ILUVIEN® 190 ug implante intravitreo en aplicador

Fluocinolona, aceténido

Guia de
administracion
dirigida al
profesional
sanitario

Lea estos materiales conjuntamente
con la Ficha Técnica del producto
disponible en www.aemps.gob.es

Informacién sobre prevencién de

riesgos acordada con la Agencia

Espanola de Medicamentos y

Productos Sanitarios (AEMPS). DESCANEAR EL CODIGO QR

PARA VER EL VIDEO
CON LA INFORMACION

Fecha de revision: Abril 2024 DE SEGURIDAD

Disponible en la web de la AEMPS www.aemps.gob.es




ILUVIEN® es un implante infravitreo en aplicador que proporciona
una liberacién sostenida de un corticoide directamente en la
cavidad vitrea durante un mdximo de 36 meses.

Cada implante contiene 190 microgramos de acetdénido

de fluocinolona. El implante es un cilindro que mide
aproximadamente 3,5 mm x 0,37 mm y se administra a través
de un aplicador con una aguja de calibre 25.

tamano real.

Tapdn no permeable

Matriz interna que contiene °
190 pg de aceténido de fluocinolona :
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Estructura externa de
poliimida

e Membrana permeable de
alcohol polivinilico

Preparacion del paciente para la inyeccion intravitrea

El tratamiento con ILUVIEN es exclusivamente por via intravitreq,
y deberd ser administrado por un oftaimdlogo experimentado en
la aplicacion de inyecciones intravitreas. El procedimiento de la
inyeccion intravitrea deberd realizarse en condiciones asépticas
controladas, que incluyen el uso de guantes estériles, una venda
estéril y un espéculo palpebral (o equivalente) estéril. Antes de
la inyeccién deberd administrarse un anestésico adecuado y un
microbicida de amplio espectro.

Puede administrarse un colirio
antibiético antes de la operacién,
a criterio del oftalmdlogo.

Inmediatamente antes de la
inyeccion, administrar una gota
de colirio anestésico sobre el lugar
de la inyeccion (se recomienda
el cuadrante inferotemporal), y
seguidamente a plicar durante unos
segundos en el punto de inyeccién
una punta de algoddén embebido
en anestésico, o bien un anestésico
subconjuntival en el lugar de inyeccién.

Administrar 2-3 gotas de un colirio
antiséptico adecuado en el férnix
inferior. Pueden frotarse los parpados
con una punta de algoddn embebido
en un antiséptico adecuado.

Colocar un espéculo palpebral

estéril. Hacer que el paciente mire

hacia arriba, y aplicar en el lugar
de inyeccién una punta de algoddn

embebido en un anestésico adecuado.
Dejar secar durante 30-60 segundos
antes de la inyeccion.




Preparacion del aplicador

El exterior de la bandeja
6 del medicamento no debe
considerarse estéril. Un asistente
(no estéril) deberd extraer la
bandeja de la caja vy retirard
la tapa sin tocar la superficie
interior. Inspeccionar visualmente
por la ventana del aplicador
para verificar que el implante
farmacoldgico esté en el interior.

Extraer el aplicador de la
bandeja con los guantes estériles
colocados, tocando Unicamente

el aplicador y la superficie estéril.

Se recomienda mantener la tapa
protectora sobre el aplicador hasta

Antes de la inyeccién, mantener la
punta del aplicador por encima del
plano horizontal para asegurarse de
que el implante estd debidamente
colocado en el aplicador.

Para reducir la cantidad
6 de aire administrado con

el implante, el proceso de
administracion requiere 2 pasos.

Antes de insertar la aguja en el
ojo, apretar el botén hacia abajo
y deslizarlo hasta el primer tope
(marca negra curva).

En el primer tope, soltar el botdn

y éste se desplazard hasta

la posicién UP (arriba). Si
el botén no alcanza la
posicion UP (arriba), no
proceder.

que esté listo para su administracion.

Procedimiento de inyeccidon

La ubicacion ideal del implante
en la cavidad vitrea es inferior
con respecto al disco éptico, y
posterior al ecuador del ojo.
Dirija la aguja hacia la cara
inferior del disco dpfico.
Mida 4 milimetros en sentido
inferotemporal desde el limbo,
con la ayuda de un calibre.

Manteniendo la punta del
inyector por encima del plano
horizontal, retfirar con cuidado

la tapa protectora de la aguja e

inspeccionar la punta para asegurar
gque es apta para la inyeccion.

Desplazar suavemente la
conjuntiva de tal modo que,
al retirar la aguja, los lugares
de enfrada de la aguja en
la conjuntiva y la esclerdtica
no queden alineados. Evitar el
contacto entre la aguja y el borde
del pdrpado o las pestanas.

Insertar la aguja en el ojo. Para
liberar el implante, con el botén
en la posicion UP (arriba), deslizar
el botén hacia adelante hasta el
final y retirar la aguja.
Nota: Asegurese de que el botdn
llega hasta el final y se para, antes
de refirar la aguja.

Retirar el espéculo palpebral
y realizar una oftalmoscopia
indirecta para verificar la
ubicaciéon del implante, la
perfusion adecuada de la arteria
central de la retina y la inexistencia
de cualquier otra complicacion.




Cuidados posteriores: Seguimiento tras la inyeccion

La depresion esclerdtica puede mejorar la
visualizacién del implante.

El examen deberd incluir un control de la perfusion
de la cabeza del nervio 6ptico inmediatamente
después de la inyeccidn. A criterio del
oftalmdlogo, puede hacerse una medicién
inmediata de la presion intraocular (PIO).

i

Las inyecciones intravitreas han sido asociadas con
endoftalmitis, aumento o disminucién de la presidn
intraocular (PIO), desprendimiento de retina y hemorragia o
desprendimiento del vitreo.

Se debe indicar a los pacientes que comuniquen sin demora
cualquier sintoma que sugiera endoftalmitis.

Un control de los pacientes entre los 2 y 8 dias posteriores
a la inyeccion puede permitir la identificacion temprana y
el tratamiento de una infeccidn ocular, de la disminucion
o aumento de la presiéon intraocular o de cualquier otra
complicacién. Posteriormente, se recomienda controlar la
presion infraocular como minimo de forma trimestral.

El uso de corticosteroides por via intravitrea puede provocar
cataratas, aumento de la presion intfraocular, glaucoma'y
puede incrementar el riesgo de infecciones secundarias.

Existe la posibilidad de que los implantes migren dentro de la
cdmara anterior, especialmente en pacientes con ausencia
de la cdpsula posterior del cristalino, o con un defecto o
desgarro de la capsula posterior, fras cirugias intraoculares.
De no ser fratada, la migracion del implante puede provocar
edema corneal, y en casos graves, podria causar una lesion
corneal que requiera un frasplante de cornea. Los pacientes
gue manifiesten alteraciones visuales deberdn ser evaluados
a fin de permitir el diagnostico y el manejo tempranos de la
migracién del implante.

La evaluacion y el manejo de cualquier acontecimiento
adverso debe hacerse de manera individualizada por un
oftalmdlogo.

Nofificacidén de sospechas de reacciones adversas.

Se recuerda la importancia de notificar las sospechas de reacciones adversas al
Centro Autondmico de Farmacovigilancia correspondiente
(http://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosUsoHumano/docs/dir_serfv.pdf)
o a fravés del formulario electronico disponible en https://www.notificaRAM.es o bien a
Brill Pharma, S.L. por emaiil, nofificacion@brillpharma.com o por teléfono 93 417 09 11.

Para consultas médicas contacte a través de este email:
medicalinformation@brillpharma.com o llame al 93 417 09 11.
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