Bipacksedel: Information till anvéandaren
lluvien 190 mikrogram intravitrealt implantat i applikator
fluocinolonacetonid

Las noga igenom denna bipacksedel innan du far detta lakemedel. Den innehaller information

som &r viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behéva ldsa den igen.

- Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler dven eventuella biverkningar som inte
ndmns i denna information. Se avsnitt 4.

I denna bipacksedel finns information om foljande:
Vad lluvien &r och vad det anvénds for

Vad du behover veta innan du far Iluvien

Hur lluvien ges

Eventuella biverkningar

Hur lluvien ska forvaras

Forpackningens innehall och 6vriga upplysningar

oM E

1. Vad lluvien ar och vad det anvands for

luvien &r ett litet ror som fors in i 6gat och frisatter mycket sma mangder av den aktiva substansen
fluocinolonacetonid i upp till 3 ar. Fluocinolonacetonid tillnor en grupp av lakemedel som kallas
kortikosteroider.

Iluvien anvénds for att behandla synforlust pa grund av diabetiskt makuladdem nar andra tillgangliga
behandlingar inte har hjalpt. Diabetiskt makuladdem &r ett tillstind som forekommer hos vissa
personer med diabetes och som orsakar skador pa det ljuskansliga skiktet langst bak i 6gat som
ansvarar for central syn, gula flacken. Den aktiva substansen (fluocinolonacetonid) bidrar till att
minska den inflammation och svullnad som byggs upp i gula flacken vid detta tillstand. Huvien kan
darfor bidra till att forbattra den skadade synen eller forhindra att den férsamras.

lluvien anvénds for att forebygga aterfall av inflammation i 6gats bakre del. Inflammationen kan ge
upphov till grumlingar, d.v.s. svarta flackar eller tunna linjer som ror sig éver synféltet eller orsaka
synforlust genom att skada den gula flacken. Synférlusten kanske inte forbattras om inte
inflammationen behandlas. Iluvien bidrar till att minska inflammation och svullnad som kan uppsta i
Ogats bakre del, vilket kan bidra till att forbéattra din skadade syn eller forhindra att den férsamras.
luvien kan forhindra nya inflammationer.

Fluocinolonacetonid som finns i lluvien kan ocksa vara godkénd for att behandla andra sjukdomar
som inte namns i denna produktinformation. Fraga lékare, apotekspersonal eller annan
hélsovardspersonal om du har ytterligare fragor och folj alltid deras instruktion.

2. Vad du behéver veta innan du far luvien

Du ska inte fa luvien:

- om du ar allergisk mot fluocinolonacetonid eller nagot annat innehallsamne i detta lakemedel
(anges i avsnitt 6)

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

- om du har glaukom (hogt tryck inne i 6gat).

Varningar och forsiktighet
- Fore lluvien-injektionen ska du tala om for din lakare:



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

- Iluvien ges som en injektion i 6gat. Ibland kan injektionen orsaka en infektion inuti 6gat, smarta
eller rodnad i 6gat eller nathinneavlossning eller bristning i nathinnan. Det ar viktigt att
identifiera och behandla detta sa snart som mgjligt. Tala omedelbart om for din lakare om du far
Okad dgonsmarta eller obehag, forvérrad rodnad i 6gat, ljusblixtar och plétslig 6kning av
flytande prickar eller flackar (grumlingar) framfor dgat, delvis blockerat synfalt, dimsyn eller
nedsatt syn, 6kad 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; darfér maste du fljas upp av din ldkare med besok
pa kliniken.

- Hos de flesta patienter som annu inte har opererats for katarakt (gra starr), kan en grumling av
Ogats naturliga lins (en katarakt) intréffa efter behandling med Iluvien. Om detta intréffar
kommer din syn att forsamras och du kommer troligen att behéva opereras for att ta bort
katarakten. Din l&kare kommer att hjdlpa dig att bestdamma den l&mpligaste tidpunkten for att
gobra denna operation, men du bor vara medveten om att tills du ar redo for operationen kan din
syn bli lika dalig eller samre &n innan du fick lluvien-injektionen.

- Injektion av luvien i bada 6gonen samtidigt har inte studerats och rekommenderas inte. Din
lakare bor inte injicera Iluvien i bada 6gonen samtidigt.

