Indleegsseddel: Information til patienten

Lucentis® 10 mg/ml injektionsvaske, oplgsning i fyldt injektionssprajte
ranibizumab

Laes denne indleegsseddel grundigt inden du begynder at fa dette leegemiddel, da den indeholder

vigtige oplysninger.

- Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er navnt her. Se
punkt 4

Se den nyeste indleegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk

Oversigt over indleegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, fgr du far Lucentis

Sadan gives Lucentis

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

RSN

1. Virkning og anvendelse

Hvad Lucentis er
Lucentis er en oplgsning, som injiceres i gjet. Lucentis tilhgrer en gruppe af leegemidler, som kaldes
anti-neovaskuleere midler. Det indeholder det aktive indholdsstof ranibizumab.

Hvad Lucentis bruges til
Lucentis bruges hos voksne til at behandle flere forskellige gjensygdomme, der giver synsnedseettelse.

Disse sygdomme forarsages af skade pa nethinden (det lysfalsomme lag bagest i gjet) som falge af:

- Unormal veekst af blodkar, der er utatte, sa der siver vaeske ud. Dette ses ved sygdomme sasom
alders-relateret maculadegeneration (AMD). Det kan ogsa vere forbundet med koroidal
neovaskularisation (CNV) som falge af patologisk myopi (PM), karlignende striber, central
sergs korioretinopati eller inflammatorisk (beteendelseslignende) CNV.

- Maculagdem (opsvulmen af den midterste del af nethinden). Denne opsvulmen kan forarsages
af sukkersyge (sygdommen kaldes sa diabetisk maculagdem (DME)) eller ved blokering af
vener i nethinden (sygdommen kaldes sa retinal veneokklusion (RVO)).

Hvordan Lucentis virker

Lucentis genkender specifikt og bindes til et protein, der kaldes human vaskuler endotel vaekstfaktor
A (VEGF-A), som findes i gjet. Nar VEGF-A er i overskud i gjet, forarsager det en unormal veekst af
blodarer og opsvulmen i gjet, der kan medfgre synsnedszttelse ved sygdomme som AMD, PM, CNV,
DME eller RVO. Ved at bindes til VEGF-A kan Lucentis blokere dets funktion og forhindre denne
unormale veekst og opsvulmen.

Ved disse sygdomme kan Lucentis hjeelpe til at stabilisere, og i mange tilfelde forbedre, dit syn.
2. Det skal du vide, for du far Lucentis
Du ber ikke fa Lucentis

- Hvis du er allergisk over for ranizumab eller et af de gvrige indholdsstoffer i Lucentis (angivet i
punkt 6).



- Hvis du har en infektion i eller omkring gjet.
- Hvis du har smerter eller radme (sveer intraokuleer inflammation) i gjet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen fagr du far Lucentis.

- Lucentis gives som en indsprgjtning i gjet. Lejlighedsvist kan en infektion i den indre del af
gjet, smerter eller radme (inflammation), Igsning eller rift i et af lagene bagest i gjet
(nethindelgsning eller —rift og lgsning eller rift i nethindepigmentepitel) eller uklarhed af linsen
(katarakt) forekomme efter behandling med Lucentis. Det er vigtigt at identificere og behandle
sadan en infektion eller nethindelgsning s& hurtigt som muligt. Du bedes straks oplyse din laege
det, hvis du udvikler symptomer sdsom gjensmerter eller gget ubehag, forverring af radme i
gjet, slaret eller nedsat syn, et gget antal sma partikler i synsfeltet eller gget falsomhed for lys.

- Hos nogle patienter kan trykket i gjet stige i en kort periode lige efter indsprgjtningen. Det er
noget, som du nok ikke bemarker, hvorfor din laeege muligvis vil kontrollere dette efter hver
indsprgjtning.

- Fortael det til din leege, hvis du har haft tidligere tilfelde af gjensygdomme eller
gjenbehandlinger, eller hvis du har haft et slagtilfelde eller oplevet forbigaende tegn pa
slagtilfeelde (svaghed eller lammelse af arme, ben eller ansigt, besvar med at tale eller opfatte).
Denne information vil blive medtaget i vurderingen af, om Lucentis er en passende behandling
til dig.

