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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

ILUVIEN 190 mikrogramu intravitrealni implantat v aplikatoru
(fluocinoloni acetonidum)

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci dfive, nez za¢nete tento piipravek uzZivat,
protoZe obsahuje pro Vas dulezité udaje.

- Ponechte si ptibalovou informaci pro piipad, ze si ji budete potfebovat precist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se svého 1ékare.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich tcinki, sdélte to svému Iékafi. Stejné postupujte

v ptipad¢ jakychkoli nezadoucich u€inkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Viz bod
4.

Co naleznete v této pribalové informaci

1. Co je ptipravek ILUVIEN a k ¢emu se pouziva

2. Cemu musite vénovat pozornost, nez Vam bude podan piipravek ILUVIEN
3. Jak se pripravek ILUVIEN podava

4. Mozné nezadouci ucinky

5. Jak pripravek ILUVIEN uchovavat

6. Obsah baleni a dalsi informace

1. CO JE PRIPRAVEK ILUVIEN A K CEMU SE POUZiVA

ILUVIEN je malé trubicka, kterda se vklada do oka a uvoliiuje velmi malé mnozstvi 1écivé latky,
fluocinolon-acetonidu, po dobu az 3 let. Fluocinolon-acetonid patfi do skupiny 1éki nazyvanych
kortikosteroidy.

ILUVIEN se pouziva k 1écbé ztraty zraku spojené s diabetickym makularnim edémem v ptipade, Zze
ostatni dostupné 1é¢by selhaly. Diabeticky makularni edém je stav, ktery postihuje nékteré pacienty s
cukrovkou a zpisobuje poskozeni vrstvy citlivé na svétlo v zadni Casti oka odpovédné za centralni
vidéni, tzv. makula. Léc¢iva latka (fluocinolon-acetonid) pomaha snizit zanét a otok, které se pii tomto
stavu tvori v makule. Piipravek ILUVIEN tedy mtize pomoci zlepsit poskozeni zraku nebo zastavit jeho
zhorSovani.

Ptipravek ILUVIEN se pouziva k prevenci relapsii zanétu zadni ¢asti oka. Tento zanét mlize zpiisobovat
plovouci zékaly, cozZ jsou Cerné tecky nebo jemné linky, které se pohybuji pfes to, co vidite (zorné pole)
nebo mohou zptisobovat ztratu zraku poskozenim casti oka odpoveédného za dobry zrak, oznacovaného
jako ,,makula®“. Ztrata zraku se nemusi zlep$it, dokud se zanét nezlepsi. Ptipravek ILUVIEN pomaha
snizit zanét a otok, které mize zpusobit v zadni ¢asti oka. Muze pomoci zlepSit vas zrak nebo zastavit
zhorSovani. Mlize zastavit budouci ataky zanétu.

2. CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ VAM BUDE PODAN PRIPRAVEK
ILUVIEN

Piipravek ILUVIEN Vam nesmi byt podan:



- jestlize jste alergicky(a) na fluocinolon-acetonid nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto piipravku
(uvedenou v bod¢ 6).
- jestlize mate infekci jakéhokoli druhu v oku nebo kolem o¢i.

- jestlize mate glaukom (vysoky tlak uvnitt oka).

Upozornéni a opatieni

Pted injekei ptipravku ILUVIEN informujte svého 1ékare, jestlize:
* uzivate n¢jaké l1éky na fedéni krve
* jste m¢l(a) v minulosti v oku infekci virem herpes simplex (vied na oku, ktery byl pfitomny
dlouhodobg).

- Pripravek ILUVIEN se podava jako injekce do oka. Ob¢as muze injekce zpusobit infekci uvniti
oka, bolest nebo zarudnuti oka, pfipadne odchlipeni nebo natrzeni sitnice. Je dilezité tyto stavy
identifikovat a 1éCit co nejdfive. Informujte prosim ihned svého lékate, pokud se u Véas po injekci
objevi zvySena bolest o¢i nebo nepohodli, zhorSeni zarudnuti oka, zéblesky svétla a ndhly nartst
pritomnosti musek, ¢astecné blokované vidéni, rozmazané nebo zhorsené vidéni, zvySena citlivost
na svétlo nebo jina porucha zraku.

- U nékterych pacientli se miZe nitroo¢ni tlak zvysit s pfipadnym rozvojem glaukomu. To je néco,
¢eho si nemusite v§imnout. Proto musite byt sledovani Iékafem s navstévami v ambulanci.

