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Injektionslosung

Ranibizumab.

Gebrauchsinformation:
Information fir erwachsene Patienten

Epruvy® 10 mg/ml

Injektionslésung

Ranibizumab

¥ Dieses | unterliegt einer lichen Uberwachung.
Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse
iiber die Sicherheit. Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede
auftretende Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von
Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4

ERWACHSENE

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféiltig durch, bevor

Sie mit dem Arzneimittel behandelt werden, denn sie enthlt

wichtige Informationen.

o Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese
spater nochmals lesen.

© Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

 Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an hren
Arzt. Dies gilt auch for Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Epruvy und wofiir wird es angewendet?

Was sollten Sie wissen, bevor Epruvy bei lhnen angewendet wird?

Wie Epruvy angewendet wird

Welche Nebenwirkungen sind maglich

Wi ist Epruvy aufzubewahfen2

Wie Epruvy wirkt

Epruvy erkennt und bindef speziell an ein Profein, das vaskuldrer
oy hstomslokior A [vdscular .

factor A, VEGF-A) genannt wird und im Auge vorhanden ist. Zu viel

VEGF-A bewirkt ein krankhaftes Wachstum von Blutgefafen und eine

Schwellung im Auge, was bei Erkrarkungen wie AMD, DMO, PDR, RVY,

PM und CNV zu einer Beeintréichtigung des

Sehvermogens fihren kann. Durch séine Bindung an VEGF-A kann

angewendet werden, es sei denn, der mégliche Nutzen berwiegt

g
100 Behandelten betreffen)

{kann bis zu 1 von

das magliche Risiko firr das ungek Kind. Wenn Sie

sind, vermuten sck zu sein| oder k
werden fragen Sie vor der Behandlung mit Epruvy lhren Arzt um Rar
« Geringe Mengen von Epruvy kannten in die Muttermilch ibergehen,
daher wird Epruvy wahrend der Stillzeit nicht empfohlen. Fragen Sie
vor der Behandlung mit Epruvy lhren Arzt oder Apotheker um Rat.

Erblindung, Infektion des Augapfels (Endophthalmitis) mit Entzindung
des Augeninneren.

Die Symptome, die dabei méglicherweise auftreten, sind Schmerzen
oder zunehmende Beschwerden in \hrem Auge, Verschlechterung einer

it und Fahigkeit zum Bedienen von

Epruvy dessen Akivitit hemmen und| dadurch dieses krankh
Wachstum und die Bildung von Schwellungen verhindern

Bei solchen Erkrankungen kann Epruy dabei helfen, Ihr Sehvermégen zu
erhalten und in vielen Fallen zu verbessern.

Q). Was solien Sie wissen, bevor Eprovy bei lhnen angewendet wird?

Epruvy darf nicht angewendet werden,

o wenn Sie allergisch gegen Ranibizumab oder einen der in Abschnitt
sonsfigen i ieses s sind.

« wenn Sie eine Augeninfeklion odgr eine Infektion in der Umgebung
des Auges haben

Nach der Behandlung mit Epruvy kann es zu voribergehenden
Sehstsrungen kommen. In diesem Fall sollten Sie so lange nicht Auto
fahren oder Maschinen bedienen, bis sich dies gebessert hat.
Epruvy enthdlt Polysorbat 20 (E 432)

Dweses Arznevmme\ enthalt O, 005 mg Po\ysorbm 20 pro 0,05 ml

sis, entsp 0,10 mg/ml. Polysorbate kénnen

allergische Reakﬂonen hervorrufen. Teilen Sie lhrem Arzt mit, ob bei lhnen in
der Vergangenheit schon einmal eine allergische Reaktion beobachtet wurde.

3 Epruvy angewendet wi

Epruvy wvrd Ihnen von \hrem Augenum unter &rilicher Betdubung als

« wenn Sie Schmerzen oder eine Ratung (schwere
Entziindung) im Auge haben.

und
d

K breicht, Die tbliche Dosis einer Injeklion
betrégt 0,05 m\ (we\che 0,5 mg Witkstoff enthalt). Der zeitliche
Abstand zwischen zwel Injektionen in dasselbe Auge sollte mindestens
vier Wochen bem:gen Alle Injektionien werden Ilhnen von lhrem

Bitie sprechen Sie mit lhrem Arzt, bevor Epruvy bei lhnen wird.

