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Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Susvimo® 100 mg/ml Injektionslésung

Ranibizumab

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle

Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsheilage sorgfaltig durch, bevor lhnen dieses Arzneimittel verabreicht
wird, denn sie enthdlt wichtige Informationen.

* Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater nochmals lesen.
* Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an |hren Arzt.

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

Zusatzlich zu dieser Packungsbeilage wird Ihnen |hr Arzt einen Leitfaden fur Patienten aushandigen, der wichtige
Informationen enthalt, die Sie kennen mussen.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Susvimo und wofur wird es angewendet?

2. Was sollten Sie wissen, bevor Susvimo bei Ihnen angewendet wird?
3. Wie ist Susvimo anzuwenden?

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

5. Wie ist Susvimo aufzubewahren?

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

1. Was ist Susvimo und wofir wird es angewendet?

Was ist Susvimo?

Susvimo ist ein Arzneimittel, das den Wirkstoff Ranibizumab enthalt. Es gehdrt zu einer Gruppe von
Arzneimitteln, die als ,Angiogenesehemmer” bezeichnet werden.

Susvimo wird mithilfe eines Augenimplantats in das Auge freigesetzt.
Wofiir wird Susvimo angewendet?

Susvimo wird zur Behandlung von Erwachsenen mit neovaskularer (feuchter) altersbedingter
Makuladegeneration (nAMD) angewendet, die auf ein Arzneimittel angesprochen haben, das an den ,vaskularen
endothelialen Wachstumsfaktor” (VEGF, vascular endothelial growth factor) bindet und diesen blockiert.

NAMD tritt auf, wenn:

* sich winzige, krankhafte BlutgefalRe im hinteren Teil des Auges (der Netzhaut) bilden.
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¢ diese Blutgefal3e Blut oder FlUssigkeit in den mittleren Teil der Netzhaut (die Makula) abgeben, der fur
scharfes, detailliertes Sehen sorgt.

¢ diese Blutgefalle und ihre Blutungen schliefl3lich Narben bilden, die zu dauerhaften blinden Flecken im
Zentrum lhres Gesichtsfeldes fihren kénnen.

Wie wirkt Susvimo?

Susvimo wirkt, indem es an ,VEGF", ein Protein, welches das Wachstum krankhafter BlutgefaRRe in lnrem Auge
verursachen kann, bindet und dieses blockiert. Dieses Arzneimittel stoppt oder verlangsamt das Wachstum
dieser BlutgefalRe und den FlUssigkeitsaustritt aus diesen BlutgefalRen.

Susvimo kann dazu beitragen, Ihre Sehkraft zu erhalten und in einigen Fallen zu verbessern.

Das Arzneimittel wird nach und nach aus dem Implantat in den hinteren Teil Ihres Auges freigesetzt. Das
Implantat wird operativ in das Auge eingesetzt und hat etwa die Grol3e eines Reiskorns. Es wird von lhrem Arzt
mit Susvimo beflllt und nachbefullt.

Wo wird das Implantat platziert?

Die nachfolgende Abbildung zeigt die Nachflllnadel (1) und die Implantatposition im Auge (2). Dieses Diagramm
ist nicht mal3stabsgetreu.

vorderer
Augenabschnitt

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Susvimo beachten?
Bevor Sie mit der Behandlung mit Susvimo beginnen, ist es wichtig, dass Sie und lhr Arzt besprochen haben,
welche Vorteile Sie von dieser Behandlung erwarten kénnen und welche Risiken damit verbunden sind.

Susvimo darf nicht angewendet werden,

* wenn Sie allergisch (Uberempfindlich) gegen Ranibizumab oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

* wenn Sie eine Infektion im oder um das Auge herum haben oder glauben, dass Sie eine solche haben.

