EDUKACNI MATERIAL

ILUVIEN®

(luocinoloni acetonidum)
190 mikrogramu intravitredini implantdt v aplikdtoru

Pfrirucka pro
zdravotnické
pracovniky

o podavani ILUVIEN

Pripravek ILUVIEN je infravitredini tyCinkovy implantdt obsahuijici 190
mikrogramu fluocinoloni acetononidum. Implantat o velikosti 3,5 mm
x 0,37 mm je doddvan v sterilnim aplikatoru s jehlou velikosti 25 G.
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Kontraindikace

Infravitredlni implantat s pripravkem ILUVIEN je kontraindikovan

v pfitomnosti jiz existujiciho glaukomu, pripadné aktivni nebo
suspektni ocni nebo periokuldrni infekce zahrnujici vétsinu
virovych onemocnéni ronovky a spojivky, véetné aktivni epitelidini
herpes simplex keratitidy (dendritickd keratitida), vakcinie,
varicely, mykobakteridini infekce a mykotickych onemocnéni.

Pripravek ILUVIEN je kontfraindikovdn u pacientU s infekéni
uveitidou a/nebo hypersenzitivitou na IECivou Iatku nebo
na kteroukoliv pomocnou Iatku pfipravku: polyvinylalkohol,
polyimidovad trubicka, silikonové lepidlo.

Aktudiné platny SmPC Ize vyhledat na webovych strédnkdch
Statniho Ustavu pro kontrolu 1€Civ v sekci Databdze 1€kU na
adrese

http://www.sukl.cz/modules/medication/search.php.




Priprava pacienta na intravitredini injekci pripravku ILUVIEN

LéCba pripravkem ILUVIEN je urCena pouze pro poddni do
sklivce a md byt poddvdna oftalmologem se zkuSenostmi v
aplikaci infravitredlnich injekci. Intravitredlni injek&ni zakrok ma
byt provadén za kontrolovanych aseptickych podminek, které
zahrnuji pouziti sterilnich rukavic, sterilnich rousek a sterilniho
vickového spekula (nebo ekvivalentnino ndstroje). Pred injekci
implantatu ma byt poddna adekvatni anestezie a Sirokospekiré
mikrobicidni antiseptikum.

Tésné pred injekci podejte
lokdlni anestezii k mistu
injekce (doporucuje se dolni
tempordini kvadrant)
jako jedna kapka ndsledovand
bud vatovou §tétickou
namocenou v anestetiku nebo
jako subkonjunktivalni poddni
adekvdatni anestezie.

Aplikujte 2-3 kapky adekvdtniho
lokdlniho antiseptika do
dolniho fornixu. Vicka mohou
byt omyvdna aplik&torem s
vatovou stétickou namocenou v
adekvdatnim lokdlnim antiseptiku.

Vlozte sterilni vickové spekulum.
Nechte pacienta podivat nahoru
a na misto injekce poutzijte
vatovou stéticku namocenou v
| adekvdtnim antiseptiku. Pred injekci
pripravku ILUVIEN ponechte lokdlni
antiseptikum zaschnout po dobu 30-
60 sekund.




Priprava aplik&toru pripravku ILUVIEN

~

Vnéjsi ¢ast foliového tvarovaného

blistru nemd byt povazovdna za
sterilni. Asistent (nesterilni) ma
odstranit tvarovany blistr z

krabicky a sloupnout folii z

tvarovaného blistru, aniz by

se dotknul vnitfniho povrchu.

Vizudiné zkontrolujte okénko na

pripraveném aplikdtoru, abyste se

ujistili, Ze je uvnitt I€kovy implantdt.

Vyjméte aplikator z tvarovaného
blistru pomoci sterilnich rukavic a
dotykejte se pouze sterilnino

povrchu a aplikdtoru.

Ochranny kryt na jehle nemad
byt odstranén, dokud se nebude
pripravek ILUVIEN injikovat.

Pfed injekci musi byt hrot aplik&toru
nad horizontdlni rovinou, aby

bylo zqjisténo, Ze je implantdt v
aplikatoru ve sprdavné poloze.

Zavdadéni vyzaduje dva

kroky, aby se snizilo mnozstvi

vzduchu aplikovaného spolu s
implantatem.

¢ Pfed injekci jehly do oka stisknéte

tlacitko smérem doll a posurite ho
k prvni zardzce (na zahnuté cerné

7| znacky, podél tlacitkové listy).