Se punkt 4 (“Bivirkninger”) for at fa mere detaljeret information om de bivirkninger, som kan opsta
under behandling med Lucentis.

Bgrn og unge (under 18 ar)
Lucentis er ikke blevet undersggt hos bgrn og unge og anbefales derfor ikke.

Brug af anden medicin sammen med Lucentis
Forteel altid laegen, hvis du bruger anden medicin eller har gjort det for nylig

Graviditet og amning

- Kvinder, der kan blive gravide skal bruge effektiv praeevention under behandling, og i mindst
3 maneder efter sidste injektion af Lucentis.

- Der foreligger ingen erfaring med brug af Lucentis til gravide kvinder. Lucentis bar ikke
anvendes under graviditet med mindre de mulige fordele overvejer de eventuelle risici for det
ufgdte barn. Hvis du er gravid, har mistanke om, at du er gravid, eller planlagger at blive
gravid, skal du sparge din leege til rads fer behandling med Lucentis.

- Lucentis anbefales ikke under amning, da det ikke vides, om Lucentis gar over i modermalken.
Sperg din laege eller apoteket til rads, fer behandling med Lucentis.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Efter behandling med Lucentis kan du opleve en vis midlertidig slgring af synet. Hvis det sker, ma du
ikke kare bil eller betjene maskiner, far det er forsvundet.

3. Sadan gives Lucentis

Lucentis administreres som en enkel injektion i dit gje af din gjeleege, under lokalbedgvelse. Den
sedvanlige dosis af en injektion er 0,05 ml (som indeholder 0,5 mg af det aktive stof). Den fyldte
injektionssprgjte indeholder mere end den anbefalede dosis pa 0,5 mg. Hele det udtagelige volumen
ma ikke anvendes. Det overskydende volumen skal presses ud inden injektion. Hvis hele det
udtagelige volumen indsprgjtes, kan det medfare overdosering.

Intervallet mellem to doser, der gives i samme gje, bgr veere mindst fire uger. Alle indsprgjtninger vil
blive givet af din gjenlaege.



Far injektionen vil din leege vaske dit gje forsigtigt for at undga infektion i gjet. Din laege vil ogsa
give dig lokalbedgvelse for at mindske eller forhindre smerte i forbindelse med injektionen.

Behandlingen indledes med én Lucentis-injektion hver maned. Din laege vil kontrollere dit gje, og
afhaengigt af, hvordan du reagerer pa behandlingen, vil laegen beslutte, om og hvornar du skal have
efterfglgende behandling.

Detaljerede instruktioner for brugen er angivet sidst i denne indlaegsseddel under "Tilberedning og
administration af Lucentis”.

Zldre (65 ar og derover)
Lucentis kan anvendes til personer pa 65 ar og derover uden dosisjustering.

Hvis du holder op med at f& behandling med Lucentis

Hvis du overvejer at holde op med Lucentis-behandlingen, bedes du komme til din naeste aftale og
drgfte det med din laege. Din laege vil radgive dig og beslutte, hvor lzenge du bar behandles med
Lucentis.

Sparg leegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4, Bivirkninger
Dette legemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkningerne, der er forbundet med administrationen af Lucentis, stammer enten fra medicinen eller
fra injektionsproceduren og ses som regel i gjet.

De mest alvorlige bivirkninger er beskrevet herunder:

Almindelige bivirkninger, der er alvorlige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer): Lagsning
eller rift i laget bagest i gjet (nethindelgsning eller —rift), som resulterer i lysglimt, som bevager sig
som “flyvende fluer”, der kan udvikle sig til et midlertidigt synstab, eller uklarhed af linsen (gra steer).
Ikke almindelige bivirkninger, der er alvorlige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):
Blindhed, infektion i gjenablet (endoftalmit) med inflammation indeni gjet.

De symptomer du kan opleve, er gjensmerter eller gget ubehag i dit gje, forveerring af redme i gjet,
slaret eller nedsat syn, et gget antal sma partikler i synsfeltet, eller gget falsomhed for lys. Fortael det
med det samme til din lzege, hvis du oplever nogen af disse bivirkninger.