* wenn Sie ein entziindetes Auge haben, angezeigt durch Schmerzen oder Rétungen.
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Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, dirfen Sie nicht mit Susvimo behandelt werden.
Sprechen Sie im Zweifelsfall mit Ihrem Arzt, bevor Sie Susvimo erhalten.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Informieren Sie sofort Ilhren Arzt, wenn Sie wahrend der Behandlung mit Susvimo eines der nachfolgenden
Anzeichen bemerken. Moglicherweise bendtigen Sie dringend eine medizinische oder chirurgische Behandlung
oder lhre nachste Nachfullung muss verschoben werden:

* mehr bewegte Flecken oder ,Spinnennetze” in Ihrem Sichtfeld (Glaskérperblutung)

* ein plotzliches Geflihl, etwas im Auge zu haben, Augenfluss oder Tranen (Bindehautblaschen/
Sickerkissenleckage / Bindehauterosion / Bindehautretraktion)

* zunehmende Augenschmerzen oder Verlust des Sehvermdgens, Lichtempfindlichkeit oder Rotung im wei-
Ben Bereich des Auges (Endophthalmitis)

Lichtblitze, eine Veranderung oder ein Verlust des Sehvermégens (Netzhauteinriss oder
Netzhautablésung)

Tribung der Linse aufgrund einer Verletzung (traumatische Katarakt)
* ein Verrutschen des Implantats (Dislokation des Medizinprodukts)

Wenn bei Ihnen eine der oben aufgefihrten Nebenwirkungen auftritt, informieren Sie umgehend lhren Arzt.
Moglicherweise bendtigen Sie dringend eine medizinische oder chirurgische Behandlung oder einen Aufschub
vor lhrer nachsten Nachfullung: Siehe Abschnitt 4, ,Welche Nebenwirkungen sind méglich?”.

Es ist auBerdem wichtig fur Sie zu wissen, dass die Sicherheit und Wirksamkeit von Susvimo bei Anwendung in
beiden Augen bisher nicht untersucht wurden.

Der systemische Einsatz von VEGF-Hemmern steht moglicherweise im Zusammenhang mit dem Risiko, dass
Blutgerinnsel Blutgefal3e blockieren (arterielle thromboembolische Ereignisse), was zu einem Herzinfarkt oder
Schlaganfall fuhren kann, insbesondere wenn Sie bestimmte bestehende Erkrankungen haben.

Uberwachung und Versorgung wihrend Ihrer Behandlung mit Susvimo

Ihr Arzt wird Ihre Erkrankung und den Zustand des Implantats wahrend Ihrer Behandlung mit diesem
Arzneimittel Uberwachen, um sicherzustellen, dass bei Bedarf schnell medizinische Hilfe geleistet werden kann.
Befolgen Sie die Anweisungen lhres Arztes, wie das behandelte Auge zu pflegen ist, damit das Auge heilen kann.
Diese Anweisungen umfassen unter anderem:

Nach der Operation zum Einsetzen des Implantats
* Halten Sie den Kopf flr den Rest des Tages Uber Schulterhdhe.

* Schlafen Sie mit hochgelagertem Kopf auf 3 oder mehr Kissen, wenn Sie sich hinlegen - an diesem Tag
und in dieser Nacht.

* Entfernen Sie die Augenklappe erst dann vom Auge, wenn Sie von lhrem Arzt dazu aufgefordert werden.
Tragen Sie den Augenschutz nach der Operation noch mindestens 7 Nachte beim Schlafen.

* Wenden Sie alle Augenarzneimittel an, die Ihr Arzt lhnen verschreibt.

* Drucken Sie nach dem Einsetzen des Implantats 30 Tage lang nicht auf das Auge, reiben Sie das Auge
nicht und berlhren Sie den Bereich des Auges nicht, in dem sich das Implantat befindet. (z. B. unter dem
Augenlid im oberen und duBBeren Teil Ihres Auges).

Stand der Gebrauchsinformation: September 2026 3/13
Dieses PDF wurde von der Rote Liste® Service GmbH/GI 4.0® erzeugt.



Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Susvimo® 100 mg/ml Injektionslosung

 Uben Sie anstrengende Aktivitaten, z. B. Joggen oder Krafttraining, erst 1 Monat nach Einsetzen des
Implantats aus oder wenn |hr Arzt es lhnen erlaubt.

Patienten-Implantationsausweis und MRT-Untersuchungen (Magnetresonanztomographie)

* Von lhrem Arzt erhalten Sie einen Implantationsausweis. Bewahren Sie diesen Ausweis fur den
zukUnftigen Gebrauch sicher auf. Er enthalt wichtige Informationen Uber das Implantat.

