Pakkausseloste: Tietoa kayttijille
Iluvien 190 mikrogrammaa, implantaatti silmiin lasiais een, asetin

fluosinoloniasetonidi

Lue timéa pakkausseloste huolellisesti ennen kuin sinulle anne taan tita lidke tté, silla se siséltii

sinulle tirkeiti tietoja.

- Siilytd tdméd pakkausseloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jossinulla on kysyttdvéa, kddnny ladkérin puoleen.

- Jos havaitset haittavaikutuksia, kddnny ladkarin puoleen. Tdma koskee myos sellaisia mahdollisia
haittavaikutuksia, joita ei ole mainittu téssd pakkausselosteessa. Ks. kohta 4.

Tissé pakkausselosteessa kerrotaan:

Mitd Iluvien on ja mihin sitd kdytetdan

Mitd sinun on tiedettdvé, ennen kuin sinulle annetaan Ituvienia
Miten [luvienia annetaan

Mahdolliset haittavaikutukset

[luvienin séilyttdminen

Pakkauksen sisdlto ja muuta tietoa

SRR S e

1. Mité [luvien on ja mihin siti kiyte tiéin

Iluvien on pieni putki, joka asetetaan silmédén. Se vapauttaa vaikuttavaa ainetta, fluosinoloniasetonidia,
hyvin pienind méérind enintdédn kolmen vuoden ajan. Fluosinoloniasetonidi kuuluu kortikosteroideiksi
kutsuttujen ladkkeiden ryhméén.

Iuvienia kdytetddn diabeettiseen makulaturvotukseen littyvdn ndénmenetyksen hoitoon, kun muut
kéytettdvissd olevat hoidot eivit ole tehonneet. Diabeettinen makulaturvotus on sairaus, jota esiintyy
joillakin diabeetikoilla. Se vaurioittaa silmédn takaosassa olevaa valoherkkia kerrosta, makulaa, joka
on nikokentén keskiosan alue. Vaikuttava aine (fluosinoloniasetonidi) vdhentéd tulehdusta ja
turvotusta, jota makulaan tdssi sairaudessa muodostuu. Iluvien voi ndin parantaa heikentynytta
nakokykyd tai pysédyttdd ndkokyvyn huononemisen.

Iluvienia kéytetddn silmén takaosan tulehduksen uusiutumisen estohoitoon. Téllaisesta tulehduksesta
voi atheutua lasiaiskellujia, jotka ilmenevit ndkokentéssa likkuvina mustina pisteind tai harsomaisina
viivoina. Tulehduksesta voi myds aiheutua vaurio makulaan ja siten nikokyvyn hividminen. Jos
tulehdusta ei hoideta, ndkdkyky ei vilttimétti palaudu. Iluvien vihentéd tulehdusta ja siitd silmén
takaosaan aiheutuvaa turvotusta, mikd voi parantaa heikentynyttd nikokykya tai pysdyttdd ndkokyvyn
huononemisen. Iluvien voi ehkdistd uusia tulehduksia.

Fluosinoloniasetonidia, jota Iluvien sisdltdd, voidaan joskus kdyttdd myds muiden kuin tissé
pakkausselosteessa mainittujen sairauksien hoitoon. Kysy neuvoa ladkariltd, apteekkihenkilokunnalta
tai muulta terveydenhuollon ammattilaiselta tarvittaessa ja noudata aina heiltd saamiasi ohjeita.

2. Miti sinun on tiedettivi, ennen Kuin sinulle anne taan Iluvienia

Sinulle ei saa antaa Iluvienia

- jos olet allerginen fluosinoloniasetonidille taitimén lidkkeen jollekin muulle aineelle (lueteltu
kohdassa 6)

- jos silmédssisi tai sen ympérystdssi on jokin infektio

- jos sinulla on glaukooma (korkea silmédnsisdinen paine).

Varoitukset ja varotoimet



- Kerro lddkérille ennen Iluvien-injektiota, jos
e kaytdt jotakin verta ohentavaa ladkettd
e silméssési on joskus ollut herpes simplex -infektio (silmén pitkdaikainen haavauma).

- ITluvien asetetaan silmédén injektiona. Injektio saattaa toisinaan aiheuttaa silmédnsisdisen infektion,
kipua tai silmén punaisuutta tai verkkokalvon irtoamisen tairepedmén. Nama on tirked
tunnistaa ja hoitaa niin pian kuin mahdollista. Kerro lddkérille vilittomésti, jos sitmdssisi on
pahenevaa kipua tai epdmukavuuden tunnetta, silmén punoitus pahenee, nikokenttdési
ilmaantuu valon véldhdyksid ja ndkemiesi pilkkujen méiré lisdéntyy dkillisesti, ndkokentéstési
puuttuu osa, nikosi himértyy tai heikkenee, silmiesi valoherkkyys lisdéntyy tai sinulle
ilmaantuu muita nikokyvyn hairioitd injektion jilkeen.

- Joidenkin potilaiden silmidnpaine saattaa nousta ja glaukooman kehittyminen on mahdollista. Et
valttimattd huomaa titi itse, joten on tirkeda kiyda ladkérin vastaanotolla silmékontrolleissa.

- Suurimmalla osalla potilaista, joille ei ole vield tehty kaihileikkausta, silmén mykié voi samentua
(kaihi) Tluvien-hoidon jilkeen. Jos néin tapahtuu, ndkokykysi heikkenee ja kaihi on
todennékoisesti poistettava leikkauksella. Laédkédri auttaa pddttimian sopivimman
leikkausajankohdan, mutta sinun on syyté olla tietoinen siitd, ettd ennen kuin olet valmis
leikkaukseen, nikokykysi saattaa olla yhti heikko tai heikompi kuin ennen [luvien-injektiota.

