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Gebrauchsinformation:
Information fiir Patienten

Lucentis® 10 mg/ml
Injektionslosung

Ranibizumab

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage

sorgfaltig durch, bevor Sie mit dem

Arzneimittel behandelt werden, denn sie

enthalt 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 Ihren Arzt. Dies gilt
auch fur Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben
sind.

Was in dieser Packungsbeilage steht
1. Was ist Lucentis und wofur wird es
angewendet?

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 wofiir wird es
angewendet?
Lucentis gehort zur einer Gruppe von
Arzneimitteln, die antineovaskulare Mittel
genannt werden. Es enthalt als aktive
Substanz Ranibizumab, das aus einem Teil
eines Antikdrpers besteht. Antikorper sind
EiweiBBe (Proteine), welche ganz spezielle
andere Proteine im Korper erkennen und
an diese binden.Ranibizumab bindet
ausschlieBlich an ein Protein, welches
vaskularer endothelialer Wachstumsfaktor
A (VEGF-A) genannt wird. VEGF-A bewirkt
ein krankhaftes Wachstum von Blutgefa3en
und eine Schwellung in der Makula,
was zur Schadigung der Makula und
Verschlechterung der Sehkraft flhrt. Die
Makula ist der zentrale Ort im hinteren,
lichtempfindlichen Teil des Auges, auch
Netzhaut (Retina) genannt, welcher fir
das scharfe, zentrale Sehen verantwortlich
ist und deshalb besonders wichtig fir
Aktivitaten wie Lesen oder das Erkennen
von Gesichtern ist. Durch seine Bindung
an VEGF-A hemmt Lucentis dessen
Aktivitat und verhindert dadurch dieses
krankhafte Wachstum und die Bildung von
Schwellungen.

Lucentis wird bei Erwachsenen zur
Behandlung von Schaden der Makula
angewendet, die durch das Wachstum
von undichten, krankhaften BlutgefaBen
bei Erkrankungen wie der feuchten
altersabhangigen Makuladegeneration
(feuchte AMD) verursacht werden.

Es wird ebenfalls angewendet zur
Behandlung von Erkrankungen wie

dem Makulaodem (Schwellung), das
durch Diabetes hervorgerufen wird
(genannt diabetisches Makuladédem,
DMO) oder einem Makuladdem aufgrund
einer Verstopfung von Venen hinter

der Retina (retinaler Venenverschluss,
RVV), bei welchem sich Fliussigkeit

im Augenhintergrund ansammelt.
Lucentis reduziert die Undichtigkeit von
BlutgeféaBBen, die Schwellung der Makula
und die Beschadigung |lhrer Retina, was
durchschnittlich zu einer Verbesserung
des Sehvermogens fuhrt, wie anhand von
Sehtafeln ermittelt wurde.

Diese Erkrankungen treten im zentralen
Teil der Netzhaut (genannt Makula) im
hinteren Teil des Auges auf. Die Makula
ist fur das zentrale Sehen zustandig und
eine Beschadigung der Makula verursacht
den Verlust des scharfen Sehens der
Gesichtsfeldmitte.

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

Lucentis darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Ranibizumab
oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels
sind.

— wenn Sie eine Augeninfektion oder eine
Infektion in der Umgebung des Auges
haben.

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

Warnhinweise und VorsichtsmaBBnahmen
Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor
Lucentis bei Ihnen angewendet wird.

— Lucentis wird als Injektion direkt
ins Auge gespritzt. Nach der
Behandlung mit Lucentis kdnnen
gelegentlich eine Infektion des
hinteren Auges, Schmerzen oder
Rotung (Entztindung), Abheben oder
EinreiBen einer der Schichten im
hinteren Auge (Netzhautablosung
oder Netzhauteinriss, retinale
Pigmentepithelabhebung oder Einriss
des rentinalen Pigmentepithels) oder
Tribung der Linse (Katarakt) auftreten.
Es ist wichtig, dass Entzindungen
oder Netzhautablosungen moglichst
schnell erkannt und behandelt
werden. Bitte wenden Sie sich
unverzuglich an lhren Arzt, sobald
Anzeichen wie Augenschmerzen,
zunehmende Beschwerden oder
Rétung, verschwommenes oder
schlechteres Sehen, vermehrtes
Sehen kleiner Partikel oder verstarkte
Lichtempfindlichkeit auftreten.



