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Lucentis® (Ranibizumab)

Lucentis® (Ranibizumab)

Informationen zur sicheren Anwendung

Die hier zur Verfugung gestellten Informationen sollen eine sichere und effektive
Anwendung von Lucentis unterstiitzen und sicherstellen, dass Arzte und Apotheker sowie
Patienten die besonderen Anforderungen fur die Anwendung des Arzneimittels kennen und
berlcksichtigen.

Dabei stellt das Educational Material, das auch als behordlich beauflagtes
Schulungsmaterial bezeichnet wird, eine wichtige Erganzung zur Fach- und
Gebrauchsinformation dar. Das Educational Material ist mit dem ,,Blaue Hand“ Logo
gekennzeichnet und im Risikomanagementplan von Lucentis beschrieben.

Die kostenfreie Bestellung des Educational Material ist moglich Uber: Telefon: +43 1
86657-0, E-Mail: valuebrands.austria@novartis.com.
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Lucentis® 10 mg/ml Injektionshisung
Ranibazamalk

ERWACHSENE

| Informationen fiir Frithgeborene entmehmen Sic bitte der anderen Seite dieser Packungsbeiloge.

Lesen Sie die gesamite Packungsbeilage sorgfliltig durch, bevar Sie mit dem Arzneimitiel

behandelt werden, denn sic enthiilt wichtige Informationen,

- Heben Sic dic Packungsbeilage auf, Viclleicht méchien Sic diese spliter nochmals kesen,

- Wenn Si¢ wellere Fr.‘!.1_.,'1:|1 l-mh.-n‘ wenden See swch an Ihien Ars

- Wenn Sie Nebenwarkungen bemerken, wenden Sig ssch an Thren Arzt, Dies gilt auch fiie
Mebenwirkunpen, die nicht in dicser Packungsbeilage angegeben sind. Siche Abschnin 4,

Was in dieser Packungsbeilage sieht

Was ist Lucentis und wofir wird es angewendet?

Was sollten Sic wissen, bevor Lucentis bei Thnen angewendet wird?
Wie Lucentis angewendet wird

Welche Mebenwirkungen sind maglich?

Wie ist Lucentis aufzubewahnen?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

B e

1. Wasist Lucentis und woliir wird e angewendet?

Was st Lucentis

Lucentis ist eine Losung, die ins Auge injizient wird. Lucentis gehdrt zu einer Gruppe von
Arzncimitteln, die antineovaskulire Mittel genannt werden. Dic danin enthaltene aktive Substanz wird
Ranibizumat genannt.

Walliir wird Lucentis angewended
Lucentis wird bet Erwachsenen zur Behandlung von verschiedenen Augenerkrankungen angewendet,
die zu ciner Bocintrichtigung des Schvermdgens fiikren.

Diiese Erkrankungen resultieren aus Schiden der Netzhawt {lichiempfindliche Schichit im hintcren

Abschnint des Awges), die folgende Ursachen haben kdnnen:

- Wachstum von undichien, krankhafien BlutgefiBen. Dies wird bei Erkrankungen wic der
altersabhdngipen Makuladegeneration { AMD) und der proliferativen diabetischen Retinopathse
(PR, ciner Erkrankung, die durch Diabetes verursacht ward), beobachiet, Es kann auch mit
ciner choneidalen Neovaskulansation {CNV) aufgrund einer pathalogischen Myopie (P31,
gefiBihnlichen Sireifien, ciner sentralen serisen Choneretinopathie oder einer entziindlichen
CHNV verbunden sein,

- Makuladdem (Schwellung im Zentrum der Netzhaut). Diese Schwellung kann durch Diabetes
{eine Erkrankung, die diabetisches Makulasdem (DMO) genannt wird) oder durch cine
Verstopfumg von retinalen Vencn in der Metzhaut (eine Erkrankung, die retinaler
Vencaverschluss (RVY) genannt wird) hervorgerufen werden

Wie Lucentis wirkt

Lucentis erkennt und bindet spezicll an ein Protein, das vaskulirer endothelialer Wachstumsfaktor &
{VEGF-A) genanm ward und 1m Auge vorhanden 151, Zuviel VEGF-A bevarkt e krankhafies
Wachstum von Blutgefiben und cine Schwellung im Auge, was bei Erkrankungen wic AMD, D0,
PDE, BV, PM und CNV zu ciner Bectntrichtigung des Sehvermbaens filhren kann, Durch seine
Bindung an VEGF-A kann Lucents dessen Akivitdt hemmen und dadurch dicses krankhafte
Wachstum und die Bildung von Schwellumgen verhindern.
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Diesas Schulwngsmaterial wurde als nsfoarminirmisrende Malnahme
beauflagt und mil dem Bundesamt fir Sicharheil im Gesundbaitsweasan
(BASG) abgestimmt. Es soll sicherstellan, dass Patienlen die besonderan