De bivirkninger som forekommer oftest er beskrevet herunder:

Meget almindelige bivirkninger (kan ramme mere end 1 ud af 10 personer)

Bivirkninger i gjet omfatter: Inflammation i gjet, blgdning bagerst i gjet (retinal blgdning),
synsforstyrrelser, gjensmerter, sma partikler eller pletter i synsfeltet ("flyvende fluer”), blodskudt gje,
gjenirritation, en fornemmelse af at have noget i gjet, gget tareproduktion, inflammation eller
infektion i gjenlagskanterne, tart gje, rade gjne eller gjenklge og forhgjet tryk i gjet.

Bivirkninger uden for gjet omfatter: Ondt i halsen, tilstoppet n&se, labende nase, hovedpine og
smerte i leddene.

Andre bivirkninger som kan forekomme efter behandling med Lucentis er beskrevet herunder:
Almindelige bivirkninger

Bivirkninger i gjet omfatter: Nedsat synsskarphed, haevelse pa dele af gjet (uvea, cornea),
inflammation i hornhinden (forsiden af gjet) sma maerker pa gjets overflade, slgret syn, bladning ved
injektionsstedet, blgdning i gjet, udflad fra gjet med ledsagende klge, radme og haevelse af gjet
(konjunctivitis), lysfglsomhed, ubehag i gjet, gjenlagsheavelse, gjenlagssmerter.

Bivirkninger uden for gjet omfatter: Urinvejsinfektion, lavt antal rade blodceller (med symptomer
sasom treethed, andengd, svimmelhed, bleg hud), angst, hoste, kvalme, allergiske reaktioner som
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udslaet, neldefeber, klge og hudrgdme.

Ikke almindelige bivirkninger

Bivirkninger i gjet omfatter: Inflammation og blgdning i den forreste del af gjet, pusansamling i gjet,
forandringer i den midterste del af gjets overflade, smerter eller irritation ved injektionsstedet,
unormal fglelse i gjet, gjenlagsirritation.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med din laege. Dette geaelder ogsd mulige bivirkninger, som
ikke er medtaget i denne indlaegsseddel. Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Leaegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette leegemiddel.

5. Opbevaring

- Opbevar lzegemidlet utilgeengeligt for bern.

- Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og den fyldte
injektionsspraijtes etiket efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

- Opbevares i kaleskab (2 °C — 8 °C). Ma ikke nedfryses.

- Forud for brug kan den forseglede bakke opbevares ved stuetemperatur (25 °C) i op til 24 timer.

- Opbevar den fyldte injektionssprgjte i kartonen for at beskytte mod lys.

- Brug ikke Lucentis, hvis pakningen er beskadiget.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Lucentis indeholder:

- Aktivt stof: ranibizumab. Hver ml indeholder 10 mg ranibizumab. En fyldt spragjte indeholder
0,165 ml, svarende til 1,65 mg ranibizumab. Dette er mangde nok til at levere en enkeltdosis pa
0,05 ml indeholdende 0,5 mg ranibizumab.

- @vrige indholdsstoffer: o,a-trehalosedihydrat; histidinhydrochlorid, monohydrat; histidin;
polysorbat 20; vand til injektionsvaesker.

Udseende og pakningsstarrelser

Lucentis er en injektionsveeske, oplasning, i en fyldt injektionssprgjte. Den fyldte injektionssprajte
indeholder 0,165 ml steril, klar, farvelgs til svagt gul, vandig veeske. Den fyldte injektionssprgjte
indeholder mere end den anbefalede dosis pa 0,5 mg. Hele det udtagelige volumen ma ikke anvendes.
Det overskydende volumen skal presses ud inden injektion. Hvis hele det udtagelige volumen
indsprgjtes, kan det medfare overdosering.

Pakningen indeholder én fyldt injektionssprgjte. Den fyldte injektionssprgjte er kun til engangsbrug.


http://www.meldenbivirkning.dk/
mailto:dkma@dkma.dk

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller
Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

2870 Puurs

Belgien

Hvis du gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

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

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 03/2019
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om Lucentis pa Det Europeiske Lagemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu



Nedenstaende oplysninger er til leeger og sundhedspersonale:

Se ogsa afsnit 3 ”Sadan gives Lucentis”.

Tilberedning og administration af Lucentis

Fyldt injektionssprgjte til engangsbrug kun til intravitreal anvendelse.
Lucentis skal indgives af en gjenleege med erfaring i intravitreale injektioner.