— Bei einigen Patienten kann direkt nach
der Injektion der Augeninnendruck ftr
kurze Zeit ansteigen. Es kann sein, dass
Sie das nicht bemerken und deshalb lhr
Arzt den Augeninnendruck nach jeder
Injektion kontrolliert.

— Informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie
eine zurickliegende Augenbehandlung
oder Augenerkrankung hatten oder
wenn Sie einen Schlaganfall gehabt
haben oder vorlibergehende Anzeichen
fur einen Schlaganfall aufgetreten
sind (Schwéache oder Lahmungen
der GliedmafB3en oder des Gesichts,
Schwierigkeiten beim Sprechen oder
Verstehen). Diese Informationen werden
bei der Beurteilung, ob Lucentis die
geeignete Behandlung fur Sie ist,
berltcksichtigt.

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

Anwendung von Lucentis zusammen mit
anderen Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie
andere Arzneimittel anwenden, kirzlich
andere Arzneimittel angewendet haben
oder beabsichtigen andere Arzneimittel
anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

— Frauen im gebahrfahigen Alter
miussen wahrend der Behandlung
eine zuverlassige Verhutungsmethode
anwenden.

— Es liegen keine Erfahrungen Utber
die Anwendung von Lucentis bei
Schwangeren vor. Das potenzielle
Risiko ist deshalb unbekannt. Wenn Sie
schwanger sind,vermuten schwanger zu
sein oder beabsichtigen schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Behandlung
mit Lucentis Ihren Arzt um Rat.

— Lucentis wird wahrend der Stillzeit
nicht empfohlen, da nicht bekannt
ist, ob Lucentis in die Muttermilch
Ubergeht. Fragen Sie vor der
Behandlung mit Lucentis Ihren Arzt
oder Apotheker um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Nach der Behandlung mit Lucentis kann es
zu vorlbergehenden 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 Ihnen von |hrem Augenarzt
unter ortlicher Betdubung als Injektion ins
Auge verabreicht. Die tbliche Dosis einer
Injektion betragt 0,05 ml (welche 0,5 mg
Wirkstoff enthalt). Der zeitliche Abstand
zwischen zwei Injektionen sollte 1 Monat
nicht unterschreiten. Alle Lucentis-Injektionen
werden lhnen von Threm Augenarzt
verabreicht.

Zum Schutz vor Infektionen wird Ihnen

der Arzt vor der Injektion antibiotische
Augentropfen geben und das Auge grindlich
reinigen. Damit Sie moglichst keine oder
nur geringe Schmerzen haben, wird lhr Arzt
die Einstichstelle vor der Injektion ortlich
betauben.

Wenn Sie wegen feuchter altersabhangiger
Makuladegeneration (feuchte AMD)
behandelt werden

Die Injektion wird wahrend der ersten

3 Monate der Behandlung einmal monatlich
verabreicht. Danach wird |hr Arzt monatlich
Ihr Sehvermoégen untersuchen. Wenn sich
lhr Zustand verschlechtert, wird |hr Arzt
das betroffene Auge erneut mit Lucentis
behandeln.

Wenn Sie wegen einer Visusbeeintrachtigung
infolge eines diabetischen Makulaodems
(DMO) oder eines Makulaédems aufgrund
eines retinalen Venenverschlusses (RVV)
behandelt werden

Die Injektion wird einmal monatlich
verabreicht. Ihr Arzt wird Ihre Sehscharfe
monatlich kontrollieren. Wenn lhre
Sehscharfe unter Behandlung mit

Lucentis gleich bleibt, wird lhr Arzt sich
moglicherweise dazu entschlief3en, die
Behandlung mit Lucentis zu beenden. Ihr
Arzt wird weiterhin einmal pro Monat lhre
Sehscharfe Uberpriufen und entscheiden,

ob die Behandlung mit Lucentis wieder
aufgenommen werden sollte oder nicht. lhr
Arzt wird dartber entscheiden, ob Sie auch
eine Laserbehandlung bendtigen. Falls ja, so
kann eine Laserbehandlung zusammen mit
Lucentis durchgefiihrt werden.

Ihr Arzt wird Ihnen die Anwendung
antimikrobieller Augentropfen viermal taglich
fur drei Tage vor und nach jeder Injektion
empfehlen, um eine mogliche Infektion zu
vermeiden.