* Wenn eine MRT-Untersuchung bei Ihnen durchgeflhrt werden muss, zeigen Sie diesen
Implantationsausweis bei Ihnrem medizinischen Fachpersonal vor.

* Eine MRT-Untersuchung kann bei Ihnen nur unter ganz bestimmten Bedingungen durchgefihrt werden.
Nach dem Verfahren zur Nachfillung

* Dricken Sie nach der Nachfullung 7 Tage lang nicht auf das Auge, reiben Sie das Auge nicht, und
berthren Sie nicht den Bereich des Auges, in dem sich das Implantat befindet (z. B. unter dem Augenlid
im oberen und auBBeren Teil lhres Auges).

* Wenden Sie alle Augenarzneimittel an, die Ihr Arzt [hnen verschreibt.
Nach der Entfernung des Implantats (wenn die Entfernung als medizinisch notwendig erachtet wird)
* Halten Sie den Kopf fur den Rest des Tages Uber Schulterhdhe.

* Schlafen Sie mit hochgelagertem Kopf auf 3 oder mehr Kissen, wenn Sie sich hinlegen - an diesem Tag
und in dieser Nacht.

* Tragen Sie nach dem Entfernen mindestens 7 Nachte lang eine Augenklappe.

e Uben Sie in den ersten 14 Tagen nach der Entfernung des Implantats keine anstrengenden Aktivitaten
aus, wie z. B. Joggen oder Krafttraining.

* Wenden Sie alle Augenarzneimittel an, die Ihr Arzt lhnen verschreibt.
Wahrend der Behandlung mit Susvimo

* Reiben Sie Ihr Auge nicht und berthren Sie die Augenpartie, in der sich das Implantat befindet, moglichst
nicht. Wenn Sie lhr Auge doch einmal berihren mussen, waschen Sie sich unbedingt vorher die Hande.

Beschadigung des Implantats

Wahrend Ihrer Behandlung mit Susvimo kann das Implantat beschadigt werden. Wenn diese Beschadigung das
korrekte Beflllen des Implantats verhindert, kann Ihre feuchte AMD nicht addquat behandelt werden und lhr
Arzt entfernt moglicherweise das Implantat aus lhrem Auge und/oder andert lhre Behandlung.

Kinder und Jugendliche
Susvimo wurde bei Kindern und Jugendlichen nicht untersucht, da feuchte AMD nur bei Erwachsenen auftritt.
Anwendung von Susvimo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Bevor Sie Susvimo erhalten, informieren Sie Ihren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel anwenden, kirzlich andere
Arzneimittel angewendet haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzuwenden.

Informieren Sie Ihren Arzt insbesondere, wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel anwenden, da deren
Anwendung im Falle einer Operation unbedingt zu beachten ware:
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* Arzneimittel, welche die Bildung von Blutgerinnseln verringern, wie Warfarin oder niedrig dosierte Acetyl-
salicylsaure

* nichtsteroidale Entziindungshemmer wie Ibuprofen oder Naproxen

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft (oder Sie sich nicht sicher sind), sprechen Sie mit Ihrem
Arzt, bevor Sie Susvimo erhalten.

Verhitung
Frauen, die schwanger werden kénnten, sollten eine wirksame Verhitungsmethode anwenden:
* wahrend der Behandlung mit diesem Arzneimittel und
¢ fUr mindestens 12 Monate nach der letzten Nachftillung des Implantats
Schwangerschaft und Stillzeit

* Wenn Sie schwanger sind oder wenn Sie vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen, schwanger zu
werden, fragen Sie vor der Anwendung dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat. Derzeit liegen keine
Informationen Uber die Anwendung dieses Arzneimittels wahrend der Schwangerschaft vor. Dieses
Arzneimittel kdnnte ein ungeborenes Kind schadigen. Wenn Sie wahrend der Behandlung schwanger
werden, kann Ihr Arzt das Arzneimittel durch eine konservierungsmittelfreie Natriumchloridldsung im
Implantat ersetzen. lhr Arzt wird dies mit Ihnen besprechen. Ihre Behandlung mit diesem Arzneimittel
wird nur dann fortgesetzt, wenn der mégliche Nutzen fur Sie die mdglichen Risiken fur |hr ungeborenes
Kind Uberwiegt.