Sicherhaitzanfordarungen von LUCENTIS® kannan und bardcksichiigan. ?‘;;“‘

L eitfaden fur die sichere
Anwendung - Patienten
LUCENTIS® (Ranibizumab)

Bitta lasen Sie auch dis Gebrauchsinfomation (Packungsbeillage) zu LUCENTIS®
aulmerksam durch

Die vorliegende Broschilre vermittelt Ihnenwichtige Informationen lber die
Eehandlung mit diesem Medikament bei AMD (altersbedingte Makuladegeneration),
bei Beeintrichtigung des Sehvermigens infolge von RVV (Retinaler Venenverschiul)
oder DME (Diabatisches Makuladdem}, sowie bei weileren Krank haiten mit
Wucherungen von Blutgetiben in der Netzhaut.
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1. BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Lucentis® 10 mg'ml Injckiionslosung

2. DUALITATIVE UNDQUANTITATIVE ZUSAMMENSETEUNG

Ein ml enthiilt 10 mg Ranbizumab®_ Jede Durchucehflasche enthdiln 2.3 mg Ranibizumab in 0,23 mi
Lﬁemll.g, Diese Hl:ngu: reicht aus, um cine Emseldosis von 0,05 ml, in denen 0,5 g Ranizumals
cnithalten sind, erwachsenen Patienten, bew._ cine Einzeldosis von 002 ml, in denen 0,2 mg
Ranibizumab enthalien sind, Frilhgebosenen zu verabrsichen.

*Ranibizumab ist das Fragment cines humanisierten monoklonalen Antikorpers, das mit Hilfe
rekombinanter DNA-Technologie in Exchericiie colil hergestellt warde.

Vollstiindige Auflistung der sonstigen Bestandieile, siche Abschniit 6.1

3. DARREICHUNGSFORM
Injektionsldsung

Klare, farblose bis blass briunlich-gelbe wiissmge Losung.

4, KLINISCHE ANGABEN
4.1 .-\lw:mlunwhkl:

Lucentis wird angewendet bei Erwachsenen zur:

- Behandlung der neovaskuliren {feuchten) ahersabhingigen Makulodegencration (AMD)

. Behandlung ciner Visusbeemntrichtigung infolge cines diabetschen Makulabdens (DM

. Behandlung der proliferativen diabetischen Reunopathic (FOR)

. Behandlung ciner Visusbeeintrichtigung infolge cines Makulabtdems aufgrend eines retinalen
Venenverschlowes (RVY) ( Venenastverschluis oder Zentralvenenverschluss)

- Behandlung eimer Visusbecintrachtigung infolge ciner chormoidalen MNeovaskularisation (CNA)

Lucentis wird angewendet bei Frithgeborenen zur;

. Behandlung eimer Frihgeborencn-Retinopathie (retinopathy of prematurity; ROP) in Zone |
(Stadien 1+, 2+, 3 oder 3+), Zone 11 (Sadium 3+) oder ciner AP-ROP (aggressiv-posterionen
Frilhgeborenen-Retinopathic)

4.2 Dosierung und Art der Anwendung

Lucentis darf nur von qu:h'll!'lzin:wh:n. ﬂph[h:lh'rmlugm_ ik I'.'rl'nhrung in der ﬁl.mchﬁ.ihrung
intravitrealer Injektonen, applizien werden,

Diosicrung

Erwachseme

Die empfohlens Dosis filr Lucentis bei Eranchsenen betrigt .5 mg, verabreicht als intravitreale
Injektion. Dies entspricht cinem Injektionsvolumen von 0,05 ml. Das Zeinintervall zwischen zwen
Injektionen in dasselbe Auge sollie mindestens vier Wochen betragen.,

e Behandlung bei Erwachsencn beginnt mit einer Injektion pro Monag bis bei kontinuicrlicher

B:I'lunlﬂlmg der maximale Visus erreichi i und'oder keine Anzeichen von Krankheimaknvatdn, wie
ctwa cine Verdnderung der Schschiirfe sowic andere Krankheitsanzeichen und -sympiome, mehr zu

Fachinformation - Lucentis® 10 mg/ml Injektionslosung

PDF
Download

Source URL:
https://www.pro.novartis.com/at-de/public/produkte/ophthalmologie/lucentis/em


https://www.novartis.at/pi/spc/FI_Lucentis_10mg_Inj.pdf