Detaillierte Anweisungen zur Handhabung
von Lucentis werden |hnen am Ende der
Packungsbeilage unter ,Wie ist Lucentis
vorzubereiten und zu verabreichen?“ gegeben.

Altere Menschen (65 Jahre und #lter)
Lucentis kann bei Personen, die 65 Jahre
oder alter sind, ohne Dosisanpassung
verabreicht werden.

Wenn eine Lucentis-Dosis nicht gegeben
wurde

Setzen Sie sich sobald als moglich mit
Ihrem Arzt oder Ihrer Klinik in Verbindung,
um einen neuen Termin flur die Behandlung
festzulegen.

Wenn Sie die Anwendung von Lucentis
abbrechen

Wenn Sie in Erwagung ziehen, die
Behandlung mit Lucentis abzubrechen,
besprechen Sie diese Entscheidung bei
lhrem néachsten Termin mit lhrem Arzt. |hr
Arzt wird Sie beraten und entscheiden, wie
lange Sie mit Lucentis behandelt werden
mussen.



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 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 kénnen durch die Injektion als solche
verursacht werden und betreffen vorwiegend
das Auge.

Die schwerwiegendsten Nebenwirkungen sind
nachfolgend aufgefiihrt:

Haufige schwerwiegende Nebenwirkungen
(diese kénnen bis zu 1 von 10 Personen
betreffen): Abheben oder Einrei3en

der Schicht im hinteren Auge
(Netzhautablésung oder -einriss), dies |6st
die Wahrnehmung von Lichtblitzen und
Punkten (,fliegende Micken®) aus und
fuhrt zum vorUbergehenden Verlust des
Sehvermdégens, oder einer Tribung der
Linse (Katarakt).

Gelegentliche schwerwiegende
Nebenwirkungen (diese konnen bis zu

1 von 100 Personen betreffen): Erblindung,
Infektion des Augapfels (Endophthalmitis)
mit Entziindung des Augeninneren.

Die Symptome, die dabei moglicherweise
auftreten, sind in Abschnitt 2 dieser
Packungsbeilage aufgefiihrt (Bitte lesen Sie
Abschnitt 2 ,Was sollten Sie wissen, bevor
Lucentis bei Ihnen angewendet wird?“). Bitte
informieren Sie unverziiglich lhren Arzt,
wenn eine dieser Nebenwirkungen bei lhnen
auftritt.

Die am haufigsten berichteten
Nebenwirkungen sind nachfolgend
beschrieben:

Sehr haufige Nebenwirkungen (diese
konnen mehr als 1 von 10 Personen
betreffen)

Das Sehvermogen beeintrachtigende
Nebenwirkungen sind: Entziindung des
Auges, Blutung im hinteren Augenabschnitt
(retinale Blutung), Stérungen des
Sehvermoégens, Augenschmerzen,
Erscheinen von kleinen Partikeln oder
Punkten im Sichtfeld (,fliegende Mucken®),
blutunterlaufene Augen, Irritationen

des Auges, Fremdkérpergefuhl im Auge,
vermehrter Tranenfluss, Entziindung oder
Infektion der Lidrander, trockenes Auge,
Rotung oder Juckreiz des Auges und erhohter
Augeninnendruck.

Nicht das Auge betreffende Nebenwirkungen
sind: Halsentziindung, verstopfte Nase,
laufende Nase, Kopfschmerzen und
Gelenkschmerzen.

Andere Nebenwirkungen, welche nach der
Behandlung mit Lucentis auftreten konnen,
sind nachfolgend beschrieben:

Haufige Nebenwirkungen

Das Sehvermdégen beeintrachtigende
Nebenwirkungen sind: Verringerte Sehscharfe,
Schwellung eines Augenteiles (Uvea,
Hornhaut), Entziindung der Hornhaut
(vorderer Teil des Auges), kleine Punkte auf
der Augenoberflache, verschwommenes
Sehen, Blutung an der Einstichstelle,
Blutungen ins Auge, Augentrénen

mit Juckreiz, R6tung und Schwellung
(Konjunktivitis), Lichtempfindlichkeit,
Augenbeschwerden, Schwellung des
Augenlids, Schmerzen am Augenlid.

Nicht das Sehvermogen beeintrachtende
Nebenwirkungen sind: Harnwegsinfektionen,
reduzierte Anzahl roter Blutkérperchen (mit
Symptomen wie Mudigkeit, Atemlosigkeit,
Schwindel, Bldsse), Angstzustande, Husten,
Ubelkeit, allergische Reaktionen wie
Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz und
Hautrotungen.

