INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Lucentis® 10 mg/ml injektionsvaeske, oplgsning

Ranibizumab

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden du begynder at fa dette

laegemiddel.

- Gem indlzegssedlen. Du kan fa brug for at lsese den igen.

- Sperg laegen, hvis der er mere, du vil vide.

- Leegen har ordineret Lucentis til dig personligt. Lad derfor veere med
at give Lucentis til andre. Det kan vaere skadeligt for andre, selvom de
har de samme symptomer, som du har.

- Tal med leegen, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirkninger,
som ikke er naevnt her.

Oversigt over indlaegssedilen:

1. Lucentis’s virkning, og hvad du skal bruge det til

2. Det skal du vide for du begynder at bruge Lucentis
3. Sadan skal du bruge Lucentis

4. Bivirkninger

5. Sadan opbevarer du Lucentis

6. Yderligere oplysninger

1. LUCENTIS’S VIRKNING, OG HVAD DU SKAL
BRUGE DET TIL

Lucentis gives af din gjenleege som en indsprgjtning i gjet under
lokalbedavelse.

Det anvendes til at behandle beskadigelse af nethinden (den bageste
lysfalsomme del af gjet), nar denne beskadigelse skyldes, at unormale
blodkar vokser ind i gjet og leekker. Dette sker ved sygdomme sadsom
aldersrelateret maculadegeneration (AMD). Lucentis kan medvirke til at
forbedre det beskadigede syn eller forhindre en forveerring.

Det aktive stof i Lucentis er ranibizumab. Ranibizumab medvirker til at
standse vaekst og laekage af nye blodkar i gjet, unormale processer,
som medvirker til yderligere udvikling af AMD.

2. DET SKAL DU VIDE FOR DU BEGYNDER AT
BRUGE LUCENTIS

Du bor ikke fa Lucentis

- hvis du er overfolsom (allergisk) over for ranibizumab eller et af de
ovrige indholdsstoffer, som er naevnt i slutningen af denne indleegs-
seddel (se punkt 6).

- hvis du har en infektion i eller omkring gjet.

- hvis du har smerter eller redme (sveer intraokulaer inflammation) i gjet.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Lucentis

- Lucentis gives som en indsprgjtning i gjet. Lejlighedsvist kan en
infektion i den indre del af gjet, smerter eller radme (inflammation),
lasning eller rift i laget bagest i gjet (nethindelasning eller -rift) eller
uklarhed af linsen (katarakt) forekomme efter behandling med
Lucentis. Det er vigtigt at identificere og behandle sadan en infektion
eller nethindelgsning sé hurtigt som muligt. Du bedes straks oplyse
din leege om det, hvis du udvikler symptomer sdsom gjensmerter eller
oget ubehag, forveerring af redme i gjet, sloret eller nedsat syn, et
oget antal sma partikler i synsfeltet eller eget felsomhed for lys.

- Hos nogle patienter kan trykket i gjet stige i en kort periode lige efter
indsprejtningen. Det er noget, som du nok ikke bemzerker, hvorfor din
laege muligvis vil kontrollere dette efter hver indsprejtning.

Born og unge (under 18 &r)
Brugen af Lucentis til bern og unge er ikke blevet undersogt og
anbefales derfor ikke.

Brug af anden medicin
Forteel det altid til leegen, hvis du bruger anden medicin eller har brugt
det for nylig. Dette geelder ogs& medicin, som ikke er kabt pa recept.

Graviditet og amning

- Der foreligger ingen erfaring med brug af Lucentis til gravide kvinder,
hvorfor de mulige risici er ukendte. Hvis du er gravid eller planlaegger
at blive gravid, bedes du drefte dette med din lzege for behandling
med Lucentis.

- Lucentis anbefales ikke under amning, da det ikke vides, om Lucentis
gar over i modermaelken. Sperg din laege eller apotek til rads for
behandling med Lucentis.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Efter behandling med Lucentis kan du opleve en vis midlertidig slering
af synet. Hvis det sker, m& du ikke fare bil eller betjene maskiner, for
det er svundet.

3. SADAN SKAL DU BRUGE LUCENTIS

Alle Lucentis-indsprgjtninger vil blive givet af din leege.

Lucentis gives som en enkelt indsprgjtning i gjet. Indspregjtningen
gives en gang om maneden de forste 3 maneder. Derefter vil din leege
kontrollere dit syn en gang om méneden. Hvis din lzege finder, at din
tilstand forveerres, vil han/hun give Lucentis i det angrebne gje igen.
Intervallet mellem 2 doser ma ikke vaere mindre end 1 maned.

For indsprejtningen vil leegen anvende antibiotiske gjendraber og
vaske gjet omhyggeligt for at forhindre infektion. Din leege vil ogsa give
dig lokalbedovelse for at mindske eller forhindre eventuelle smerter i
forbindelse med indsprgjtningen.

