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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ”ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

לוסנטיס
10 מ”ג/מ”ל

תמיסה להזרקה 
מזרק מוכן לשימוש להזרקה תוך-עינית

חומר פעיל:
רניביזומאב 10 מ”ג/מ”ל

Ranibizumab 10 mg/ml
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה פרק 6 ‘מידע נוסף’.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי 
על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 
אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
לוסנטיס מיועדת:

)AMD( )לטיפול בחולים עם ניוון מקולרי תלוי-גיל )נמ”ג(, נאו-וסקולרי )רטוב 	∙
לטיפול בחולים מבוגרים עם ליקוי ראייה הנגרם כתוצאה מבצקת מקולרית סוכרתית  	∙

)DME(
)PDR( לטיפול ברטינופתיה סוכרתית שגשוגית 	∙

לטיפול בליקוי ראייה הנגרם כתוצאה מבצקת מקולרית משנית לחסימה בווריד  	∙
)RVO( הרשתית

לטיפול בליקוי ראייה הנגרם כתוצאה מנאו-וסקולריזציה כורואידלית )צמיחת כלי  	∙
)CNV( )דם חדשים, בלתי תקינים, בשכבת הדמית של העין

)ROP( של פגים )לטיפול במחלת רשתית )רטינופתיה 	∙
קבוצה תרפויטית: תרופות לעיניים הנוגדות צמיחת כלי דם חדשים )אנטי נאו-

וסקולריזציה(.
לוסנטיס מיועדת לטיפול במבוגרים במספר מחלות עיניים הגורמות לליקוי בראייה. 
מחלות אלה נגרמות כתוצאה מנזק לרשתית )שכבה רגישה לאור בחלק האחורי של 

העין(, על ידי המצבים בהם מיועדת התרופה לטפל. 
לוסנטיס משמשת לטיפול בתינוקות שנולדו בטרם עת )פגים( לטיפול במחלת רשתית 

של פגים, מחלה הגורמת לליקוי ראייה עקב נזק בחלק האחורי של העין.
לוסנטיס מזהה ונקשרת באופן מובחן לחלבון הנקרא גורם גדילה הומני מסוג A של 
תאי אנדותל בכלי דם )VEGF-A( המצוי בעין. במצב של עודף, החלבון גורם לצמיחה 
לא תקינה של כלי דם ולנפיחות בעין שיכולות להוביל לליקוי בראייה, במחלות כמו ניוון 
מקולרי תלוי-גיל נאו-וסקולרי )רטוב( )AMD(, ליקוי ראייה הנגרם כתוצאה מבצקת 
מקולרית סוכרתית )DME(, ליקוי ראייה הנגרם כתוצאה מרטינופתיה סוכרתית שגשוגית 
)PDR(, ליקוי ראייה הנגרם כתוצאה מבצקת מקולרית משנית לחסימה בווריד הרשתית 
)RVO(, ליקוי ראייה הנגרם כתוצאה מנאו-וסקולריזציה כורואידלית )CNV(, או ליקוי 
ראייה הנגרם כתוצאה ממחלת רשתית )רטינופתיה( של פגים )ROP(. באמצעות 
קשירה לחלבון, לוסנטיס יכולה לחסום את פעולתו ולמנוע את הצמיחה הלא תקינה 

של כלי הדם ואת הנפיחות.
במחלות אלה, לוסנטיס יכולה לעזור לייצב ובמקרים רבים לשפר את הראייה שלך.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל רניביזומאב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים  	∙
אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6 ‘מידע נוסף’(

יש לך זיהום בתוך או סביב העין 	∙
יש לך כאב או אדמומיות )דלקת תוך-עינית חמורה( בתוך העין 	∙

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
יש להתייעץ עם הרופא שלך לפני תחילת הטיפול בלוסנטיס.

לוסנטיס ניתנת כזריקה לתוך העין. לעיתים, לאחר טיפול בלוסנטיס עלול להופיע  	∙
זיהום בחלק הפנימי של העין, כאב או אדמומיות )דלקת(, הפרדות או קרע של 
אחת השכבות בחלק האחורי של העין )הפרדות או קרע של הרשתית והפרדות או 
קרע של שכבת תאי אפיתל הפיגמנט ברשתית( או ערפול של העדשה )קטרקט(. 
חשוב לזהות ולטפל בזיהום או בהפרדות רשתית שכאלו בהקדם האפשרי. אנא ספר 
לרופא באופן מיידי אם אתה מפתח סימנים כגון כאב בעין או תחושת חוסר נוחות 
מוגברת, החמרה באדמומיות בעין, ראייה מטושטשת או ירודה, מספר מוגבר של 

חלקיקים קטנים בשדה הראייה או רגישות מוגברת לאור.
בחלק מהמטופלים הלחץ העיני עשוי לגדול לתקופה קצרה מיד לאחר ההזרקה.  	∙
אתה עלול שלא להבחין בכך, לכן הרופא שלך עשוי לנטר זאת לאחר כל הזרקה.
ידע את הרופא שלך אם יש לך היסטוריה של מחלות עיניים או טיפולי עיניים, או  	∙
אם היה לך שבץ או חווית סימנים חולפים של שבץ )חולשה או שיתוק של גפיים 
או פנים, קושי בדיבור או בהבנה(. מידע זה יילקח בחשבון על מנת להעריך אם 

לוסנטיס היא הטיפול המתאים עבורך.
למידע מפורט יותר על תופעות הלוואי שעלולות להתרחש במהלך הטיפול בלוסנטיס, 

ראה פרק 4 ‘תופעות לוואי’.
ילדים ומתבגרים:

התכשיר אינו מיועד לילדים ולמתבגרים.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, או אם אתה עשוי לקחת תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

הריון והנקה:
על נשים אשר יכולות להרות, להשתמש באמצעי מניעה יעיל במהלך הטיפול ולמשך  	-

לפחות שלושה חודשים נוספים לאחר הזריקה האחרונה של לוסנטיס.
אין ניסיון בשימוש בלוסנטיס בנשים הרות. אין להשתמש בלוסנטיס בזמן הריון, אלא  	-
אם התועלת האפשרית מהטיפול גוברת על הסיכון האפשרי לעובר. אם את בהריון, 
חושבת שאת עשויה להיות בהריון או מתכננת הריון, שוחחי על כך עם הרופא שלך 

לפני הטיפול בלוסנטיס.
לוסנטיס אינה מומלצת לשימוש בזמן הנקה כיוון שלא ידוע אם היא עוברת לחלב  	-

האם. התייעצי עם הרופא או הרוקח לפני הטיפול בלוסנטיס.
נהיגה ושימוש במכונות:

לאחר הטיפול בלוסנטיס אתה עלול לחוות טשטוש ראייה זמני. אם הדבר קורה, אין 
לנהוג או להשתמש במכונות עד שטשטוש הראייה יחלוף.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ולאופן הטיפול בתכשיר.
לוסנטיס תינתן לך כזריקה בודדת לתוך העין על ידי רופא העיניים שלך תחת הרדמה 

מקומית.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

המזרק המוכן לשימוש אינו מתאים למתן התרופה לטיפול בפגים.
לטיפול במבוגרים, המינון המקובל של הזריקה בדרך כלל הוא: 0.05 מ”ל )המכילים 

0.5 מ”ג של חומר פעיל(.
המזרק המוכן לשימוש מכיל יותר מאשר המינון המומלץ של 0.5 מ”ג. אין להשתמש 
במלוא הנפח הניתן להזרקה. יש להרחיק את הנפח העודף לפני ההזרקה. הזרקת 

מלוא נפח המזרק המוכן לשימוש עלולה לגרום למינון יתר.

מרווח הזמן בין שתי מנות המוזרקות לאותה עין צריך להיות לפחות ארבעה שבועות. 
כל הזריקות יינתנו לך על ידי רופא העיניים שלך.

לפני הזריקה, הרופא ישטוף את העין שלך בזהירות כדי למנוע זיהום. הרופא גם ייתן 
לך הרדמה מקומית כדי להפחית או למנוע כאב שאתה עלול לחוות עם ההזרקה.

הטיפול במבוגרים מתחיל בזריקה אחת של לוסנטיס לחודש. הרופא יינטר את מצב 
העין שלך, וכתלות באופן התגובה שלך לטיפול, יחליט אם ומתי עליך לקבל טיפול נוסף.
הוראות מפורטות לגבי אופן השימוש בלוסנטיס מצוינות באנגלית בסוף העלון בפרק 

‘כיצד להכין ולהזריק לוסנטיס’.
מבוגרים )גיל 65 ומעלה(

ניתן להשתמש באנשים בני 65 ומעלה ללא התאמת מינון.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון 
של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. 

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם 

הרופא.
לפני הפסקת הטיפול בלוסנטיס

אם אתה שוקל להפסיק את הטיפול בלוסנטיס, יש להגיע לפגישה הבאה ולשוחח על 
כך עם הרופא שלך. הרופא ייעץ לך ויחליט כמה זמן עליך להיות מטופל בלוסנטיס.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. 
הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם. 

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי 	.4

כמו בכל תרופה, השימוש בלוסנטיס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות הלוואי הקשורות לשימוש בלוסנטיס עשויות להיגרם כתוצאה מהתרופה עצמה 
או מפעולת ההזרקה ולרוב משפיעות על העין.

