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LUCENTIS®
ranibizumabe

APRESENTACOES

Lucentis® 10 mg/mL de solugdo para injecdo - embalagem com 1 seringa preenchida.

VIA INTRAVITREA
USO ADULTO

COMPOSICAO

Cada seringa preenchida contém 1,65 mg de ranibizumabe em 0,165 mL de solucéo.

Excipientes: alfa, alfa-trealose di-hidratada, cloridrato de histidina monoidratado, histidina, polissorbato 20, 4gua para
injetaveis.

INFORMAGCOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Lucentis® é usado para tratar lesBes da retina (parte de trds do olho sensivel a luz) causada pelo vazamento e
crescimento anormal dos vasos sanguineos em doencas que podem provocar diminui¢do da visdo como:

Forma umida da degeneragéo macular relacionada a idade (DMRI);

Edema macular diabético (EMD)

Retinopatia diabética proliferativa (RDP)

Neovascularizagdo coroidal (NVC)

Edema devido ao bloqueio das veias da retina (OVR), no qual fluidos acumulam-se na parte de tras dos olhos.

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Lucentis® é uma solugdo administrada pelo seu oftalmologista (médico dos olhos) como uma injecdo no olho sob
anestésico local. Contém a substancia ativa ranibizumabe, que é uma parte de um anticorpo. Anticorpos sao proteinas
gue reconhecem e ligam-se especificamente a outras proteinas Unicas do corpo. O ranibizumabe liga-se seletivamente a
uma proteina chamada fator de crescimento endotelial vascular humano A (VEGF-A), que esta presente na retina (parte
de tras do olho sensivel a luz). O ranibizumabe reduz ambos, o crescimento e 0 vazamento de novos vasos no olho,
processos anormais que contribuem para diversas doencas oculares que podem provocar diminuicéo da visao.

3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
Vocé néo deve usar Lucentis®:
e Se vocé é alérgico (hipersensivel) ao ranibizumabe ou a qualquer um dos outros componentes do Lucentis®
listados no comeco desta bula;
e Se voceé tiver uma infecgdo ou suspeita de infeccao no olho ou ao redor do olho;
e  Se voceé sofrer dor ou vermelhiddo no seu olho.

Se caso alguma dessas condicBes acima se aplicam a vocé, fale com seu médico. Vocé néo deve receber Lucentis®.
Se vocé ja teve reacdo alérgica grave (hipersensibilidade), fale com seu médico antes de receber Lucentis®. Se vocé
acha que pode ser alérgico, pergunte ao seu médico.

4. 0 QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Siga cuidadosamente todas as instrugdes do seu médico. Elas podem diferir das informagdes contidas nesta bula.
Tome cuidado especial com Lucentis®:

¢ Informe ao seu médico se vocé ja teve um acidente vascular cerebral ou apresentou sinais de curta duragao de
acidente vascular cerebral (fraqueza ou paralisia dos membros ou face, dificuldade em falar ou entender). Esta
informagao sera considerada para avaliar se Lucentis® é o tratamento adequado para vocé.

Se algum destes se aplicar a vocg, informe ao seu médico antes de receber Lucentis®.

e Ap6s uma inje¢do no olho pode, algumas vezes, ocorrer uma infeccdo grave ou alteragdo do olho. Informe ao
seu médico imediatamente se vocé desenvolveu sinais de uma possivel infeccdo no olho como vermelhidao do
olho, dor no olho, sensibilidade a luz e/ou alteraces da visdo. Em alguns pacientes, a pressdo do olho pode
aumentar por um curto periodo logo ap6s a injecdo. Também houve relatos de aumento de longa duracdo da
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pressdo ocular. Isso é algo que vocé pode ndo notar, portanto, o seu médico deve fazer o monitoramento apds
cada injecéo.
Se vocé notar qualquer alteragéo depois de ter recebido Lucentis®, informe ao seu médico imediatamente.

Gravidez e lactagéo

Recomenda-se ndo engravidar até, pelo menos, trés meses depois de terminar o tratamento com Lucentis®. Informe ao
seu médico se vocé esta gravida antes de iniciar o tratamento com Lucentis®, se engravidou durante o tratamento com
Lucentis® ou se esta planejando ficar gravida em breve. Seu médico ird conversar com vocé sobre 0s riscos potenciais
da administracio de Lucentis® durante a gravidez.

Seu médico ira aconselha-la sobre métodos de contracepcéo durante o tratamento com Lucentis®.

Vocé ndo deve amamentar enquanto estiver sob tratamento com Lucentis®. Informe ao médico se vocé estiver
amamentando.

