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ILUVIEN® &r ett intravitrealt implantat med Idngvarig frisdttning
av kortikosteroid direkt i glaskroppsrummet i upp fill 36 ménader.
Ett implantat innehdller 190 mikrogram fluocinolonacetonid.
Implantatet ar ett litet rér vars storlek ar ungefar 3,5 mm x 0,37 mm
och som administreras med en sdarskild applikator med en 25
gauge ndal.

Icke-permeabel plugg

Inre matrix som innehdller 190 ug [
fluocinolonacetonid :

0.37mm
diameter e,

Ytskikt av polyimid

® Permeabel membran av
polyvinylalkohol
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Terapeutiska indikationer

ILUVIEN &r avsett féor behandling av synnedsattning p& grund
av kroniskt diabetiskt makuladédem (DMO), som bedbdms svara

ofillrackligt pad tillgéngliga behandlingar.

ILUVIEN ar avsett for att forebygga aterfall av dterkommande
icke-infektids uveit som pdverkar det bakre 6gonsegmentet.

Kontraindikationer

Ett infravitrealt implantat med ILUVIEN &r kontraindicerat vid
preexisterande glaukom eller aktiv eller misst@nkt okuldar eller
periokuldr infektion inklusive de flesta virussjukdomar i hornhinnan
och bindhinnan, inklusive aktiv epitelial herpes simplex-keratit
(dendritisk keratit), vaccinia-, varicella-, mykobakterieinfektioner
och svampsjukdomar.

ILUVIEN &r kontraindicerat hos patienter med infektids uveit och/

eller dverkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot ndgot
av foljande hjadlpdmnen: polyvinylalkohol, polyimidror, silikonlim.
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Dosering

Rekommenderad dos dr ett ILUVIEN-implantat i det pdverkade
b6gat. Administrering i bdda dgonen samtidigt rekommenderas inte.

Varje ILUVIEN-implantat frigdr fluocinolonacetonid i upp till 36
madnader.

Diabetiskt makulaodem

Ytterligare ett implantat kan administreras efter 12 mé&nader
om patienten far férsémrad syn eller dkad retinal fjocklek
sekunddart fill &terkommande eller forvarrat diabetiskt maku-
laddem.

Upprepade behandlingar boér inte ges s@vida inte de poten-
tiella férdelarna uppvager riskerna.

Endast patienter som har svarat otillréckligt pd tidigare be-
handling med laserfotokoagulation eller andra tillgé&ngliga
behandlingar fér diabetiskt makuladdem bdr behandlas
med ILUVIEN.

Icke-infektios uveit som paverkar det bakre segmentet
Det saknas data som stéder dterbehandling av patienter
med ett nytt implantat vid anvandning fér att férebygga
Aterkommande icke-infektids uveit som pdverkar det bakre
dgonsegmentet.

Pediatrisk population

Det finns ingen relevant anvé@ndning av infravitrealt admi-
nistrerat fluocinolonacetonid fér en pediatrisk population
for indikationen diabetiskt makuladdem.

Sdkerhet och effekt fér pediatriska patienter vid behandling
av uveit har inte faststallts.

Sarskilda patientgrupper

Inga dosjusteringar é@r nddvandiga hos dldre patienter eller
hos dem med nedsatt njur- eller leverfunktion.
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Forberedelse av patient for intravitreal injektion med ILUVIEN

Behandling med ILUVIEN &r endast avsedd for intravitreal anvand-
ning och ska administreras av en oftalmolog med erfarenhet av in-
travitreala injektioner. Den intravitreala injektionsproceduren ska
goras under kontrollerade aseptiska forhdllanden, vilket inkluderar
anvandning av sterila handskar, en steril duk och ett sterilt Sgonlocks-
spekulum (eller motsvarande). Adekvat anestesi och en bredspek-
trummikrobicid ska ges fore injektionen.

Preoperativa antibiotikadroppar
kan ges efter bedémning av be-
handlande oftalmolog.