במטופלים מבוגרים
תופעות הלוואי החמורות ביותר מפורטות להלן:

תופעות לוואי חמורות שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(: 
הפרדות או קרע של השכבה בחלק האחורי של העין )הפרדות או קרע ברשתית( 
וכתוצאה מכך הבזקי אור עם עצמים צפים, המתפתחים לכדי אובדן ראייה זמני או 

ערפול של העדשה )קטרקט(.
תופעות לוואי חמורות שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 

1,000(: עיוורון, זיהום של גלגל העין )אנדופתלמיטיס( עם דלקת של פנים העין.
התסמינים שאתה עלול לחוות הם כאב או חוסר נוחות מוגברת בעין, החמרה באדמומיות 
בעין, ראייה מטושטשת או ראייה ירודה, מספר מוגבר של חלקיקים קטנים בשדה 
הראייה או רגישות מוגברת לאור. יש לפנות מיד לרופא אם אתה מפתח אחת 

מתופעות לוואי אלו.
תופעות הלוואי המדווחות בשכיחות הגבוהה ביותר מפורטות להלן:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(
תופעות לוואי של הראייה כוללות: דלקת של העין, דימום בחלק האחורי של העין 
)דימום ברשתית(, הפרעות ראייה, כאב בעין, חלקיקים או כתמים קטנים בשדה הראייה 
)עצמים צפים(, עין אדומה, גירוי בעין, תחושה של גוף זר בעין, ייצור דמעות מוגבר, 
דלקת או זיהום של שולי העפעף, עין יבשה, אדמומיות או גרד של העין ולחץ עיני מוגבר.
תופעות לוואי שאינן של הראייה כוללות: כאב גרון, גודש באף, נזלת, כאב ראש וכאב 

מפרקים.
תופעות לוואי אחרות העלולות להתרחש לאחר הטיפול בלוסנטיס מפורטות להלן:

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(
תופעות לוואי של הראייה כוללות: ירידה בחדות הראייה, נפיחות של חלק מהעין 
)ענביה, קרנית(, דלקת של הקרנית )החלק הקדמי של העין(, סימנים קטנים על פני 
שטח העין, ראייה מטושטשת, דימום במקום ההזרקה, דימום בעין, הפרשה מהעין עם 
גרד, אדמומיות ונפיחות )דלקת הלחמית(, רגישות לאור, חוסר נוחות בעין, נפיחות 

של העפעף, כאב בעפעף.
תופעות לוואי שאינן של הראייה כוללות: זיהום בדרכי השתן, ספירה נמוכה של כדוריות 
דם אדומות )עם תסמינים כגון עייפות, קוצר נשימה, סחרחורת, עור חיוור(, חרדה, 

שיעול, בחילה, תגובות אלרגיות כמו פריחה, סרפדת, גרד והאדמה של העור.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000(
תופעות לוואי של הראייה כוללות: דלקת ודימום בחלק הקדמי של העין, כיס מוגלה 
על העין, שינויים בחלק המרכזי של פני שטח העין, כאב או גירוי במקום ההזרקה, 

תחושה חריגה בעין, גירוי של העפעף.
דיווח על תופעות לוואי

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור “דיווח 
על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי” שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il) המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע”י כניסה 

לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 
וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 

ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date) המופיע על גבי האריזה ועל 
התווית של המזרק המוכן לשימוש. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון:
יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן מפני אור.

.)2°C - 8°C( יש לאחסן בקירור
אין להקפיא.

מידע נוסף 	.6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

α,α-trehalose dihydrate, L-histidine HCl monohydrate, L-histidine, 
Polysorbate 20, Water for injection, Nitrogen.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
לוסנטיס הינה תמיסה להזרקה במזרק מוכן לשימוש.

המזרק המוכן לשימוש מכיל 0.165 מ”ל של תמיסה מימית, סטרילית, צלולה עד מעט 
בוהקת, חסרת צבע עד צהובה חיוורת.

כל מ”ל מכיל 10 מ”ג רניביזומאב.
מזרק מוכן לשימוש אחד מכיל 0.165 מ”ל, שווה-ערך ל- 1.65 מ”ג רניביזומאב. 

האריזה מכילה מזרק אחד מוכן לשימוש, שקוף, מזכוכית, עם פקק בוכנה אפור מגומי 
ומכסה לבן.

המזרק המוכן לשימוש ארוז במגשית סגורה ומיועד לשימוש חד פעמי בלבד.
שם בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע”מ, ת”ד 7126, תל אביב.

נערך במרץ 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 31520 75 136
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לבני שני המינים.

המידע הבא מיועד לאנשי הצוות הרפואי בלבד:
אנא עיינו גם בפרק 3 ‘כיצד תשתמש בתרופה?’.

التالية مخصصة لأفراد الطاقم الطبي فقط: المعلومات 
الرجاء الإمعان أيضاً في البند 3 "كيفية إستعمال الدواء؟".

The following information is intended for medical healthcare professionals only:
Please also read section 3 ‘How should you use the medicine?’.

כיצד להכין ולהזריק לוסנטיס
كيفية تحضير وحقن لوسينتيس

HOW TO PREPARE AND ADMINISTER LUCENTIS
המזרק המוכן לשימוש אינו מתאים למתן התרופה לטיפול בפגים.

المحقنة الجاهزة للإستعمال غير مناسبة لإعطاء الدواء لعلاج الخدج.
The pre-filled syringe is not suitable for administering 

to babies born prematurely.

Single-use pre-filled syringe for intravitreal use only.
Adults: Lucentis must be administered by a qualified ophthalmologist experienced in intravitreal injections.
Lucentis should be inspected visually for particulate matter and discoloration prior to administration.
The injection procedure should be carried out under aseptic conditions, which includes the use of surgical hand disinfection, sterile 
gloves, a sterile drape and a sterile eyelid speculum (or equivalent) and the availability of sterile paracentesis (if required). The 
patient’s medical history for hypersensitivity reactions should be carefully evaluated prior to performing the intravitreal procedure. 
Adequate anesthesia and a broad-spectrum topical microbicide to disinfect the periocular skin, eyelid and ocular surface should be 
administered prior to the injection, in accordance with local practice.
The pre-filled syringe is for single use only. The pre-filled syringe is sterile. Do not use the product if the packaging is damaged. 
The sterility of the pre-filled syringe cannot be guaranteed unless the tray remains sealed. Do not use the pre-filled syringe if the 
solution is discolored, cloudy or contains particles.
The pre-filled syringe contains more than the recommended dose of 0.5 mg. The extractable volume of the pre-filled syringe  
(0.1 ml) is not to be used in total. The excess volume should be expelled prior to injection. Injecting the entire volume of the pre-
filled syringe could result in an overdose.
To expel the air bubble along with the excess medicinal product, slowly push the plunger until the edge below the dome of the 
rubber stopper is aligned with the black dosing line on the syringe (equivalent to 0.05 ml, i.e., 0.5 mg ranibizumab).
For the intravitreal injection, a 30G sterile injection needle should be used.

To prepare Lucentis for intravitreal administration, please adhere to the instructions for use:

LUC-PFS APL MAR22 V3

Introduction Read all the instructions carefully before using 
the pre-filled syringe.
The pre-filled syringe is for single use only. The 
pre-filled syringe is sterile. Do not use the product 
if the packaging is damaged. The opening of the 
sealed tray and all subsequent steps should be 
done under aseptic conditions.
Note: The dose must be set to 0.05 ml.

Pre-filled 
syringe 
description

Prepare 1.	 Make sure that the pack contains:
∙	 a sterile pre-filled syringe in a sealed tray.
2.	 Peel the lid off the syringe tray and, using 

aseptic technique, carefully remove the 
syringe.

Check 
syringe

3.	 Check that:
∙	 the syringe cap is not detached from the Luer 

lock.
∙	 the syringe is not damaged.
∙	 the solution looks clear, colorless to pale 

yellow and does not contain any particles.
4.	 If any of the above is not true, discard the pre-

filled syringe and use a new one.

Remove 
syringe cap

5.	 Snap off (do not turn or 
twist) the syringe cap 
(see Figure 2).

6.	 Dispose of the syringe 
cap (see Figure 3).

Attach 
needle

7.	 Attach a 30G x ½″ 
sterile injection needle 
firmly onto the syringe 
by screwing it tightly 
onto the Luer lock (see 
Figure 4).

8.	 Carefully remove the 
needle cap by pulling it 
straight off (see Figure 
5).

Note: Do not wipe the 
needle at any time.

Dislodge air
bubbles

9.	 Hold the syringe 
upright.

10.	If there are any air 
bubbles, gently tap the 
syringe with your finger 
until the bubbles rise to 
the top (see Figure 6).

Set dose 11.	Hold the syringe at 
eye level and carefully 
push the plunger until 
the edge below the 
dome of the rubber 
stopper is aligned with 
the dose mark (see 
Figure 7). This will expel 
the air and the excess 
solution and set the 
dose to 0.05 ml.

Note: The plunger rod 
is not attached to the 
rubber stopper – this 
is to prevent air being 
drawn into the syringe.

Inject The injection procedure should be carried out 
under aseptic conditions.
12.	The injection needle should be inserted 3.5-4.0 

mm posterior to the limbus into the vitreous 
cavity, avoiding the horizontal meridian and 
aiming towards the center of the globe.

13.	Inject slowly until the rubber stopper reaches 
the bottom of the syringe to deliver the volume 
of 0.05 ml.

14.	A different scleral site should be used for 
subsequent injections.

15.	After injection, do not recap the needle or 
detach it from the syringe.

	 Dispose of the used syringe together with the 
needle in a sharps disposal container or in 
accordance with local requirements.

Syringe cap

Plunger rodRubber stopper

0.05 ml dose mark

Luer lock

Finger grip
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

لوسينتيس
10 ملغ/ملل

محلول للحقن
محقنة جاهزة للإستعمال للحقن داخل العين 

المادة الفعالة:
رانيبيزوماب 10 ملغ/ملل

Ranibizumab 10 mg/ml
الفقرة 6 »معلومات  المستحضر: أنظر  الحساسية في  الفعالة ومولدات  غير  المواد 

إضافية«.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين فهو قد يضرهم حتى ولو بدا 
لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
لوسينتيس مخصص:

)AMD( )لمعالجة مرضى التنكس البقعي المتعلق بالعمر، متجدد الأوعية )الرطب 	•
سكرية  بقعية  وذمة  نتيجة  الحاصل  الكبار  المرضى  لدى  الرؤية  خلل  لمعالجة  	•

)DME(
.)PDR( لمعالجة إعتلال الشبكية السكري التكاثري 	•

لمعالجة خلل الرؤية الحاصل نتيجة وذمة بقعية ثانوية لإنسداد في وريد الشبكية  	•
)RVO(

لمعالجة خلل الرؤية الناجم نتيجة تجدد تكوّن الأوعية الدموية المشيمي )نمو أوعية  	•
.)CNV( )دموية جديدة، غير سليمة، في الطبقة الدموية للعين
)ROP( لدى الخدج )لمعالجة مرض الشبكية )إعتلال الشبكية 	•

الفصيلة العلاجية: أدوية للعينين المضادة لنمو أوعية دموية جديدة )مضادات تكوّن 
الأوعية الدموية الجديدة(.

لوسينتيس مخصص للعلاج لدى الكبار في عدد من أمراض العيون التي تسبب خلل 
في الرؤية. تنجم هذه الأمراض نتيجة تضرر الشبكية )الطبقة الحساسة للضوء في 

الجزء الخلفي من العين(، بسبب الحالات بها خصص الدواء لعلاجها.
يستعمل لوسينتيس لعلاج الرضع الذين ولدوا قبل الأوان )خدج( لعلاج مرض الشبكية 
لدى الخدج، مرض الذي يؤدي إلى خلل في الرؤية جراء تضرر الجزء الخلفي من العين.

لوسينتيس يُشخِص ويرتبط بشكل محدد بـ پروتين يُسمى عامل النمو البشري من 
نوع A لخلايا البطانة في الأوعية الدموية )VEGF-A( الموجود في العين.