- Kummankin silmén Iluvien-injektiota samalla hoitokerralla ei ole tutkittu, eikd sitd suositella.
Ladkariei saa asettaa [luvien-implantaattia kumpaankin silmdén samalla kertaa.

- Tluvien-implantaatti voi siirtyd silmédn takaosasta etuosaan. Siirtymisriski on suurempi, jos sinulle
on tehty aiemmin kaihileikkaus. Nékoaistimuksen vdaristyminen, jokin muu ndkéhairid, silmén
pinnan turpoaminen (sarveiskalvoturvotus) tai silmidn etuosan poikkeava ulkondko voivat olla
merkkejd implantaatin siirtymisestd silmin etuosaan. Kerro lddkérille heti, jos huomaat jotakin
epétavallista, jonka vuoksi epdilet implantaatin siirtyneen paikoiltaan.

- Potilailla, joilla on tulehdus silmén takaosassa, silminpaine voi alentua, mutta tavallisesti vasta
muutamia pdivid injektion jilkeen. Saatat huomata silménpaineen alenemisen, joten ladkérin
pitdd seurata vointiasi 2—8 paivan kuluessa ja seuraavilla kdynneilldsi klinikalla.

Lapset ja (alle 18-vuotiaat) nuoret
Iuvienin kayttoa lapsille ja nuorille eiole tutkittu eiké siksi suositella.

Muut lédke valmis teet ja [luvien
Kerro ladkarille, jos parhaillaan kiytit tai olet dskettdin kdyttdnyt muita ladkkeitd, mukaan lukien
ilman lidkeméairiystd saatavat ladkkeet.

Raskaus, imetys ja he delmillis yys

- Tluvienin kaytostd raskaana oleville tai imettdville naisille on vdahin kokemusta, joten mahdollisia
riskejd ei tunneta.

- Hedelmillisyyteen littyvid tietoja ei ole saatavilla. Vaikutukset michen tai naisen
hedelmillisyyteen ovat kuitenkin epdtodenndkdisid, koska Iluvien asetetaan suoraan silmian.

- Jos olet raskaana taiimetét, epdilet olevasi raskaana tai jos suunnittelet lapsen hankkimista,
kysy ladkariltd tai apteekista neuvoa ennen [luvien-hoitoa.

Ajaminen ja koneiden kiytto
Nikosi saattaa sumentua tilapdisesti Iluvien-hoidon jélkeen. Jos ndin tapahtuu, dld aja autoa dldka
kédyta koneita, ennen kuin ndkdkyky on korjautunut.

Léadke voi heikentdd kykyé kuljettaa moottoriajoneuvoa taitehdé tarkkaa keskittymistd vaativia
tehtidvid. On omalla vastuullasi arvioida, pystytkoé néihin tehtiviin ldskehoidon aikana. Lidkkeen
vaikutuksia ja haittavaikutuksia on kuvattu muissa kappaleissa. Lue koko pakkausseloste
opastukseksesi. Keskustele lddkarin tai apteekkihenkilokunnan kanssa, jos olet epdvarma.

3. Miten Iluvienia anne taan

Silmélddkari antaa [luvien-injektion.



Iluvien annetaan yhtend injektiona silmidn. Ladkari tutkii timén jilkeen ndkdsi sddnnollisesti.

Ladkéri tiputtaa ennen injektiota simidn antibioottia silmétippoina ja huuhtelee silmin huolellisesti
infektion estdmiseksi. Léékériantaa sinulle myds paikallispuudutuksen estdméén injektiosta
mahdollisesti aiheutuvaa kipua.

Ladkari saattaa kehottaa sinua kiyttdméén antibioottia siimétippoina ennen injektiota ja sen jilkeen
mahdollisen silméinfektion estdmiseksi. Noudata nditd ohjeita huolellisesti.

Jos implantaatin vaikutus loppuu ja ladkéri niin suosittelee, silmddn voidaan asettaa uusi implantaatti.
Tédma koskee vain [luvien-implantaatin kiyttod diabeettisen makulaturvotuksen hoitoon.

Jos sinulla on kysymyksid timén ladkkeen kaytostd, kddnny lddkarin puoleen.

4, M ahdollis et haittavaikutukset
Kuten kaikki Iddkkeet, [luvienkin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivit kuitenkaan niitd saa.

Iluvienin simédn asettamisen jilkeen saattaa esiintyd haittavaikutuksia, ldhinné silmissd. Injektio
saattaa toisinaan aiheuttaa silménsisdisen infektion, kipua tai silmén punaisuutta tai verkkokalvon
irtoamisen tai repedmdn. Nima on tdrkedd tunnistaa ja hoitaa mahdollisimman pian. Kerro ladkérille
vilittomasti, jos siméssési alkaa tuntua pahenevaa kipua tai epdmukavuuden tunnetta, silmén punoitus
pahenee, ndet valon vilahdyksid ja nikemiesi pilkkujen madra lisdéntyy ékillisesti, nédkokentistdsi
puuttuu osa, ndkokykysi heikkenee tai silmiesi valoherkkyys lisdéntyy injektion jilkeen. Muita
haittavaikutuksia voivat olla kohonnut tai alentunut silmédnpaine tai silmén mykién samentuminen.
Nékohermoa vaurioittava kohonnut silménpaine (glaukooma) on todennékdisempi, jos siménpaine on
ennen hoitoa keskiméérdistd korkeampi. Ladkérikertoo sinulle ennen hoitoa téhén littyvistd riskeista.
Mahdolliset oireet ja toimintaohjeet téllaisten oireiden ilmaantuessa on kuvattu timén
pakkausselosteen kohdassa 2 (Varoitukset ja varotoimet).