Gelegentliche Nebenwirkungen

Das Sehvermogen beeintrachtigende
Nebenwirkungen sind: Entztindung und
Blutung im vorderen Augenabschnitt,
Eiterblaschen auf dem Auge, Verdanderungen
im zentralen Bereich der Augenoberflache,
Schmerzen oder Reizungen an der
Einstichstelle, abnormales Gefiihl im Auge,
Reizungen des Augenlids.

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken,
wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch
flr Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind.

5. Wie ist Lucentis aufzubewahren?

— Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur
Kinder unzugéanglich auf.

— Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem
auf dem Umkarton und dem Etikett der
Durchstechflasche nach ,,Verwendbar
bis/EXP*“ angegebenen 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 Durchstechflasche im Umkarton
aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

— Verwenden Sie keine beschadigten
Packungen.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Lucentis enthalt

— Der Wirkstoff ist Ranibizumab
(10 mg/ml). Jeder ml enthalt 10 mg
Ranibizumab.

— Die sonstigen Bestandteile sind o,0-
Trehalose-Dihydrat, Histidinhydrochlorid-
Monohydrat, Histidin, Polysorbat 20,
Wasser fur Injektionszwecke.



Wie Lucentis aussieht und Inhalt der
Packung

Lucentis ist eine Injektionslésung in einer
Durchstechflasche (0,23 ml). Die Losung ist
klar, farblos bis blassgelb und wassrig.

Eine Packung Lucentis enthélt eine
Durchstechflasche aus Glas mit Ranibizumab
und einem Chlorbutyl-Gummistopfen, eine
Filterkanule zur Entnahme des Flascheninhalt
eine Injektionskanule und eine Spritze zur
Entnahme des Flascheninhalts sowie zur
intravitrealen Injektion.
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Diese Packungsbeilage wurde zuletzt
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Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem
Arzneimittel sind auf den Internetseiten der
Européischen Arzneimittel-Agentur
http://www.ema.europa.eu/ verflugbar.

Die folgenden Informationen sind fir
medizinisches Fachpersonal bestimmt:

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

Wie ist Lucentis vorzubereiten und zu
verabreichen?

Eine Durchstechflasche Lucentis ist
zum einmaligen Gebrauch und fir die
ausschlieBliche intravitreale Anwendung
vorgesehen.

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

Bei feuchter AMD, bei Visusbeeintrachtigung
infolge eines DMO und eines Makuladdems
aufgrund eines RVV betragt die empfohlene
Dosis fur Lucentis 0,5 mg, verabreicht
monatlich als intravitreale Einzelinjektion.
Dies entspricht einem Injektionsvolumen von
0,05 ml.

Behandlung der feuchten AMD

Die Behandlung erfolgt monatlich und wird
so lange fortgesetzt, bis der maximale Visus
erreicht ist. Dieser gilt als erreicht, wenn
unter Ranibizumab-Behandlung bei drei
aufeinanderfolgenden monatlichen Kontrollen
der Visus des Patienten stabil bleibt.

AnschlieBend sollte der Visus des Patienten
monatlich kontrolliert werden. Falls bei der
Kontrolle ein Verlust der Sehscharfe infolge
einer feuchten AMD festgestellt wird, sollte
die Behandlung wieder aufgenommen
werden. Monatliche Injektionen sollten dann
verabreicht werden, bis der Visus erneut

bei drei aufeinanderfolgenden monatlichen
Kontrollen stabil bleibt (dies setzt mindestens
2 Injektionen voraus). Das Zeitintervall
zwischen zwei Injektionen sollte 1 Monat
nicht unterschreiten.

Behandlung von Visusbeeintréchtigung
infolge eines DMO oder eines Makulabdems
aufgrund eines RVV

Die Behandlung erfolgt monatlich und wird
so lange fortgesetzt, bis der maximale Visus
erreicht ist. Dieser gilt als erreicht, wenn
unter Ranibizumab-Behandlung bei drei
aufeinanderfolgenden monatlichen Kontrollen
der Visus des Patienten stabil bleibt. Stellt
sich im Verlauf der ersten drei Injektionen
keine Verbesserung der Sehscharfe ein, ist
eine Weiterbehandlung nicht zu empfehlen.