سليم  غير  بشكل  الدموية  الأوعية  نمو  إلى  الپروتين  فائض، يؤدي  حالة وجود  في 
ويسبب إنتفاخ في العين الذي يمكن أن يؤدي لحدوث خلل في الرؤية، بأمراض مثل 
التنكس البقعي المتعلق بالعمر متجدد الأوعية )الرطب( )AMD(، خلل الرؤية الناجم 
نتيجة وذمة بقعية سكرية )DME(، خلل في الرؤية ناجم عن إعتلال الشبكية السكري 
وريد  في  لإنسداد  ثانوية  بقعية  وذمة  نتيجة  الناجم  الرؤية  التكاثري )PDR(، خلل 
المشيمي  الدموية  الأوعية  تكوّن  تجدد  عن  الناجم  الرؤية  في  الشبكية )RVO(، خلل 
)CNV(، أو خلل في الرؤية الناجم عن مرض في الشبكية )إعتلال الشبكية( لدى الخدج 
)ROP(. بواسطة الإرتباط بالـ پروتين، بإمكان لوسينتيس أن يحجب عمله وأن يمنع 

نمو الأوعية الدموية غير السليم والإنتفاخ.
في هذه الأمراض، بإمكان لوسينتيس أن يساعد على إستقرار الرؤية لديك وفي كثير 

من الحالات يساعد أيضاً على تحسينها.  
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

المركبات  من  واحد  لكل  أو  رانيبيزوماب  الفعالة  كنت حساساً )أليرجي( للمادة  	•
الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«(

لديك تلوث داخل أو من حول العين 	•
لديك ألم أو إحمرار داخل العين )إلتهاب شديد بداخل العين(  	•

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
يجب استشارة طبيبك قبل بدء العلاج بـ لوسينتيس.

يُعطى لوسينتيس كحقنة لداخل العين. أحياناً بعد العلاج بـ لوسينتيس قد يظهر  	•
تلوث في الجزء الداخلي من العين، ألم أو إحمرار )إلتهاب(، إنفصال أو تمزق بإحدى 
أو تمزق طبقة  الشبكية وإنفصال  أو تمزق  للعين )إنفصال  الجزء الخلفي  طبقات 
المهم  العدسة )كاتاراكت(. من  الشبكية( أو ضبابية  في  الظهارية  الصباغ  خلايا 
يمكن. الرجاء  ما  بأسرع  الشبكية  إنفصال  أو  التلوث  ذلك  تشخيص ومعالجة مثل 
الشعور  أو  العين  ألم في  مثل  لديك علامات  إذا تطورت  الطبيب بشكل فوري  بلغ 
بإنزعاج زائد، تفاقم في إحمرار العين، تشوش أو تدني الرؤية، زيادة عدد الجزيئات 

الصغيرة في مجال الرؤية أو زيادة الحساسية للضوء.
الضغط داخل العين قد يرتفع لدى بعض المتعالجين لفترة قصيرة حالاً بعد الحقن.  	•
من الجائز ألا تلاحظ هذا الأمر، لذلك من شأن طبيبك أن يقوم بمراقبة ذلك بعد كل 

عملية حقن.
بلغ طبيبك إذا كانت لديك سابقة لأمراض في العينين أو علاجات في العينين، أو إذا  	•
حدثت لديك سكتة أو عانيت من علامات عابرة لسكتة )ضعف أو شلل في الأطراف 
أو الوجه، صعوبة في النطق أو الإدراك(. تُؤخذ هذه المعلومات في الحسبان لتقييم 

فيما إذا كان لوسينتيس هو العلاج المناسب من أجلك.
لمعلومات مفصلة أكثر حول الأعراض الجانبية التي قد تحدث خلال العلاج بـ لوسينتيس، 

أنظر الفقرة 4 “الأعراض الجانبية”.
الأطفال والمراهقون:

المستحضر غير مخصص للأطفال والمراهقين.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية: 
أدوية  تستعمل  أن  شأنك  من  مؤخراً، أو  إستعملت  إذا  تستعمل، أو  كنت  إذا 
للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى 

أو الصيدلي عن ذلك. 
الحمل والإرضاع:

يتوجب على النساء القادرات على الحمل، إستعمال وسيلة ناجعة لمنع الحمل خلال  	-
فترة العلاج ولمدة ثلاثة أشهر إضافية على الأقل بعد الحقنة الأخيرة من لوسينتيس.

إستعمال  النساء الحوامل. لا يجوز  لدى  لا توجد خبرة حول إستعمال لوسينتيس  	-
عن  تزيد  العلاج  من  المتوقعة  الفائدة  كانت  إذا  الحمل، إلا  فترة  لوسينتيس خلال 
الخطورة المحتملة للجنين. إذا كنت حاملاً، تعتقدين بأنه من الجائز أنك حامل أو 

تخططين للحمل، تحدثي عن ذلك مع طبيبك قبل العلاج بـ لوسينتيس.
كان  إذا  فيما  يعرف  لا  لأنه  وذلك  أثناء الرضاعة  لوسينتيس  بإستعمال  يوصى  لا  	-

ينتقل إلى حليب الأم. إستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل العلاج بـ لوسينتيس.
السياقة وإستعمال الماكنات:

بعد العلاج بـ لوسينتيس أنت قد تعاني من تشوش مؤقت في الرؤية. فإذا حدث هذا 
الأمر، لا يجوز السياقة أو إستعمال الماكنات حتى زوال تشوش الرؤية.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال المستحضر دائماً بحسب تعليمات الطبيب. 

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بما يتعلق بالمقدار الدوائي 
وطريقة العلاج بالمستحضر.

يُعطى لك لوسينتيس كحقنة منفردة لداخل العين من قبل طبيب العينين الخاص بك 
بالتخدير الموضعي. 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
المحقنة الجاهزة للإستعمال غير مناسبة لإعطاء الدواء لعلاج الخدج.

للعلاج لدى الكبار، فإن المقدار الدوائي الإعتيادي للحقنة عادة هو: 0.05 ملل )التي 
تحتوي على 0.5 ملغ من المادة الفعالة(.

المحقنة الجاهزة للإستعمال تحتوي على أكثر من المقدار الدوائي الموصى به الذي 
قدره 0.5 ملغ.

لا يجوز إستعمال كامل الحجم الممكن للحقن. يجب إزالة الحجم الفائض قبل الحقن. 
إن حقن كامل حجم المحقنة الجاهزة للإستعمال قد يؤدي لفرط المقدار الدوائي.

العين يجب أن يكون  الذي يتم حقنهما لنفس  الزمني بين مقدارين دوائيين  الفاصل 
أربع أسابيع على الأقل. تُعطى لك كافة الحقنات من قبل طبيب العينين الخاص بك. 
قبل الحقن، يقوم الطبيب بغسل عينك بحذر لمنع حدوث تلوث. يُعطيك الطبيب أيضاً 

تخدير موضعي لتقليل أو لمنع حدوث ألم الذي قد تعاني منه خلال الحقن.
الكبار بحقنة واحدة من لوسينتيس شهرياً. يقوم الطبيب بمراقبة  يُبدأ بالعلاج لدى 
متعلق  إضافي، كأمر  علاج  تلقي  عليك  يتوجب  ومتى  إذا  فيما  عينك، ويقرر  وضع 

بطريقة إستجابتك للعلاج.
تعليمات مفصلة حول طريقة إستعمال لوسينتيس موجودة باللغة الإنجليزية في نهاية 

النشرة في فقرة “كيفية تحضير وحقن لوسينتيس”.
الكبار )من عمر 65 سنة وما فوق(

بالإمكان الإستعمال لدى أشخاص من عمر 65 سنة وما فوق من دون ملاءمة المقدار 
الدوائي.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
إذا إستعملت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى 

الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
يجب المواظبة على العلاج بحسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب حتى ولو طرأ تحسن على 
حالتك الصحية. 

قبل التوقف عن العلاج بـ لوسينتيس
إذا كنت تفكر بالتوقف عن العلاج بـ لوسينتيس، فيجب الوصول إلى الموعد القادم 
الوقت يتوجب  الطبيب ويقرر كم من  والتحدث مع طبيبك عن ذلك الأمر. سينصحك 

عليك أن تتعالج بـ لوسينتيس.
الدواء والتأكد من  العتمة! يجب تشخيص طابع  أدوية في  لا يجوز إستعمال 
المقدار الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم 

الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال لوسينتيس قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
الأعراض الجانبية التي تتعلق بإستعمال لوسينتيس من شأنها أن تنجم عن الدواء ذاته 

أو عن عملية الحقن وعلى الأغلب تؤثر على العين.
لدى المتعالجين الكبار

الأعراض الجانبية الأكثر خطورة مُفصلة فيما يلي:
أعراض جانبية خطيرة شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(:

الشبكية(  تمزق  أو  العين )إنفصال  من  الجزء الخلفي  في  الطبقة  تمزق  أو  إنفصال 
ونتيجة لذلك حدوث ومضات من الضوء مع أشياء عائمة، التي تتطور لدرجة فقدان 

مؤقت للرؤية أو ضبابية العدسة )كاتاراكت(.
من  لدى 10-1 مستعملين  تظهر  شائعة )أعراض  غير  خطيرة  جانبية  أعراض 

بين 1,000(: 
عمى، تلوث مقلة العين )إلتهاب باطن العين( مع إلتهاب الجزء الداخلي العين.

إحمرار  في  العين، تفاقم  في  زائد  إنزعاج  أو  ألم  هي  منها  تعاني  قد  التي  الأعراض 
أو  الرؤية  مجال  في  الصغيرة  الجزيئات  عدد  الرؤية، زيادة  تدني  أو  العين، تشوش 

حساسية زائدة للضوء.
أياً من تلك الأعراض الجانبية. إذا تطور لديك  يجب التوجه حالاً إلى الطبيب 
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PATIENT PACKAGE INSERT IN ACCORDANCE 
WITH THE PHARMACISTS’ REGULATIONS 

(PREPARATIONS) - 1986
The medicine is dispensed with a doctor’s prescription only

LUCENTIS®

10 mg/ml
Solution for injection
Pre-filled syringe for injection into the eye
Active ingredient:
Ranibizumab 10 mg/ml
Inactive and allergenic ingredients in the preparation: See 
section 6 ‘Further Information’.
Read this leaflet carefully in its entirety before using 
the medicine. This leaflet contains concise information 
about the medicine. If you have further questions, refer 
to the doctor or pharmacist.
This medicine has been prescribed to treat you. Do not 
pass it on to others. It may harm them even if it seems 
to you that their ailment is similar.
1.	WHAT IS THE MEDICINE INTENDED FOR?
Lucentis is used:
∙	For treatment of patients with neovascular (wet) age-

related macular degeneration (AMD)
∙	For treatment of adult patients with visual impairment 

due to diabetic macular edema (DME)
∙	For treatment of proliferative diabetic retinopathy (PDR)
∙	For treatment of visual impairment due to macular 

edema secondary to retinal vein occlusion (RVO)
∙	For treatment of visual impairment due to choroidal 

neovasculariztion (growth of new, abnormal blood 
vessels in the vascular layer of the eye) (CNV)