* Epruvy wird als Injektion direkt ins Auge gespritzt. Nach der

Behandlung mit Epruvy kinnen gelegentich eine Infeldion des
oder Rétung (E Abheben oder

EinreiBen einer der Schichten im humeren Auge (Netzhomablosung
oder ! iss, refinale oder Einriss
des retinalen Pigmentepithels) oder Tribung der Linse (Katarakt)
aufirefen. Es ist wichtig, dass Infektionen oder Netzhautablésungen
méglichst schnell erkannt und behandelt werden. Bitie wenden Sie sich
unverziiglich an lhren Arzt, sobald Anzeichen wie Augenschmerzen,

Inhalt der Packung und weifere Informationen

Was ist Eprovy

Epruvy ist eine Losung, die ins Auge injiziert wird. Epruvy gehért zu
einer Gruppe von Arzneimitteln, die antineovaskulére Mittel genannt
werden. Die darin enthaltene akfive Substanz wird Ranibizumab
genannt.

Wofir wird Epruvy angewendet
Epruvy wird bei Erwachsenen zur Behandlung von verschiedk
k k , die zu einer

Sehvermagens fihren

Diese Erkrankungen resultieren aus Schaden der Netzhaut
(lichtempfindliche Schicht im hinteren Abschnitt des Auges), die
folgende Ursachen haben kénnen:

. chhsmm von undichten, kramhchen BIquchBen Dies wird bei
wie der alf

[AMD) und der proliferativen djabetischen Retinopathie (PDR,
einer Erkrankung, die durch Diabetes verursacht wird) beobachtet.
Es kann auch mit einer chorioidalen Neovaskularisation (CNV)
aufgrund einer pathologischen Myopie (PM), gefaBahnlict
Streifen, einer zentralen serdsen Choriorefinopathie oder einer
entziindlichen CNV verbunden sein

Makulaédem (Schwellung im Zentrum der Netzhaut). Diese
Schwellung kann durch Diabetes (eine Erkrankung, die diabetisches
Makuladdem [DMO] genannt wird) oder durch eine Verstopfung
von refinalen Venen in der Netzhaut (eine Erkrankung, die refinaler
Venenverschluss [RVV] genannt|wird) hervorgerufen werden

Beschwerden oder Rétung, verschwommenes oder
schlechteres Sehen, vermehrtes Sehen kleiner Partikel oder verstérkte
l\ch'empﬁnd“chke\" auftreten.

* Bei einigen Patienten kann direkt nach der Injekfion der
Augeninnendruck fiir kurze Zeit ansteigen. Es kann sein, dass Sie das
nicht bemerken und deshalb Ihr Arzt den Augeninnendruck nach jeder
Injektion kontrolliert.

+ Informieren Sie lhren ez, wern Sie eine zuricliegende

k hatten oder wenn Sie
einen Schlaganfall gehcb? haben oder voribergehende Anzeichen
fiir einen Schl sind (Sct he oder Lah
der GliedmaBen oder des Ges\chls Schwierigkeiten beim Sprechen
oder Verstehen). Diese Informationen werden bei der Beurteilung, ob
Epruvy die geeignete Behandlung|fiir Sie ist, beriicksichtigt.