¢ Wenden Sie dieses Arzneimittel nicht an, wenn Sie stillen, da nicht bekannt ist, ob Susvimo in die
Muttermilch tUbergeht. Fragen Sie vor der Behandlung lhren Arzt um Rat.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach dem Einsetzen, der Nachfiillung und dem Entfernen des Implantats mit dem Arzneimittel oder nach
Augenuntersuchungen kénnen Sie moglicherweise eine Weile schlechter sehen.

FUhren Sie kein Fahrzeug und bedienen Sie keine Maschinen, bis Ihr Arzt Ihnen sagt, dass Sie den Augenschutz
entfernen kénnen - und sich Ihre Sehkraft wieder erholt hat.

Susvimo enthalt Polysorbat 20

Dieses Arzneimittel enthalt 0,002 mg Polysorbat 20 pro Dosis mit 0,02 ml. Polysorbate kénnen allergische
Reaktionen hervorrufen. Teilen Sie lhrem Arzt mit, ob bei lhnen in der Vergangenheit schon einmal eine
allergische Reaktion beobachtet wurde.

3. Wie ist Susvimo anzuwenden?
Bevor Sie Susvimo erhalten, Uberpruft Ihr Arzt, ob Sie auf ein Arzneimittel ansprechen, das an das ,VEGF“-Prote-
in bindet und dieses blockiert.
In welcher Menge und wie oft wird Susvimo verabreicht?
* Die empfohlene Dosis betragt 2 mg, die nach und nach durch das Implantat freigesetzt wird.

* Das Implantat wird alle 24 Wochen - also ungefahr alle 6 Monate - von Ihrem Arzt nachbefullt.
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Je nachdem, wie Sie auf die Behandlung mit Susvimo ansprechen, kann Ihr Arzt innerhalb der 24 Wochen bis zur
nachsten Nachfullung zusatzliche Injektionen in Ihr Auge verabreichen.

Wie wird Susvimo angewendet?

Ein Augenchirurg, der in der Implantationsbehandlung geschult ist, befullt das Implantat mit Susvimo, bevor das
Implantat in Ihr Auge eingesetzt wird. Danach wird das Implantat regelmaRig von lhrem Augenarzt (der im
Verfahren flr die Nachflillung geschult ist) nachbefillt.

e |hr Arzt/lhre Arzte injiziert/injizieren bei beiden Verfahren ein Arzneimittel, um das Auge zu betiuben.

e |hr Arzt fihrt das Verfahren unter aseptischen oder sterilen Bedingungen durch, um das Infektionsrisiko
zu verringern. Siehe Abschnitt 2 ,Uberwachung und Versorgung wahrend Ihrer Behandlung mit Susvimo®.

Susvimo darf nur mit dem fur dieses Arzneimittel vorgesehenen Implantat verabreicht werden.
Wie lange wird das Implantat getragen?

Das Implantat ist dafur vorgesehen, im Auge zu bleiben, es sei denn, es wird aus medizinischen Grinden
entfernt. Ihr Arzt wird Ihre Erkrankung Uberwachen, um zu Uberprtfen, ob die Behandlung richtig wirkt.
Moglicherweise muss Ihr Arzt die Nachfillung mit Susvimo stoppen oder das Implantat auf sichere Weise
operativ entfernen (falls medizinisch notwendig).

Wenn Sie eine Dosis (Nachfiillung) von Susvimo verpassen

Wenn Sie einen Termin zur Nachfiillung verpassen, vereinbaren Sie einen neuen Termin mit Ihrem Arzt, um die
Nachflllung so schnell wie méglich zu erhalten. Warten Sie nicht bis zum nachsten geplanten
Nachfillungstermin.

Vor dem Absetzen der Behandlung mit Susvimo

Wenn Sie in Erwagung ziehen, Susvimo abzusetzen, besprechen Sie dies unbedingt mit lhrem Arzt, da dieser mit
Ihnen die weitere Uberwachung Ihres Auges sowie die Frage kldren muss, ob das Implantat im Auge belassen
oder entfernt werden soll. Ihr Arzt wird andere Behandlungen mit Ihnen besprechen, um die fur Sie am besten
geeignete zu bestimmen. Ein Abbruch der gesamten Behandlung kann das Risiko eines Sehverlusts erh6hen und
Ihr Sehvermdgen kann sich verschlechtern.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind maoglich?
Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen.

