestellt werden.

5. Wie ist Lucentis aufzubewahren?

- Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

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

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

- Die ungedffnete Durchstechflasche kann vor Anwendung bis zu
24 Stunden bei Raumtemperatur (25°C) aufbewahrt werden.

- Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor
Licht zu schttzen.

- Verwenden Sie keine beschadigten Packungen.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Lucentis enthalt

- Der Wirkstoff ist Ranibizumab. Jeder ml enthélt 10 mg Ranibizumab.
Jede Durchstechflasche enthalt 2,3 mg Ranibizumab in 0,23 ml Lésung.
Diese Menge reicht aus, um eine Einzeldosis von 0,02 ml, in denen
0,2 mg Ranibizumab enthalten sind, zu verabreichen.

- Die sonstigen Bestandteile sind a,a-Trehalose-Dihydrat, Histidinhydro-
chlorid-Monohydrat, Histidin, Polysorbat 20, Wasser fir Injektionszwecke.

Wie Lucentis aussieht und Inhalt der Packung

Lucentis ist eine Injektionslosung in einer Durchstechflasche (0,23 ml). Die

Losung ist klar, farblos bis blass braunlich-gelb und wassrig.

Es gibt zwei verschiedene Arten von Packungen:

Packung mit Durchstechflasche

Eine Packung enthalt eine Durchstechflasche aus Glas mit Ranibizumab und

einem Chlorbutyl-Gummistopfen. Die Durchstechflasche ist nur fur den

einmaligen Gebrauch bestimmt.

Packung mit Durchstechflasche + Filterkanile

Eine Packung enthalt eine Durchstechflasche aus Glas mit Ranibizumab

und einem Chlorbutyl-Gummistopfen sowie eine stumpfe Filterkanule

(18 Gx 1%", 1,2 mm x 40 mm, 5 Mikrometer) zur Entnahme des Flaschen-

inhalts. Alle Einzelteile sind nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Zulassungsinhaber
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irland

Hersteller

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafse 25

90429 Nirnberg
Deutschland

Parallel vertrieben und umgepackt von
EurimPharm Arzneimittel GmbH

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Tel.: 08654 7707-0

Fiir das Inverkehrbringen in Deutschland freigegeben von:
EurimPharm Produktions GmbH

EurimPark 6

83416 Saaldorf-Surheim

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem ortlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in Verbindung.

Deutschland
Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 9112730

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Januar 2024.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internet-
seiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu/
verflgbar.

DIE FOLGENDEN INFORMATIONEN SIND NUR FUR MEDIZINISCHES
FACHPERSONAL BESTIMMT:

Bitte beachten Sie auch Abschnitt 3: ,Wie Lucentis angewendet wird".
Wie ist Lucentis vorzubereiten und Frilhgeborenen zu verabreichen?
Eine Durchstechflasche Lucentis ist zum einmaligen Gebrauch und ausschlief3-
lich fur die intravitreale Anwendung vorgesehen.

Lucentis darf nur von qualifizierten Ophthalmologen mit Erfahrung in der
Durchfiihrung intravitrealer Injektionen bei Frihgeborenen appliziert werden.
Fiir die Behandlung von Friihgeborenen verwenden Sie die niedrig-
volumige Prazisionsspritze, die zusammen mit einer Injektionska-
niile (30 G x 2") im VISISURE-Kit enthalten ist.