U prvni zardzky uvolnéte tlacitko. a
to se presune do polohy nahoru
(,UP"). Pokud se v této
poloze tlacitko nezvedne,
nepokracujte s pouzitim
této soupravy.




Postup poddni injekce pfipravku ILUVIEN
S
Optimdini umisténi implant&tu
je nize, nez je disk optického
nervu a vzadu za rovnikem
oka. Toho Ize dosahnout
namifenim jehly k dolni cdsti
optického disku. Zmérte 4
milimetry inferotempordiné od
limbu za pomoci kaliper.

Drzte aplikator tak, aby
hrot jehly sméroval nad
horizontdlni rovinu a opatrné
odstrante ochranny kryt jehly a
zkonftrolujte hrot, abyste se ujistili,
Ze neni ohnuty.

Jemné posunte oc&ni spojivku
tak, aby po vytazeni jehly

nebyla mista vstupu jehly do
spojivky a skléry ve stejné Urovni.
Je tfeba zabrdnit kontaktu mezi
jehlou a okrajem vicka nebo
fasami.

Zasunte jehlu do oka.
Pro uvolnéni implantatu,
zatimco je tlacitko v poloze
nahoru (,,up"), posunte tlacitko
dopredu az do konce tlacitkové
listy a vytdhnéte jehlu. Pozn.:
vjistéte se, ze tlacitko dosdhne
konec listy pred odstranénim jehly.

Odstrante vickové spekulum
a provedte nepfimou
oftalmoskopii pro ovéreni
umisténi implantdatu,
dostatecné perfuze centrdini
sitnicové tepny a absenci
jakychkoli dalsich komplikaci.




Naslednd péce: Kontrolni vysetfeni po poddniinjekce
pripravku ILUVIEN

Po intravitredini injekci md& byt provedeno
vysetfeni kvadrantu, do kterého byla poddna
injekce, pomoci nepfimé oftalmoskopie k ovéreni
Uspésného umisténi. Deprese skléry mUze zlepsit
vizualizaci implantatu.

Vysetfeni m& zahrnovat kontrolu prokrveni
hlavového optického nervu bezprostfednépo
injekci implantatu. Podle rozhodnuti o¢niho Iekare
se mUze provést bezprostredni méreni nitroocniho
tlaku.




Nezddouci Uéinky

Ndasledujici nezddouci UCinky byly povazovany jako
souvisejici s IéCbou z klinickych studii faze lll (DMO a uveitida)
a spontanniho hidseni a jsou klasifikovany dle nasledujici
konvence: velmi Casté (= 1/10); Casté (= 1/100 az < 1/10);
méneé casté (= 1/1000 az < 1/100); vzadcné (= 1/10000 az

< 1/1000), velmi vzacné (< 1/10000). V rdmci jednotlivych
skupin frekvence jsou nezddouci UCinky fazeny dle klesaijici

zAvaznosti.

Infekce a
infestace

Poruchy
nervového
systému

Poruchy oka

Méné Casté: endoftalmitida

Méné casté: bolest hlavy

Velmi casté: katarakta, zvyseny nitroocni tlak

Casté: glaukom, odchlipeni sitnice, krvaceni do
optického disku*, krvdceni do sklivce, snizend
zrakovd ostrost, defekt zorného pole*, makuldrni
fioroza*, krvdceni do spojivky, rozmmazané vidéni*,
hypotonie oka*, sklivcové plovouci zdkaly, burnky
v predni komore*, sklivcové opacity*, pocit cizino
télesa v ocich*, suché oko*, fotopsie*, bolesti oka

Méné Casté: Retindini cévni okluze, porucha
optického nervu, makulopatie, atrofie optiku,

vied spojivky, neovaskularizace duhovky, retindini
exsuddty, degenerace sklivce, odchlipeni sklivce,
odchlipeni cévnatky*, eroze rohovky*, rohovkovd
depozita, zakaleni zadni kapsuly, adheze duhovky,
blefarospasmus*, edém oka*, ocni hyperemie,
ztenceni skléry, vytok z oka, pruritus oka



Poranéni,
otravy a
procedurdlini
komplikace

Chirurgické
a lécebné
postupy

Celkové
poruchy
areakce
v misté

aplikace

Méné casté: extruze implantdtu, implantdt v
roviné pohledu, komplikace zdkroku, bolest pfi
zAkroku

Velmi casté: operace katarakty

Casté: trabekulektomie, operace glaukomu,
vitrektomie, frabekuloplastika

Méné Casté: odstranéni extrudovaného
implantdtu ze skléry

Méné Casté: dislokace pristroje (migrace

implantatu), kterd madze vést k edému rohovky

*Pozorovdno pouze u pacientU s uveitidou

4.8 Souhrnu informaci o pfipravku.



Zvlastni upozornéni a opatreni

Intravitredini injekce byly ddvdany do souvislosti s
endoftalmitidou, zvysenym nebo snizenym intraokuldrnim
tlakem, odchlipenim sitnice a krvdcenim do sklivce nebo

jeho odchlipenim. Pacienty je tfeba poucit, Ze maji okamzité
hiasit jakékoliv priznaky, které poukazuji na endoftalmitidu.