Die Liste der moglichen Nebenwirkungen umfasst Nebenwirkungen im Zusammenhang mit Susvimo, dem
Implantat im Auge sowie den Verfahren zum Einsetzen, Nachfullen und Entfernen des Implantats.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein

Informieren Sie umgehend lhren Arzt, wenn Sie eine der folgenden schwerwiegenden Nebenwirkungen
bemerken - Sie bendtigen méglicherweise dringend eine medizinische oder chirurgische Behandlung oder einen
Aufschub lhres nachsten Nachfiillungstermins:
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Sehr haufig: Kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen.
Haufig: Kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen.
Gelegentlich: Kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen.

* mehr bewegte Flecken oder ,Spinnennetze” in lhrem Sichtfeld. Es kann zu Blutungen in der gelartigen
Substanz im hinteren Teil des Auges (Glaskdrperblutung) kommen - haufig

* ein plotzliches Geflihl, etwas im Auge zu haben, Augenfluss oder Tranen. Dieses Geflihl kann bedeuten:

° Eine kleine Ausbuchtung in der Schicht, die den weil3en Teil des Auges bedeckt
(Bindehautbldschen) - sehr haufig

o Austreten von Flussigkeit mit Bildung einer blaschenartigen Ausbuchtung auf der Augenoberflache
(Bindehautblaschen-Leckage) - sehr haufig

o Abnutzung der Schicht, die den weil3en Teil Inres Auges bedeckt (Bindehauterosion), wodurch das
Implantat freigelegt werden kann - haufig

o Nahtoffnung und Spaltbildung in der Schicht, die den weil3en Teil des Auges bedeckt
(Bindehautretraktion). Dadurch kann das Implantat freigelegt werden - haufig

¢ zunehmende Augenschmerzen mit Sehverlust, Lichtempfindlichkeit oder Rotung im weil3en Teil des
Auges. Dies konnte eine Infektion des Augapfels mit einer Entziindung im Augeninneren (Endophthalmi-
tis) sein - haufig

* Lichtblitze, eine Veranderung oder ein Verlust des Sehvermdgens. Dies kann bedeuten:

o Sie haben ein Loch oder einen Riss in der Schicht (der Netzhaut) im hinteren Teil des Auges, die
Licht wahrnimmt (Netzhauteinriss) - gelegentlich

© Sie haben eine Abldsung der Netzhaut im hinteren Augenabschnitt, wo das Licht wahrgenommen
wird (Netzhautabldsung) - haufig

* Tribung der Augenlinse aufgrund einer Verletzung (traumatische Katarakt) - gelegentlich
* Das Implantat hat sich verschoben (Dislokation eines Medizinprodukts) - haufig

Wenn Sie eine der oben genannten schwerwiegenden Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie unverziglich
Ihren Arzt.

Andere Nebenwirkungen

Die meisten Nebenwirkungen sind leicht bis maRig.
Informieren Sie Ihren Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen schwerwiegend wird:

Sehr haufig: kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen

¢ Blut in der Schicht, die den weilien Teil des Auges bedeckt (Bindehautblutung)

Roétung der Schicht, die den weil3en Teil des Auges bedeckt (Bindehauthyperamie)

Entziindung des farbigen Teils des Auges (Iritis bzw. Entziindung der Regenbogenhaut)

Augenschmerzen
* Tribung der Augenlinse (Katarakt)

* sich bewegende Flecken im Gesichtsfeld (Mouches volantes)
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* Kopfschmerzen
* Beschadigung des Implantats
Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen
* Blutung im hinteren Augenbereich
* das Geflhl, etwas im Auge zu haben
* Augenreizung oder Beschwerden - Brennen, Stechen, Jucken, Tranenfluss, R6tung
¢ Ubelkeit, Erbrechen
* verringerter Druck im Auge

* wenn sich die gelartige Substanz im Augenhintergrund (Glaskdrper) zusammenzieht und sich von der
lichtempfindlichen Schicht (Netzhaut) im Augenhintergrund I6st (Glaskorperabldésung)

* verschwommenes oder weniger scharfes Sehen

¢ Schwellung des Augenlids, des durchsichtigen Teils an der Vorderseite des Auges oder der Schicht, die
den weil3en Teil des Auges bedeckt