Tluvien-hoidossa voi esiintyd seuraavia haittavaikutuksia:

Hyvin yleiset (useammalla kuin yhdelld potilaalla kymmenestd)
Kohonnut silminpaine, simidn mykion samentuminen (kaihi) tai silmédleikkaus kaihin korjaamiseksi.

Yleiset (I—10 potilaalla sadasta)

Nékohermoa vaurioittava kohonnut silménpaine (glaukooma), silmin takaosan valoherkdn kerroksen
irtauma (verkkokalvon irtauma), verenvuoto silmédn valkoisessa osassa taisilmin sisilld, pienet
hiukkaset tai pisteet (lasiaiskellujat) nédkokentéssé, tunne nédkdkentdn sumuisuudesta, dkillistd kipua ja
nidn sumenemista aiheuttava silménpaineen aleneminen, tavanomaisen niakokentdn hividminen,
silmékipu tai -drsytys, heikentynyt ndko tai siméleikkaus tai toimenpide kohonneen silménpaineen
alentamiseksi tai silmidn takaosan tayttdvin geelimiisen aineen poistamiseksi, tulehduksesta aiheutuva
valkuaisaineiden ja solujen lisddntyminen silmédn etuosassa, rikantunne silméssé, kuivat silmit.

Melko harvinais et (harvemmalla kuin yhdelld potilaalla sadasta)

Verisuonitukos silmédn takaosassa, uusien verisuonten kasvu silmén sisdlle, haavauma silmén
valkuaisessa, muutoksia silmin takaosan tayttdvissd geeliméisessd aineessa, mykionkotelon
samentuminen, silmdn punoitus, silmédn kutina tai infektio, silmén valkoisen ulkokerroksen
oheneminen, lidkeaineen injisoinnin aiheuttama vaurio silmdssé, implantaatin tahaton siirtyminen
silmédn valkoisen osan ldpi ja/tai muut injektiosta aiheutuneet komplikaatiot, Iluvien-implantaatin
siirtyminen silmén takaosasta silmin etuosaan, silmdn pinnan turpoaminen (sarveiskalvoturvotus),
silmiluomien tahaton sulkeutuminen, silmien sérky ja arkuus, johon littyy é#killisesti alkavaa
voimakasta kipua ndkokyvyn sumenemisen yhteydessé, kertyméit silmin uloimmassa kerroksessa,
silmdn pinnassa olevasta naarmusta aiheutuva kivulias silmésairaus, silmdn turpoaminen.



Ladkeaineesta tai injektiotoimenpiteestd mahdollisesti aiheutuva yleisimmin raportoitu nakdkykyyn
littymiton haittavaikutus on paansérky.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerroniistd ladkarille tai apteekkihenkilokunnalle tai sairaanhoitajalle.
Tama koskee myos sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole mamittu téssé
pakkausselosteessa. Voit imoittaa haittavaikutuksista myos suoraan (ks. yhteystiedot alla).
IImoittamalla haittavaikutuksista voit auttaa saamaan enemmén tietoa timén lddkevalmisteen
turvallisuudesta.

www-sivusto: www.fimea.fi

Ladkealan turvallisuus- ja kehittdmiskeskus Fimea
Liadkkeiden haittavaikutusrekisteri
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5. Iuvienin séilyttiiminen

- FEi lasten ulottuville eikd nikyville.

- Ali kiyti titd Fiketti kotelossa ja sisdpakkauksessa mainitun viimeisen kdyttopdivimédirin
(Kayt. vim.) jilkeen.

= Siilytd alle 30 °C.

- Al sdilytd kymissi. Eisaa jadtya.

- Avaa sinetdity pakkausalusta vasta juuri ennen kayttoa.

- Laikkeitd ei tule heittdd viemdriin eikd hévittdd talousjitteiden mukana. Kysy kdyttdméttomien
ladkkeiden havittimisestd apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.

- Havitd asetin turvallisesti laittamalla se terdville ja viiltdvélle jitteelle tarkoitettuun
bioturvalliseen astiaan.

6. Pakkauksen sisilto ja muuta tietoa
Miti Iuvien siséltidi

- Vaikuttava aine on fluosinoloniasetonidi.

Yksi silmén lasiaiseen asetettava implantaatti sisdltdd 190 mikrogrammaa fluosinoloniasetonidia.

- Muu aine on polyvinyylialkoholi.

Implantaatti on pieni polyimidista valmistettu putki, joka on suljettu toisesta péésti silikoniliimalla
ja toisesta padstd polyvinyylialkoholilla.

Liadkevalmisteen kuvaus ja pakkauskoko

Iluvien koostuu pienestd vaaleanruskeasta putkesta (noin 3,5 mm x 0,37 mm), joka on ladattu
valmiiksi asettimeen. Esiladattu asetin on pakattu polykarbonaattialustaan, joka on suljettu pois
repéistdvalld kannella. Sinetdity pakkausalusta toimitetaan kotelossa, jossa on myos pakkausseloste.