- Det finns risk for att Iluvien-implantatet forflyttar sig fran den bakre delen av 6gat till den
framre. Risken 6kar om du har genomgatt grastarroperation tidigare. Forvrangd syn, andra
synstorningar, svullnad av 6gats yta (hornhinnedédem) eller férandringar av utseendet i dgats
framre del kan vara tecken pa att implantatet har forflyttat sig till den framre delen av 6gat. Tala
om for lakare omedelbart om du upptacker nagonting som far dig att misstanka att implantatet
har flyttat pa sig.

- Hos patienter med inflammation i 6gats bakre del kan trycket i 6gat minska, men detta pagar
vanligen bara nagra dagar efter injektionen. Detta ar nagot du kanske inte marker sjalv, och
darfor maste lakaren kontrollera dig inom 2-8 dagar och med pafoljande besdk pa kliniken.

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

Andra lakemedel och lluvien
Tala om for din lakare om du tar eller nyligen har tagit andra lakemedel, dven receptfria sadana.

Graviditet, amning och fertilitet

- Det finns begransad erfarenhet av anvandning av lluvien hos gravida eller ammande kvinnor
och dérfor &r de eventuella riskerna oké&nda.

- Det finns inga data tillgangliga avseende fertilitet. Eftersom Iluvien injiceras rakt in i 6gat, ar
det osannolikt att det skulle ha nagra effekter pa fertilitet hos man eller kvinnor.

- Om du &r gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller planerar att skaffa barn,
radfraga lakare innan du anvander detta lakemedel.

Korféormaga och anvandning av maskiner
Efter behandling med lluvien kan du fa en viss évergaende dimsyn. Om detta hander ska du inte kéra
bil eller anvanda maskiner forran detta har gatt dver.

Du ér sjalv ansvarig for att beddma om du &r i kondition att framféra motorfordon eller utfora arbeten
som kraver skarpt uppmarksamhet. En av faktorerna som kan paverka din formaga i dessa avseenden
ar anvandning av lakemedel pa grund av deras effekter och/eller biverkningar. Beskrivning av dessa
effekter och biverkningar finns i andra avsnitt. L&s darfor all information i denna bipacksedel for
vagledning. Diskutera med din lakare eller apotekspersonal om du &r osaker.



3. Hur lluvien ges
lluvien-injektionen kommer att ges av din dgonlakare.

Iluvien ges som en engangsinjektion i 6gat. Darefter kommer din lakare att kontrollera din syn
regelbundet.

Fore injektionen kommer lakaren att anvdnda 6gondroppar med antibiotika och tvatta 6gat noga for att
forebygga infektion. Lakaren kommer ocksa att ge dig lokalbed6vning for att forhindra eventuell
smarta som injektionen kan orsaka.

Fore och efter injektionen kan lakaren be dig att anvanda dgondroppar med antibiotika for att
forebygga eventuell dgoninfektion. Folj dessa instruktioner noga.

Om effekten av implantatet avtar och din lakare rekommenderar det, kan ett till implantat injiceras i
ditt 6ga. Detta géller endast om du far lluvien for behandling av diabetiskt makulatdem.

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

4, Eventuella biverkningar
Liksom alla lakemedel kan lluvien orsaka biverkningar, men alla anvandare behéver inte fa dem.

I samband med tillférsel av lluvien kan det férekomma vissa biverkningar, framst i 6gat. Ibland kan
injektionen orsaka en infektion inuti 6gat, smarta eller rodnad i 6gat eller nathinneavlossning eller
bristning i nathinnan. Det &r viktigt att identifiera och behandla detta sa snart som méjligt. Tala
omedelbart om for din lakare om du far 6kad 6gonsmarta eller obehag, forvarrad rodnad i 6gat,
ljusblixtar och plétslig 6kning av flytande prickar eller flackar (grumlingar) framfor dgat, delvis
blockerat synfélt, nedsatt syn eller 6kad ljuskanslighet efter injektionen. Andra biverkningar kan vara
Okat eller minskat tryck i 6gat eller grumling av 6gats naturliga lins. Det kan finnas dkad risk for ett
forhojt tryck i 6gat som skadar synnerven (glaukom) om trycket inne i 6gat &r hdgre &n normalt fore
behandling. Din lakare kommer att diskutera riskerna for detta med dig fore behandling. De symtom
som du kan fa och vad du ska géra om du far dessa symtom beskrivs i avsnitt 2 i denna bipacksedel
(Varningar och forsiktighet).