Sledovani pacienta béhem dvou az osmi dnU po injekci
mUzZe umoznit Casnou identifikaci a IéCbu ocniinfekce,
snizeného nebo zvyseného nitroocniho tlaku nebo dalsich
komplikaci. Doporucuje se, aby se potom nitrooCni tlak
monitoroval minimdalné jednou za Ctvrt roku.

Pouziti intravitredlnich kortikosteroidd muize zpUsobovat
kataraktu, zvyseni nitroocniho tlaku, glaukom a mUze
zvysovat riziko sekunddrnich infekci.

Bezpecnost a Ucinnost pripravku ILUVIEN podaného do obou
ocCi soucasné nebyla hodnocena. Doporucuje se, aby se
implantat nepoddval soucasné pri stejné navstévé do obou
oCi. Soubéznd IéCba obou oci se nedoporucuje, dokud
nebude zndma systémova a oCni odpoved pacienta na
prvni implantat.

Fakicti pacienti maiji byt dOkladné& monitorovdni z hlediska
pfiznak® katarakty po 1éCbé.

Fluocinolon-acetonid se md pouzivat s opatrnosti u pacientd

s vysokym NOT a nitrooc¢ni tlak se musi dUsledné monitorovat.

V pfipadé zvyseni nitroocniho tlaku, ktery nereaguje na Iéky
snizujici nitroocni tlak nebo postupy na snizeni nitroo&niho
tlaku, je mozné implantdt ILUVIEN odstranit pomoci

vitrektomie.



U pacientd ve studiich Ié€enych pomoci luocinolon-
acetonidu doslo k rozvoji hypotonie, kterd vznikla béhem
nékolika dnd po [éEbé, u mnoha pacientd k tomu doslo

1. den. U vétsiny ustoupila béhem 1 tydne od vzniku.
Doporucuje se sledovani pacienta s ohledem na zvyseny
nebo snizeny NOT okamzité po a béhem dvou az osmi dnu

po injekci.

Pfi l6Cbé pacientl s uveitidou je velmi dulezité vyloucit
mozné infek&ni priciny uveitidy pred zahdjenim terapie
pripravkem ILUVIEN.

Existuje moznost, ze by mohlo dojit k migraci implantatu

do predni komory, zejména u pacient’ s absenci zadniho
pouzdra ¢ocky nebo defektem zadniho pouzdra nebo jeho
natrzenim v souvislosti s nitroocnimi operacnimi vykony.

Bez IéCby mUze vést migrace implantdtu k edému rohovky

a v z&vaznych pripadech muize vést k poranéni rohovky
vyzadujicimu transplantaci rohovky. Pacienti stézujici si na
poruchy zraku maiji byt vysetfeni, aby byla umoznéna v&éasnd

diagnostika a feSeni migrace implantatu.



HLASENi PODEZRENiI NA NEZADOUCI UCINKY

Jakékoli podezieni na zdvazny nebo neocekdvany nezddouci UCinek a jiné skutecnosti
zAvazné pro zdravi lécenych osob musi byt hidseno Statnimu Ustavu pro kontrolu I€Civ.

Podrobnosti o hid3eni najdete na: http://www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasildni je Statni Ustav pro kontrolu 1€&iv, odbor farmakovigilance, Srobdrova
48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace mUze byt také hidsena spolecnosti Medis Pharma s.r.o., Ndrodni 60/28,
Nové Mésto, Praha 1, 110 00, email: safety@medis.com *.

Dalsi kopie edukaé&nich materidlu si muZete objednat na adrese
RMP@medis.com *.

Dalsi informace o 1é&ivém piipravku ziskdate na adrese
medical.affairs@medis.com *, tel .: +420 603 45 00 45.

* E-maily mizete posilat v Ceském jozyce a budou vém téz zodpovézeny v Ceském jazyce.
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