Myyntiluvan haltija ja valmistaja

Myyntiluvan haltija:

Alimera Sciences Europe Limited
77 Sir John Rogerson’s Quay
Lohko C

Dublin 2

Irlanti


http://www.fimea.fi/

Paikallinen edustaja:
Horus Pharma Nordic AB
Stockholm, Ruotsi

contact-nordics(@horus-pharma.com

Valmistaja:

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus
Stamullen

Co. Meath

K32 YD60

Irlanti

Tidma pakkausseloste on tarkis tettu viimeksi 25.8.2023

Télli lidéike valmis teella on myyntilupa Euroopan talousalue eseen kuuluvissa jis envaltioissa
Iluvie n-kauppanime lli:

Alankomaat, Belgia, Espanja, Irlanti, Iso-Britannia, Italia, Itdvalta, Luxemburg, Norja, Portugali,
Puola, Ranska, Ruotsi, Saksa, Suomi, Tanska, Tshekki.

Pdivitettyd yksityiskohtaista tietoa tdstd lddkevalmisteesta on saatavilla Fimean kotisivuilta
www.fimea.fi

Seuraavat tiedot on tarkoitettu vain hoitoalan ammattilaisille:
KAYTTOAIHEET

Tluvien on tarkoitettu

. krooniseen diabeettiseen makulaturvotukseen littyvin nidon heikkenemisen hoitoon, kun
vasteen muihin saatavilla oleviin hoitomuotoihin ei katsota olevan riittdva
o silmén takaosaan vaikuttavan toistuvan ei-infektiivisen uveiitin uusiutumisen estohoitoon.

VASTA-AIHEET

Iluvien-implantaatin asettaminen silmén lasiaiseen on vasta-aiheista, jos potilaalla on ennestidin
glaukooma tai aktiivinen tai epdilty silmédn tai silmid4 ympérdivin alueen infektio, mukaan lukien
useimmat sarveiskalvon ja sidekalvon virussairaudet, kuten aktiivinen epiteliaalinen herpes
simplex -keratiitti (sarveiskalvon haarova pintatulehdus), lehmérokko, vesirokko, mykobakteeri-
infektiot ja sienitaudit.

Iluvien on vasta-aiheista
i jos potilas on yliherkkd vaikuttavalle aineelle tai apuaineille
o jos potilaalla on infektiivinen uveiitti.

ANTOTAPA
VAIN SILMAN LASIAISEEN.

Iluvien on tarkoitettu asetettavaksivain silmin lasiaiseen, ja sen saa asettaa vain siméldékari, jolla on
kokemusta silmdn lasiaiseen annettavista injektioista. Valmiste on injisoitava silmén lasiaiseen
kontrolloiduissa aseptisissa olosuhteissa, ja kdytossd on oltava myds steriilit kdsineet, steriili
leikkauslina ja steriili luomenlevitin (tai vastaava). Potilaalle pitd4 antaa ennen injektiota riittiva
puudutus ja laajakirjoista mikrobilddketta.

Iluvien-valmiste injisoidaan seuraavasti:


mailto:contact-nordics@horus-pharma.com
http://www.fimea.fi/

1. Silmédén voidaan hoitavan silmélddkérin harkinnan mukaan tiputtaa ennen toimenpidetta
antibioottitippoja.

2. Tiputa injektiokohtaan (suositeltu injektiokohta inferotemporaalinen neljannes) juuri ennen
injektiota yksi tippa paikallispuudutetta ja varmista sen jilkeen riittdvé puudutus
puuduteaineella kostutetun vanupuikon avulla tai antamalla puudutetta sidekalvon alle.

3. Tiputa 2-3 tippaa sopivaa paikallisesti kdytettdvad antiseptista ainetta alaluomen pohjukkaan.
Luomet voi puhdistaa paikallisesti kdytettdvilld antiseptisella aineella kostutetuilla
vanupuikoilla. Aseta steriilli lnomenlevitin. Pyydi potilasta katsomaan ylospéin ja aseta
sopivalla antiseptisella aineella kostutettu vanupuikko injektiokohtaa vasten. Anna paikallisesti
kaytettdvan antiseptisen aineen kuivua 30—60 sekunnin ajan ennen Iluvien-injektiota.

4. Alustan ulkopintaa ei tarvitse pitdd steriilind pintana. Avustajan (ei-steriil)) pitdd poistaa alusta
ulkopakkauksesta ja tarkastaa alusta ja sen kansi vaurioiden varalta. Jos vaurioita on, 414 kayta
kyseisti laitetta.

Jos pakkaus on kunnossa, avustaja vetid alustan kannen pois koskettamatta sisépintaa.

Varmista esiladatun asettimen tarkistusikkunasta, ettd asettimen sisilld on lddkeimplantaatti.

6. Ota asetin steriillein kdsinein suojatuin késin alustalta vain steriilid pintaa ja asetinta
koskettaen.
Poista neulan suojakorkki vasta kun Iluvien on valmis injisoitavaksi.
Pidé asettimen kérki ennen injektiota vaakatasoa ylempdnd, jotta implantaatti pysyy asettimessa
varmasti oikeassa asennossa.

7. Implantaatti pitdd asettaa kaksivaiheisesti, jotta voidaan vihentdd implantaatin mukana
kulkeutuvaa imaméaérdad. Ennen kuin pistdt neulan silmiin, paina painike alas ja liu’uta se
ensimméiseen pysdytyskohtaan (painikeuran kaarevien mustien merkkien kohdalle). Vapauta
painike ensimméisessi pysiytyskohdassa, jolloin se nousee YLAasentoon. Jos painike ei nouse
YLAasentoon, dli kiyti kyseistd laitetta.

8. Implantaatin optimaalinen asetuskohta on ndkdhermon nystyn alapuolella ja simdmunan
keskiviivan takana. Mittaa mittalaitteen avulla neljd millimetrid inferotemporaalisesti
limbuksesta.