∙	For treatment of retinopathy of prematurity (ROP)
Therapeutic group: Eye medicines that contradict the 
growth of new blood vessels (anti-neovascularization).
Lucentis is used in adults for treatment of several eye 
diseases that cause vision impairment. These diseases 
result from damage to the retina (light-sensitive layer at 
the back of the eye) caused by the conditions that the 
medicine is intended to treat.
Lucentis is used in babies born prematurely for treatment 
of retinopathy of prematurity (ROP), a disease causing 
vision impairment due to damage to the back of the eye.
Lucentis specifically recognizes and binds to a protein 
called human vascular endothelial growth factor A 
(VEGF-A) present in the eye. In excess, the protein causes 
abnormal blood vessel growth and swelling in the eye, 
which can lead to impairment of vision in diseases such 
as neovascular (wet) age-related macular degeneration 
(AMD), vision impairment resulting from diabetic 
macular edema (DME), vision impairment resulting from 
proliferative diabetic retinopathy (PDR), vision impairment 
resulting from macular edema secondary to retinal vein 
occlusion (RVO), vision impairment resulting from choroidal 
neovasculariztion (CNV), or visual impairment caused by 
retinal disease (retinopathy) in babies born prematurely 
(ROP). By binding to the protein, Lucentis can block its 
action and prevent this abnormal blood vessel growth 
and swelling.
In these diseases, Lucentis can help stabilize, and in many 
cases, improve your vision.
2.	BEFORE USING THE MEDICINE
Do not use the medicine if:
∙	You are sensitive (allergic) to the active ingredient 

ranibizumab or to any of the additional ingredients 
contained in the medicine (see section 6 ‘Further 
information’)

∙	You have an infection in or around the eye
∙	You have pain or redness (severe intraocular 

inflammation) in the eye
Special warnings regarding use of the medicine
Consult your doctor before starting treatment with 
Lucentis.
∙	Lucentis is given as an injection into the eye. Occasionally, 

an infection in the internal portion of the eye, pain or 
redness (inflammation), detachment or tear of one of the 
layers in the back of the eye (retinal detachment or tear 
and retinal pigment epithelial detachment or tear) or 
clouding of the lens (cataract) may occur after Lucentis 
treatment. It is important to identify and treat such an 
infection or retinal detachment as soon as possible. 
Please tell your doctor immediately if you develop signs 
such as eye pain or an increased sense of discomfort, 

worsening eye redness, blurred or decreased vision, an 
increased number of small particles in your field of vision 
or an increased sensitivity to light.

∙	In some patients, the eye pressure may increase for a 
short period immediately after the injection. You may not 
notice this, therefore, your doctor may monitor this after 
each injection.

∙	Inform your doctor if you have a history of eye diseases or 
eye treatments, or if you have had a stroke or experienced 
transient signs of a stroke (weakness or paralysis of 
limbs or face, difficulty speaking or understanding). 
This information will be taken into account to evaluate if 
Lucentis is the appropriate treatment for you.

For more detailed information on side effects that could 
occur during Lucentis treatment, see section 4 ‘Side 
effects’.
Children and adolescents:
The preparation is not intended for children and adolescents.
Drug interactions:
If you are taking, or have recently taken, or if you 
may take other medicines including non-prescription 
medicines and nutritional supplements, tell the 
doctor or pharmacist.
Pregnancy and breast-feeding:
-	 Women who could become pregnant must use effective 

contraception during treatment and for at least three 
further months after the last injection of Lucentis.

-	 There is no experience of using Lucentis in pregnant 
women. Lucentis should not be used during pregnancy 
unless the potential benefit from treatment outweighs 
the potential risk to the unborn child. If you are pregnant, 
think you may be pregnant or are planning a pregnancy, 
discuss this with your doctor before treatment with 
Lucentis.

-	 Lucentis is not recommended for use while breast-feeding 
because it is not known whether it passes into breast 
milk. Consult with your doctor or pharmacist before 
Lucentis treatment.

Driving and using machines:
After treatment with Lucentis you may experience a 
temporary vision blurring. If this happens, do not drive 
or use machines until the vision blurring is over.
3.	HOW SHOULD YOU USE THE MEDICINE?
Always use the preparation according to the doctor’s 
instructions.
Check with the doctor or pharmacist if you are uncertain 
regarding the dosage and treatment regimen of the 
preparation.
Lucentis will be administered to you as a single injection 
into the eye by your eye doctor, under local anesthesia.
The dosage and treatment regimen will be determined 
by the doctor only.
The pre-filled syringe is not suitable for administering 
to babies born prematurely.
For treatment in adults, the usual dosage of an injection 
is generally: 0.05 ml (which contains 0.5 mg of active 
ingredient).
The pre-filled syringe contains more than the recommended 
dose of 0.5 mg. Do not use the entire extractable volume. 
The excess volume should be expelled prior to injection. 
Injecting the entire volume of the pre-filled syringe could 
result in an overdose.
The interval between two doses injected into the same 
eye should be at least four weeks. All injections will be 
administered by your eye doctor.
Before the injection, your doctor will wash your eye carefully 
to prevent infection. Your doctor will also give you local 
anesthesia to reduce or prevent any pain you may experience 
with the injection.
The treatment in adults begins with one injection of 
Lucentis per month. The doctor will monitor the condition 
of your eye and, depending on how you respond to the 
treatment, will decide if and when you need to receive 
further treatment.
Detailed instructions on how to use Lucentis are provided 
in English at the end of the leaflet, in section ‘How to 
prepare and administer Lucentis’.
Elderly (age 65 years and over)
Can be used in people aged 65 and over without dosage 
adjustment.
Do not exceed the recommended dose.
If you took an overdose, or if a child has accidentally 
swallowed the medicine, refer immediately to a doctor 
or proceed to a hospital emergency room, and bring the 
package of the medicine with you.
Adhere to the treatment regimen as recommended by 
the doctor.

Even if there is an improvement in your health, do not 
stop treatment with the medicine without consulting the 
doctor.
Before stopping Lucentis treatment
If you are considering stopping Lucentis treatment, go to 
your next appointment and discuss this with your doctor. 
The doctor will advise you and will decide how long you 
should be treated with Lucentis.
Do not take medicines in the dark! Check the label 
and the dose each time you take the medicine. Wear 
glasses if you need them.
If you have further questions regarding use of the 
medicine, consult the doctor or pharmacist.
4.	SIDE EFFECTS
As with any medicine, use of Lucentis may cause side 
effects in some users. Do not be alarmed by the list of 
side effects. You may not suffer from any of them.
Side effects related to use of Lucentis may be the result 
of the medicine itself or from the injection procedure, and 
mostly affect the eye.
Adult patients
The most serious side effects are described below:
Common serious side effects (effects that occur in 
1-10 in 100 users): Detachment or tear of the layer in the 
back of the eye (retinal detachment or tear), resulting in 
flashes of light with floaters, progressing to a temporary 
loss of sight or clouding of the lens (cataract).
Uncommon serious side effects (effects that occur in 
1-10 in 1,000 users): Blindness, infection of the eyeball 
(endophthalmitis) with inflammation of the inside of the 
eye.
The symptoms you might experience are pain or increased 
discomfort in the eye, worsening eye redness, blurred or 
decreased vision, an increased number of small particles 
in the field of vision or increased sensitivity to light. Refer 
to the doctor immediately if you develop any of 
these side effects.
The most frequently reported side effects are described 
below:
Very common side effects (effects that occur in more 
than 1 user in 10)
Visual side effects include:
Inflammation of the eye, bleeding in the back of the eye 
(retinal bleeding), visual disturbances, eye pain, small 
particles or spots in your field of vision (floaters), bloodshot 
eye, eye irritation, sensation of a foreign object in the eye, 
increased tear production, inflammation or infection of 
the eyelid margins, dry eye, redness or itching of the eye 
and increased eye pressure.
Non-visual side effects include: Sore throat, nasal 
congestion, runny nose, headache and joint pain.
Other side effects which may occur following Lucentis 
treatment are described below:
Common side effects (effects that occur in 1-10 in 100 
users)
Visual side effects include: Decreased visual acuity, swelling 
of a section of the eye (uvea, cornea), inflammation of the 
cornea (the front part of eye), small marks on the surface 
of the eye, blurred vision, bleeding at the site of injection, 
bleeding in the eye, discharge from the eye with itching, 
redness and swelling (conjunctivitis), light sensitivity, eye 
discomfort, swelling of the eyelid, eyelid pain.
Non-visual side effects include: Urinary tract infection, low 
red blood cells count (with symptoms such as tiredness, 
breathlessness, dizziness, pale skin), anxiety, cough, 
nausea, allergic reactions such as rash, hives, itching 
and skin reddening.
Uncommon side effects (effects that occur in 1-10 in 
1,000 users)
Visual side effects include: Inflammation and bleeding in 
the front part of the eye, pus sac on the eye, changes of 
the central part of the eye surface, pain or irritation at 
injection site, abnormal sensation in the eye, irritation of 
the eyelid.
Reporting side effects
If a side effect occurs, if one of the side effects 
worsens, or if you suffer from a side effect not 
mentioned in the leaflet, consult the doctor.
Side effects can be reported to the Ministry of Health 
by clicking the link “Report Side Effects of Drug 
Treatment” found on the Ministry of Health homepage  
(www.health.gov.il) that directs you to the online form for 
reporting side effects, or by entering the link:
https://sideeffects.health.gov.il

5.	HOW SHOULD THE MEDICINE BE STORED?
Avoid poisoning! This medicine and any other medicine 
must be kept in a safe place, out of the reach and sight 
of children and/or infants in order to avoid poisoning. Do 
not induce vomiting unless explicitly instructed to do so 
by the doctor.
Do not use the medicine after the expiry date (exp. date) 
that appears on the package and on the label of the  
pre-filled syringe. The expiry date refers to the last day 
of that month.
Storage conditions:
Store in the original package to protect from light.
Store refrigerated (2°C - 8°C).
Do not freeze.
6.	FURTHER INFORMATION
In addition to the active ingredient, the medicine also 
contains:
α,α-trehalose dihydrate, L-histidine HCl monohydrate, 
L-histidine, Polysorbate 20, Water for injection, Nitrogen.
What the medicine looks like and the contents of the 
package:
Lucentis is a solution for injection in a pre-filled syringe.
The pre-filled syringe contains 0.165 ml of a sterile, clear 
to slightly opalescent, colorless to pale yellow aqueous 
solution.
Each ml contains 10 mg ranibizumab.
One pre-filled syringe contains 0.165 ml, equivalent to 
1.65 mg ranibizumab.
The package contains one transparent, glass, pre-filled 
syringe, with a grey rubber plunger stopper and a white 
cap.
The pre-filled syringe is packaged in a sealed tray and is 
intended for single use only.
Registration Holder and Importer and its address: Novartis 
Israel Ltd., P.O.B 7126, Tel Aviv.
Revised in March 2022 according to MOH guidelines.
Registration number of the medicine in the National Drug 
Registry of the Ministry of Health: 136 75 31520