For og efter hver indsprejtning vil din laege bede dig om at anvende
antimikrobielle gjendraber 4 gange daglig i 3 dage for og efter hver
injektion for at forebygge en eventuel gjeninfektion.

/Eldre mennesker (65 &r og derover)
Lucentis kan anvendes til mennesker pa 65 ar og derover uden
dosisjustering.

Hvis du gar glip af en dosis Lucentis
Kontakt din lzege eller hospital sa hurtigt som muligt for at aftale en ny
tid.

Hvis du holder op med at fa behandling med Lucentis

Hvis du overvejer at holde op med Lucentis-behandlingen, bedes du
komme til din nzeste aftale og drofte det med din laege. Din leege vil
radgive dig og beslutte, hvor leenge du ber behandles med Lucentis.

Sperg leegen hvis der er noget, du er i tvivl om eller foler dig usikker pa.
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4. BIVIRKNINGER

Lucentis kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far
bivirkninger. Bliv ikke skraemt af denne liste over mulige bivirkninger.
Det er ikke sikkert, du far nogen af dem.

Ved indgivelse af Lucentis kan der vaere nogle bivirkninger, hovedsa-
geligt i gjet og pa grund af indsprejtningsproceduren. Lejlighedsvist
kan en infektion i den indre del af gjet, lasning eller rift i laget bagest

i gjet (nethindelgsning eller -rift) eller uklarhed af linsen (katarakt)
forekomme i 2 uger efter behandling med Lucentis. Andre bivirkninger
omfatter smerter eller redme (inflammation) og forhgijet tryk i gjet. De
symptomer, du eventuelt kan fa, er beskrevet i pkt. 2 i denne indleegs-
seddel ("Veer ekstra forsigtig med at bruge Lucentis”). Du bedes leese
pkt. 2. Det forteeller, hvad du skal gere, hvis du har et eller flere af disse
symptomer.

Meget almindelige bivirkninger (Disse kan ramme 10 eller flere ud af
hver 100 patienter)

De mest almindelige bivirkninger i gjet, der er indberettet som eventuelt
forarsaget af leegemidlet eller af indsprgjtningsproceduren, omfatter:
Inflammation i gjet, sloret syn, bledning bagerst i gjet (retinal bledning),
synsforstyrrelser, gjensmerter, sma partikler eller pletter i synsfeltet
(*flyvende fluer”), blodskudt gje, gjenirritation, en fornemmelse af at
have noget i gjet, oget tareproduktion, inflammation eller infektion i
ojenlagskanterne, tort gje, rade gjne eller gjenkloe, forhgjet tryk i gjet er
ofte blevet observeret.

De mest almindelige bivirkninger uden for gjet, der er indberettet som
eventuelt forarsaget af lazegemidlet eller af indsprejtningsproceduren,
omfatter: Ondt i halsen, hovedpine og smerte i leddene.

Almindelige bivirkninger (Disse kan ramme mellem 1 og 10 ud af hver
100 patienter)

Andre almindelige bivirkninger i gjet, der er indberettet som eventuelt
forarsaget af leegemidlet eller af indsprgjtningsproceduren, omfatter:
Lysglimt, som bevaeger sig som flyvende fluer, der udvikler sig

til synstab, nedsat synsskarphed, haevelse pa dele af gjet (uvea,
cornea), uklarhed af linsen, sma meerker pa ojets overflade, bladning

i gjet, udflad fra ojet med ledsagende klge, redme og heevelse af

gjet (konjunctivitis), lysfelsomhed, ubehag i gjet, gjenlagshzevelse,
ojenlagssmerter.

Andre almindelige bivirkninger uden for gjet, der er indberettet som
eventuelt forarsaget af leegemidlet eller af indsprejtningsproceduren,
omfatter: Traethed, almen folelse af utilpashed, angst, hoste, kvalme,
allergiske reaktioner som udsleet, kloe, radme af huden.

Uszedvanlige bivirkninger (Disse kan ramme mindre end 1 ud af hver
100 patienter)

Useedvanlige bivirkninger i gjet, der er indberettet som eventuelt
forarsaget af leegemidlet eller af indsprgjtningsproceduren, omfatter:
Blindhed, infektion i gjets indre (endophthalmitis), inflammation og
bledning i den forreste del af gjet, pusansamling i gjet, forandringer

i den midterste del af gjets overflade, smerter eller irritation ved
injektionsstedet, unormal folelse i gjet, ojenlagsirritation.

Tal med laegen, hvis en bivirkning bliver veerre, eller du far bivirk-
ninger, som ikke er nzevnt her.

5. SADAN OPBEVARER DU LUCENTIS

- Opbevar Lucentis utilgeengeligt for barn.
Brug ikke Lucentis efter den udlgbsdato, der star pa pakningen og
etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den neevnte
maned.

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

- Opbevar haetteglasset i den ydre karton for at beskytte mod lys.

- Brug ikke Lucentis, hvis pakningen er beskadiget.