9. Poista neulan suojakorkki varovasti ja tarkista, ettd neulankdrki on suora.

10.  Siirrd sidekalvoa varovastiniin, ettid neulan sisddnvientikohdat sidekalvossa ja kovakalvossa
eivét neulan poiston jilkeen ole endd samassa linjassa. Neulalla luomen reunaan tai siiméripsiin
koskettamista on varottava tarkoin. Pisti neula silmééin. Kun painike on YLAasennossa, vapauta
implantaatti liu’uttamalla painiketta eteenpdin painikeuran padhén astija vedi neula pois.
Térkedd: Varmista, ettd painike on painikeuran padssi ennen kuin vedét neulan pois.

11. Poista luomenlevitin ja varmista epdsuoralla silmédntihystykselld, ettd implantaatti on asettunut
oikein, verkkokalvon keskusvaltimon perfuusio on riittdva ja ettei ole muita komplikaatioita.
Implantaatti saattaa nikya paremmin, jos kovakalvoa painetaan. Heti implantaatin injisoinnin
jalkeen tehtdvén tutkimuksen yhteydessé pitdd tarkistaa ndkohermon péén perfuusio.
Silmédnpaine voidaan mitata heti silmélddkérin harkinnan mukaan.

Potilasta pitdd tarkkailla toimenpiteen jilkeen mahdollisten komplikaatioiden, kuten endoftalmiitin,
kohonneen silménpaineen, verkkokalvon irtoamisen ja lasiaisverenvuodon tai lasiaisen irtoamisen
sekd matalan silménpaineen (havaitaan 8 pdivan kuluessa hoidon jilkeen) havaitsemiseksi. Toisen ja
seitsemédnnen pdivin vililld implantaatin injisoinnin jilkeen on tehtdva mittaus biomikroskooppiin
kiinnitetylld tonometrilla.

Potilasta suositellaan seuraamaan timén jalkeen vahintdén neljinnesvuosittain mahdollisten
komplikaatioiden havaitsemiseksi, koska fluosinoloniasetonidia vapautuu pitkdédn, noin 36 kuukauden
ajan.



Bipacksedel: Information till anvindaren
Iluvien 190 mikrogram intravitre alt implantat i applikator
fluocinolonacetonid

Lis noga igenom denna bipacksedel innan du far detta like medel. Den inne hiller information

som ir viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behdva lisa den igen.

- Om du har ytterligare fragor véind dig till likare.

- Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna nformation. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad Iluvien dr och vad det anvénds for

Vad du behdver veta innan du far Ituvien

Hur Tluvien ges

Eventuella biverkningar

Hur Iluvien ska forvaras

Forpackningens innehéll och dvriga upplysningar

SRR e

1. Vad Iluvien ar och vad det anvinds for

Tluvien ar ett litet r6r som fors in i 6gat och frisdtter mycket sma méangder av den aktiva substansen
fluocinolonacetonid i upp till 3 &r. Fluocinolonacetonid tillhdér en grupp av likemedel som kallas
kortikosteroider.

[luvien anvénds for att behandla synforlust pa grund av diabetiskt makuladdem nér andra tillgingliga
behandlingar inte har hjilpt. Diabetiskt makuladdem ar ett tillstdnd som forekommer hos vissa
personer med diabetes och som orsakar skador pd det ljuskinsliga skiktet lingst bak i 6gat som
ansvarar for central syn, gula flicken. Den aktiva substansen (fluocinolonacetonid) bidrar till att
minska den inflammation och svullnad som byggs upp i gula flicken vid detta tillstdnd. [luvien kan
darfor bidra till att forbittra den skadade synen eller forhindra att den forsdmras.

Iluvien anvénds for att forebygga dterfall av inflammation idgats bakre del. Inflammationen kan ge
upphov till grumlingar, d.v.s. svarta flickar eller tunna linjer som rér sig 6ver synfaltet eller orsaka
synforlust genom att skada den gula flicken. Synforlusten kanske inte forbdttras om inte
inflammationen behandlas. [luvien bidrar till att minska inflammation och svullnad som kan uppst i
Ogats bakre del, vilket kan bidra till att forbéttra din skadade syn eller férhindra att den forsdmras.
[luvien kan forhindra nya inflammationer.

Fluocinolonacetonid som finns i Ituvien kan ocksé vara godkind for att behandla andra sjukdomar som
inte ndmns 1 denna produktinformation. Fraga ldkare, apotekspersonal eller annan hilsovardspersonal
om du har ytterligare fragor och folj alltid deras nstruktion.

2. Vad du behover veta innan du far Iluvien

Du skainte fa Iluvien:

- omdu &rallergisk mot fluocinolonacetonid eller nagot annat innehéllsémne i detta likemedel
(anges i avsnitt 6)

- om du har en infektion av nagot slag i eller runt 6gat

- om du har glaukom (hogt tryck inne i dgat).

Varningar och forsiktighet
- Fore Iluvien-injektionen ska du tala om for din Iikare:



o om du tar ndgra likemedel som fortunnar blodet
. om du har haft en herpes simplex-infektion i 6gat tidigare (ett sir pa gat som har funnits
dar lange).

- Tluvien ges som en injektion i dgat. Ibland kan injektionen orsaka en infektion nuti dgat, smérta
eller rodnad i 6gat eller ndthinneavlossning eller bristning i ndthinnan. Det &r viktigt att
identifiera och behandla detta s& snart som mdjligt. Tala omedelbart om for din likare om du far
Okad 6gonsmarta eller obehag, forvirrad rodnad i 6gat, Ljusblixtar och plotslig 6kning av
flytande prickar eller flickar (grumlingar) framfor 6gat, delvis blockerat synfilt, dimsyn eller
nedsatt syn, okad ljuskénslighet eller andra synrubbningar efter injektionen.