LUC-PFS APL MAR22 V3 LUC-PFS APL MAR22 V3

الأعراض الجانبية الأكثر شيوعاً التي تم التبليغ عنها مُفصلة فيما يلي:
بين  واحد من  أكثر من مستعمل  لدى  )أعراض تظهر  جداً  شائعة  جانبية  أعراض 

عشرة(
أعراض جانبية تتعلق بالرؤية وتشمل: إلتهاب العين، نزف في الجزء الخلفي من العين 
بقع صغيرة  أو  العين، جزيئات  في  الرؤية، ألم  في  الشبكية(، إضطرابات  في  )نزف 
في مجال الرؤية )أشياء عائمة(، إحمرار العين، تهيج العين، الشعور بجسم غريب في 
العين، إحمرار أو  أو تلوث حواف الجفن، جفاف  الدموع، إلتهاب  إنتاج  العين، زيادة 

حكة في العين وتزايد الضغط في العين.
أعراض جانبية لا تتعلق بالرؤية وتشمل: ألم في الحنجرة، إحتقان الأنف، رشح، صداع 

وألم في المفاصل.
أعراض جانبية أخرى التي قد تحدث بعد العلاج بـ لوسينتيس مُفصلة فيما يلي:
أعراض جانبية شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(

أعراض جانبية تتعلق بالرؤية وتشمل: إنخفاض حدة الرؤية، إنتفاخ جزء من العين 
على  العين(، علامات صغيرة  من  القرنية )الجزء الأمامي  )العنبية، القرنية(، إلتهاب 
سطح العين، تشوش الرؤية، نزف في مكان الحقن، نزف في العين، إفراز من العين 
العين،  في  للضوء، إنزعاج  الملتحمة(، حساسية  وإنتفاخ )إلتهاب  مع حكة، إحمرار 

إنتفاخ الجفن، ألم في الجفن.
أعراض جانبية لا تتعلق بالرؤية وتشمل: تلوث في المسالك البولية، إنخفاض تعداد 
كريات الدم الحمراء )مع أعراض مثل إرهاق، ضيق في التنفس، دوار، شحوب الجلد(، 

قلق، سعال، غثيان، ردود فعل تحسسية مثل طفح، شرى، حكة وإحمرار الجلد.
أعراض جانبية غير شائعة )أعراض تظهر لدى  10-1 مستعملين من بين 1,000(

العين،  من  الجزء الأمامي  في  بالرؤية وتشمل: إلتهاب ونزف  تتعلق  أعراض جانبية 
كيس من القيح على العين، تغيرات في الجزء المركزي لسطح العين، ألم أو تهيج في 

مكان الحقن، شعور شاذ في العين، تهيج الجفن. 
التبليغ عن أعراض جانبية

تعاني  أو عندما  الجانبية  الأعراض  إحدى  تفاقمت  إذا ظهر عرض جانبي، إذا 
من عرض جانبي لم يذكر في هذه النشرة، عليك إستشارة الطبيب.

بالإمكان التبليغ عن أعراض جانبية لوزارة الصحة بواسطة الضغط على الرابط »تبليغ 
عن أعراض جانبية عقب علاج دوائي« الموجود على الصفحة الرئيسية لموقع وزارة 
عن  للتبليغ  المباشر  النموذج  إلى  يوجهك  الصحة )www.health.gov.il( الذي 

أعراض جانبية، أو عن طريق تصفح الرابط:
https://sideeffects.health.gov.il

5( كيفية تخزين الدواء؟
تجنب التسمم! يجب حفظ هذا الدواء وكل دواء آخر في مكان مغلق بعيداً عن متناول 

أيدي ومجال رؤية الأطفال و/أو الرضع، وذلك لتفادي إصابتهم بالتسمم. 
لا تسبب ‬التقيؤ ‬بدون تعليمات صريحة من الطبيب.

يظهر  الصلاحية )exp. date( الذي  إنقضاء تاريخ  الدواء بعد  إستعمال  يجوز  لا 
الجاهزة للإستعمال. يشير تاريخ الصلاحية  المحقنة  العلبة وعلى ملصقة  على ظهر 

إلى اليوم الأخير من نفس الشهر.
شروط التخزين: 

يجب التخزين في العلبة الأصلية وذلك لحمايته من الضوء.
يجب التخزين في البراد )8 - 2 درجة مئوية(.

لا يجوز التجميد.
6( معلومات إضافية

يحتوي الدواء بالإضافة للمركب الفعال أيضاً على:
α,α-trehalose dihydrate, L-histidine HCl monohydrate, 
L-histidine, Polysorbate 20, Water for injection, Nitrogen.

كيف يبدو الدواء وما هو محتوى العلبة:
لوسينتيس هو عبارة عن محلول للحقن ضمن محقنة جاهزة للإستعمال.

تحتوي المحقنة الجاهزة للإستعمال على 0.165 ملل من محلول مائي، معقم، رائق 
حتى ساطع قليلاً، عديم اللون حتى أصفر شاحب.

يحتوي كل ملل على 10 ملغ رانيبيزوماب.
يعادل 1.65 ملغ  على 0.165 ملل، ما  للإستعمال  واحدة جاهزة  محقنة  تحتوي 

رانيبيزوماب.
للإستعمال، شفافة، زجاجية، ذات سدادة  واحدة جاهزة  على محقنة  العلبة  تحتوي 

مكبس رمادية اللون من المطاط وغطاء أبيض.
الجاهزة للإستعمال معبأة ضمن لويحة مغلقة ومخصصة للإستعمال لمرة  المحقنة 

واحدة فقط.
إسم صاحب الإمتياز والمستورد وعنوانه: نوڤارتيس إسرائيل م.ض‮.‬، ‬ص.ب. 7126، 

تل أبيب‮.
تم إعدادها في آذار 2022 بموجب تعليمات وزارة الصحة.

رقم سجل الدواء في سجل الأدوية الحكومي في وزارة الصحة: 31520  75  136
من أجل سهولة وتهوين القراءة، تمت صياغة هذه النشرة بصيغة المذكر. على الرغم 

من ذلك، فإن الدواء مخصص لكلا الجنسين.
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עלון לצרכן לפי תקנות הרוקחים )תכשירים( התשמ”ו - 1986
התרופה משווקת על פי מרשם רופא בלבד

לוסנטיס
10 מ”ג/מ”ל

תמיסה להזרקה 
מזרק מוכן לשימוש להזרקה תוך-עינית

חומר פעיל:
רניביזומאב 10 מ”ג/מ”ל

Ranibizumab 10 mg/ml
חומרים בלתי פעילים ואלרגניים בתכשיר: ראה פרק 6 ‘מידע נוסף’.

קרא בעיון את העלון עד סופו בטרם תשתמש בתרופה. עלון זה מכיל מידע תמציתי 
על התרופה. אם יש לך שאלות נוספות, פנה אל הרופא או אל הרוקח.

תרופה זו נרשמה לטיפול עבורך. אל תעביר אותה לאחרים. היא עלולה להזיק להם 
אפילו אם נראה לך כי מחלתם דומה.

למה מיועדת התרופה? 	.1
לוסנטיס מיועדת:

)AMD( )לטיפול בחולים עם ניוון מקולרי תלוי-גיל )נמ”ג(, נאו-וסקולרי )רטוב 	∙
לטיפול בחולים מבוגרים עם ליקוי ראייה הנגרם כתוצאה מבצקת מקולרית סוכרתית  	∙

)DME(
)PDR( לטיפול ברטינופתיה סוכרתית שגשוגית 	∙

לטיפול בליקוי ראייה הנגרם כתוצאה מבצקת מקולרית משנית לחסימה בווריד  	∙
)RVO( הרשתית

לטיפול בליקוי ראייה הנגרם כתוצאה מנאו-וסקולריזציה כורואידלית )צמיחת כלי  	∙
)CNV( )דם חדשים, בלתי תקינים, בשכבת הדמית של העין

)ROP( של פגים )לטיפול במחלת רשתית )רטינופתיה 	∙
קבוצה תרפויטית: תרופות לעיניים הנוגדות צמיחת כלי דם חדשים )אנטי נאו-

וסקולריזציה(.
לוסנטיס מיועדת לטיפול במבוגרים במספר מחלות עיניים הגורמות לליקוי בראייה. 
מחלות אלה נגרמות כתוצאה מנזק לרשתית )שכבה רגישה לאור בחלק האחורי של 

העין(, על ידי המצבים בהם מיועדת התרופה לטפל. 
לוסנטיס משמשת לטיפול בתינוקות שנולדו בטרם עת )פגים( לטיפול במחלת רשתית 

של פגים, מחלה הגורמת לליקוי ראייה עקב נזק בחלק האחורי של העין.
לוסנטיס מזהה ונקשרת באופן מובחן לחלבון הנקרא גורם גדילה הומני מסוג A של 
תאי אנדותל בכלי דם )VEGF-A( המצוי בעין. במצב של עודף, החלבון גורם לצמיחה 
לא תקינה של כלי דם ולנפיחות בעין שיכולות להוביל לליקוי בראייה, במחלות כמו ניוון 
מקולרי תלוי-גיל נאו-וסקולרי )רטוב( )AMD(, ליקוי ראייה הנגרם כתוצאה מבצקת 
מקולרית סוכרתית )DME(, ליקוי ראייה הנגרם כתוצאה מרטינופתיה סוכרתית שגשוגית 
)PDR(, ליקוי ראייה הנגרם כתוצאה מבצקת מקולרית משנית לחסימה בווריד הרשתית 
)RVO(, ליקוי ראייה הנגרם כתוצאה מנאו-וסקולריזציה כורואידלית )CNV(, או ליקוי 
ראייה הנגרם כתוצאה ממחלת רשתית )רטינופתיה( של פגים )ROP(. באמצעות 
קשירה לחלבון, לוסנטיס יכולה לחסום את פעולתו ולמנוע את הצמיחה הלא תקינה 

של כלי הדם ואת הנפיחות.
במחלות אלה, לוסנטיס יכולה לעזור לייצב ובמקרים רבים לשפר את הראייה שלך.

לפני השימוש בתרופה 	.2
אין להשתמש בתרופה אם:

אתה רגיש )אלרגי( לחומר הפעיל רניביזומאב או לכל אחד מהמרכיבים הנוספים  	∙
אשר מכילה התרופה )ראה פרק 6 ‘מידע נוסף’(

יש לך זיהום בתוך או סביב העין 	∙
יש לך כאב או אדמומיות )דלקת תוך-עינית חמורה( בתוך העין 	∙

אזהרות מיוחדות הנוגעות לשימוש בתרופה
יש להתייעץ עם הרופא שלך לפני תחילת הטיפול בלוסנטיס.