Ved vad AMD, ved CNV og ved synsnedszttelse grundet DME eller maculagdem som fglge af RVO
er den anbefalede dosis Lucentis 0,5 mg givet som en enkelt intravitreal injektion. Dette svarer til et
injektionsvolumen pa 0,05 ml. Intervallet mellem to injektioner i samme gje skal vaere mindst fire
uger.

Behandlingen initieres med én injektion pr. maned, indtil maksimal synsskarphed er opnaet og/eller
der ikke er tegn pa sygdomsaktivitet, dvs. ingen &ndring i synsskarphed og i andre tegn og symptomer
pa sygdommen under fortsat behandling. Hos patienter med vad AMD, DME og RVO kan det initielt
vaere ngdvendigt at indgive tre eller flere konsekutive, ménedlige injektioner.

Derefter skal monitorerings- og behandlingsintervaller afgares af leegen pa basis af sygdomsaktivitet
vurderet ved synsskarphed og/eller anatomiske parametre.

Hvis leegen vurderer, at visuelle og anatomiske parametre indikerer, at patienten ikke far gavn af
fortsat behandling, bgr Lucentis seponeres.

Monitorering for sygdomsaktivitet kan inkludere klinisk undersggelse, funktionstest eller
billeddannende teknikker (f.eks. optisk koharenstomografi eller fluorescensangiografi).

Hvis patienterne behandles efter et treat-and-extend-regime, kan behandlingsintervallerne, nar der er
opnaet maksimal synsskarphed, og/eller der ikke er tegn pa sygdomsaktivitet, gges trinvist, indtil der
igen opstar tegn pa sygdomsaktivitet eller synsnedsettelse. Behandlingsintervallerne ber hgjst gges
med to uger ad gangen ved vad AMD og kan gges med op til en maned ad gangen ved DME. Ved
RVO kan behandlingsintervallerne ligeledes @ges gradvis, der er dog ikke tilstreekkelige data til at
konkludere pa leengden af disse intervaller. Hvis der igen opstar tegn pa sygdomsaktivitet, skal
behandlingsintervallerne forkortes tilsvarende.

Behandling af synsnedszttelse grundet CNV bgr fastleegges individuelt baseret pa den enkelte
patients sygdomsaktivitet. Nogle patienter vil maske kun have behov for én injektion i de farste

12 maneder, mens andre kan have behov for hyppigere behandling, herunder injektion hver maned.
Ved CNV som fglge af patologisk myopi (PM) vil mange patienter maske kun have behov for en eller
to injektioner det farste ar.

Lucentis og laserbehandling ved DME og maculagdem som falge af BRVO

Der er nogen erfaring med administrering af Lucentis samtidig med laserbehandling. Nar det gives
samme dag, ber Lucentis administreres mindst 30 minutter efter laserbehandlingen. Lucentis kan
administreres til patienter, der tidligere er behandlet med laser.

Behandling med Lucentis og fotodynamisk behandling med verteporfin ved CNV som fglge af PM
Der er ingen erfaringer med samtidig administration af Lucentis og verteporfin.

Lucentis skal inspiceres visuelt for partikler og misfarvning fer indgivelse.
Injektionsproceduren skal udferes under aseptiske forhold, hvilket omfatter brug af Kirurgisk

handdesinfektion, sterile handsker, et sterilt afdekningsstykke og et sterilt gjenlagsspekel (eller
tilsvarende) og mulighed for steril paracentese (hvis pakraevet). Patientens anamnese mht.
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overfglsomhedsreaktioner skal vurderes omhyggeligt far udfarelse af den intravitreale procedure.
Hensigtsmaessig anastesi og et bredspektret topisk mikrobicid til at desinficere periokuleer hud,
gjenlag og okuleer overflade skal indgives far injektionen i henhold til lokal praksis.

Den fyldte injektionssprgjte er kun til engangsbrug. Den fyldte injektionssprajte er steril. Praeparatet
ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget. Den fyldte injektionssprgijtes sterilitet kan ikke
garanteres, medmindre bakken er forseglet. Den fyldte injektionssprgjte ma ikke anvendes, hvis
injektionsvaesken er misfarvet, uklar eller indeholder partikler.