* Entziindung des Augenlids - R6tung, Schmerzen, Schwellung und Juckreiz der Augenlider oder
schuppendes Augenlid

* verkratzte Augenoberflache (Hornhautabrieb)

* Hangen des oberen Augenlids

* juckende Augen

* Ausdinnen des weil3en Teils des Auges

* Defekt des durchsichtigen Teils (Hornhaut) an der Vorderseite des Auges

* Augenfluss, erhdhte Tranenproduktion oder tranende Augen

¢ lichtempfindlichere Augen

¢ Infektion der Schicht, welche den weil3en Teil des Auges bedeckt (Konjunktivitis)

* Schmerzen wahrend des Eingriffs

* Entziindung der gelartigen Substanz im hinteren Augenbereich (Vitritis)

* Trennung der GefaBschicht unterhalb des weiRen Teils des Auges (choroidale Ablésung)
* Blutergiisse um das Auge nach einem operativen Eingriff

* Blut vor dem farbigen Teil (der Iris) des Auges

* Entziindung des farbigen Teils des Auges (der Iris) und des umliegenden Gewebes

* Ausdinnung der Schicht, die den weien Teil des Auges bedeckt

* Verwachsung des farbigen Teils des Auges (der Iris) mit anderen Strukturen im Auge (Adhdasionen der Iris)

* Defekt der Schicht, die den weiRen Teil des Auges bedeckt
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Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen
* Tribung des Implantats
* Rotung im weilRen Teil des Auges
* Freiliegende Nahte - oder andere Probleme nach dem Implantationsverfahren

* Beschwerden nach der Nachfillung am oder in der Nahe des Implantats oder Beschwerden nach dem
Eingriff

* Bildung von Narbengewebe an der Stelle, an der das Implantat eingefuihrt wurde (Fibrose)
¢ Reaktion (z. B. Schwellung) am oder in der Nahe des Implantats

* Fremdkoérper im Auge

Schwellung nach dem Eingriff
Wenn eine dieser Nebenwirkungen schwerwiegend wird, informieren Sie bitte lhren Arzt.
Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die
nicht in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kdnnen Nebenwirkungen

fur Belgien auch direkt der

Féderalagentur fur Arzneimittel und Gesundheitsprodukte
www.afmps.be

Abteilung Vigilanz:

Website: www.notifieruneffetindesirable.be

e-mail: adr@fagg-afmps.be

fir Deutschland auch direkt dem

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel
Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

63225 Langen

Tel: +49 6103770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

fir Luxemburg auch direkt dem/der

Centre Régional de Pharmacovigilance de Nancy
oder Abteilung Pharmazie und Medikamente
(Division de la pharmacie et des médicaments)
der Gesundheitsbehoérde in Luxemburg
Website: www.guichet.lu/pharmakovigilanz

fiir Osterreich auch direkt dem

Bundesamt fir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: _http://www.basg.gv.at/
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Gebrauchsinformation: Information fur Patienten Susvimo® 100 mg/ml Injektionslosung

anzeigen.

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

5. Wie ist Susvimo aufzubewahren?

Die folgenden Informationen sind fir medizinisches Fachpersonal bestimmt.
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzuganglich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und Etikett nach ,verwendbar bis/verw. bis”
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des
angegebenen Monats.

Im Kahlschrank lagern (2 °C - 8 °C).
Nicht einfrieren.
Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Vor der Anwendung kann die ungedffnete Durchstechflasche bis zu 24 Stunden bei 9 °C bis 30 °C aufbewahrt
werden.

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Susvimo enthalt

* Der Wirkstoff ist: Ranibizumab. Ein ml Lésung enthalt 100 mg Ranibizumab. Jede Durchstechflasche
enthalt 39,5 mg Ranibizumab in 0,395 ml Lésung.

* Die sonstigen Bestandteile sind: Histidinhydrochlorid, Polysorbat 20 (E 432), Saccharose, Wasser fur Injek-
tionszwecke.

Siehe ,Susvimo enthalt Polysorbat 20" in Abschnitt 2 fur weitere Informationen.
Wie Susvimo aussieht und Inhalt der Packung

Susvimo 100 mg/ml Injektionslésung (Injektion) ist eine klare bis leicht opaleszente (perlmuttartig schimmernde),
farblose bis leicht braunliche Lésung.