- Hos vissa patienter kan trycket i 6gat 6ka med eventuell utveckling av glaukom (gron starr). Detta
ar nagot som du kanske inte marker; dirfor maste du foljas upp av din likare med besok pa
kliniken.

- Hos de flesta patienter som dnnu inte har opererats for katarakt (gré starr), kan en grumling av
Ogats naturliga lins (en katarakt) intréffa efter behandling med Iluvien. Om detta intréffar
kommer din syn att forsdmras och du kommer troligen att behéva opereras for att ta bort
katarakten. Din likare kommer att hjilpa dig att bestimma den lampligaste tidpunkten for att
gora denna operation, men du bor vara medveten om att tills du ar redo for operationen kan din
syn bli lika dalig eller sémre dn innan du fick Iluvien-injektionen.

- Injektion avIluvien i bada dgonen samtidigt har inte studerats och rekommenderas inte. Din ldkare
bor inte injicera [luvien i bada 6gonen samtidigt.

- Det finns risk for att [luvien-implantatet forflyttar sig frdn den bakre delen av dgat till den framre.
Risken dkar om du har genomgatt grastarroperation tidigare. Forvrangd syn, andra
synstorningar, svullnad av 6gats yta (hornhinne6dem) eller fordndringar av utseendet i 6gats
framre del kan vara tecken pa att implantatet har forflyttat sig till den fridmre delen av 6gat. Tala
om for likare omedelbart om du uppticker ndgonting som far dig att missténka att implantatet
har flyttat pa sig.

- Hos patienter med inflammation i dgats bakre del kan trycket i 6gat minska, men detta pagar
vanligen bara nagra dagar efter injektionen. Detta &r nagot du kanske inte mérker sjilv, och
darfor méste likaren kontrollera dig nom 2—8 dagar och med pafoljande besok pé kliniken.

Barn och ungdomar (under 18 ir)
Anvindning av Iluvien hos barn och ungdomar har inte studerats och rekommenderas darfor inte.

Andra likemedel och Iluvien
Tala om for din likare om du tar eller nyligen har tagit andra likemedel, 4ven receptfria sddana.

Gravidite t, amning och fertilitet

- Det finns begrinsad erfarenhet av anvindning av [luvien hos gravida eller ammande kvinnor och
darfor ar de eventuella riskerna okénda.

- Det finns inga data tillgéingliga avseende fertilitet. Eftersom Iluvien injiceras raktin i dgat, ar det
osannolikt attdet skulle ha nagra effekter pé fertilitet hos mén eller kvinnor.

- Omdu ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn, radfraga
lakare innan du anvénder detta likemedel.

Korformaga och anvindning av maskiner
Efter behandling med Iluvien kan du fa en viss dvergaende dimsyn. Om detta hdander ska du inte kora
bil eller anvinda maskiner forrén detta har gitt Gver.

Du ér sjilv ansvarig for att bedoma om du dr i kondition att framféra motorfordon eller utféra arbeten
som kréver skirpt uppmérksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvindning av likemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. Lés dérfor all imformation i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din likare eller apotekspersonal om du ar osdker.



3. Hur Iluvien ges
Iluvien-injektionen kommer att ges av din 6gonlékare.

Iluvien ges som en engéngsinjektion 1 6gat. Darefter kommer din ldkare att kontrollera din syn
regelbundet.

Fore injektionen kommer ldkaren att anvinda égondroppar med antibiotika och tvétta 6gat noga for att
forebygga infektion. Likaren kommer ocksé att ge dig lokalbeddvning for att forhindra eventuell
smérta som injektionen kan orsaka.

Fore och efter injektionen kan likaren be dig att anviinda 6gondroppar med antibiotika for att
forebygga eventuell 6goninfektion. Folj dessa instruktioner noga.

Om effekten av implantatet avtar och din likare rekommenderar det, kan ett till implantat injiceras i
ditt 6ga. Detta giller endast om du far Iluvien for behandling av diabetiskt makuladdem.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lékare.

4. Eventuella biverkningar
Liksom alla likemedel kan Iluvien orsaka biverkningar, men alla anvéindare behdver inte fa dem.

I samband med tillforsel av [luvien kan det forekomma vissa biverkningar, framstiodgat. Ibland kan
injektionen orsaka en infektion inuti 6gat, smérta eller rodnad i 6gat eller nathinneavlossning eller
bristning i ndthinnan. Det dr viktigt att identifiera och behandla detta s& snart som mojligt. Tala
omedelbart om for din likare om du far 6kad 6gonsmérta eller obehag, forvarrad rodnad i 6gat,
ljusblixtar och plotslig 6kning av flytande prickar eller flickar (grumlingar) framfor 6gat, delvis
blockerat synfilt, nedsatt syn eller 6kad ljuskédnslighet efter injektionen. Andra biverkningar kan vara
oOkat eller minskat tryck i 6gat eller grumling av dgats naturliga lins. Det kan finnas dkad risk for ett
forhojt tryck 1 6gat som skadar synnerven (glaukom) om trycket inne i 6gat ar hogre dn normalt fore
behandling. Din ldkare kommer att diskutera riskerna for detta med dig fore behandling. De symtom
som du kan f& och vad du ska gora om du far dessa symtom beskrivs i avsnitt 2 i denna bipacksedel
(Varningar och forsiktighet).