Bitte lesen Sie Abschnitt 4 (,Welche Nebenwirkungen sind mégliche”)
fisr ausfihrlichere Informationen zu Nebenwirkungen, die wéhrend der
Epruvy-Behandlung aufireten kénnen

Kinder und Jugendliche (unter 18 Jahren)
Die Sicherheit und Wirksamkeit von Epruvy bei Kindern und Jugendlichen
ist nicht erwiesen; daher wird eine Anwendung nicht empfohlen.

mit anderen

von Epruvy
Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden,
kiirzlich andere et haben oder t

andere Arzneimittel anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

« Fraven im gebarfahigen Alter migsen wéihrend der Behandlung und
fir mindestens drei weitere Monme nuch der letzten \mskhon von
Epruvy eine

« s lisgen keine Erlahrungen dber Hie Anwendung von Eprovy bei
Schwangeren vor. Epruvy sollte nicht wahrend der Schwangerschaft

Augenarzt L

Zum Schutz vor Infektionen wird lhnen der Arzt vor der Injektion das Auge
grindlich reinigen. Damit Sie méglichst keine oder nur geringe Schmerzen

haben, wird Ihr Arzt die Einstichstelle| vor der Injektion drilich betduben.

Die Behandlung beginnt mit einer Injektion von Epruvy pro Monat. Thr

Arzt wird den Zustand Ihres Auges Uberprifen und abhéingig davon, wie

Sie auf die Behandlung ansprechen, entscheiden, ob und wann Sie eine
weitere Behandlung benstigen.

Detaillierte Anweisungen zur Handhtibung von Epruvy werden Ihnen am
Ende der Packungsbeilage unter ,Wie ist Epruvy vorzubereiten und zu
verabreichen?” gegeben

Altere Menschen (65 Jahre und élter]

Epruvy kann bei Personen, die 65 Jahre oder dlter sind, ohne
Dosisanpassung verabreicht werden

Wenn Sie die Anwendung von Epruvy abbrechen

Wenn Sie in Erwégung ziehen, die Behandlung mit Epruvy
abzubrechen, besprechen Sie diese Entscheidung bei Ihrem néichsten
Termin mit Ihrem Arzt. |hr Arzt wird $Sie beraten und entscheiden, wie
lange Sie mit Epruvy behandelt werden missen.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben,
wenden Sie sich an lhren Arzt.

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen
haben, die aber nicht bei jedem auftreten mijssen.

Die Nebenwirk im + mit der Verabreict

stammen entweder von dem Arzneimitel selbst, oder kénnen durch die
Injektion als solche verursacht werden und betreffen vorwiegend das Auge.

Die sch i | lebenwirk sind nachfol
Héiufige schwerwiegende Nebenwirkungen (kann bis zu 1 von

10 Behandelten betreffen)

Abheben oder Einreifen der Schicht |m hinferen Auge (Nefzhautablsung
oder -einriss), dies lst die Wahrnehmung von Lichtblitzen und Punkten

(, fliegende Micken”) aus und fihrt zum voribergehenden Verlust des
Sehvermégens oder einer Trilbung der Linse (Kataraki).

i aufgefihrt:

von Epruvy

cine zunshmsnde Zah Keiner Pamkol in Ihrem Sichifeld oder erhshie
L itte inf lich lhren Arzt, wenn
cine dioser Nebenwirkungen b Thndn vl

Die am héufigsten berichteten Nebenwirkungen sind
nachfolgend beschrieben:

Sehr héiufige Nebenwirkungen (kann mehr als 1 von
10 Behandelten beireffen)

Das Set s or besintréichiicende INebenwirk <ind: Entzond
des Auges, Blutung im hinteren Augenabschnitt (retinale Blutung),
Stérungen des Sehvermagens, Augenschmerzen, Erscheinen von Kleinen
Partikeln oder Punkten im Sichtfeld (,fliegende Miicken”), blutunterlaufene
Augen, Irritationen des Auges, Fremdkérpergefihl im Auge, vermehrier
Tréenfluss, Entzindung oder Infektion der Lidrander, trockenes Auge,
Réfung oder Juckreiz des Auges und efhéhter Augeninnendruck.

Nicht das Auge befref sind: Halsentzind
verstopfte Nase, loufende Nase, Kopfschmerzen und Gelenkschmerzen.