Este medicamento ndo deve ser utilizado por mulheres gravidas sem orienta¢do médica ou do cirurgido-dentista.

Idosos (com mais de 65 anos)
Lucentis® pode ser administrado a idosos sem ajustar a dose.

Criancas e adolescentes (menores de 18 anos)
O uso de Lucentis® em criangas e adolescentes nao foi estudado e, portanto, ndo é recomendado.

Dirigir veiculos e/ou operar maquinas
Apobs o tratamento com Lucentis® vocé pode ter alguns problemas de visdo a curto prazo. Se isto ocorrer, vocé ndo deve
dirigir veiculos e/ou operar maquinas até que esses problemas da visdo desaparecam.

Tomando outros medicamentos
Informe ao seu médico se vocé estd tomando ou se tomou recentemente qualquer outro medicamento, incluindo
medicamentos comprados sem receita.

Informe ao seu médico ou cirurgido-dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.
Nao use medicamento sem o conhecimento do seu médico. Pode ser perigoso para a sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Armazenar o produto em refrigerador (entre 2 e 8 °C). Nao congele.

Mantenha a seringa preenchida dentro da caixa para proteger da luz.

N&o use se a embalagem estiver danificada ou mostrar sinais de violagéo.

Numero de lote e datas de fabricacéo e validade: vide embalagem.
N&o use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Caracteristicas fisicas
Lucentis® é uma solucdo limpida a levemente opalescente.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe alguma
mudanga no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

TODO MEDICAMENTO DEVE SER MANTIDO FORA DO ALCANCE DAS CRIANCAS.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Lucentis® sera administrado pelo seu oftalmologista.

Lucentis® deve ser aplicado em hospitais, clinicas oftalmoldgicas especializadas ou salas de cirurgia ambulatoriais com
0 adequado acompanhamento do paciente, sendo que a aplicacdo do medicamento fica restrita somente a profissionais
habilitados.

Siga as orientagdes do seu médico cuidadosamente.

Como Lucentis® é administrado?
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Lucentis® é administrado como uma injegéo dentro do olho. Antes da injecéo, serd colocado um colirio para anestesiar o
seu olho. Antes da injegdo, vocé também sera tratado com um colirio que pode matar os germes do olho e da pele ao
redor do olho.

Quanto de Lucentis® ¢ administrado?

Lucentis® é injetado no seu olho como aplicagdo Gnica. A dose usual é de 0,05 mL (mililitros) (que contém 0,5 mg de
principio ativo). O intervalo entre duas doses injetadas no mesmo olho néo deve ser menor do que um més.

O tratamento € iniciado com uma injecdo de Lucentis® por més. O seu médico ird monitorar as condicdes do seu olho.
Dependendo de como vocé responder ao tratamento, o seu médico ird decidir se e quando vocé precisara receber a
proxima injecdo de Lucentis®. Alguns pacientes podem apenas necessitar de uma injecdo durante os primeiros 12
meses, outros pacientes podem necessitar de tratamento mais frequente, incluindo uma injecdo mensal.

Quando Lucentis® é administrado?
Seu médico determinara quando Lucentis® sera administrado.

Por quanto tempo Lucentis® sera administrado?
Seu médico decidira por quanto tempo vocé recebera o tratamento com Lucentis®.

Se vocé parar de usar Lucentis®
Se vocé esta considerando parar o tratamento com Lucentis®, primeiro solicite orientagdes ao seu médico.
Se vocé tiver quaisquer perguntas adicionais sobre 0 uso deste produto, pergunte ao seu méedico.

Siga a orientacdo de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duragdo do tratamento.
Nao interrompa o tratamento sem o conhecimento do seu médico.

7. 0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?
Se vocé perder uma consulta para o tratamento com Lucentis® entre em contato com seu médico assim que possivel.
Seu médico decidird quando vocé recebera a sua proxima dose.

Em caso de duvidas, procure orientagdo do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgido-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?
Assim como qualquer medicamento, pacientes tratados com Lucentis® podem experimentar reacdes adversas, embora
nem todas as pessoas as apresentem.

Algumas reacdes adversas podem ser graves e necessitam de atengdo médica imediata.

e Sinais de inflamacdo ou infeccdo no olho como vermelhiddo do olho, dor no olho, sensibilidade a luz e/ou
alteracdes na viséo.

e Ver flashes de luz com moscas volantes (vendo pontos ou teias de aranha), progredindo para uma perda de visdo ou
viséo borrada.

e Sinais de acidente vascular cerebral (“derrame’), como fraqueza ou paralisia dos membros ou da face, dificuldade
para falar ou entender. Se vocé apresentar qualquer um destes sinais, procure o hospital mais préximo, pois
cuidados médicos serdo necessarios imediatamente.