- U vétsiny pacientil, ktefi dosud neméli operaci Sedého zakalu, se muze pii 1é¢bé pripravkem
ILUVIEN objevit zékal pfirozené o¢ni Cocky (katarakta). Pokud k tomu dojde, bude se Vas zrak
zhorSovat a budete pravdépodobné potiebovat operaci k odstranéni Sedého zakalu. Vas 1ékat Vam
pomuze rozhodnout se, kdy je nejvhodné;jsi doba na provedeni této operace, ale Vy byste si mél(a)
byt védom(a) toho, Ze dokud nebudete pripraven(a) na operaci, muze byt Vas zrak Spatny nebo jeste
horsi, nez piedtim, nez jste obdrzeli injekcei ptipravku ILUVIEN.

- Injekéni podani pripravku ILUVIEN do obou o¢i ve stejnou dobu nebylo hodnoceno a nedoporucuje
se. Vas lékar by nemé¢l provadét injekeni aplikaci pfipravku ILUVIEN do obou o¢i soucasné.

- Existuje moznost, Zze by mohlo dojit k posunu implantatu [ILUVIEN doptedu ze zadni Casti oka.
Zvysené riziko této komplikace je v pfipadé, pokud jste v minulosti podstoupil(a) operaci Sedého
zékalu. Zndmkou toho, Ze se implantdt mohl posunout do predni ¢asti oka, mize byt zkreslené
vidéni nebo jiné zrakové poruchy, otok povrchu oka (otok rohovky) nebo si miizete v§imnout zmény
vzhledu predni Casti vaseho oka. Informujte prosim okamzit€¢ svého lékare, pokud si vSimnete
¢ehokoliv, co by mohlo vést k podezieni na posun implantatu.

- U pacientt se zdnétem zadni ¢asti oka se muze tlak v oku snizit, ale obvykle to trva n¢kolik dnil po
injekci. Toto je néco, ceho si nemusite v§imnout, proto vas vas lékat musi v pribéhu 2 az 8 dnti
sledovat s naslednymi navstévami v ambulanci.

Déti a dospivajici (do 18 let véku)

Pouziti ptipravku ILUVIEN u déti a dospivajicich nebylo hodnoceno, a proto se nedoporucuje.

DalSi 1é¢ivé pripravky a pripravek ILUVIEN

Informujte svého 1ékafe o vSech 1écich, které uzivate, které jste v nedavné dobé uzival(a), véetné
pripravkt zakoupenych bez 1ékatského piedpisu.



Téhotenstvi, kojeni a plodnost

- Existuji omezené zkusenosti s pouzitim ptipravku ILUVIEN u téhotnych zen nebo béhem kojeni.
Proto nejsou znamy mozna rizika.

- Neexistuji zadné udaje o vlivu na plodnost. Vzhledem k tomu, Ze je ptipravek ILUVIEN vkladan
pfimo do oka, u€inky na plodnost u muzt a u Zen jsou nepravdépodobné.

- Pokud jste t€hotna nebo kojite, domnivate se, ze muzete byt t€hotna, nebo planujete otchotnét,
porad’te se pied lécbou ptipravkem ILUVIEN se svym lékafem.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Po osetfeni piipravkem ILUVIEN mize dojit k doCasnému rozmazanému vidéni. Pokud to nastane,
netid’te ani neobsluhujte stroje, dokud to neustoupi.

3. JAK SE PRiPRAVEK ILUVIEN PODAVA
Injekcei pripravku ILUVIEN bude podavat Vas oc¢ni 1ékar.

Ptipravek ILUVIEN se podava jako jednorazova injekce do VaSeho oka. Nasledné bude Vas Iékat
pravidelné sledovat Vas zrak.

Pted podanim injekce pouzije Vas lékat antibiotické o¢ni kapky a peclivé Vam vyplachne oko, aby se
zabranilo infekci. V4s$ Iékat Vam také poda lokalni anestetikum, aby se zabranilo bolesti, kterou miize
injekce zptsobit.

Pted a po podani injekce Vas mize l1ékat pozadat o pouziti antibiotickych o¢nich kapek, aby se zabranilo
mozné infekci oka. Postupujte prosim podle téchto pokynd.

Pokud ucinek implantatu odezni a Vas lékar to doporuci, muze byt do Vaseho oka injekéné aplikovan
jiny implantat. To plati pouze v pfipad¢€, pokud je vam podan ptipravek Iluvien pro 1écbu diabetického
makularniho edému.