6. YDERLIGERE OPLYSNINGER

Lucentis indeholder

- Aktivt stof: Ranibizumab 10 mg/ml. Hver ml indeholder 10 mg
ranibizumab.

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

Lucentis’s udseende og pakningstorrelse
Lucentis er en injektionsvaeske, oplosning, i et heetteglas (0,23 ml).
Oplasningen er en klar, farveles til svagt gul vandig vaeske.

Lucentis leveres som en pakning indeholdende 1 haetteglas med
ranibizumab med chlorbutylgummiprop, 1 filterkanyle til optraekning af
haetteglasindholdet, 1 injektionskanyle og 1 sproijte til optreekning af
haetteglasindholdet og til intravitreal injektion.
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Hvis du vil have yderligere oplysninger om Lucentis, skal du henvende

dig til den lokale repraesentant:
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Denne indleegsseddel blev senest godkendt den 08/2009

FOLGENDE OPLYSNINGER ER KUN TILTANKT LAGER OG
SUNDHEDSPERSONALE

Tilberedning og administration af Lucentis
Engangsheetteglas kun til intravitreal anvendelse.

Lucentis skal indgives af en uddannet gjenlaege med erfaring i
intravitreale injektioner.

Den anbefalede dosis af Lucentis er 0,5 mg (0,05 ml).

Lucentisbehandling indledes med en opfyldningsfase (loading-fase)
bestaende af 1 injektion pr. maned i 3 p& hinanden felgende maneder
efterfulgt af en vedligeholdelsesfase, hvor patienterne skal monitoreres
mht. synsstyrke en gang om maneden. Hvis patienten far et tab pa
mere end 5 bogstaver i synsstyrke (ETDRS-synstavle eller svarende til
1 Snellen-linje), ber der gives Lucentis. Intervallet mellem 2 doser ma
ikke veere mindre end 1 méned.

Som alle leegemidler til parenteral anvendelse skal Lucentis inspiceres
visuelt for partikelmateriale og misfarvning fer indgivelse.

Forud for behandling ber patienten instrueres i at anvende antimikro-
bielle gjendraber (4 gange daglig i 3 dage fer og efter hver injektion).

Injektionsproceduren skal udferes under aseptiske forhold, hvilket
omfatter brug af kirurgisk handdesinfektion, sterile handsker, et sterilt
afdaekningsstykke og et sterilt gjenlagsspekel (eller tilsvarende) og
mulighed for steril paracentese (hvis pakreevet). Patientens anamnese
mht. overfelsomhedsreaktioner skal vurderes omhyggeligt for udferelse
af den intravitreale procedure. Periokuleer hud, gjenlag og okuleer over-
flade ber desinficeres og hensigtsmaessig anaestesi og et bredspektret
topisk mikrobicid skal indgives for injektionen.

Folg nedenstdende vejledning ved klargering af Lucentis til den
intravitreale injektion:

A. 1. For optraekning skal den udvendige
del af heetteglassets gummiprop
desinficeres.

2. Der skal monteres en 5 pm
filterkanyle (den vedlagte) pa en
1 ml sprgjte (den vedlagte) under
anvendelse af aseptisk teknik.
Pres filterkanylen ned i midten af
haetteglassets gummiprop indtil
nalen nar haetteglassets bund.

3. Hold haetteglasset i oprejst stilling,
og traek indholdet op.
For at f& hele indholdet op holdes
heetteglasset en anelse pa skra.

B. 4. Serg for at stemplet treekkes
tilstreekkeligt tilbage, nar hastte-

glasset temmes for at veere sikker
r pa at filterkanylen temmes helt.

5. Lad filterkanylen blive siddende

i haetteglasset og fjern sprojten

fra filterkanylen. Filterkanylen

skal kasseres efter optreekning

af heetteglasindholdet og ma

ikke anvendes til den intravitreale

i‘ injektion.

C. 6. Den vedlagte sterile kanyle

monteres aseptisk pa sprojten.
7. Fjern forsigtigt heetten fra den
I sterile kanyle uden at fijerne

=

kanylen fra sprojten.

Bemeerk: Hold om den nedre gule
del pa den sterile kanyle mens
1 haetten fijernes.

D. 8. Tryk forsigtigt luften ud fra sprojten,
og justér dosis, sa at stempel-
spidsen er pa linje med den streg,
der markerer 0,05 ml pa sprojten.
Sprejten er nu klar til injektion.

Bemazerk: Sprojten ma ikke aftorres,
og stemplet ma ikke traekkes
tilbage.

Injektionskanylen skal feres ind 3,5-4,0 mm posteriort for limbus
i corpus vitreum-hulen, idet den horisontale meridian undgas, og
der sigtes mod gjeaeblets centrum. Injektionsvolumenet pa 0,05
ml indsprojtes sa. Stedet pa sklera skal roteres ved efterfolgende
injektioner.