Andere Nebenwirkungen, welche ndch der Behandlung mit Epruvy
aufireten kénnen, sind nachfolgend beschrieben
Haufige Nebenwirkungen

Dos"""""
hecharfe. Schwell I

sind: Verring

(Uvea, Hornhaut),

Entziindung der Horhaut (vorderer Til des Auges), kleine Punkte

auf der Augenoberflache, verschwommenes Sehen, Blutung an der

Einstichstelle, Blutungen ins Auge, Augentrénen mit Juckreiz, Rétung und
long b Femofindlichk boschwerd

Schwellung des Augenlids, Schmerzeh am Augenlid.

Nicht das Seh 8 beeintréich ! sind:
Harnwegsinfektionen, reduzierte Anmhl roter Blutkérperchen (mit
wie Midigkeit, Schwindel, Bldsse),
Angslzusmnde Huslen Ubelkeit, allergische Recknonen wie
ht, Juckreiz und H

Nebenwirk

Gelegentliche Nebenwirkungen
Das Sel beeintre
Entziindung und Blutung im vorderen Augencbschmn Enerblaschen
auf dem Auge, Veranderungen im zentralen Bereich der
Augenoberfliche, Sct der Rei instichstell

oder an der
abnormales Gefuhl im Auge, Reizunben des Augenlids.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerke, wenden Sie sich an Ihren Arzt

Dies gt auch fir Nebenwirkungen, die icht in dieser Packungsbeiloge
sind. Sie konnen Nek auch direkt dem

Bundesinstitut fiir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 610377 0

Fax: +49 6103 77 1234

Website: http://www.pei.de

anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu
beitragen, dass mehr Informationen {iber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfiigung gestellt werden.

« Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf




 Sie dirfen dieses Arzneimittel n:
dem Etikett der Durchstechflasch
angegebenen Verfalldatum nich
bezieht sich auf den letzten Tag

o Im Kohlschrank lagern (2 °C -

o Die ungesffnete Durchstechfl

ach dem auf dem Umkarton und
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Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Epruvy enthlt

® Der Wirkstoff ist Ranibizumab.
Jede Durchstechflasche enthalt
Lsung. Diese Menge reicht au
in der 0,5 mg en

9!

jeder ml enthdlt 10 mg Ranibi: £

nicht profitiert, sollte die
unterbrochen werden

Die Komro"e der Krankheitsakfivitét
eme h oder

tient von einer kontinuierlichen
Behandlung mit Epruvy

ann eine Kinische Untersuchung,
i Je Verfahren

lten (beispiel

he Kohd hie oder

eine opist
eine F|uorsszenzang|ogruph\e]

Wenn Patienten entsprechend einem
werden, kénnen, sobald der maxime
Anzeichen einer Krankheitsaktivitét
schrittweise verléngert werden bis A
oder einer ‘

,Treat & Extend”-Schema behandelt
le Visus erreicht ist und/oder keine
orliegen, die Behandlungsintervalle
nze\chen einer Krankheitsaktivitat
Bei feuchter AMD

,3 mg Ranibizumab in 0,23 ml
, um eine Einzeldosis von 0,05 ml,
halten sind, zu

 Die sonstigen Bestandteile sind:
Histidinhydrochlorid-Monohydr
Wasser firr Injekfionszwecke.

Wie Epruvy unsslehr und Inhaln d

a,0-Trehalose-Dihydrat,
at, Histidin, Polysorbat 20 (E 432),

 Packung

n einer D (0,23 ml).

Epruvy ist eine
Die Losung ist Klar, hm,\cs bi bl

Eine Packung enthélt eine Durchsf
Rﬂmblzumub und einem Chlorbu
hflasche ist nur fir den

ssgelb und wassrig.

echflasche aus Glas mit
|-Gummistopfen. Die
igen Gebrauch bestimmt.
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DIE FOLGENDEN INFORMATIONE
FACHPERSONAL BESTIMMT:

Bitte beachten Sie auch Abschnit|
Wie ist Epruvy vorzubereiten und

Eine Durchstechflasche Epruvy ist

fugbar.