Mate-li jakékoli dal$i otazky tykajici se pouzivani tohoto piipravku, zeptejte se svého lékare.

4.  MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobné jako vSechny léky, mlze mit i pfipravek ILUVIEN neZadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Pii podani ptipravku ILUVIEN se mohou objevit n¢které nezadouci Gcinky, vétSinou v oku. Obcas
muze injekce zpusobit infekci uvniti oka, bolest nebo zarudnuti v oku, pfipadné odchlipeni nebo
natrzeni sitnice. Je dilezité tyto stavy identifikovat a 1€Cit co nejdiive. Informujte prosim ihned svého
1ékare, pokud se u Vas objevi zvysSena bolest o¢i nebo nepohodli, zhorSeni zarudnuti oka, zablesky
svétla a nahly narlst pfitomnosti musek, ¢aste¢né blokované vidéni, zhor§ené vidéni nebo zvysena
citlivost na svétlo po injekci. Dal$i nezadouci uc¢inky zahrnuji zvySeny nebo sniZzeny nitroo¢ni tlak nebo
zékal ptirozené o¢ni ¢ocky. ZvySeny nitroocni tlak, ktery poskozuje zrakovy nerv (glaukom), miize byt
pravdépodobnéjsi, pokud je tlak uvnitt Vaseho oka vyssi, nez byl primérny tlak pfed zahajenim lécby.



Vas lékat Vam pred zahdjenim 1éCby tato rizika vysvétli. Priznaky, které mohou nastat a pokyny, co
byste méli délat, pokud se tyto ptiznaky objevi, jsou popsany v bod¢ 2 této piibalové informace
(Upozornéni a opatieni).

Nésledujici nezadouci G¢inky se mohou vyskytnout pfi pouziti ptipravku ILUVIEN:

Velmi ¢asté (postihuji vice nez 1 z 10 pacientit)

ZvySeny nitroo¢ni tlak, zékal pfirozené ocni ¢ocky (katarakta) nebo operace oka k odstranéni Sedého
zékalu.

Casté (postihuji 1 af 10 ze 100 pacientii)

Zvyseny tlak v oku poskozujici zrakovy nerv (glaukom), odchlipeni svétlocitlivé vrstvy zadni ¢asti oka
(odchlipeni sitnice), krvaceni do bélma nebo dovniti oka, malé Castice nebo skvrny v zorném poli
(plovouci zakaly), pocit, Ze se divate ptes opar nebo mlhu, pokles tlaku v oku, ktery zpiisobuje nahlou
bolest a rozmazané vidéni, ztrata vaSeho obvyklého zorného pole, bolest nebo podrazdéni oka, zhorsené
vidéni, operace oka nebo zakrok ke zmirnéni zvySeného nitroo¢niho tlaku nebo odstranéni gelového
materialu, ktery vypliiuje zadni ¢ast oka, zvySeni mnozstvi proteinu a bun€k v ptredni casti oka v
disledku zanétu, pocit ciziho télesa v oku, suchost oka.

Méné Casté (postihujici méné ne? 1 ze 100 pacientit)

Ucpani krevnich cév v zadni ¢asti oka, rust novych krevnich cév uvnitt oka, vied na bélmu oka, zmény
v rosolovité tkani, ktera vyplnuje zadni ¢ast oka, zakaleni vaku ptidrzujiciho oéni cocku, zarudnuti oka,
svédéni nebo infekce oka, ztencovani bilé vnéjsi vrstvy oka, poranéni oka od injekce piipravku,
neplanovany pohyb implantitu bilou ¢asti oka anebo jiné komplikace po podani injekce, pohyb
implantatu ILUVIEN ze zadni ¢asti oka doptedu, otok povrchu oka (otok rohovky), mimovolni zavirani
oc¢nich vicek, bolesti o¢i s ndhlym vznikem silné bolesti, nékdy spojené s rozmazanym vidénim,
depozita v nejzevnéjsi vrstve oka, bolestivé ocni stavy zptisobené posSkrdbanim povrchu oka, otok oka.

Nejcéastéjsim hlasenym nevizualnim nezadoucim ucinkem, ktery je zplsobeny lécCivou latkou nebo
aplikact, je bolest hlavy.

Hlaseni nezadoucich ucinka

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi. Stejné postupujte v
pripadé jakychkoli nezadoucich €inkt, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci. Nezadouci
ucinky mizete hlasit také pfimo na adresu

Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv
Srobéarova 48
100 41 Praha 10

Webové stranky: www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek

Nahlasenim nezddoucich ucinkti mutzete pfispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto
ptipravku.