AnschlieBend sollte der Visus des Patienten
monatlich kontrolliert werden. Falls bei

der Kontrolle ein Verlust der Sehschérfe
infolge eines DMO oder eines Makuladdems
aufgrund eines RVV festgestellt wird, sollte
die Behandlung wieder aufgenommen
werden. Monatliche Injektionen sollten dann
verabreicht werden, bis der Visus erneut

bei drei aufeinanderfolgenden monatlichen
Kontrollen stabil bleibt (dies setzt mindestens
2 Injektionen voraus). Das Zeitintervall
zwischen zwei Injektionen sollte 1 Monat
nicht unterschreiten.

Lucentis und Laserphotokoagulation bei DMO
und bei einem Makuladdem 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 frihestens 30 Minuten nach der
Laserphotokoagulation erfolgen. Lucentis
kann auch bei Patienten angewendet werden,
die friher mittels Laserphotokoagulation
behandelt worden sind.

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

Vor der Behandlung sollte der Patient dazu
angeleitetet werden, sich selbst antibiotische
Augentropfen verabreichen zu kdnnen (nach
jeder Injektion sollte fir 3 Tage 4-mal taglich
getropft werden).

Die intravitreale Injektion muss unter
aseptischen Bedingungen durchgefihrt
werden. Dies beinhaltet eine

chirurgische Handedesinfektion, sterile
Operationshandschuhe, ein steriles
Abdecktuch sowie ein steriles Lidspekulum
(oder ein vergleichbares Instrument) und die
Moglichkeit einer sterilen Parazentese (falls
notig). Vor der intravitrealen Verabreichung
sollte eine grundliche Anamnese hinsichtlich
moglicher Uberempfindlichkeitsreaktionen
erhoben werden. Vor der Injektion sind

die Desinfektion der periokularen Haut,

des Augenlids und der Augenoberflache
sowie eine adaquate Anasthesiebehandlung
und die Verabreichung eines topischen
Breitbandantibiotikums erforderlich.



Um Lucentis fur die intravitreale Anwendung vorzubereiten, bitte nachfolgende Instruktionen
beachten:

1. Vor dem Aufziehen muss der auBBere Teil des Gummistopfens der
Durchstechflasche desinfiziert werden.

2. Die 5-ym-Filterkandle (beigelegt) wird unter sterilen Bedingungen auf
die 1-ml-Spritze (beigelegt) gesteckt. Die stumpfe Filterkanule in das
Zentrum des Gummistopfens driicken, bis die Nadel die Unterkante des
GeféBBes berihrt.

3. Den gesamten Inhalt aus der Durchstechflasche aufziehen, dabei
das Gefal3 in senkrechter, leicht geneigter Position halten, um die
vollstdndige Entnahme zu erleichtern.

4. Wahrend des Entleerungsvorgangs des GefaBB3es den Spritzenstempel
' ausreichend anziehen, um die Filterkantle vollsténdig zu entleeren.
5. Die stumpfe Filterkanile von der Spritze abnehmen, dabei die
1 stumpfe Filterkanule im Gefal3 belassen. Nach dem Aufziehen wird
diese Filterkantule verworfen, sie darf nicht zur intravitrealen Injektion
é‘ verwendet werden.

6. Die Injektionskanule (beigelegt) unter sterilen Bedingungen fest auf die
Spritze aufstecken.

LI 7. Vorsichtig die Schutzkappe von der Injektionskanule abziehen, ohne
l i é dabei die Injektionskanile von der Spritze abzutrennen.

Zu beachten: Wahrend des Abziehens der Schutzkappe sollte die
Injektionskantle an ihrer gelben Aufsteckkappe gehalten werden.

8. Vorsichtig die Uberschissige Luft aus der Spritze driicken und die
Dosierung auf die 0,05-ml-Markierung der Spritze einstellen. Die Spritze
ist nun fertig zur Injektion.

Zu beachten: Die Injektionsnadel nicht abwischen und den Spritzenkolben
nicht zuriickziehen.

0,05 ml

=

Die Injektionskanule wird 3,5-4 mm posterior zum Limbus in Richtung Glaskorpermitte
eingebracht, dabei sollte der horizontale Meridian vermieden werden und in Richtung
Bulbusmitte gezielt werden. Danach sollte das Injektionsvolumen von 0,05 ml langsam
injiziert werden; bei den nachfolgenden Injektionen muss eine andere Einstichstelle auf der
Sklera verwendet werden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen
Anforderungen zu beseitigen.
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