Informationen zu Threr

XIMLUCI®-Behandlung

bei feuchter altersabhangiger Makuladegeneration (feuchter AMD)

o XIMLUCI

ranibizumab

Diese Broschire richtet sich an Patienten, denen zur Behandlung der feuchten
altersabhangigen Makuladegeneration XIMLUCI® (Ranibizumab) verordnet wurde.
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Wae collte ich iber meine Krankheit wiccen?
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lhr Auge

Die Netzhaut (Retina) befindet
sich im hinteren Teil des Auges
und dient der Wahrnehmung
von Lichtreizen. Die Makula
(gelber Fleck) ist der Bereich
der Netzhaut, der fur das
zentrale Sehen verantwortlich ist,
und damit beispielsweise wichtig
fir das Lesen, Fernsehen und
das Erkennen von Gesichtern.
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Feuchte AMD

Die feuchte AMD wird durch ein
unnatlrliches Wachstum von neuen
BlutgefaBen innerhalb der Netzhaut
verursacht, die undicht werden und

zu Schwellungen im hinteren Teil des
Auges fihren. Dadurch werden die
Netzhaut, die Makula und somit auch lhr
Sehvermogen beeintrachtigt. Erfolgt keine
Behandlung, ist die Wahrscheinlichkeit
hoch, dass |hr zentrales Sehen zunehmend
verschwommen und verzerrt wird.

Haufige Symptome sind: Verschwommene oder verzerrte Sicht, ein

verschwommener oder blinder Fleck im mittleren Bereich des Sichtfeldes,

Farben erscheinen blass, matt oder wie ausgewaschen, erhohte

Lichtempfindlichkeit, zunehmende Schwierigkeiten beim Lesen von gedruckten

Wortern oder beim Erkennen von Gesichtern.

Haufige Risikofaktoren sind: Alter, familiare Vorbelastung mit feuchter AMD,

Rauchen, Ubergewicht, Vorerkrankungen des Herz-Kreislauf-Systems.
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Wie kann mein Arzt mir bei
meiner Evkrankung helfen?

lhr Arzt diagnostiziert und tGberwacht lhre Erkrankung mithilfe von Sehtafeln und
durch Untersuchung des Inneren Ihrer Augen mit optischen Instrumenten.

Bei einigen wenigen Patienten kann es notwendig sein, eine
sogenannte Fluoreszenzangiographie durchzufiihren, bei der
ein spezieller Farbstoff (Kontrastmittel) in eine Arm- oder
Handvene gespritzt wird, bevor Bilder vom Inneren des Auges
gemacht werden. Mit dieser Unterschungen kénnen BlutgefaBBe
dargestellt werden und es kann festgestellt werden, ob sie &

undicht (Leckagen) oder beschadigt sind.

Ihr Arzt wird mit lhnen auch dariiber sprechen, ob Sie bestimmte Anderungen
lhres Lebensstils vornehmen kédnnen, um Risikofaktoren zu reduzieren, z. B.
indem Sie mit dem Rauchen aufthéren oder |hren Bluthochdruck behandeln.

In sehr seltenen Fallen rat lhnen lhr Arzt zu einer Operation oder einem
Verfahren, bei dem mithilfe von Licht ein Medikament nur in den betroffenen

Zellen im Inneren Ihres Auges aktiviert wird.

In den meisten Fallen, so wie bei lhnen, wird lhr Arzt ein Medikament wie
XIMLUCI® (Ranibizumab) verordnen, das das Wachstum neuer BlutgefaBe in
lhrem Auge verlangsamt oder stoppt.




Wie hillt mir XIMCUCT®?

XIMLUCI® ist ein Medikament, das bei
feuchter AMD zur Aufrechterhaltung des
zentralen Sehens angewendet wird.