Precis fore injektionen ges loka-
lanestesi pd injektionsstallet
(inferotemporal kvadrant rekom-
menderas) som en droppe folid
av antingen en applikator med
bomullsspets indrénkt med anes-
tetikum eller subkonjunktival ad-
ministrering av I&mplig anestesi.

Administrera 2-3 droppar av ldmp-
ligt lokalt antiseptikum i nedre for-
nix. Ogonlocken kan tvéttas med
applikatorer med bomullsspets
indrankt med ett ldmpligt lokalt
antiseptikum.

Placera ett sterilt dgonlocksspe-
kulum. L&t patienten titta uppdt
och satt en applikator med bo-
mullsspets indrénkt med ladmpligt
antiseptikum mot injektionsstallet.
L&t det lokala antiseptikumet
torka (30-60 sekunder) innan
ILUVIEN injiceras.
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Forberedelse av ILUVIEN-applikatorn

Brickans utsida ska inte betraktas
som steril. En assistent (icke-steril)
ska ta ut brickan ur kartongen
och dra av locket frén brickan
utan att vidréra insidan. Konftroll-
era visuellt genom den forfyllda
applikatorns fonster att det finns
ett I[akemedelsimplantat inuti.

Ta upp applikatorn frén brickan
med sterila handskar p& hander-
na och vidror endast den sterila
ytan och applikatorn.

Skyddshylsan pd ndlen ska inte
avilagsnas frdn applikatorn innan
du ar klar att administrera ILUVIEN.

Fore injiceringen hall injektorspet-
sen hojt dver horisontalt Ige for
aftt sékerstalla att implantatet ari
korrekt ldge.

For att minska den mangd luft
som administreras fillsammans
med implantatet kréver adminis-
treringsproceduren en tvastegs-
metod.

Innan ndlen sticks in i 6gat tryck
knappen ned och skjut till det for-
sta stoppet (vid de bojda svarta
markeringarna).

Vid forsta stoppet sldpp knappen
och den kommer dd att flytta
sig till UPP-laget. Om knap-
pen inte flyttas till UPP-IGget,
ska denna applikator inte
anvéndas.

Administreringsguide v2; Datum f&r beredning: november 2021; SE-ILV-MMM-0018, RMP v2.2



Att injicera ILUVIEN

Den optimala placeringen av
implantatet ar under synnerv-
spapillen och bakom ekvatorn
i 6gat. Detta kan uppnds ge-
nom att rikta ndlen mot nedre
delen av synnervspapillen.
Mat 4 millimeter inferotempo-
ralt frdn hornhinnekanten med
hjdlp av passare.

Hall applikatorns spets hojt Gver
horisontalt Idge och ta forsiktigt
av skyddshylsan frdn ndlen och
inspektera spetsen for att sGker-
stélla att den kan anvéndas for
injektion.

Efter att ndlen har dragits ut
flytta forsiktigt p& bindhinnan sé
att de konjunktivala och sklera-
la ndling&ngsstdllena inte bildar
rak linje. Férsiktighet bor iakttas
for aft undvika kontakt mellan
ndlen och égonlockskanten
eller dgonfransarna.

Stick in ndlen i égat. For att
frigdra implantatet, medan
knappen ar i UPP-laget, skjut
knappen framat till slutet av
knappskdran och dra ut ndlen.
Observera: Forsdkra dig om att
knappen ar skjuten fill slutet av
skéran innan nélen dras ut.

Ta bort dgonlocksspekulumet
och gér indirekt oftalmoskopi
for att verifiera placeringen av
implantatet, adekvat cenfral
retinal artarperfusion och frén-
varo av andra komplikationer.
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Efter behandlingen: uppfdljning efter ILUVIEN-injektionen

Efter den infravitreala injektionen ska kvadranten

i yndersdkas med indirekt oftalmoskopi for att verifiera

korrekt placering av implantatet. Nedtryckning av
sklera kan forbattra visualisering av implantatet.