N SIND NUR FUR MEDIZINISCHES

3:,Wie Epruvy angewendet wird”.

zu verabreichen?

zum einmaligen Gebrauch und fir

ie

Epruvy darf nur von qualifizierten
oy dorinur von aualiizl

Opthalmologen, mit Erfohrung in

Bei feuchter AMD, bei CNV, bei
infolge eines DMO oder eines M¢
betrdgt die empfohlene Dosis fiir
infravitreale Einzelinjektion. Dies
von 0,05 ml. Das Zeitintervall z
/Auge sollte mindestens vier Woch

Die Behandlung beginnt mit einer
kontinuierlicher Behandlung der

keine Anzeichen von Krankheitsal
der Sehschéirfe sowie andere Kro
mehr zu erkennen sind. Bei Patier
PDR und RVV kénnen initial drei

monatliche Injektionen notwendig

appliziert werden.

DR und bei Visusbeeintrachtigung
akulaédems aufgrund eines RV

sollte das Behandlungsintervall um n)

verlingert werden. Bei DMO kann d

emen Monao auf emmo\ verlungsﬂ
l ebe

cht mehr als 2 Wochen auf einmal
las Behandlungsintervall um bis zu
erden. Bei PDR und RVV kann das

enfalls
liegen zu wenig Daten vor, um auf di
2u kénnen. Bei erneutem Aufireten v
Behandlungsintervall entsprechend

Die Behandlung einer Visusbeeintréd

anhand der Krankheitsakfivitét bei je

werden. Einige Patienten benétigen

den ersften 12 Monaten; andere beng
handl inschlieBlich

ise verlangert werden, allerdings
e Lange dieser Infervalle schlieBen
n Krankheitsaktivitat sollte das
erkiirzt werden.

htigung infolge einer CNV sollte
dem Patienten individuell festgelegt
eventuell nur eine Injektion in
siigen méglicherweise héufigere
Bei einer CNV

aufgrund einer pathologischen Myol
méglicherweise nur eine oder zwei |

Epruvy und Laserphotokoagulation b
Makulacdem aufgrund von VAV

ie (PM) benstigen viele Patienten
njektionen im ersten Jahr.

ei DMO und bei einem

Es gibt einige Erfat bei der
Ranibizumab mit Laserphotokoagulatia
verabreicht wird, sollte die Applikation
Laserphotokoagulation erfolgen. Eprus

werden, die friher mittels Laserphotoko

von
in. Wenn Epruvy am selben Tag
frishestens 30 Minuten nach der

kann auch bei Patienten angewendet
Jagulation behandelt worden sind.

Epruvy und Ph Therapie mit Verteporfin bei CNV aufgrund
einer PM
Es liegen keine Erfahrungen iber die gleict Jung von

Ranibizumab und Verteporfin vor.

Epruvy sollte vor der Anwendung vis
Schwebstoffe untersucht werden.

Die infravitreale Injektion muss unter as
werden. Dies beinhaltet eine chirurgisd
Operationshandschuhe, ein steriles Ab
(oder ein vergleichbares Instrument] un
Parazentese (falls ntig). Vor der intravi
grindiiche Anamnese hinsichilich mag
erhoben werden. Vor der Injektion sin

Desinfekfion der periokularen Haut, de:
mittels eines fopischen Breitspektrum-An
géingigen Kiinischen Standards durchz|

Hflasch

Die Durck

ist nur fiir den il

vell auf Verfarbungen und

eptischen Bedingungen durchgefihrt
he Handedesinfektion, sterile
deckiuch sowie ein steriles Lidspekulum
d die Méglichkeit einer sterilen
itrealen Verabreichung sollte eine
icher Uberempfindlichkeitsreaktionen
eine addquate Anésthesie und die
Augenlids und der Augenoberfliche
ntiseptikums entsprechend den
Ufihren.

ligen Gebrauch bestimmt. Nach

Epruvy 0,5 mg, verat als
entspricht einem \n|ekhonsvolumen
X

der Imeknon mussen nicht verwendete|
, die Anzeichen ein:

ischen zwei | in dasselbe
en betragen.