Es richtet sich gegen ein Protein (EiweiB3), das
vaskularer endothelialer Wachstumsfaktor A
oder kurz VEGF-A genannt wird und im Auge

—

vorhanden ist. Dieses Protein ist verantwortlich

XIMLUCI® das unerwlnschte Wachstum

und lhr Sehvermégen stabilisiert oder .
verbessert wird. y

Durch die Hemmung von VEGF verhindert »\
wodurch die Gewebeschwellung reduziert m —
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XIMLUCI® Gebrauchsinformation.

flir das Wachstum neuer BlutgefalB3e, das zu
den Symptomen der feuchten AMD fihrt. ‘
und Auslaufen von BlutgefalBen im Auge,
Weitere Informationen finden Sie in der
/ \
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Was gecchieht bei meinem Behandlungetermin?

XIMLUCI® wird als Einzelinjektion in den Glaskorper des betroffenen Auges

verabreicht. Es handelt sich um ein schnelles und nahezu schmerzloses Verfahren.
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Warum erfolgt die Injektion in das Auge?

Klinische Studien haben gezeigt, dass Injektionen nahe an der

betroffenen Stelle die Symptome der feuchten AMD besser
lindern kénnen und wahrscheinlich zu weniger Nebenwirkungen

fiihren als Injektionen an anderen Stellen.

Wer fiihrt die Injektion durch?

Die Injektion erfolgt durch einen geschulten Augenarzt. Vor der Injektion
erhalten Sie auBerdem eine ortliche Betdubung sowie ein Antibiotikum.

Der Arzt wird lhnen den Ablauf des Eingriffs genau erklaren und Ihre Fragen

dazu beantworten.

Wie viele Injektionen brauche ich?

Die Behandlung beginnt mit einer Injektion von XIMLUCI® pro Monat. Im Laufe
der ersten Behandlungsmonate haben Sie regelméaBige Termine bei Ihrem Arzt,
der den Zustand lhrer Augen und lhres Sehvermdégens genau Uberprift. Je
nachdem, wie Sie auf die Behandlung ansprechen, entscheidet Ihr Arzt dann,

ob und wann Sie eine weitere Behandlung benétigen.




Nach der Injektion

Bei der Injektion von XIMLUCI® handelt es sich um einen
Routineeingriff, der schnell und nahezu schmerzlos erfolgt.
Wie bei jeder Augenbehandlung sind anschlieBend einige
VorsichtsmaBnahmen zu beachten. Zum Beispiel...

Bitten Sie jemanden,
Sie nach Hause zu fahren

oder zu begleiten.

Schonen Sie lhre Augen
moglichst ein paar Stunden
lang — entspannen Sie sich und
schlieBen Sie die Augen oder

tragen Sie eine Sonnenbrille.

Wenden Sie sich sofort an lhren Arzt,
wenn an lhren Augen eine Rotung auftritt,
Schmerzen oder Lichtempfindlichkeit
zunimmt oder es zu einer plétzlichen

Veranderung lhres Sehvermdgens kommt.



Warum collte ich langfrictig
in Behandlung bleiben?

Die feuchte AMD ist eine chronische Erkrankung:

e Die Erkrankung ist nicht heilbar, aber mit einer regelmaBigen
medikamentdsen Behandlung kénnen Sie |hr Sehvermdgen erhalten.
Deshalb ist es wichtig, dass Sie die von lhrem Arzt verordnete Behandlung,

wie z. B. XIMLUCI®, fortfGhren.

* Wie immer gilt: Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie Bedenken oder
Angst vor der Behandlung haben. Er kann das Verfahren noch einmal mit
lhnen durchsprechen, Ihnen Entspannungstechniken zeigen und lhnen

vielleicht so Ihre Angste nehmen.

lhr Ansprechpartner lhr néchster Termin




Welche A/eéenwikéahgeh konnen auftreten?

Wie alle Arzneimittel kann auch XIMLUCI® Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten mussen.