5. JAK PRIPRAVEK ILUVIEN UCHOVAVAT

- Uchovavejte tento ptipravek mimo dohled a dosah déti.
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Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a vnitfnim obalu
za EXP.

Uchovavejte pii teploté do 300C.

Chrante pred chladem nebo mrazem.

Neotevirejte tvarovany foliovy blistr az do okamziku tésné pred aplikaci.

Nevyhazujte zadné 1éCivé piipravky do odpadnich vod nebo domdciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékéarnika, jak nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato opatfeni pomdhaji chranit zivotni
prostiedi.

Vyhod’te aplikator bezpecné do nadoby na ostry biologicky odpad.

6. OBSAH BALENIi A DALSI INFORMACE

Co pripravek ILUVIEN obsahuje

Lécivou latkou je fluocinolon-acetonid.

Jeden intravitrealni implantat obsahuje fluocinoloni acetonidum 190 mikrogram.

Pomocnou latkou je polyvinylalkohol.

Implantat je mala trubicka vyrobend z polyimidu a utésnéna silikonovym adhezivem na jednom
konci a polyvinylalkoholem na druhém konci.

Jak pripravek ILUVIEN vypada a co obsahuje toto baleni

Pripravek ILUVIEN se sklada z malé svétle hnédé trubic¢ky (pfiblizné 3,5 mm x 0,37 mm), ktera je
predplnéna v aplikatoru. Predplnény aplikator je umistén do tvarovaného foliového blistru z
polykarbonatu. Jednotlivé tvarované foliové blistry jsou dodavany v krabicce, ktera obsahuje tuto
ptibalovou informaci.

Drzitel rozhodnuti o registraci a vyrobce

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Alimera Sciences Europe Limited
77 Sir John Rogerson’s Quay
Dublin 2

Irsko

Vyrobce:

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

Co. Meath

K32 YD60

Irsko

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana: 15. 8. 2023



Tento 1éCivy pripravek je v nasledujicich ¢lenskych statech EHS registrovan pod smyslenym
nazvem ,,Iluvien*:
Belgie, Ceska republika, Dansko, Finsko, Francie, Irsko, Italie, Lucembursko, Némecko, Nizozemsko,

Norsko, Polsko, Portugalsko, Rakousko, §panélsko, Svédsko, Velka Britanie. <
>

Nasledujici informace jsou urceny pouze pro zdravotnické pracovniky:
TERAPEUTICKE INDIKACE

Ptipravek ILUVEN je indikovan k 1écbe:
* poskozeni zraku souvisejici s chronickym diabetickym makularnim edémem, ktery nereaguje
dostatecné na dostupnou 1é¢bu.
* prevence relapsu u recidivujici neinfekéni uveitidy postihujici zadni segment oka.

KONTRAINDIKACE

Intravitrealni implantat s pfipravkem ILUVIEN je kontraindikovan v pfitomnosti jiz existujiciho
glaukomu, pfipadné aktivni nebo suspektni o¢ni nebo periokularni infekce zahrnujici vétsinu virovych
onemocnéni rohovky a spojivky, vCetné aktivni epitelialni herpes simplex keratitidy (dendriticka
keratitida), vakcinie, varicely, mykobakterialni infekce a mykotickych onemocnéni.

Pripravek ILUVIEN je kontraindikovan u pacientt s:
* precitlivélych na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoliv pomocnou slozku ptipravku e
infek¢ni uveitida

ZPUSOB PODANI

POUZE PRO PODANI DO SKLIVCE.

Lécba pripravkem ILUVIEN je urcena pouze pro podani do sklivce a ma byt podavana oftalmologem
se zkuSenostmi v aplikaci intravitrealnich injekci. Intravitredlni injek¢éni zakrok ma byt provadén za
kontrolovanych aseptickych podminek, které zahrnuji pouziti sterilnich rukavic, sterilnich rousek a
sterilniho vickového spekula (nebo ekvivalentniho néstroje). Pied injekci implantatu ma byt podana

adekvatni anestezie a Sirokospektré mikrobicidni antiseptikum.

Postup injekce implantatu ILUVIEN je nasledujici:

1. Na zédklade rozhodnuti oSetiujiciho o¢niho lékate mohou byt pfed operaci podany antibiotické
kapky.
2. Tesné pred injekci podejte lokalni anestezii k mistu injekce (doporucuje se dolni temporalni

kvadrant) jako jedna kapka nasledovana bud’ vatovou §tétickou namocenou v anestetiku nebo
jako subkonjunktivalni podani adekvatni anestezie.