Féljande biverkningar kan férekomma med luvien:

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

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

Okat tryck i 6gat som skadar synnerven (glaukom), avlossning av det ljuskénsliga skiktet langst bak i
ogat (nathinneavlossning), blédning i 6gonvitan eller inuti 6gat, sma partiklar eller flackar i synféltet
(grumlingar), en kansla av att se genom dis eller dimma, minskat tryck i 6gat som orsakar plétslig
smarta och dimsyn, forlust av ditt vanliga synfalt, smarta eller irritation i 6gat, forsamrad syn,
ogonoperation eller atgard for att latta pa det okade trycket i 6gat eller avlagsna den gel som fyller
bakre delen av 6gat, 6kad méangd proteiner och celler i 6gats framre del pa grund av inflammation,
kansla av frammande foremal i 6gat, torra 6gon.

Mindre vanliga (férekommer hos farre an 1 av 100 patienter)

Blockering av blodkarlen i 6gats bakre del, tillvaxt av nya blodkarl inne i 6gat, sar pa 6gonvitan,
forandringar i den gel som fyller bakre delen av 6gat, grumling av den séck som innehaller 6gats lins,
ogonrodnad, klada eller infektion i 6gat, fortunning av 6gats vita yttre lager, skada pa dgat av
injektionen av lakemedlet, oplanerad forflyttning av implantatet genom 6gonvitan och/eller andra
komplikationer av injektionen, forflyttning av Iluvien-implantatet fran bakre till framre delen av 6gat,



svullnad av 6gats yta (hornhinneédem), ofrivillig slutning av 6gonlocken, varkande och émma 6gon
med plotslig svar smarta, ibland forknippat med dimsyn, fallningar pa dgats yttersta skikt, smartsamt
ogontillstand som orsakas av en repa pa 6gats yta, svullna gon.

Den vanligaste icke-visuella biverkning som rapporterats mojligen vara orsakad av lakemedlet eller av
injektionen ar huvudvark.

Rapportering av biverkningar

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

Lakemedelsverket

Box 26

751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

5. Hur lluvien ska forvaras

- Forvara detta lakemedel utom syn- och rackhall for barn.

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

- Férvaras vid hogst 30 °C.

- Forvaras i skydd mot kyla. Far ej frysas.

- Oppna inte den forseglade brickan forran precis fore administrering.

- Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall. Fraga apotekspersonalen hur
man kastar lakemedel som inte langre anvands. Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

- Kassera applikatorn pa ett sakert satt i en behallare for vassa foremal och biologiskt riskavfall.

6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar
Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen &r fluocinolonacetonid.

- 1 intravitrealt implantat innehaller 190 mikrogram fluocinolonacetonid.

- Ovriga innehallsamnen &r polyvinylalkohol.

- Implantatet &r ett litet rér som &r gjort av polyimid och férslutet med silikonlim i ena &nden och
polyvinylalkohol i andra anden.

Lakemedlets utseende och férpackningsstorlekar

Iluvien bestar av ett litet ljusbrunt rér (ungefar 3,5 mm x 0,37 mm) som &r forladdat i ett
applikatorsystem. Den forladdade applikatorn &r placerad pa en polykarbonatbricka som &r forseglad
med ett avdragbart lock. 1 forseglad bricka levereras i en kartong som innehaller bipacksedeln.

Innehavare av godkéannande for forsaljning och tillverkare

Innehavare av godk&nnande for forsaljning:
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 &ndrades senast
2023-08-23

Detta lakemedel &r godként inom Europeiska ekonomiska samarbetsomradet under namnet
luvien:

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

Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Lakemedelsverkets webbplats
www.lakemedelsverket.se
< >

Foljande uppgifter ar endast avsedda for hélso- och sjukvardspersonal:
Terapeutiska indikationer

luvien &r avsett for:
e Dbehandling av synnedsattning pa grund av kroniskt diabetiskt makuladdem, som bedéms svara
otillrackligt pa tillgangliga behandlingar
e att forebygga aterfall av aterkommande icke-infektios uveit som paverkar det bakre
Odgonsegmentet.