לוסנטיס ניתנת כזריקה לתוך העין. לעיתים, לאחר טיפול בלוסנטיס עלול להופיע  	∙
זיהום בחלק הפנימי של העין, כאב או אדמומיות )דלקת(, הפרדות או קרע של 
אחת השכבות בחלק האחורי של העין )הפרדות או קרע של הרשתית והפרדות או 
קרע של שכבת תאי אפיתל הפיגמנט ברשתית( או ערפול של העדשה )קטרקט(. 
חשוב לזהות ולטפל בזיהום או בהפרדות רשתית שכאלו בהקדם האפשרי. אנא ספר 
לרופא באופן מיידי אם אתה מפתח סימנים כגון כאב בעין או תחושת חוסר נוחות 
מוגברת, החמרה באדמומיות בעין, ראייה מטושטשת או ירודה, מספר מוגבר של 

חלקיקים קטנים בשדה הראייה או רגישות מוגברת לאור.
בחלק מהמטופלים הלחץ העיני עשוי לגדול לתקופה קצרה מיד לאחר ההזרקה.  	∙
אתה עלול שלא להבחין בכך, לכן הרופא שלך עשוי לנטר זאת לאחר כל הזרקה.
ידע את הרופא שלך אם יש לך היסטוריה של מחלות עיניים או טיפולי עיניים, או  	∙
אם היה לך שבץ או חווית סימנים חולפים של שבץ )חולשה או שיתוק של גפיים 
או פנים, קושי בדיבור או בהבנה(. מידע זה יילקח בחשבון על מנת להעריך אם 

לוסנטיס היא הטיפול המתאים עבורך.
למידע מפורט יותר על תופעות הלוואי שעלולות להתרחש במהלך הטיפול בלוסנטיס, 

ראה פרק 4 ‘תופעות לוואי’.
ילדים ומתבגרים:

התכשיר אינו מיועד לילדים ולמתבגרים.
אינטראקציות/תגובות בין תרופתיות:

אם אתה לוקח, או אם לקחת לאחרונה, או אם אתה עשוי לקחת תרופות אחרות 
כולל תרופות ללא מרשם ותוספי תזונה, ספר על כך לרופא או לרוקח.

הריון והנקה:
על נשים אשר יכולות להרות, להשתמש באמצעי מניעה יעיל במהלך הטיפול ולמשך  	-

לפחות שלושה חודשים נוספים לאחר הזריקה האחרונה של לוסנטיס.
אין ניסיון בשימוש בלוסנטיס בנשים הרות. אין להשתמש בלוסנטיס בזמן הריון, אלא  	-
אם התועלת האפשרית מהטיפול גוברת על הסיכון האפשרי לעובר. אם את בהריון, 
חושבת שאת עשויה להיות בהריון או מתכננת הריון, שוחחי על כך עם הרופא שלך 

לפני הטיפול בלוסנטיס.
לוסנטיס אינה מומלצת לשימוש בזמן הנקה כיוון שלא ידוע אם היא עוברת לחלב  	-

האם. התייעצי עם הרופא או הרוקח לפני הטיפול בלוסנטיס.
נהיגה ושימוש במכונות:

לאחר הטיפול בלוסנטיס אתה עלול לחוות טשטוש ראייה זמני. אם הדבר קורה, אין 
לנהוג או להשתמש במכונות עד שטשטוש הראייה יחלוף.

כיצד תשתמש בתרופה? 	.3
יש להשתמש בתכשיר תמיד בהתאם להוראות הרופא.

עליך לבדוק עם הרופא או הרוקח אם אינך בטוח בנוגע למינון ולאופן הטיפול בתכשיר.
לוסנטיס תינתן לך כזריקה בודדת לתוך העין על ידי רופא העיניים שלך תחת הרדמה 

מקומית.
המינון ואופן הטיפול יקבעו על ידי הרופא בלבד.

המזרק המוכן לשימוש אינו מתאים למתן התרופה לטיפול בפגים.
לטיפול במבוגרים, המינון המקובל של הזריקה בדרך כלל הוא: 0.05 מ”ל )המכילים 

0.5 מ”ג של חומר פעיל(.
המזרק המוכן לשימוש מכיל יותר מאשר המינון המומלץ של 0.5 מ”ג. אין להשתמש 
במלוא הנפח הניתן להזרקה. יש להרחיק את הנפח העודף לפני ההזרקה. הזרקת 

מלוא נפח המזרק המוכן לשימוש עלולה לגרום למינון יתר.

מרווח הזמן בין שתי מנות המוזרקות לאותה עין צריך להיות לפחות ארבעה שבועות. 
כל הזריקות יינתנו לך על ידי רופא העיניים שלך.

לפני הזריקה, הרופא ישטוף את העין שלך בזהירות כדי למנוע זיהום. הרופא גם ייתן 
לך הרדמה מקומית כדי להפחית או למנוע כאב שאתה עלול לחוות עם ההזרקה.

הטיפול במבוגרים מתחיל בזריקה אחת של לוסנטיס לחודש. הרופא יינטר את מצב 
העין שלך, וכתלות באופן התגובה שלך לטיפול, יחליט אם ומתי עליך לקבל טיפול נוסף.
הוראות מפורטות לגבי אופן השימוש בלוסנטיס מצוינות באנגלית בסוף העלון בפרק 

‘כיצד להכין ולהזריק לוסנטיס’.
מבוגרים )גיל 65 ומעלה(

ניתן להשתמש באנשים בני 65 ומעלה ללא התאמת מינון.
אין לעבור על המנה המומלצת.

אם נטלת מנת יתר או אם בטעות בלע ילד מן התרופה, פנה מיד לרופא או לחדר מיון 
של בית חולים והבא אריזת התרופה איתך. 

יש להתמיד בטיפול כפי שהומלץ על ידי הרופא.
גם אם חל שיפור במצב בריאותך, אין להפסיק הטיפול בתרופה ללא התייעצות עם 

הרופא.
לפני הפסקת הטיפול בלוסנטיס

אם אתה שוקל להפסיק את הטיפול בלוסנטיס, יש להגיע לפגישה הבאה ולשוחח על 
כך עם הרופא שלך. הרופא ייעץ לך ויחליט כמה זמן עליך להיות מטופל בלוסנטיס.

אין ליטול תרופות בחושך! בדוק התווית והמנה בכל פעם שהנך נוטל תרופה. 
הרכב משקפיים אם הנך זקוק להם. 

אם יש לך שאלות נוספות בנוגע לשימוש בתרופה, היוועץ ברופא או ברוקח.
תופעות לוואי 	.4

כמו בכל תרופה, השימוש בלוסנטיס עלול לגרום לתופעות לוואי בחלק מהמשתמשים. 
אל תיבהל למקרא רשימת תופעות הלוואי. יתכן ולא תסבול מאף אחת מהן.

תופעות הלוואי הקשורות לשימוש בלוסנטיס עשויות להיגרם כתוצאה מהתרופה עצמה 
או מפעולת ההזרקה ולרוב משפיעות על העין.

במטופלים מבוגרים
תופעות הלוואי החמורות ביותר מפורטות להלן:

תופעות לוואי חמורות שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(: 
הפרדות או קרע של השכבה בחלק האחורי של העין )הפרדות או קרע ברשתית( 
וכתוצאה מכך הבזקי אור עם עצמים צפים, המתפתחים לכדי אובדן ראייה זמני או 

ערפול של העדשה )קטרקט(.
תופעות לוואי חמורות שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 

1,000(: עיוורון, זיהום של גלגל העין )אנדופתלמיטיס( עם דלקת של פנים העין.
התסמינים שאתה עלול לחוות הם כאב או חוסר נוחות מוגברת בעין, החמרה באדמומיות 
בעין, ראייה מטושטשת או ראייה ירודה, מספר מוגבר של חלקיקים קטנים בשדה 
הראייה או רגישות מוגברת לאור. יש לפנות מיד לרופא אם אתה מפתח אחת 

מתופעות לוואי אלו.
תופעות הלוואי המדווחות בשכיחות הגבוהה ביותר מפורטות להלן:

תופעות לוואי שכיחות מאוד )תופעות שמופיעות ביותר ממשתמש אחד מעשרה(
תופעות לוואי של הראייה כוללות: דלקת של העין, דימום בחלק האחורי של העין 
)דימום ברשתית(, הפרעות ראייה, כאב בעין, חלקיקים או כתמים קטנים בשדה הראייה 
)עצמים צפים(, עין אדומה, גירוי בעין, תחושה של גוף זר בעין, ייצור דמעות מוגבר, 
דלקת או זיהום של שולי העפעף, עין יבשה, אדמומיות או גרד של העין ולחץ עיני מוגבר.
תופעות לוואי שאינן של הראייה כוללות: כאב גרון, גודש באף, נזלת, כאב ראש וכאב 

מפרקים.
תופעות לוואי אחרות העלולות להתרחש לאחר הטיפול בלוסנטיס מפורטות להלן:

תופעות לוואי שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 100(
תופעות לוואי של הראייה כוללות: ירידה בחדות הראייה, נפיחות של חלק מהעין 
)ענביה, קרנית(, דלקת של הקרנית )החלק הקדמי של העין(, סימנים קטנים על פני 
שטח העין, ראייה מטושטשת, דימום במקום ההזרקה, דימום בעין, הפרשה מהעין עם 
גרד, אדמומיות ונפיחות )דלקת הלחמית(, רגישות לאור, חוסר נוחות בעין, נפיחות 

של העפעף, כאב בעפעף.
תופעות לוואי שאינן של הראייה כוללות: זיהום בדרכי השתן, ספירה נמוכה של כדוריות 
דם אדומות )עם תסמינים כגון עייפות, קוצר נשימה, סחרחורת, עור חיוור(, חרדה, 

שיעול, בחילה, תגובות אלרגיות כמו פריחה, סרפדת, גרד והאדמה של העור.
תופעות לוואי שאינן שכיחות )תופעות שמופיעות ב- 1-10 משתמשים מתוך 1,000(
תופעות לוואי של הראייה כוללות: דלקת ודימום בחלק הקדמי של העין, כיס מוגלה 
על העין, שינויים בחלק המרכזי של פני שטח העין, כאב או גירוי במקום ההזרקה, 

תחושה חריגה בעין, גירוי של העפעף.
דיווח על תופעות לוואי

אם הופיעה תופעת לוואי, אם אחת מתופעות הלוואי מחמירה או כאשר אתה 
סובל מתופעת לוואי שלא צוינה בעלון, עליך להתייעץ עם הרופא.

ניתן לדווח על תופעות לוואי למשרד הבריאות באמצעות לחיצה על הקישור “דיווח 
על תופעות לוואי עקב טיפול תרופתי” שנמצא בדף הבית של אתר משרד הבריאות 
)www.health.gov.il) המפנה לטופס המקוון לדיווח על תופעות לוואי, או ע”י כניסה 

לקישור:
https://sideeffects.health.gov.il

איך לאחסן את התרופה? 	.5
מנע הרעלה! תרופה זו וכל תרופה אחרת יש לשמור במקום סגור מחוץ להישג ידם 
וטווח ראייתם של ילדים ו/או תינוקות ועל ידי כך תמנע הרעלה. אל תגרום להקאה 

ללא הוראה מפורשת מהרופא.
אין להשתמש בתרופה אחרי תאריך התפוגה )exp. date) המופיע על גבי האריזה ועל 
התווית של המזרק המוכן לשימוש. תאריך התפוגה מתייחס ליום האחרון של אותו חודש.

