Wichtige sicherheitsrelevante
nformationen fur Patienten

oLl |

fur die Behandlung mit
_UCENTIS® (Ranibizumab)

Die vorliegende Broschiire vermittelt lhnen wichtige Informationen iiber die Behandlung
mit diesem Medikament bei AMD (altersbedingte Makuladegeneration), bei Beeintrach-
tigung des Sehvermaogens infolge von RVV (Retinaler Venenverschluss) oder DME
(Diabetisches Makula6dem), sowie bei weiteren Krankheiten mit Wucherungen von
BlutgefaBen in der Netzhaut.

Dieser Leitfaden zur Anwendung von Ranibizumab wurde als Teil der Zulassungsauflagen erstellt.
Im Rahmen des Risikomanagement-Plans wurden Uber die RoutinemaBnahmen hinaus, zusatzliche
risikominimierende MaBnahmen mit der Zulassung des Arzneimittels beauflagt, um das Risiko fur
das Auftreten von Nebenwirkungen bei der Injektion von LUCENTIS® zu reduzieren und sicherzustellen,
dass Sie als Patient die besonderen Sicherheitsanforderungen kennen und bertcksichtigen.
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Was ist LUCENTIS®?

e Das Medikament LUCENTIS® mit der Wirksubstanz Ranibizumab gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als VEGF-Hemmer bezeichnet werden (VEGF = vaskularer endothelialer
Wachstumsfaktor).

e /u viel VEGF-A bewirkt ein unkontrolliertes Wachstum von neuen, krankhaften BlutgefaBen
und/oder fuhrt zu undichten GefaBen. Hierdurch kann es zur Schwellung im Auge kommen,
was zu einer Beeintrachtigung des Sehvermdgens flihren kann.

Der Wirkstoff bindet an VEGF-A und kann dessen Aktivitat hemmen. Dadurch kann dieses Medi-
kament dabei helfen, Ihr Sehvermogen zu erhalten und in vielen Fallen zu verbessern.

Wie wird das
Arzneimittel verabreicht?

¢ Die Injektionslosung wird in den Innenraum (Glaskorper) des Augapfels gespritzt.

Es ist vOllig normal, sich vor einer solchen Injektion zu flirchten. Die meisten Patienten sagen
jedoch, dass die Behandlung schmerzlos sei und schlimmer klinge, als sie tatsachlich ist.
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Was passiert wahrend
der Behandlung?

e Am Tag der Behandlung sorgt das Behandlungsteam daftr, dass Sie entspannt sind
und sich wohlftihlen.

e Bevor die Injektionslosung bei Ihnen angewendet wird, sollten Sie Ihren Arzt informieren,
wenn Sie einen Herzinfarkt oder einen Schlaganfall gehabt haben oder vorlibergehende
Anzeichen fiir einen Schlaganfall aufgetreten sind (Schwache oder Lahmungen der Glied-
mabBen oder des Gesichts, Schwierigkeiten beim Sprechen oder Verstehen). Er kann dann
entscheiden, ob dieses Medikament die geeignete Behandlung fiir Sie ist.

e Der Arzt oder einer seiner Mitarbeiter
— deckt Ihr Gesicht und den Bereich um das Auge herum mit einem speziellen Tuch ab
— reinigt Inr Auge und die Haut um das Auge herum

— hélt das Auge offen, damit Sie nicht blinzeln kdnnen, gegebenenfalls unter Verwendung
eines medizinischen Instruments

— Dbetdubt das Auge mit einem Betdubungsmittel, damit Sie keine Schmerzen haben.

e AnschlieBend spritzt der Arzt das Arzneimittel durch die weiBe Lederhaut in den Augapfel.
Eventuell splren Sie dabei einen leichten Druck.

e Bitte sagen Sie lhrem Augenarzt unbedingt Bescheid, wenn Sie
— eine Augeninfektion haben
— Schmerzen oder Rétungen des Auges bemerken

— glauben, dass Sie gegen LUCENTIS® oder 10 % ige Povidon-Jod-Ldsung
(z. B. Betaisodona®", Braunol®? oder Polysept®?) allergisch sind.