3. Aplikujte 2-3 kapky adekvatniho lokalniho antiseptika do dolniho fornixu. Vicka mohou byt
omyvana aplikdtorem s vatovou Stétickou namocenou v adekvatnim lokalnim antiseptiku.
Vlozte sterilni vickové spekulum. Nechte pacienta podivat nahoru a na misto injekce pouzijte
vatovou S§teéticku namocenou v adekvatnim antiseptiku. Pied injekci ptipravku ILUVIEN
ponechte lokalni antiseptikum zaschnout po dobu 30-60 sekund.



10.

11.

Vngjsi ¢ast tvarovaného foliového blistru nemd byt povazovana za sterilni. Asistent (nesterilni)
ma odstranit tvarovany blistr z obalu a zkontrolovat blistr a f6lii, zda neni pfitomné poskozeni.
Pokud je pfitomné poskozeni, soupravu nepouzivejte.

Pokud je ptijatelna, asistent by mél sloupnout f6lii z tvarovaného blistru, aniz by se dotknul
vnitiniho povrchu.

Vizualné zkontrolujte okénko na ptipraveném aplikatoru, abyste se ujistili, Ze je uvniti 1ékovy
implantat.

Vyjméte aplikator z tvarovaného blistru pomoci sterilnich rukavic a dotykejte se pouze
sterilniho povrchu a aplikdtoru.

Ochranny kryt na jehle nema byt odstranén, dokud se nebude pfipravek ILUVIEN injikovat.
Pted injekci musi byt hrot aplikatoru nad horizontdlni rovinou, aby bylo zajiSténo, Ze je
implantat v aplikatoru ve spravné poloze.

Zavadéni vyzaduje dva kroky, aby se snizilo mnozstvi vzduchu aplikovaného spolu s
implantatem. Pfed injekci jehly do oka stisknéte tladitko smérem doli a posunite ho k prvni
zarazce (na zahnuté Cerné znacky, podél tlacitkové listy). U prvni zarazky uvolnéte tlacitko a
to se presune do polohy nahoru (,,UP*). Pokud se v této poloze tlac¢itko nezvedne, nepokracujte
s pouzitim této soupravy.

Optimalni umisténi implantatu je nize, nez je disk optického nervu a vzadu za rovnikem oka.
Zmeétte 4 milimetry inferotemporalng od limbu za pomoci kaliper.

Opatrné odstrante ochranny kryt z jehly a zkontrolujte hrot, abyste se ujistili, Ze neni ohnuty.

Jemné posunte ocni spojivku tak, aby po vytaZeni jehly nebyly mista vstupu jehly do spojivky
a skléry ve stejné urovni. Je tieba zabranit kontaktu mezi jehlou a okrajem vicka nebo fasami.
Zasuiite jehlu do oka. Pro uvolnéni implantatu, zatimco je tlacitko v poloze nahoru (,,UP*),
posuiite tlacitko dopiedu az do konce tlacitkové listy a vytahnéte jehlu. Poznamka: ujistéte se,
ze tlaCitko dosahne konec listy pfed odstranénim jehly.

Odstranite vickové spekulum a proved’te nepfimou oftalmoskopii pro ovéfeni umisténi
implantatu, dostate¢né perfuze centralni sitnicové tepny a absenci jakychkoli dalSich
komplikaci. Deprese skléry muize zlepsit vizualizaci implantatu. VySetfeni ma zahrnovat
kontrolu prokrveni hlavového optického nervu bezprostiedné po injekci. Podle rozhodnuti
o¢niho lékafe se mlze provést bezprostiedni mefeni nitroo¢niho tlaku (NOT).

V navaznosti na zakrok by méli byt pacienti sledovani s ohledem na mozné komplikace, jako je
endoftalmitida, zvySeny nitroo¢ni tlak, odchlipeni sitnice a krvaceni do sklivece nebo jeho odchlipeni a
oc¢ni hypotonii (pozorovanou do 8 dnti po 1écbe). Biomikroskopie s tonometrii maji byt provedeny v
dobé€ mezi dvéma a sedmi dny po zavedeni implantatu.

Poté se doporucuje sledovani pacientli alesponn Ctvrtletn€ s ohledem na potencialni komplikace kvli
prodlouzeni doby uvolfiovani fluocinolon-acetonidu pfiblizné o 36 mésic.