Foljande biverkningar kan forekomma med Iluvien:

Mycket vanliga (forekommer hos fler éin I av 10 patienter)
Okat tryck 1 6gat, grumling av 6gats naturliga lins (katarakt) eller 6gonoperation for att korrigera
katarakten.

Vanliga (forekommer hos mellan 1 och 10 av 100 patienter)

Okat tryck i 6gat som skadar synnerven (glaukom), avlossning av det ljuskiinsliga skiktet kingst bak i
Ogat (ndthinneavlossning), blodning i 6gonvitan eller inuti dgat, sma partiklar eller flickar i synfaltet
(grumlingar), en kénsla av att se genom dis eller dimma, minskat tryck i 6gat som orsakar plotslig
smérta och dimsyn, forlust av ditt vanliga synfilt, smérta eller irritation i6gat, forsdmrad syn,
Ogonoperation eller atgird for att litta pa det dkade trycket i 6gat eller avldgsna den gel som fyller
bakre delen av 6gat, 6kad mangd proteiner och celler i 6gats framre del p& grund av inflammation,
kénsla av frimmande foremal i 6gat, torra 6gon.

Mindre vanliga (forekommer hos farre dn 1 av 100 patienter)

Blockering av blodkérlen i 6gats bakre del, tillvixt avnya blodkirl inne i 6gat, sar p& dgonvitan,
fordndringar i den gel som fyller bakre delen av 6gat, grumling av den séck som innehéller 6gats lins,
Ogonrodnad, kldda eller infektion i 6gat, fortunning av dgats vita yttre lager, skada pa 6gat av
injektionen av likemedlet, oplanerad forflyttning av implantatet genom 6gonvitan och/eller andra
komplikationer av injektionen, forflyttning av I[luvien-implantatet franbakre till frimre delen av dgat,



svullnad av Ogats yta (hornhinneddem), ofrivillig slutning av 6gonlocken, viarkande och 6mma 6gon
med plotslig svar smérta, ibland forknippat med dimsyn, fillningar pé 6gats yttersta skikt, smartsamt
Ogontillstind som orsakas av enrepa pa Ogats yta, svullna dgon.

Den vanligaste icke-visuella biverkning som rapporterats mdjligen vara orsakad av likemedlet eller av
mjektionen &r huvudvérk.

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med likare. Detta géller aven eventuella biverkningar som inte nimns i
denna information. Du kan ocksé rapportera biverkningar direkt (se detaljer nedan). Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att 6ka informationen om likemedels sékerhet.

Finland

webbplats: www.fimea.fi

Sakerhets- och utvecklingscentret for likemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret

PB 55

00034 FIMEA

Sverige
Likemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur Iluvien ska forvaras

- Forvara detta likemedel utom syn- och rackhéll fér barn.

- Anvinds fore utgangsdatum som anges pa kartongen och innerforpackningen efter Utg.dat.

= Forvaras vid hogst 30 °C.

- Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

- Oppna inte den forseglade brickan forriin precis fore administrering.

- Lékemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushéllsavfall. Fraga apotekspersonalen hur man
kastar likemedel som inte lingre anvéinds. Dessa atgirder ar till for att skydda miljon.

- Kassera applikatorn pa ett sidkert sétt i en behallare for vassa foremdl och biologiskt
riskavfall.

6. Forpackningens inne héll och 6vriga upplys ningar
Innehills de klaration

= Denaktiva substansen ér fluocinolonacetonid.

- 1 ntravitrealt implantat mnehaller 190 mikrogram fluocinolonacetonid.

- Ovriga innehdllsimnen ir polyvinylalkohol.

- Implantatet dr ett litet ror som &r gjort av polyimid och forslutet med silikonlim i ena &nden och
polyvinylalkohol i andra &nden.

Likemedlets utseende och forpackningsstorlekar
Iluvien bestar av ett litet [usbrunt rér (ungefir 3,5 mm x 0,37 mm) som ir forladdat i ett

applikatorsystem. Den forladdade applikatorn dr placerad pa en polykarbonatbricka som ér forseglad
med ett avdragbart lock. 1 forseglad bricka levereras i en kartong som innehaller bipacksedeln.


http://www.fimea.fi/

Innehavare av godkéinnande for forsiljning och tillverkare

Innehavare av godkédnnande for forsélining:
Alimera Sciences Europe Limited

77 Sir John Rogerson’s Quay

Dublin 2

Irland

Lokal representant:
Horus Pharma Nordic AB

Stockholm, Sverige
contact-nordics(@horus-pharma.com

Tillverkare:

Millmount Healthcare Limited
Block-7, City North Business Campus
Stamullen

Co. Meath

K32 YD60

Irland

Denna bipacksedel dindrades senast 2023-XX-XX (i Sverige), 25.8.2023 (i Finland)

Detta like medel dr godkiint inom Europeiska ekonomiska samarbe tsomriade t under namnet
Iluvien:

Belgien, Danmark, Finland, Frankrike, Irland, Italen, Luxemburg, Nederlinderna, Norge, Polen,
Portugal, Spanien, Storbritannien, Sverige, Tjeckien, Tyskland, Osterrike

Ytterligare information om detta likemedel finns pa
Sverige

Likemedelsverkets webbplats www.lakemedelsverket.se
Finland

Fimeas webbplats www.fimea.fi.

<

Foljande uppgifter &r endast avsedda for hilso- och sjukvardspersonal:
Terapeutiska indikationer

[luvien &r avsett for:
e behandling av synnedsittning pa grund av kroniskt diabetiskt makuladdem, som bedéms
svara otillrackligt pa tillgdngliga behandlingar
o att forebygga aterfall av dterkommande icke-infektids uveit som paverkar det bakre
Oogonsegmentet.