1 | Betaisodona® ist ein eingetragenes Warenzeichen der Mundipharma GmbH.
2 | Braunol® ist ein eingetragenes Warenzeichen der Braun/Ratiopharm GmbH.
3 | Polysept® ist ein eingetragenes Warenzeichen der Dermapharm AG.
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Was passiert nach
der Behandlung?

e Der Arzt fuhrt einige Untersuchungen des behandelten Auges durch, zum Beispiel eine
Messung des Augeninnendrucks, um mogliche Komplikationen, die mit der Injektion in
Zusammenhang stehen, zu erkennen.

e Wahrscheinlich bemerken Sie an der Injektionsstelle eine Rotung der weien Lederhaut.
— Eine solche Rotung ist normal und wird sich innerhalb weniger Tage zurtickbilden.

— Wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt, wenn die R6tung nicht verschwindet
oder schlimmer wird.

e FEventuell treten umherfliegende oder schwimmende Flecken im Gesichtsfeld auf.
— Solche Flecken sind normal und sollten innerhalb weniger Tage von selbst verschwinden.

— Wenn die Flecken weiterhin auftreten oder schlimmer werden, sagen Sie bitte lhrem
Augenarzt Bescheid.

¢ |hre Pupillen missen fur die Behandlung erweitert werden. Dadurch sehen Sie ein paar
Stunden nach der Behandlung zundchst nur verschwommen.

— Sie durfen erst wieder am Verkehr teilnehmen oder Maschinen bedienen,
wenn diese Beeintrachtigung Ihrer Sehfahigkeit abgeklungen ist.
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Was passiert nach
der Behandlung?

¢ |n der Woche nach der Behandlung mussen Sie sorgfaltig auf Veranderungen Ihrer Augen
und lhres Gesamtbefindens achten.

¢ |n seltenen Fallen kann es nach der Injektion ins Auge zu Infektionen kommen.

e Sollte bei Ihnen eines der folgenden Symptome oder Krankheitszeichen auftreten,
wenden Sie sich bitte umgehend an Ihren Augenarzt:

— Augenschmerzen oder zunehmende Beschwerden,

— Verschlechterung der Augenrotung,

— geschwollene Lider oder andere Schwellungen,

— verschwommenes oder vermindertes Sehvermaogen, plotzlicher Sehverlust,

— eine zunehmende Zahl kleiner Partikel (,Fliegende Micken®), schwarzer Punkte
oder farbiger Lichtkranze (,Halos®) in lhrem Gesichtsfeld,

— Lichtblitze,
— trockenes Auge

— oder erhohte Lichtempfindlichkeit/vermehrter Tranenfluss.
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e Sagen Sie Ihrem Arzt bitte ebenfalls sofort Bescheid, falls eines der folgenden
Krankheitszeichen oder Symptome bei Ihnen auftritt:

plotzliche Schmerzen oder Schwellungen der Muskeln,

— Kopfschmerzen,

— Schwindel,

— Atembeschwerden,

— Husten,

— Ubelkeit, Erbrechen,

— Schwitzen, Jucken, Hautausschlag,

— Schwellung der Lippen oder des Gesichts,

— voriibergehendes Hinken, Warmegeflhl/Empfindlichkeit der Waden,
— Taubheitsgefiinl und Schmerzen der Haut, Arme oder Beine,
— Nasenbluten,

— Blut im Urin,

— blaue Flecken,

— undeutliche Sprache,

— Schwéchegefiihl oder Lahmungserscheinungen der Muskeln
(insbesondere auf einer Korperseite).