Undersdkningen bdr omfatta kontroll av perfusion
av synnervshuvudet omedelbart efter injektionen.
Omedelbar matning av intraokul&rt fryck (IOP) kan
utféras efter beddmning av oftalmologen.
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Biverkningar

Diabetiskt makulacdem

| fas 3-studierna behdvde 38,4 % av de férsdkspersoner som be-
handlades med ILUVIEN f& Idkemedel som séinkte det intraokuldra
trycket och 4,8 % behdvde genomgd operationer som séinkte det
infraokuléra trycket. Anvandningen av Idkemedel som sdnkte det
intraokuldra trycket var likartad hos férsdkspersoner som fick tva eller
flera behandlingar med ILUVIEN.

Incidensen av katarakt hos fakiska forsdkspersoner var cirka 82 % hos
ILUVIEN-behandlade forsékspersoner och 50 % hos shambehandla-
de forsdkspersoner i de kliniska fas 3-prévningarna. 80 % av fakiska
forsdkspersoner som behandlades med ILUVIEN behdvde genomgd
kataraktoperation vid &r 3 jamfért med 27 % av de shambehandlade
férsdkspersonerna.

Tva fall av endoftalmit rapporterades hos forsdkspersoner som be-
handlades med ILUVIEN under fas 3-studierna. Defta motsvarar eft
incidenstal p& 0,2 % (2 fall delat med 1 022 injektioner).

Icke-infektios uveit som paverkar det bakre segmentet

| en 36 mdanader I&dng studie om icke-infektids uveit som pdaverkar
det bakre segmentet behdvde 42,5 % av de férsdkspersoner som
behandlades med ILUVIEN IGkemedel som sdnkte det intfraokuldra
trycket j@mfort med 33,3 % i den shambehandlade gruppen. 5,7 %
av de forsdkspersoner som behandlades med ILUVIEN behodvde ki-
rurgisk behandling for sénkning av det intraokulara trycket jGmfort
med 11,9 % i den shambehandlade gruppen.

Incidensen av katarakt i den totala studiepopulationen var ungefar
42,5 % hos forsokspersoner som behandlades med fluocinolonace-
tonid och 23,8 % hos shambehandlade patienter. 73,8 % av fakiska
férsokspersoner som behandlades med fluocinolonacetonid behdv-
de genomgd kataraktoperation vid &r 3 j@mfort med 23,8 % av de
shambehandlade forsdkspersonerna.

Inga fall av endoftalmit férekom i fluocinolonacetonidgruppen i fas
3-studierna gdllande uveit.
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Foljande biverkningar beddmdes vara behandlingsrelaterade:

Infektioner och
infestationer

Centrala
och perifera
nervsystemet

Ogon

Skador och for-
giftningar och
behandlings-
komplikationer

Kirurgiska och
medicinska
atgarder

Allmdnna symtom
och/eller symtom
vid administre-
ringsstallet

Mindre vanliga: endoftalmit

Mindre vanliga: huvudvark

Mycket vanliga: katarakt, dkat intraokulart tryck

Vanliga: glaukom, nadthinneavlossning, blédning i synnervspap-
illen*, glaskroppsblédning, nedsatt synskarpa, synfalisdefekt*,
makulafibros*, konjunktival blédning, dimsyn*, IGgt tryck i 6gat*,
glaskroppsgrumlingar, celler i framre dgonkammaren*, opacitet
i glaskroppen*, kdnsla av frémmande féremdl i gonen*, torra
ogon*, fotopsi*, dgonsmarta

Mindre vanliga: retinalkdrlsocklusion, synnervsstérning, maku-
lopati, optikusatrofi, konjunktivalt sdr, neovaskularisering i iris,
retinala exsudat, glaskroppsdegeneration, glaskroppsavloss-
ning, dderhinneavlossning*, hornhinneerosion*, hornhinneavia-
gringar, grumling av bakre linskapseln, sammanvaxning av iris,
blefarospasm*, 6gondédem*, okuldr hyperemi, fértunning

av sklera, flytningar frén égat, kidda i 6gat

Mindre vanliga: utstétning av implantat, implantat i synlinjen,
behandlingskomplikationer, behandlingsrelaterad smarta

Mycket vanliga: kataraktoperation
Vanliga: trabekulektomi, glaukomekirurgi, vitrektomi, frabekuloplastik

Mindre vanliga: avidgsnande av utstétt implantat fran sklera

Mindre vanliga: férskjutning (dislokatfion) av implantat
(implantatmigration)vilket kan leda till hornhinneddem.