תנאי אחסון:
יש לאחסן באריזה המקורית על מנת להגן מפני אור.

.)2°C - 8°C( יש לאחסן בקירור
אין להקפיא.

מידע נוסף 	.6
נוסף על המרכיב הפעיל התרופה מכילה גם:

α,α-trehalose dihydrate, L-histidine HCl monohydrate, L-histidine, 
Polysorbate 20, Water for injection, Nitrogen.

כיצד נראית התרופה ומה תוכן האריזה:
לוסנטיס הינה תמיסה להזרקה במזרק מוכן לשימוש.

המזרק המוכן לשימוש מכיל 0.165 מ”ל של תמיסה מימית, סטרילית, צלולה עד מעט 
בוהקת, חסרת צבע עד צהובה חיוורת.

כל מ”ל מכיל 10 מ”ג רניביזומאב.
מזרק מוכן לשימוש אחד מכיל 0.165 מ”ל, שווה-ערך ל- 1.65 מ”ג רניביזומאב. 

האריזה מכילה מזרק אחד מוכן לשימוש, שקוף, מזכוכית, עם פקק בוכנה אפור מגומי 
ומכסה לבן.

המזרק המוכן לשימוש ארוז במגשית סגורה ומיועד לשימוש חד פעמי בלבד.
שם בעל הרישום והיבואן וכתובתו: נוברטיס ישראל בע”מ, ת”ד 7126, תל אביב.

נערך במרץ 2022 בהתאם להנחיות משרד הבריאות.
מספר רישום התרופה בפנקס התרופות הממלכתי במשרד הבריאות: 31520 75 136
לשם הפשטות ולהקלת הקריאה, עלון זה נוסח בלשון זכר. על אף זאת, התרופה 

מיועדת לבני שני המינים.

המידע הבא מיועד לאנשי הצוות הרפואי בלבד:
אנא עיינו גם בפרק 3 ‘כיצד תשתמש בתרופה?’.

التالية مخصصة لأفراد الطاقم الطبي فقط: المعلومات 
الرجاء الإمعان أيضاً في البند 3 "كيفية إستعمال الدواء؟".

The following information is intended for medical healthcare professionals only:
Please also read section 3 ‘How should you use the medicine?’.

כיצד להכין ולהזריק לוסנטיס
كيفية تحضير وحقن لوسينتيس

HOW TO PREPARE AND ADMINISTER LUCENTIS
המזרק המוכן לשימוש אינו מתאים למתן התרופה לטיפול בפגים.

المحقنة الجاهزة للإستعمال غير مناسبة لإعطاء الدواء لعلاج الخدج.
The pre-filled syringe is not suitable for administering 

to babies born prematurely.

Single-use pre-filled syringe for intravitreal use only.
Adults: Lucentis must be administered by a qualified ophthalmologist experienced in intravitreal injections.
Lucentis should be inspected visually for particulate matter and discoloration prior to administration.
The injection procedure should be carried out under aseptic conditions, which includes the use of surgical hand disinfection, sterile 
gloves, a sterile drape and a sterile eyelid speculum (or equivalent) and the availability of sterile paracentesis (if required). The 
patient’s medical history for hypersensitivity reactions should be carefully evaluated prior to performing the intravitreal procedure. 
Adequate anesthesia and a broad-spectrum topical microbicide to disinfect the periocular skin, eyelid and ocular surface should be 
administered prior to the injection, in accordance with local practice.
The pre-filled syringe is for single use only. The pre-filled syringe is sterile. Do not use the product if the packaging is damaged. 
The sterility of the pre-filled syringe cannot be guaranteed unless the tray remains sealed. Do not use the pre-filled syringe if the 
solution is discolored, cloudy or contains particles.
The pre-filled syringe contains more than the recommended dose of 0.5 mg. The extractable volume of the pre-filled syringe  
(0.1 ml) is not to be used in total. The excess volume should be expelled prior to injection. Injecting the entire volume of the pre-
filled syringe could result in an overdose.
To expel the air bubble along with the excess medicinal product, slowly push the plunger until the edge below the dome of the 
rubber stopper is aligned with the black dosing line on the syringe (equivalent to 0.05 ml, i.e., 0.5 mg ranibizumab).
For the intravitreal injection, a 30G sterile injection needle should be used.

To prepare Lucentis for intravitreal administration, please adhere to the instructions for use:

LUC-PFS APL MAR22 V3

Introduction Read all the instructions carefully before using 
the pre-filled syringe.
The pre-filled syringe is for single use only. The 
pre-filled syringe is sterile. Do not use the product 
if the packaging is damaged. The opening of the 
sealed tray and all subsequent steps should be 
done under aseptic conditions.
Note: The dose must be set to 0.05 ml.

Pre-filled 
syringe 
description

Prepare 1.	 Make sure that the pack contains:
∙	 a sterile pre-filled syringe in a sealed tray.
2.	 Peel the lid off the syringe tray and, using 

aseptic technique, carefully remove the 
syringe.

Check 
syringe

3.	 Check that:
∙	 the syringe cap is not detached from the Luer 

lock.
∙	 the syringe is not damaged.
∙	 the solution looks clear, colorless to pale 

yellow and does not contain any particles.
4.	 If any of the above is not true, discard the pre-

filled syringe and use a new one.

Remove 
syringe cap

5.	 Snap off (do not turn or 
twist) the syringe cap 
(see Figure 2).

6.	 Dispose of the syringe 
cap (see Figure 3).

Attach 
needle

7.	 Attach a 30G x ½″ 
sterile injection needle 
firmly onto the syringe 
by screwing it tightly 
onto the Luer lock (see 
Figure 4).

8.	 Carefully remove the 
needle cap by pulling it 
straight off (see Figure 
5).

Note: Do not wipe the 
needle at any time.

Dislodge air
bubbles

9.	 Hold the syringe 
upright.

10.	If there are any air 
bubbles, gently tap the 
syringe with your finger 
until the bubbles rise to 
the top (see Figure 6).

Set dose 11.	Hold the syringe at 
eye level and carefully 
push the plunger until 
the edge below the 
dome of the rubber 
stopper is aligned with 
the dose mark (see 
Figure 7). This will expel 
the air and the excess 
solution and set the 
dose to 0.05 ml.

Note: The plunger rod 
is not attached to the 
rubber stopper – this 
is to prevent air being 
drawn into the syringe.

Inject The injection procedure should be carried out 
under aseptic conditions.
12.	The injection needle should be inserted 3.5-4.0 

mm posterior to the limbus into the vitreous 
cavity, avoiding the horizontal meridian and 
aiming towards the center of the globe.

13.	Inject slowly until the rubber stopper reaches 
the bottom of the syringe to deliver the volume 
of 0.05 ml.

14.	A different scleral site should be used for 
subsequent injections.

15.	After injection, do not recap the needle or 
detach it from the syringe.

	 Dispose of the used syringe together with the 
needle in a sharps disposal container or in 
accordance with local requirements.

Syringe cap

Plunger rodRubber stopper

0.05 ml dose mark

Luer lock

Finger grip
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نشرة للمستهلك بموجب أنظمة الصيدلة )مستحضرات( - 1986
يسوّق الدواء بموجب وصفة طبيب فقط

لوسينتيس
10 ملغ/ملل

محلول للحقن
محقنة جاهزة للإستعمال للحقن داخل العين 

المادة الفعالة:
رانيبيزوماب 10 ملغ/ملل

Ranibizumab 10 mg/ml
الفقرة 6 »معلومات  المستحضر: أنظر  الحساسية في  الفعالة ومولدات  غير  المواد 

إضافية«.
إقرأ النشرة بتمعن حتى نهايتها قبل إستعمالك للدواء. تحتوي هذه النشرة على 
معلومات موجزة عن الدواء. إذا توفرت لديك أسئلة إضافية، راجع الطبيب أو الصيدلي.

وُصف هذا الدواء للعلاج من أجلك. لا تعطيه للآخرين فهو قد يضرهم حتى ولو بدا 
لك أن مرضهم مشابه لمرضك.

1( لأي غرض مخصص الدواء؟
لوسينتيس مخصص:

)AMD( )لمعالجة مرضى التنكس البقعي المتعلق بالعمر، متجدد الأوعية )الرطب 	•
سكرية  بقعية  وذمة  نتيجة  الحاصل  الكبار  المرضى  لدى  الرؤية  خلل  لمعالجة  	•

)DME(
.)PDR( لمعالجة إعتلال الشبكية السكري التكاثري 	•

لمعالجة خلل الرؤية الحاصل نتيجة وذمة بقعية ثانوية لإنسداد في وريد الشبكية  	•
)RVO(

لمعالجة خلل الرؤية الناجم نتيجة تجدد تكوّن الأوعية الدموية المشيمي )نمو أوعية  	•
.)CNV( )دموية جديدة، غير سليمة، في الطبقة الدموية للعين
)ROP( لدى الخدج )لمعالجة مرض الشبكية )إعتلال الشبكية 	•

الفصيلة العلاجية: أدوية للعينين المضادة لنمو أوعية دموية جديدة )مضادات تكوّن 
الأوعية الدموية الجديدة(.

لوسينتيس مخصص للعلاج لدى الكبار في عدد من أمراض العيون التي تسبب خلل 
في الرؤية. تنجم هذه الأمراض نتيجة تضرر الشبكية )الطبقة الحساسة للضوء في 

الجزء الخلفي من العين(، بسبب الحالات بها خصص الدواء لعلاجها.
يستعمل لوسينتيس لعلاج الرضع الذين ولدوا قبل الأوان )خدج( لعلاج مرض الشبكية 
لدى الخدج، مرض الذي يؤدي إلى خلل في الرؤية جراء تضرر الجزء الخلفي من العين.

لوسينتيس يُشخِص ويرتبط بشكل محدد بـ پروتين يُسمى عامل النمو البشري من 
نوع A لخلايا البطانة في الأوعية الدموية )VEGF-A( الموجود في العين.