Fiir Frithgeborene betragt die empfohlene Dosis fiir Lucentis 0,2 mg,
verabreicht als intravitreale Einzelinjektion. Dies entspricht einem
Injektionsvolumen von 0,02 ml. Bei Frihgeborenen wird die Behandlung
der Frihgeborenen-Retinopathie mit einer Einzelinjektion pro Auge einge-
leitet und kann am selben Tag in beide Augen gegeben werden. Insgesamt
kénnen bei Anzeichen einer Krankheitsaktivitat innerhalb von sechs Behand-
lungsmonaten bis zu drei Injektionen pro Auge gegeben werden. Die meisten
Patienten (78 %) in der 24-wochigen klinischen Studie RAINBOW erhielten
eine Injektion pro Auge. Patienten, die in dieser klinischen Studie mit 0,2 mg
behandelt worden waren, benétigten in der anschlieenden Langzeit-Exten-
sionsstudie, in der die Patienten bis zum Alter von fiinf Jahren beobachtet
wurden, keine zusatzliche Behandlung. Die Verabreichung von mehr als drei
Injektionen pro Auge wurde nicht untersucht. Das Zeitintervall zwischen zwei
Injektionen in dasselbe Auge sollte mindestens vier Wochen betragen.
Lucentis sollte vor der Anwendung visuell auf Verfarbungen und Schweb-
stoffe untersucht werden.

Die Injektion muss unter aseptischen Bedingungen durchgefiihrt werden.
Dies beinhaltet eine chirurgische Handedesinfektion, sterile Operations-
handschuhe, ein steriles Abdecktuch sowie ein steriles Lidspekulum (oder
ein vergleichbares Instrument) und die Mdglichkeit einer sterilen Parazen-
tese (falls ndtig). Vor der intravitrealen Verabreichung sollte eine griindliche
Anamnese hinsichtlich méglicher Uberempfindlichkeitsreaktionen erhoben
werden. Vor der Injektion sind eine adaquate Anasthesie und die Desinfek-
tion der periokularen Haut, des Augenlids und der Augenoberflache mittels
eines topischen Breitspektrum-Antiseptikums entsprechend den géngigen
klinischen Standards durchzufiihren.

Packung mit Durchstechflasche

Die Durchstechflasche ist nur flir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nach
der Injektion mssen nicht verwendete Produktreste verworfen werden.
Jede Durchstechflasche, die Anzeichen einer Beschadigung oder Manipula-
tion aufweist, darf nicht benutzt werden. Die Sterilitat kann nicht garantiert
werden, sollte die Versiegelung der Packung eine Beschadigung aufweisen.
Zur Vorbereitung und intravitrealen Injektion werden die folgenden Medizin-
produkte zum einmaligen Gebrauch benétigt:

- eine 5-pm-Filterkantle (18 G); nicht in der Lucentis-Packung enthalten

- eine niedrigvolumige Prazisionsspritze (separat im VISISURE-Kit enthalten)
- eine Injektionskanule (30 G x ") (separat im VISISURE-Kit enthalten)
Packung mit Durchstechflasche + Filterkanule

Alle Einzelteile sind steril und nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Jedes Einzelteil, dessen Verpackung Zeichen von Beschadigung oder Manipu-
lation aufweist, darf nicht benutzt werden. Die Sterilitat kann nicht garantiert
werden, sollte die Versiegelung der Einzelteile eine Beschadigung aufweisen.
Die Wiederverwendung kann zu Infektionen oder anderen Erkrankungen/
Verletzungen flihren.

Zur Vorbereitung und intravitrealen Injektion werden die folgenden Medizin-
produkte zum einmaligen Gebrauch benétigt:

- eine 5-pm-Filterkantle (18 G x 1%2", 1,2 mm x 40 mm, beigelegt)

- eine niedrigvolumige Prazisionsspritze (separat im VISISURE-Kit enthalten)
- eine Injektionskanule (30 G x ") (separat im VISISURE-Kit enthalten)
Zur Vorbereitung der intravitrealen Verabreichung von Lucentis bei Friih-
geborenen bitte die Gebrauchsanweisung beachten, die im VISISURE-Kit
enthalten ist.

Die Injektionskandle sollte 1,0 bis 2,0 mm posterior zum Limbus in Richtung
des Sehnervs des betroffenen Auges eingebracht werden. Anschliefend wird
das Injektionsvolumen von 0,02 ml langsam injiziert.