Se vocé apresentar algum destes sintomas, informe ao seu médico imediatamente.

As seguintes reacdes adversas no olho sdo muito comuns

Estas reacgBes adversas podem afetar mais de 10% dos pacientes que utilizam este medicamento

Inflamac&o do olho, sangramento do olho, alteragdo visual, dor no olho, visdo de pontos ou teias de aranha (moscas
volantes), vermelhid&o nos olhos, irritacdo do olho, sensagéo de cisco no olho, aumento do lacrimejamento, inflamagéo
ou infeccéo das bordas palpebrais, olho seco, vermelhiddo ou coceira no olho, aumento da pressdo intraocular.

Se alguma destas reacdes te afetar gravemente, informe ao seu médico.

As seguintes reacdes adversas no olho sdo comuns

Estas reacgdes adversas podem afetar entre 1% e 10% dos pacientes que utilizam este medicamento

Visdo de flashes de luz com moscas volantes e sombras progredindo para uma perda de visdo, diminuicdo da nitidez da
visdo ou visdo borrada, uveite, irite, iridociclite, catarata, desepitelizagdo (abrasdo) da cdrnea (parte da frente do olho,
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que fica sobre a iris, parte colorida do olho), inflamacdo da cornea, sangramento do olho ou do local da injecdo,
secrecdo purulenta, vermelhiddo e inchago (conjuntivite), sensibilidade a luz, desconforto no olho, inchago palpebral,
dor palpebral.

Se alguma destas reacdes te afetar gravemente, informe ao seu médico.

As seguintes reacgdes adversas no olho sdo incomuns

Estas reacdes adversas podem afetar entre 0,1% e 1% dos pacientes que utilizam este medicamento

Cegueira, secre¢do purulenta dentro do olho, dor ou irritacdo no local da injecdo, sensacéo estranha no olho, irritacdo da
palpebra, acimulo de sangue dentro do olho, infec¢do ou inflamacédo no interior do olho.

Se alguma destas reacdes te afetar gravemente, informe ao seu médico imediatamente.

Outras reac¢des adversas nao visuais

Dor de garganta, congestao nasal, corrimento nasal, dor de cabeca e dor nas articulagdes (atralgia) sdo muito comuns.
Acidente vascular cerebral, gripe, infec¢do do trato urinario, baixo nivel de glébulos vermelhos (que podem levar vocé a
apresentar cansaco, falta de ar, tonturas e pele palida), ansiedade, tosse, ndusea, reacdes alérgicas (rash, urticéria,
coceira, vermelhiddo da pele) sdo comuns.

Se alguma destas reaces te afetar gravemente, informe ao seu médico.

Se vocé notar alguma reacgao adversa nao listada nesta bula, informe ao seu médico ou farmacéutico.

Atencao: este produto é um medicamento que possui uma Nova Indicacdo Terapéutica no Pais e, embora as
pesquisas tenham indicado eficacia e seguranca aceitaveis, mesmo que indicado e utilizado corretamente, podem
ocorrer eventos adversos imprevisiveis ou desconhecidos. Nesse caso, informe seu médico.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Casos de superdose acidental foram relatados nos estudos clinicos da forma imida da DMRI e apds a comercializagao.
As reacles adversas mais frequentemente associadas com estes casos relatados foram aumento da pressdo intraocular e
dor no olho. Se ocorrer superdose, a presséo intraocular deve ser monitorada e tratada, caso seja considerado necessario
pelo médico.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem ou bula do medicamento, se possivel. Ligue para 0800 722 6001, se vocé precisar de mais orientacdes.

DIZERES LEGAIS

MS — 1.0068.1056

Farm. Resp.: Flavia Regina Pegorer — CRF-SP 18.150

Importado por:

Novartis Biociéncias S.A.

Av. Prof. Vicente Rao, 90

Sé&o Paulo - SP

CNPJ:56.994.502/0001-30

Indstria Brasileira

Fabricado por: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG, Langenargen, Alemanha ou S.A. Alcon Couvreur N.V.,
Puurs, Bélgica (vide cartucho)

Embalado por: Novartis Pharma Stein AG, Stein, Suica ou S.A.Alcon Couvreur N.V., Puurs, Bélgica (vide cartucho)
® = Marca registrada de Genentech, Inc.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em 15/08/2022.
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