¢ Die Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Verabreichung von XIMLUCI®
betreffen vorwiegend das Auge und den umliegenden Bereich des Auges;
es gibt jedoch einige wenige Ausnahmen.

e Einige mit XIMLUCI® behandelte Patienten haben Folgendes berichtet:
o Beschwerden, Juckreiz, Entzindungen oder Blutungen im oder um das
Auge, Verdnderungen des Sehvermégens oder erhdhte Lichtempfindlichkeit

o Ferner wurde Uber Kopfschmerzen, Ubelkeit, verstopfte Nase,
Halsschmerzen, allergische Reaktionen und Gelenkschmerzen berichtet

e Da XIMLUCI® als Injektion verabreicht wird, besteht das Risiko einer
Endophthalmitis, d. h. einer Infektion, die das Innere Ihres Auges betrifft.
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In folgenden Féllen miissen sofortige MaBBnahmen ergriffen werden:

Wenn an lhren Augen eine Rétung auftritt, Schmerzen oder Lichtempfindlichkeit
zunimmt oder es zu einer ploétzlichen Verdanderung lhres Sehvermégens kommt,
mussen Sie sich sofort an den nachstgelegenen augenarztlichen Notdienst wenden.

1

* |n seltenen Fallen wurde Uber schwerwiegendere
Nebenwirkungen berichtet, wie u. a.:
o Infektion oder Entziindung des Auges

o0 Netzhautabl6sung oder -einriss; dies [6st die
Wahrnehmung von Lichtblitzen und Punkten
(.fliegende Miicken”) aus

o Tribung der Linse (Katarakt)

o Vorlibergehender oder dauerhafter Verlust des
Sehvermogens !/

Bitte lesen Sie die Packungsbeilage zu XIMLUCI® fir
mehr Informationen zu moglichen Nebenwirkungen.




Wie kann ich die 6eAAhd/ahg merner
Ehéraméang zucitzlich unterctitzen?

Beobachten Sie den Zustand lhres Sehvermégens und notieren Sie
Verdnderungen, die seit der letzten Behandlung aufgetreten sind. Ihr Arzt kann
lhnen Tipps geben, wie Sie dies am besten machen kénnen. Wenn Sie erhebliche
Veranderungen |lhres Sehvermdgens feststellen, wenden Sie sich an lhren Arzt.

Sie konnen einige Risiken im Zusammenhang mit lhrer Erkrankung verringern,
indem Sie Ihren Lebensstil verbessern, z. B. regelmaBig Sport treiben, das
Rauchen aufgeben oder den Alkoholkonsum reduzieren.

Auch wenn es Behandlungen gibt, die den Verlust des Sehvermogens
verzogern kdnnen, kann die Diagnose einer degenerativen Erkrankung

(d. h. Kérperstrukturen und -funktionen werden unwiederbringlich geschadigt)
sehr belastend sein.

Das ist eine ganz natiirliche Reaktion. Doch es gibt Hilfsangebote, die Sie
unterstlitzen konnen. Es kann einige Zeit dauern, bis Sie sich damit arrangiert
haben und es ist nur verstandlich, wenn Sie frustriert sind.

Scheuen Sie sich nicht, die Familie, Freunde sowie medizinische und soziale
Einrichtungen vor Ort um Hilfe zu bitten.
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Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Broschiire angegeben sind.

Sie kdnnen Nebenwirkungen auch direkt an STADAPHARM
oder an das Paul-Ehrlich-Institut senden:

STADAPHARM GmbH Paul-Ehrlich-Institut

Stadastrasse 2-18 Referat Arzneimittelsicherheit

61118 Bad Vilbel Paul-Ehrlich-Strasse 51-59
63225 Langen

Telefon: +49 (0) 6101 603 0 Telefon: +49 (0) 6103 770

Fax: +49 (0) 6101 603 259 Fax: +49 (0) 6103 771234

http://www.stada.de http://www.pei.de

Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber
die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

Im Fall von medizinischen Notféllen bitten wir Sie, sich umgehend an einen Arzt oder den
arztlichen Notdienst zu wenden.

¥V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle
Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit.

Aus Grinden der besseren Lesbarkeit wird auf die gleichzeitige Verwendung der
Sprachformen mannlich, weiblich und divers (m/w/d) verzichtet.
Samtliche Personenbezeichnungen gelten gleichermalen fur alle Geschlechter.
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