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XIMLUCI® 10 mg/ml Injektionslosung'2

OPHTHALMOLOGIE

2 XIMLUCT ’

ranibizumab y
Ximluci®
Injekﬁnns\isung
Ranibizumah
2,3 mg/0,23 mi

Intravitreale Anwendung

Gesamtwirkstoffmenge | Konzentration | Packungsinhalt PZN

2,3 mg 10 mg/ml

1 x Durchstechflasche mit 18304999 [ ree—— ’
0,23 ml Lésung + FilterkanUle 1 Rt

Originalprodukt
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ne:
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Lucentis® von Novartis Pharma GmbH

Wirkstoff

Ranibizumalb

Darreichungsform

Injektionslésung (Injektion)
Klare bis leicht opaleszierende, farblose bis leicht brdunliche
wdassrige Losung

Pharmakotherapeutische
Gruppe

Ophthalmika, antineovaskul@re Mittel
ACT Code: SOT1LAO4

Art und Inhalt des Behdltnisses

e Eine Durchstechflasche (Typ-I-Glas) mit Gummistopfen
(Bromobutyl) enthdlt 0,23 ml sterile Losung.

e Eine sterile, stumpfe 5-um-FilterkaniUle
(18Gx1%.", 1,2 mmx40 mm).

Lagerbedingungen

Im KUhlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Nicht einfrieren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den
Inhalt vor Licht zu schUtzen.

Haltbarkeit im Originalbehdltnis 3 Jahre

Dichte (bei 20°C) ca. 1,038 g/ml
pH-Wert ca. 5,5

Hilfsstoffe Trehalose-Dinydrat

Histidinhydrochlorid-Monohydrat
Histidin

Polysorbat 20

Wasser fUr Injektionszwecke

Chemische und physikalische

Stabilitat

Die ungedffnete Durchstechflasche kann vor Anwendung bis
zU 48 Stunden bei Raumtemperatur (25 °C) aufbewahrt
werden.

Sonstige relevante Hinweise

Die Durchstechflasche und die FilterkanUle sind nur fUr den
einmaligen Gebrauch bestimmt. Nur zur infravitrealen
Anwendung.

Zur Vorbereitung und intravitrealen Injektion werden die
folgenden Medizinprodukte zum einmaligen Gebrauch
bendstigt:

e Eine sterile 5-um-FilterkanUle (18Gx1%", 1,2 mmx 40 mm,
in der Packung enthalten).

e Eine sterile 1-ml-Spritze (mit einer 0,05-mlI-Markierung,
nicht in der Packung enthalten) und eine
InjektionskanUle (30Gx'2", 0,3 mmx 13 mm; nicht in der
Packung enthalten).

Erfahren Sie mehr Gber XIMLUCI® unters3:
https://fachbereiche.stada.de/Ophthalmologie
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I XIMLUCI® Fachinformation, Stand: November 2022, 2 Safety data sheet Ranibizumab (data on file), 3 Aufgrund des Heilmittelwerbegesetzes §§1 und 10 sind bestimmte
Inhalte der STADA-Website nur medizinischen oder pharmazeutischen Fachkreisen zugdnglich. Registrierung unter https://www.doccheck.com/register.

Whieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Angehdrige von
Gesundheitsberufen sind aufgefordert, jeden Verdachtsfall einer Nebenwirkung zu melden.

Ximluci® 10 mg/ml Injektionslésung

Wirkstoff: Ranibizumab.Zus.: 1 ml enth. 10 mg Ranibizumab. 1 Durchstechfl. enth. 2,3 mg Ranibizumab in 0,23 ml Lsg. Diese Menge reicht aus, um eine Einzeldosis v. 0,05
ml, i. d. 0,5 mg Ranibizumab enth. sind, erw. Pat. zu verabreichen. Ranibizumab ist d. Fragm. e. humanisierten monoklon. AK, hergest. m. Hilfe rekomb. DNA-Technol. i. E.
coli. Sonst. Bestandt.: Trehalose-Dihydrat, Histidinhydrochlorid-Monohydrat, Histidin, Polysorbat 20, Wasser f. Injekt.zwecke.Anw.: B. Erw. z.: Behandl. d. neovaskul.
(feuchten) altersabhéng. Makuladegen. (AMD); Behandl. e. Visusbeeintréicht. infolge e. diabet. Makuladdems (DMO); Behandl. d. proliferat. diabet. Retinopathie (PDR);
Behandl. e. Visusbeeintrécht. infolge e. Makuladdems aufgr. e. retin. Venenverschlusses (RVV) (Venenastverschluss od. Zentralvenenverschluss); Behandl. e.
Visusbeeiniréicht. infolge e. chorioid. Neovaskularis. (CNV). Intravitreale Anw.Gegenanz.: Uberempf. gg. d. Wirkst. od. e. d. sonst. Bestandt.; Pat. m. e. besteh. okul. od.
periokul. Infekt. bzw. e. Verdacht darauf; Pat. m. e. besteh. schweren intraokul. Entzind.Schwangersch./Stillz.: Nur nach sorgfdlt. Nutzen-Risiko-Abwdag. NW:
Nasopharyngitis, Harnwegsinfekt., Andmie, Hypersensitiv.reakt., Angstzustdnde, Kopfschm., Vitritis, Glaskdrperabheb.; Einblut., Einriss i. d. Retina; Beeintrdcht. d.
Sehfdhigk., Augenschm., ,Flieg. MUcken" (Mouches volantes), Bindehautblut., Augenirrit., FremdkdrpergefUhl i. Auge, verstarkter Trénenfluss, Blepharitis, frock. Auge,
okul. Hyperéamie, Prur. d. Auges, Netzhautdegen., Funktionsstér. d. Retina, Netzhautablds., Netzhauteinriss, Abheb. od. Einriss d. retin. Pigmentepithels, Visusverschlecht.,
Glaskorperblut., Funktionsstor. d. Glaskdrpers, Uveitis, Iritis, Iidozyklitis, Katarakt, subkapsul. Katarakt, TrUb. d. hint. Linsenkapsel, Keratitis punctata, Abrasio corneae,
Reizzust. d. Vorderkammer, verschwomm. Sehen; Blut., Schmerzen, Reiz. a. d. Injekt.stelle, Einblut. ins Auge, (allerg.) Konjunktiv., Augentrénen, Photopsie, Photophobie,
Augenbeschwerden, Augenliddd., Augenlidschm., Hyperdmie d. Konjunktiva, Erblind., Endophthalmitis, Hypopyon, Vorderkammerblut., Keratopathie, Irisadhds.,
Ablager. a. d. Komea, Od. od. Striae d. Kornea, abnorm. Gefihl i. Auge, Reiz. d. Augenlids, Husten, Ubelk., allerg. Reakt. (Hautausschlag, Urtic., Prur., Eryth.), Arthralgie,
Erhdh. d. Augeninnendrucks, iatrog. fraumat. Katarakt, Blut. auBerh. d. Auges, Risiko f. arter. thrombembol. Ereign., einschl. Schlaganfall u. Herzinfarkt.Beeintr. d.
Reakt.sverm. mogl.! Angaben gekirzt - weitere Einzelheiten entnehmen Sie bitte d. Fach- bzw. Gebrauchsinformation. Verschreibungspflichtig.

Zulassungsinhaber: STADA Arzneimittel AG, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel
Ortlicher Vertreter: STADAPHARM GmbH, StadastraBe 2-18, 61118 Bad Vilbel

Stand: November 2022
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