Kontraindikationer

Ett intravitrealt implantat med lluvien ar kontraindicerat vid preexisterande glaukom eller aktiv eller
misstankt okuldr eller periokul&r infektion inklusive de flesta virussjukdomar i hornhinnan och
bindhinnan, inklusive aktiv epitelial herpes simplex-keratit (dendritisk keratit), vaccinia-, varicella-,
mykobakterieinfektioner och svampsjukdomar.

lluvien &r kontraindicerat hos patienter med:
e Overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot hjélpamne
e infektios uveit.

Administreringssatt

ENDAST FOR INTRAVITREAL ANVANDNING.

Behandling med lluvien &r endast avsedd for intravitreal anvéndning och ska administreras av en
oftalmolog med erfarenhet av intravitreala injektioner. Den intravitreala injektionsproceduren ska
goras under kontrollerade aseptiska forhallanden, vilket inkluderar anvandning av sterila handskar, en
steril duk och ett sterilt dgonlocksspekulum (eller motsvarande). Adekvat anestesi och en
bredspektrummikrobicid ska ges fore injektionen.

Injektionsproceduren for luvien ar féljande:


http://www.lakemedelsverket.se

1. Preoperativa antibiotikadroppar kan ges efter bedémning av behandlande oftalmolog.

2. Precis fore injektionen ges lokalanestesi pa injektionsstéllet (inferotemporal kvadrant
rekommenderas) som en droppe f6ljd av antingen en applikator med bomullsspets indrédnkt med
anestetikum eller subkonjunktival administrering av l[amplig anestesi.

3. Administrera 2-3 droppar av lampligt lokalt antiseptikum i nedre fornix. Ogonlocken kan tvittas
med applikatorer med bomullsspets indrankt med ett Iampligt lokalt antiseptikum. Placera ett
sterilt 6gonlocksspekulum. Lat patienten titta uppat och satt en applikator med bomullsspets
indrankt med lampligt antiseptikum mot injektionsstallet. Lat det lokala antiseptikumet torka i
30-60 sekunder innan luvien injiceras.

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

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

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

6. Ta upp applikatorn fran brickan med sterila handskar pa handerna och vidror endast den sterila
ytan och applikatorn.
Skyddshylsan pa nalen ska inte avlagsnas innan Huvien &r klart for injektion.
Fore injiceringen ska applikatorns spets hallas hojt 6ver horisontalt lage for att sakerstalla att
implantatet &r i korrekt lage i applikatorn.

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

8. Den optimala placeringen av implantatet ar under synnervspapillen och bakom ekvatorn i dgat.
Mat 4 millimeter inferotemporalt fran hornhinnekanten med hjalp av passare.

9. Ta forsiktigt av skyddshylsan fran nalen och inspektera spetsen for att sakerstalla att den inte ar
bojd.

10.  Flytta forsiktigt pa bindhinnan sa att de konjunktivala och sklerala nalingangsstallena inte bildar
rak linje nar nalen har dragits ut. Forsiktighet bor iakttas for att undvika kontakt mellan nalen
och dgonlockskanten eller 6gonfransarna. Stick in nalen i 6gat. For att frigéra implantatet,
medan knappen &r i UPP-laget, skjut knappen framat till slutet av knappskaran och dra ut nalen.
Observera: Forsakra dig om att knappen ar skjuten till slutet av skaran innan nalen dras ut.

11. Tabort 6gonlocksspekulumet och gor indirekt oftalmoskopi for att verifiera placeringen av
implantatet, adekvat central retinal artarperfusion och franvaro av andra komplikationer.
Nedtryckning av sklera kan forbéattra visualisering av implantatet. Undersokningen bor omfatta
kontroll av perfusion av synnervshuvudet omedelbart efter injektionen. Omedelbar métning av
intraokulart tryck (IOP) kan utféras efter bedémning av oftalmologen.

Efter behandlingen ska patienterna dvervakas med avseende pa eventuella komplikationer sasom
endoftalmit, 6kat intraokulért tryck, nathinneavlossning och blédningar i glaskroppen eller
glaskroppsavlossning och okulér hypotoni (har observerats upp till 8 dagar efter behandling).
Biomikroskopi med tonometri ska géras mellan tva och sju dagar efter injektion av implantatet.



Darefter rekommenderas att patienterna kontrolleras minst en gang i kvartalet med avseende pa
eventuella komplikationer, pa grund av den forlangda friséttningen av fluocinolonacetonid, i cirka
36 manader.