*Har endast observerats hos patienter med uveit.
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Varningar och forsiktighet

* Infravitreala injektioner har varit forknippade med endoftal-
mit, dkat eller minskat intraokulart tryck, nathinneavlossning
och glaskroppsblddning eller glaskroppsavlossning. Patien-
terna ska instrueras att utan drojsmal rapportera alla symtom
som tyder p& endoftalmit.

* Patientdvervakning inom tva fill dtta dagar efter injektionen
kan mojliggora tidig identifiering och behandling av égonin-
fektion, minskat eller &kat intraokulart tryck eller annan kom-
plikation. Det rekommenderas att det intfraokul&ra trycket
ddrefter kontrolleras minst en gé&ng i kvartalet.

* Anvandning av intravitreala kortikosteroider kan orsaka ka-
tarakter, 6kat infraokulart tryck, glaukom och &ka risken fér
sekunddra infektioner. Fakiska patienter ska noggrant obser-
veras for tecken pd katarakt efter behandlingen.

e Sdkerhet och effekt for ILUVIEN som administreras i b&da
o6gonen samtidigt har inte studerats. Det rekommenderas att
implantatet inte administreras i b&dda égonen under samma
besdk. Samtidig behandling av b&dda 6gonen rekommende-
ras inte forrdn patientens systemiska och okuldra svar pd det
forsta implantatet ar kant.

* Fluocinolonacetonid ska anvdndas med férsiktighet hos pa-
tienter med hogt infraokulart tryck fére behandling och det
intraokuldra trycket mdste évervakas noga.

e Om det infraokul@ra trycket inte skulle svara pd lékemedel
eller behandlingar som sénker det intraokuldra trycket kan
ILUVIEN-implantatet avlidgsnas med vitrektomi.
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» | fas 3-studier gdllande icke-infektids uveit som pdverkar det
bakre segmentet fick patienter som behandlades med fluo-
cinolonacetonid hypotoni som uppkom efter nGgra dagars
behandling, flera fall dag 1 och de flesta férbattrades inom
en vecka. Det rekommenderas att patienterna kontrolleras
for 6kning eller minskning av det intraokuldra trycket genast
efter och inom tva till &tta dagar efter injektionen.

e Vid behandling av patienter med uveit ar det mycket viktigt
att utesluta eventuella infektidsa orsaker till uveit innan be-
handling med ILUVIEN inleds.

* Det ar mgjligt att implantatet férflyttar sig till den frédmre
6gonkammaren, sarskilt hos patienter som saknar bakre
linskapsel eller har ndgon defekt eller bristning i bakre kap-
seln efter intfraokuld@ra operationer. Om implantatmigratio-
nen inte behandlas kan det leda till hornhinneddem och i
svara fall till skador p& hornhinnan som kréver ett hornhin-
netransplantat. Patienter som klagar pd synstérningar ska
undersdkas fér att méjliggodra tidig diagnos och hantering
av implantatmigration.

Denna guide dr inte avsedd som
vagledning féor behandling av
biverkningar. Beddmning och
behandling av biverkningar ska

goéras individuellt och av en
kvalificerad oftalmolog.
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Det ar viktigt att rapportera missténkta biverkningar. Det gér det maojligt aft
kontinuerligt 6vervaka lakemedlets nytta-riskférnéllande. Halso- och sjukvardspersonal
uppmanas aft rapportera varje misstankt biverkning fill Ldkemedelsverket, Box 26, 751
03 Uppsala, www.lakemedelsverket.se. Biverkningar ska ocksd rapporteras till Alimera
Sciences Europe Limited pvalimerasciences@alimerasciences.com.
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