Kontraindikationer

Ett intravitrealt implantat med Iluvien &r kontraindicerat vid preexisterande glaukom eller aktiv eller
missténkt okulir eller periokuldr infektion inklusive de flesta virussjukdomar i hornhinnan och
bindhinnan, inklusive aktiv epitelial herpes simplex-keratit (dendritisk keratit), vaccinia-, varicella-,
mykobakterieinfektioner och svampsjukdomar.

Tluvien ar kontraindicerat hos patienter med:
e Overkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjilpdmne
o infektiés uveit.


mailto:contact-nordics@horus-pharma.com
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Adminis treringssétt
ENDAST FOR INTRAVITREAL ANVANDNING.

Behandling med Iluvien dr endast avsedd for intravitreal anvindning och ska administreras av en
oftalmolog med erfarenhet av intravitreala injektioner. Den intravitreala injektionsproceduren ska
goras under kontrollerade aseptiska forhdllanden, vilket inkluderar anvéndning av sterila handskar, en
steril duk och ett sterilt 6gonlocksspekulum (eller motsvarande). Adekvat anestesioch en
bredspektrummikrobicid ska ges fore injektionen.

Injektionsproceduren for Iluvien ar foljande:
1. Preoperativa antibiotikadroppar kan ges efter bedomning av behandlande oftalmolog.

2. Precis fore injektionen ges lokalanestesi pa injektionsstéllet (inferotemporal kvadrant
rekommenderas) som en droppe foljd av antingen en applikator med bomullsspets indrankt med
anestetikum eller subkonjunktival administrering av limplig anestesi.

3. Administrera 2-3 droppar av impligt lokalt antiseptikum i nedre fornix. Ogonlocken kan tvittas
med applikatorer med bomullsspets indrankt med ett impligt lokalt antiseptikum. Placera ett
sterilt 6gonlocksspekulum. Lat patienten titta uppat och sétt en applikator med bomullsspets
indrédnkt med lAmpligt antiseptikum mot injektionsstéllet. Lt det lokala antiseptikumet torka i
30-60 sekunder innan Iluvien injiceras.

4. Brickans utsida ska infe betraktas som steril. En assistent (icke-steril) ska ta ut brickan ur
kartongen och undersoka att brickan och locket inte dr skadade. Om de ar skadade ska
forpackningen inte anvéndas.

Om forpackningen ar i acceptabelt skick ska assistenten dra av locket fran brickan utan att
vidrora insidan.

5. Kontrollera visuellt genom den forfyllda applikatorns fonster att det finns ett
lakemedelsimplantat inuti.

6. Ta upp applikatorn fran brickan med sterila handskar pa hinderna och vidréor endast den sterila
ytan och applikatorn.
Skyddshylsan pa nalen ska inte avligsnas innan Iluvien dr klart for injektion. Fore injiceringen
ska applikatorns spets hallas hojt Gver horisontalt ldge for att sdkerstélla att implantatet ar i
korrekt lage 1 applikatorn.

7. For att minska den méngd luft som administreras tillsammans med implantatet krdver
administreringsproceduren en tvastegsmetod. Innan nalen sticks in i 6gat trycks knappen ned
och skjuts till det forsta stoppet (vid de bojda svarta markeringarna laings med knappskaran).
Vid forsta stoppet slapps knappen och den kommer da att flytta sig till UPP-laget. Om knappen
te flyttas till UPP ldget, ska denna applikator inte anvéndas.

8. Den optimala placeringen av implantatet dr under synnervspapillen och bakom ekvatorn i gat.
Mit 4 millimeter inferotemporalt fran hornhinnekanten med hjilp av passare.

9. Ta forsiktigt av skyddshylsan fran ndlen och inspektera spetsen for att sdkerstélla att den inte ar
baojd.

10.  Flytta forsiktigt pa bindhinnan sa att de konjunktivala och sklerala ndlingédngsstéllena inte bildar
rak linje nér ndlen har dragits ut. Forsiktighet bor iakttas for att undvika kontakt mellan nalen
och ogonlockskanten eller 6gonfransarna. Stick in nalen i 6gat. For att frigéra implantatet,
medan knappen dr i UPP-liget, skjut knappen framét till slutet av knappskaran och dra ut nalen.
Observera: Forsdkra dig om att knappen r skjuten till slutet av skaran innan nilen dras ut.



11.  Tabort 6gonlocksspekulumet och gor indirekt oftalmoskopi for att verifiera placeringen av
implantatet, adekvat central retinal artdrperfusion och franvaro av andra komplikationer.
Nedtryckning av sklera kan forbéttra visualisering av implantatet. Undersokningen bdr omfatta
kontroll av perfusion av synnervshuvudet omedelbart efter injektionen. Omedelbar métning av
mtraokuldrt tryck (IOP) kan utforas efter bedomning av oftalmologen.

Efter behandlingen ska patienterna 6vervakas med avseende pé eventuella komplikationer sasom
endoftalmit, okat intraokuldrt tryck, nithinneavlossning och blodningar i glaskroppen eller
glaskroppsavlossning och okulir hypotoni (har observerats upp till 8 dagar efter behandling).
Biomikroskopi med tonometri ska goras mellan tva och sju dagar efter injektion av implantatet.

Diérefter rekommenderas att patienterna kontrolleras minst en gang i kvartalet med avseende pa
eventuella komplikationer, pa grund av den forlingda frisdttningen av fluocinolonacetonid, i cirka
36 ménader.