Den fyldte injektionssprgjte indeholder mere end den anbefalede dosis pa 0,5 mg. Hele det udtagelige
volumen fra den fyldte injektionssprgjte (0,1 ml) ma ikke anvendes. Det overskydende volumen skal
presses ud inden injektion. Hvis hele det udtagelige volumen injiceres, kan det medfere overdosering.
For at fjerne luftbobler sammen med det overskydende lzegemiddel trykkes stemplet forsigtigt ind, til
kanten under gummistopperens runding er pa linje med den sorte doseringslinje pa sprajten (dette
svarer til 0,05 ml, dvs. 0,5 mg ranibizumab).

Til den intravitreale injektion skal en 30G x %" steril injektionskanyle anvendes.

Folg nedenstaende vejledning ved klarggring af Lucentis til den intravitreale injektion:

Introduktion Lees alle instruktioner omhyggeligt inden anvendelse af den fyldte
injektionssprajte.

Den fyldte injektionssprgjte er kun til engangsbrug. Den fyldte injektionssprajte
er steril. Anvend ikke praeparatet, hvis pakningen er beskadiget. Abning af den
forseglede bakke og alle efterfalgende trin skal udfares under aseptiske
betingelser.

Bemerk: Dosis skal indstilles til 0,05 ml.

Beskrivelse af

den fyldte 0.05 i
injektions- . , _
spjmjte Sprajte-hette doseringsmaerke Fingergreb

|
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Luer-lock  Gummistopper Stempel

Figur 1

Forberedelse 1. Kontrollér at pakningen indeholder:
e  Ensteril, fyldt injektionssprgjte i en forseglet bakke.
2. Trek laget af sprgjtens bakke og udtag forsigtigt sprajten under aseptiske

betingelser.
Efterse 3. Kontollér at:
sprajten e  Sprgjte-heetten ikke er adskilt fra Luer-

lock-adapteren.

e  Sprgjten ikke er beskadiget.

. Injektionsvaesken er klar, farvelgs til
svagt gul og ikke indeholder partikler.

4. Hvis noget af ovenstaende er tilfaldet,
skal den fyldte injektionssprgjte




bortskaffes og en ny anvendes i stedet.

Fjern sprgjte-
heetten

5. Knak sprgjte-haetten af (ma ikke drejes
eller skrues) (se figur 2).
6. Smid sprgjte-heetten ud (se figur 3).

Seet kanylen pa

7. Seeten 30G x '2" steril injektionskanyle
fast pa sprejten ved at skrue den godt fast
pa Luer-lock-adapteren (se figur 4).

8.  Fjern forsigtigt kanyle-hatten ved at
treekke den lige af (se figur 5).

Bemark: Kanylen ma pa intet tidspunkt
aftarres.

s H
Figur 4 Figur 5
Fjern 9. Hold sprgjten lodret.
luftbobler 10. Hvis der er luftbobler, slas let pa sprajten
med en finger, indtil boblerne sgger mod
toppen (se figur 6). l‘
e
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Indstil dosis 11. Hold sprgjten i niveau med gjnene og
tryk forsigtigt stemplet ind, indtil kanten
under gummistopperens runding er pa
linje med doseringsmeerket (se figur 7).
Dette vil presse luft og overskydende
injektionsvaeske ud og indstille dosis pa
0,05 ml.
Bemaerk: Enden af stemplet er ikke
fastgjort til gummistopperen — dette er for
at forhindre, at luft treekkes ind i sprajten.
Figur 7
Injektion Injektionen skal udfares under aseptiske betingelser.

12.

13.

14.
15.

Injektionskanylen skal fares ind 3,5-4,0 mm posteriort for limbus i corpus
vitreum-hulen, idet den horisontale meridian undgas, og der sigtes mod
gjeablets centrum.

Injicér injektionsveesken langsomt, indtil gummistopperen nar bunden af
sprajten, for at injicere injektionsvoluminet pa 0,05 ml.

Stedet pa sclera skal roteres ved efterfalgende injektioner.

Haetten ma ikke saettes pa kanylen igen efter injektionen, og kanylen ma ikke
fjernes fra sprgjten. Bortskaf den brugte sprgjte sammen med kanylen i en
kanyleboks eller i henhold til lokale retningslinjer.
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