Injektion pro Monat, bis bei
aximale Visus erreicht ist und/oder

aquensr, dorf nicht benutzt werden. Di
werden, sollte die Versiegelung der P

Zur Vorberewung und mvrcvmeulen I

ktivitat, wie etwa eine
nkheitsanzeichen und -symptome,
ten mit feuchter AMD, DMO,
der mehr aufeinanderfolgende
sein.

+ eine 5, pm F\\Verkcnuls (18G)
* eine sterile 1-m|-Spritze (mit einer

* eine Injektionskaniile (30 G x 2]

Prcduklreste verworfen werden Jede
B

Diese Medizinprodukte sind nicht in

kénnen entweder einzeln oder als eig

(wie z. B. das Injektionsset 12 von Vo
|

ler Epruvy-Packung enthalten. Sie
jenstandige intravitreale Injektionssets
tex Surgical) bezogen werden.

lung bei erwach Patienten

hfolaende |

Um Epruvy fiir die i
bereiten, bitte

k beachten:

1. Vor dem Aufziehen den

Deckel der Durchstechflasche
entfernen und das Septum

der Durchstechflasche

reinigen (z. B. mit einem
70%igen Alkoholtupfer).

Eine 5pmFilterkanile

(18 G x 14", 1,2 mm x 40 mm,
5 pm) wird unter sterilen
Bedingungen auf eine
1-ml-Spritze gesteckt. Die stumpfe|
Filterkanile in das Zentrum des
Gummistopfens driicken, bis

die Nadel die Unterkante der
Durchstechflasche beriihrt.

N

[

Den gesamten Inhalt aus der
Durchsechilasche aufziehen,

dabei die Durchstechfl

005 ml mp ﬂ

8. Vorsichtig die Luft zusammen
mit der berschissigen Losung
aus der Spritze herausdriicken
und die Dosierung auf die
0,05-m-Markierung der Spritze
einstellen. Die Spritze ist nun
fertig zur Injektion.

Zu beachten: Die Injektionskanille

nicht abwischen und

Spritzenkolben nicht zuriickziehen.

Die Injektionskanile sollte 3,5-4,0 m
Glaskérper eingebracht werden. Dal
vermieden und in Richtung Bulbusmifi
das Injektionsvolumen von 0,05 ml |
nachfolgenden Injekfionen muss eine
verwendet werden.

Stecken Sie die Kappe nach der Iniel
auf oder entfernen Sie die Nadel vo

in senkrechter, leicht
geneigter Position halten, um
die vollstéindige Entnahme
2u erleichtern

i,

o

=

. Wehrend des
Entleerungsvorgangs der
Durchstechflasche den
Spritzenstempel ausreichend
anziehen, um die Filterkaniile
vollstéindig zu entleeren.

=

. Die stumpfe Filterkanile von
der Spritze abnehmen, dabei
die stumpfe Filterkanile in der
Durchstechflasche belassen.
Nach dem Aufziehen wird diese
Filterkanile verworfen, sie darf
nicht zur intravitrealen Injektion
verwendet werden.

—

o

Eine Injeklionskanile
(30 G x %", 0,3 mm x 13 mm)
unter sterilen Bedingungen fest
auf die Spritze aufstecken.

N

. Vorsichtig die Schutzkappe von
der Injekfionskanile abziehen,
ohne dabei die Injektionskaniile
von der Spritze abzutrennen.

Zu beachten: Wahrend des

Abziehens der Schutzkappe sollie

die Injektionskanle an ihrer

Aufsteckkappe gehalten werden.

o
ie Sterilitéit kann mcM garanfiert
ckung eine Beschadigung aufweisen

iektion werden die folgenden
rauch benstigt:

0,05-ml-Markierung)

rwendete Spritze mit d
Behalinis hend den I

posterior zum Limbus in den
ei sollte der horizontale Meridian
ite gezielt werden. Danach sollte
ingsam injiziert werden; bei den
andere Einstichstelle an der Sklera

fion nicht wieder auf die Nadel

der Spritze. Entsorgen Sie die

r Nadel in einem durchstichsicheren
ford.