Jede Packung von Susvimo enthalt eine Durchstechflasche aus Glas.

Pharmazeutischer Unternehmer
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strale 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Hersteller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Stralie 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland
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Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter
des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien, Luxem-
bourg/Luxemburg

N.V. Roche S.A.
Belgié/Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im September 2026.
Weitere Informationsquellen

Ausfuhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu verflgbar

Die folgenden Informationen sind nur fiur medizinisches Fachpersonal bestimmt:
Vorbereitung und Verabreichung von Susvimo

Einzeldosis-Durchstechflasche zur intravitrealen Anwendung mit dem Contivue Implantat (separat erhaltlich).
Susvimo darf nur Uber das Contivue Implantat verabreicht werden (nicht als intravitreale Bolusinjektion).

Ersetzen Sie Susvimo nicht durch andere Darreichungsformen von Ranibizumab.

Die Losung ist vor der Anwendung visuell auf Partikel und Verfarbungen zu Gberprufen. Susvimo ist eine klare
bis leicht opaleszente, farblose bis leicht braunliche Lésung. Verwenden Sie das Arzneimittel nicht, wenn
Partikel, Tribungen oder Verfarbungen sichtbar sind.

Das Verfahren zur initialen Fullung und Implantation sowie das Verfahren zur Entfernung des Implantats sind
von einem Augenarzt durchzufiihren, der Uber Erfahrung mit vitreoretinalen operativen Eingriffen verfligt und in
den Implantationsverfahren geschult ist. Das RefilFVerfahren fur das Implantat ist von einem Augenarzt
durchzufuhren, der in den Refil-Verfahren fir das Implantat geschult ist.

Lesen Sie die Gebrauchsanweisungen des Herstellers des Implantats durch und beachten Sie diese vor der
initialen Fullung, der Implantation, dem Refill oder der Entfernung des Contivue Implantats.

Bereiten Sie das Arzneimittel erst vor, wenn Sie bereit sind, mit dem Verfahren zur initialen Fillung und
Implantation oder dem Refill-Verfahren zu beginnen.
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Die initiale Fullung und das Einsetzen des Implantats sowie der Refill sind unter geeigneter Anasthesie und
aseptischen Bedingungen durchzufihren, um das Risiko einer intraokularen Entziindung gemal} Be-
handlungsstandard zu minimieren.

Initiale Fillung und Implantation

Fir die Verabreichung erforderliche Medizinprodukte:
* Transfernadel (19 Gauge, 1% Zoll) (nicht im Lieferumfang enthalten)
* Luer-Lock-Spritze (1 ml, Luer-Lock-Ansatz, nicht im Lieferumfang enthalten)
* Nadel zur initialen Fullung mit Contivue
¢ Contivue Implantat mit Einsetzinstrumenten

Das Implantat wird unter aseptischen Bedingungen unmittelbar vor dem Einsetzen in das Auge des Patienten
mit 0,02 ml Susvimo (Ranibizumab) Injektionslésung befullt. Die folgenden Anweisungen sind zu befolgen, um
die Spritze vorzubereiten:

1. Uberfiihren der Dosis aus der Durchstechflasche in die Spritze
Die Transfernadel an der Luer-Lock-Spritze anbringen, die Nadelkappe entfernen und mit ihr den gesamten
Inhalt der Durchstechflasche von Susvimo in die Spritze aufziehen.

2. Luft aus der Spritze entfernen

Die Spritze mit der Nadel nach oben halten und vorsichtig mit dem Finger gegen die Spritze klopfen, bis alle
Luftblasen nach oben steigen. Den Kolben langsam dricken, bis die gesamte Luft aus der Spritze und der Nadel
entwichen ist, wobei so viel Losung von Susvimo wie moglich erhalten bleibt, um das Implantat vollstandig zu
fullen. Die Transfernadel entfernen und ordnungsgemaR entsorgen.

3. Nadel fUr die initiale Fullung aufsetzen (blaue Kappe)

Die Nadel fur die initiale Fullung an der Luer-Lock-Spritze anbringen und die Nadelkappe entfernen. Wie in
Schritt 2 oben beschrieben, Luftblasen entfernen und sicherstellen, dass ein Tropfen der L&sung von Susvimo an
der Nadelspitze zu sehen ist, wenn der Spritzenkolben gedruckt wird.