سليم  غير  بشكل  الدموية  الأوعية  نمو  إلى  الپروتين  فائض، يؤدي  حالة وجود  في 
ويسبب إنتفاخ في العين الذي يمكن أن يؤدي لحدوث خلل في الرؤية، بأمراض مثل 
التنكس البقعي المتعلق بالعمر متجدد الأوعية )الرطب( )AMD(، خلل الرؤية الناجم 
نتيجة وذمة بقعية سكرية )DME(، خلل في الرؤية ناجم عن إعتلال الشبكية السكري 
وريد  في  لإنسداد  ثانوية  بقعية  وذمة  نتيجة  الناجم  الرؤية  التكاثري )PDR(، خلل 
المشيمي  الدموية  الأوعية  تكوّن  تجدد  عن  الناجم  الرؤية  في  الشبكية )RVO(، خلل 
)CNV(، أو خلل في الرؤية الناجم عن مرض في الشبكية )إعتلال الشبكية( لدى الخدج 
)ROP(. بواسطة الإرتباط بالـ پروتين، بإمكان لوسينتيس أن يحجب عمله وأن يمنع 

نمو الأوعية الدموية غير السليم والإنتفاخ.
في هذه الأمراض، بإمكان لوسينتيس أن يساعد على إستقرار الرؤية لديك وفي كثير 

من الحالات يساعد أيضاً على تحسينها.  
2( قبل إستعمال الدواء

لا يجوز إستعمال الدواء إذا:

المركبات  من  واحد  لكل  أو  رانيبيزوماب  الفعالة  كنت حساساً )أليرجي( للمادة  	•
الإضافية التي يحتويها الدواء )أنظر الفقرة 6 »معلومات إضافية«(

لديك تلوث داخل أو من حول العين 	•
لديك ألم أو إحمرار داخل العين )إلتهاب شديد بداخل العين(  	•

تحذيرات خاصة تتعلق بإستعمال الدواء
يجب استشارة طبيبك قبل بدء العلاج بـ لوسينتيس.

يُعطى لوسينتيس كحقنة لداخل العين. أحياناً بعد العلاج بـ لوسينتيس قد يظهر  	•
تلوث في الجزء الداخلي من العين، ألم أو إحمرار )إلتهاب(، إنفصال أو تمزق بإحدى 
أو تمزق طبقة  الشبكية وإنفصال  أو تمزق  للعين )إنفصال  الجزء الخلفي  طبقات 
المهم  العدسة )كاتاراكت(. من  الشبكية( أو ضبابية  في  الظهارية  الصباغ  خلايا 
يمكن. الرجاء  ما  بأسرع  الشبكية  إنفصال  أو  التلوث  ذلك  تشخيص ومعالجة مثل 
الشعور  أو  العين  ألم في  مثل  لديك علامات  إذا تطورت  الطبيب بشكل فوري  بلغ 
بإنزعاج زائد، تفاقم في إحمرار العين، تشوش أو تدني الرؤية، زيادة عدد الجزيئات 

الصغيرة في مجال الرؤية أو زيادة الحساسية للضوء.
الضغط داخل العين قد يرتفع لدى بعض المتعالجين لفترة قصيرة حالاً بعد الحقن.  	•
من الجائز ألا تلاحظ هذا الأمر، لذلك من شأن طبيبك أن يقوم بمراقبة ذلك بعد كل 

عملية حقن.
بلغ طبيبك إذا كانت لديك سابقة لأمراض في العينين أو علاجات في العينين، أو إذا  	•
حدثت لديك سكتة أو عانيت من علامات عابرة لسكتة )ضعف أو شلل في الأطراف 
أو الوجه، صعوبة في النطق أو الإدراك(. تُؤخذ هذه المعلومات في الحسبان لتقييم 

فيما إذا كان لوسينتيس هو العلاج المناسب من أجلك.
لمعلومات مفصلة أكثر حول الأعراض الجانبية التي قد تحدث خلال العلاج بـ لوسينتيس، 

أنظر الفقرة 4 “الأعراض الجانبية”.
الأطفال والمراهقون:

المستحضر غير مخصص للأطفال والمراهقين.

التداخلات/التفاعلات بين الأدوية: 
أدوية  تستعمل  أن  شأنك  من  مؤخراً، أو  إستعملت  إذا  تستعمل، أو  كنت  إذا 
للطبيب  غذائية، إحك  وإضافات  طبية  وصفة  بدون  أدوية  ذلك  في  بما  أخرى 

أو الصيدلي عن ذلك. 
الحمل والإرضاع:

يتوجب على النساء القادرات على الحمل، إستعمال وسيلة ناجعة لمنع الحمل خلال  	-
فترة العلاج ولمدة ثلاثة أشهر إضافية على الأقل بعد الحقنة الأخيرة من لوسينتيس.

إستعمال  النساء الحوامل. لا يجوز  لدى  لا توجد خبرة حول إستعمال لوسينتيس  	-
عن  تزيد  العلاج  من  المتوقعة  الفائدة  كانت  إذا  الحمل، إلا  فترة  لوسينتيس خلال 
الخطورة المحتملة للجنين. إذا كنت حاملاً، تعتقدين بأنه من الجائز أنك حامل أو 

تخططين للحمل، تحدثي عن ذلك مع طبيبك قبل العلاج بـ لوسينتيس.
كان  إذا  فيما  يعرف  لا  لأنه  وذلك  أثناء الرضاعة  لوسينتيس  بإستعمال  يوصى  لا  	-

ينتقل إلى حليب الأم. إستشيري الطبيب أو الصيدلي قبل العلاج بـ لوسينتيس.
السياقة وإستعمال الماكنات:

بعد العلاج بـ لوسينتيس أنت قد تعاني من تشوش مؤقت في الرؤية. فإذا حدث هذا 
الأمر، لا يجوز السياقة أو إستعمال الماكنات حتى زوال تشوش الرؤية.

3( كيفية إستعمال الدواء؟
يجب إستعمال المستحضر دائماً بحسب تعليمات الطبيب. 

عليك الإستيضاح من الطبيب أو الصيدلي إذا لم تكن واثقاً بما يتعلق بالمقدار الدوائي 
وطريقة العلاج بالمستحضر.

يُعطى لك لوسينتيس كحقنة منفردة لداخل العين من قبل طبيب العينين الخاص بك 
بالتخدير الموضعي. 

المقدار الدوائي وطريقة العلاج يحددان من قبل الطبيب فقط.
المحقنة الجاهزة للإستعمال غير مناسبة لإعطاء الدواء لعلاج الخدج.

للعلاج لدى الكبار، فإن المقدار الدوائي الإعتيادي للحقنة عادة هو: 0.05 ملل )التي 
تحتوي على 0.5 ملغ من المادة الفعالة(.

المحقنة الجاهزة للإستعمال تحتوي على أكثر من المقدار الدوائي الموصى به الذي 
قدره 0.5 ملغ.

لا يجوز إستعمال كامل الحجم الممكن للحقن. يجب إزالة الحجم الفائض قبل الحقن. 
إن حقن كامل حجم المحقنة الجاهزة للإستعمال قد يؤدي لفرط المقدار الدوائي.

العين يجب أن يكون  الذي يتم حقنهما لنفس  الزمني بين مقدارين دوائيين  الفاصل 
أربع أسابيع على الأقل. تُعطى لك كافة الحقنات من قبل طبيب العينين الخاص بك. 
قبل الحقن، يقوم الطبيب بغسل عينك بحذر لمنع حدوث تلوث. يُعطيك الطبيب أيضاً 

تخدير موضعي لتقليل أو لمنع حدوث ألم الذي قد تعاني منه خلال الحقن.
الكبار بحقنة واحدة من لوسينتيس شهرياً. يقوم الطبيب بمراقبة  يُبدأ بالعلاج لدى 
متعلق  إضافي، كأمر  علاج  تلقي  عليك  يتوجب  ومتى  إذا  فيما  عينك، ويقرر  وضع 

بطريقة إستجابتك للعلاج.
تعليمات مفصلة حول طريقة إستعمال لوسينتيس موجودة باللغة الإنجليزية في نهاية 

النشرة في فقرة “كيفية تحضير وحقن لوسينتيس”.
الكبار )من عمر 65 سنة وما فوق(

بالإمكان الإستعمال لدى أشخاص من عمر 65 سنة وما فوق من دون ملاءمة المقدار 
الدوائي.

لا يجوز تجاوز المقدار الدوائي الموصى به.
إذا إستعملت مقداراً دوائياً مفرطاً أو إذا بلع طفل بالخطأ من الدواء، توجه حالاً إلى 

الطبيب أو لغرفة الطوارئ في المستشفى وأحضر معك علبة الدواء.
يجب المواظبة على العلاج بحسب توصية الطبيب.

لا يجوز التوقف عن العلاج بالدواء بدون إستشارة الطبيب حتى ولو طرأ تحسن على 
حالتك الصحية. 

قبل التوقف عن العلاج بـ لوسينتيس
إذا كنت تفكر بالتوقف عن العلاج بـ لوسينتيس، فيجب الوصول إلى الموعد القادم 
الوقت يتوجب  الطبيب ويقرر كم من  والتحدث مع طبيبك عن ذلك الأمر. سينصحك 

عليك أن تتعالج بـ لوسينتيس.
الدواء والتأكد من  العتمة! يجب تشخيص طابع  أدوية في  لا يجوز إستعمال 
المقدار الدوائي في كل مرة تستعمل فيها دواء. ضع النظارات الطبية إذا لزم 

الأمر ذلك.
إذا توفرت لديك أسئلة إضافية حول إستعمال الدواء، إستشر الطبيب أو الصيدلي.

4( الأعراض الجانبية
كما بكل دواء، إن إستعمال لوسينتيس قد يسبب أعراضاً جانبية عند بعض المستعملين. 

لا تندهش من قائمة الأعراض الجانبية. من الجائز ألا تعاني أياً منها.
الأعراض الجانبية التي تتعلق بإستعمال لوسينتيس من شأنها أن تنجم عن الدواء ذاته 

أو عن عملية الحقن وعلى الأغلب تؤثر على العين.
لدى المتعالجين الكبار

الأعراض الجانبية الأكثر خطورة مُفصلة فيما يلي:
أعراض جانبية خطيرة شائعة )أعراض تظهر لدى 10-1 مستعملين من بين 100(:

الشبكية(  تمزق  أو  العين )إنفصال  من  الجزء الخلفي  في  الطبقة  تمزق  أو  إنفصال 
ونتيجة لذلك حدوث ومضات من الضوء مع أشياء عائمة، التي تتطور لدرجة فقدان 

مؤقت للرؤية أو ضبابية العدسة )كاتاراكت(.
من  لدى 10-1 مستعملين  تظهر  شائعة )أعراض  غير  خطيرة  جانبية  أعراض 

بين 1,000(: 
عمى، تلوث مقلة العين )إلتهاب باطن العين( مع إلتهاب الجزء الداخلي العين.

إحمرار  في  العين، تفاقم  في  زائد  إنزعاج  أو  ألم  هي  منها  تعاني  قد  التي  الأعراض 
أو  الرؤية  مجال  في  الصغيرة  الجزيئات  عدد  الرؤية، زيادة  تدني  أو  العين، تشوش 

حساسية زائدة للضوء.
أياً من تلك الأعراض الجانبية. إذا تطور لديك  يجب التوجه حالاً إلى الطبيب 