Weitere Informationen zu Nebenwirkungen konnen Sie dem Kapitel 4 der Gebrauchs-
information entnehmen. Der Patienteninformationsservice der Roten Liste® stellt
lhnen die Gebrauchsinformation auch barrierefrei zur Verfligung (groBe Schrift und
als Audiodatei).
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Wie lange muss die Behandlung
fortgesetzt werden?

e Jeder Patient ist anders. Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen,
benotigen Sie moglicherweise weitere Injektionen.

e Sprechen Sie mit lhrem Augenarzt tber die Behandlungsergebnisse und
wie Sie sich unter der Behandlung flhlen.

e Falls sich Ihr Sehvermogen nicht erhalt oder sich nicht sofort verbessert, ist es wichtig,
dass Sie dennoch regelmaBig die vorgesehenen Augenarzttermine einhalten.

— Die beste Moglichkeit, sich ein unabhangiges Leben zu bewahren und lhr Sehvermogen
zu schitzen, ist, sich regelmaBig bei Ihrem Augenarzt vorzustellen.

— Sprechen Sie mit lhrem Augenarzt Gber alle weiteren Behandlungsmaoglichkeiten,
die lhnen zur Verfigung stehen.

Halten Sie bitte unbedingt alle Termine bei Ihrem Augenarzt ein!

Ihr Augenarzt wird Ihr Auge regelmaBig untersuchen und - in Abhdngigkeit
davon, wie das Auge auf die Therapie anspricht — entscheiden, ob und
wann Sie weitere Behandlungen benétigen.
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Lassen Sie uns nun darauf zu sprechen kommen, was Sie von einer
Behandlung mit dem Wirkstoff Ranibizumab erwarten konnen

Maglicherweise bemerken Sie nicht sofort eine Verbesserung. Es ist jedoch wichtig, dass Sie die
regelmaBigen Kontrollen weiterhin durchfiihren lassen und alle Behandlungstermine einhalten, da
eine Verbesserung manchmal auch erst zu einem spateren Zeitpunkt der Therapie eintritt.

Patienten in klinischen Studien berichteten tber eine Verbesserung der Lebensqualitat, z. B. bei
der Austibung von Aktivitaten im Nahbereich wie Lesen und bezdglich lhrer Unabhangigkeit von
anderen Personen, beispielsweise beim Einkaufen und Auto fahren.

AbschlieBend mochten wir Ihnen noch mitteilen, was Sie selbst
gegen lhre Sehbeeintrachtigung tun konnen

Beobachten Sie selbst, wie sich lhr Sehvermogen entwickelt. Bemerken Sie Verdnderungen
Ires Sehvermogens zu Hause? Informieren Sie |hre betreuende Arztpraxis von sich aus, wenn
Sie Veranderungen feststellen:

Der Umgang mit Verdnderungen des Sehvermdgens kann schwierig sein. Es ist vollkommen
in Ordnung, wenn Sie um Hilfe bitten. Sprechen Sie mit lhrer Familie und Freunden Gber lhre
Krankheit. Sagen Sie Bescheid, wenn Sie Probleme mit dem Lesen, bei der Einnahme von
Arzneimitteln und bei der Hausarbeit haben oder Schwierigkeiten haben, sich zurechtzufinden.
Wenn Sie keine Angehorigen oder Freunde haben, die Ihnen helfen konnen, bitten Sie Ihren
Arzt und seine Mitarbeiter, Sie tiber entsprechende Hilfsorganisationen zu informieren.
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Fur lhre Notizen
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Meldung des Verdachts
auf Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt oder das medizinische
Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Broschiire angegeben sind.
Sie konnen Nebenwirkungen auch direkt dem PEI (Paul- Ehrlich- Institut) anzeigen. Indem Sie
Nebenwirkungen melden, konnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die Sicherheit
dieses Arzneimittels zur Verfigung gestellt werden. Beachten Sie bitte hierzu auch die Informationen
in Kapitel 4 der Gebrauchsinformation.

Paul-Ehrlich-Institut
Paul-Ehrlich-StraBe 51—-59
63225 Langen

Telefon: 06103770

Fax: 06103 77 1234
Website: www.pei.de

oder

Novartis Patient Safety
E-Mail: ams.novartis@novartis.com
Fax: 0911 273—-12985 oder —12703

Novartis Pharma GmbH
RoonstraBe 25

90429 Nurnberg
www.novartis.de/lucentis-rm
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