4. Die Spritze auf Luftblasen prifen
Die Spritze und den Nadelansatz Uberprifen, um sicherzustellen, dass keine Luftblasen vorhanden sind. Wenn
Luftblasen vorhanden sind, weiter wie oben beschrieben Luft aus der Spritze entfernen und erneut Uberprifen.

Die Spritze kann nun in das Einsetzinstrument eingesetzt werden, um das Implantat mit Susvimo-Lésung zu
befullen. Die Spritze innerhalb von 15 Minuten nach Entfernen der gesamten Luft verwenden, um zu
vermeiden, dass die Losung von Susvimo in der Nadel austrocknet und den FlUssigkeitsfluss behindert.

Sobald das Implantat befullt ist, wird es durch die Pars p/anain das Auge eingesetzt. Die Kappe nicht wieder auf
die Nadel zur initialen Fullung aufsetzen oder die Nadel von der Spritze abnehmen. Entsorgen Sie die
gebrauchte Spritze zusammen mit der Nadel fir die initiale FUllung in einem durchstichsicheren Behalter oder
entsprechend den nationalen Anforderungen.

Refill Verfahren flir das Implantat

Fur die Verabreichung erforderliche Medizinprodukte:
* Transfernadel (19 Gauge, 1% Zoll) (nicht im Lieferumfang enthalten)
* Luer-Lock-Spritze (1 ml, Luer-Lock-Ansatz, nicht im Lieferumfang enthalten)

¢ Contivue Refillnadel
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Der Inhalt des Implantats wird entnommen, wahrend das Implantat gleichzeitig mit 0,02 ml neuer Susvimo (Ra-
nibizumab) Injektionslésung gefullt wird. Dies erfolgt unter aseptischen Bedingungen. Die folgenden
Anweisungen sind zu befolgen, um die Spritze vorzubereiten:

1. Uberfiihren der Dosis aus der Durchstechflasche in die Spritze
Die Transfernadel an der Luer-Lock-Spritze anbringen, die Nadelkappe entfernen und mit ihr den gesamten
Inhalt der Durchstechflasche von Susvimo in die Spritze aufziehen.

2. Luft aus der Spritze entfernen

Die Spritze mit der Nadel nach oben halten und vorsichtig mit dem Finger gegen die Spritze klopfen, bis alle
Luftblasen nach oben steigen. Den Kolben langsam drlicken, bis die gesamte Luft aus der Spritze und der Nadel
entwichen ist, wobei so viel Lésung von Susvimo wie moglich erhalten bleibt, um das Implantat vollstandig zu
fullen. Die Transfernadel entfernen und ordnungsgemald entsorgen.

3. Refillhadel aufsetzen (transparente Kappe)
Die Refillnadel an der Luer-Lock-Spritze anbringen und die Nadelkappe entfernen.

4. Luft aus der Spritze entfernen und Dosis anpassen

Luft aus der Spritze entfernen, wie in Schritt 2 oben beschrieben. Den Kolben langsam drticken, bis die gesamte
Luft aus der Spritze und der Nadel entwichen und die Dosis der Losung von Susvimo in der Spritze auf 0,1 ml
eingestellt ist.

5. Die Spritze auf Luftblasen prufen
Die Spritze und den Nadelansatz unter Vergro3erung Uberprifen, um sicherzustellen, dass keine Luftblasen
vorhanden sind.

Die Spritze ist nun bereit flr das Refill-Verfahren. Die Spritze innerhalb von 15 Minuten nach Entfernen der
gesamten Luft verwenden, um zu vermeiden, dass die Losung von Susvimo in der Nadel austrocknet und den
Flussigkeitsfluss behindert.

Sobald der Inhalt des Implantats aufgefillt wurde, darf die Kappe nicht wieder auf die Refillhadel aufgesetzt
oder die Nadel von der Spritze abgenommen werden. Entsorgen Sie die gebrauchte Spritze zusammen mit der
Refillnadel in einem durchstichsicheren Behalter oder entsprechend den nationalen Anforderungen.
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