Indlzegsseddel: Information til brugeren

Visudyne® 15 mg pulver til infusionsvaeske, oplosning
verteporfin

Lzes denne indlzegsseddel grundigt, inden du far dette lzegemiddel, da den indeholder vigtige

oplysninger.

- Gem indlegssedlen. Du kan fa brug for at laese den igen.

- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, du vil vide.

- Laegen har ordineret dette leegemiddel til dig personligt. Lad derfor veere med at give medicinen
til andre. Det kan vere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som du har.

- Kontakt lgen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis du far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke er navnt her. Se punkt 4.

Se den nyeste indleegsseddel pA www.indlaegsseddel.dk.
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1. Virkning og anvendelse

Hvad er Visudyne

Visudyne indeholder det aktive stof verteporfin, som aktiveres af laserlys i en behandling som kaldes
fotodynamisk terapi. Nar du far en infusion af Visudyne, fordeles legemidlet i din krop via
blodarerne, herunder blodkarrene bagerst i gjet. Nér gjet belyses med laserlys, bliver Visudyne
aktiveret.

Hvad bruges Visudyne til
Visudyne bruges til behandling af den vade form af aldersrelateret makuladegeneration og patologisk
narsynethed.

Disse sygdomme forer til synstab. Synstab skyldes nye blodkar (choroidal neovaskularisering), der
beskadiger nethinden (den lysfelsomme membran bagerst i gjet). Der findes to former for choroidal
neovaskularisering: Klassisk og okkult.

Visudyne bruges overvejende til behandling af den klassiske choroidale neovaskularisering hos
voksne med aldersrelateret makuladegeneration, og ogsa til behandling af alle typer for choroidal
neovaskularisering hos voksne med patologisk narsynethed.

2. Det skal du vide, for du fiar Visudyne

Du bor ikke fa Visudyne

- hvis du er allergisk over for verteporfin eller et af de gvrige indholdsstoffer i Visudyne (angivet
1 punkt 6).

- hvis du lider af porfyri (en sjelden stofskiftelidelse, som kan gge folsomheden over for lys).

- hvis du har en hvilken som helst alvorlig leversygdom.

Fortzl det til din leege, hvis noget af det ovenstaende passer pa dig. I givet fald ma du ikke fa

Visudyne.



Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt lzegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, for du fir Visudyne

- Hvis du oplever nogle infusions-relaterede problemer eller symptomer under eller efter
behandlingen sédsom brystsmerter, svedudbrud, svimmelhed, udsleat, andened, ansigtsredme,
uregelmeessig hjerterytme eller anfald, skal du straks fortalle det til din leege eller sygeplejerske.
Det kan veaere, at infusionen skal stoppes, og din tilstand skal behandles omgéaende.
Infusions-relaterede problemer kan ogsd omfatte pludselig bevidstlashed.

- Hvis du lider af leverproblemer eller blokering af galdegangen, skal du fortelle det til din
leege for behandling med Visudyne.

- Hyvis Visudyne kommer udenfor venen under infusionen, og is@r hvis det bererte omrade
udsettes for lys, kan der opsté smerte, haevelse, blerer og misfarvning af huden omkring
injektionsstedet. Hvis dette sker, skal infusionen stoppes og huden afkeles med is. Beskyt
derefter huden mod lys indtil misfarvningen er forsvundet. Om nedvendigt kan smertestillende
leegemiddel anvendes.

- Du vil veere folsom overfor skarpt lys i 48 timer efter infusionen. Indenfor de 48 timer,
undgé at blive udsat for direkte sollys, kraftig indendersbelysning sdsom solarium, halogenlys,
operationslys anvendt af leeger og tandleger eller lys fra medicinsk udstyr, f.eks. et
pulsoximeter (bruges til at male iltindholdet i blodet). Hvis du skal vaere ude i dagslys i denne
periode skal du beskytte dine gjne og hud ved at bere marke solbriller og dekkende tgj.
Solcremer yder ingen beskyttelse. Normal indendersbelysning er sikker.

- Ophold dig ikke i merke, da ophold i normal indendersbelysning vil medvirke til at Visudyne
hurtigere udskilles af kroppen.

- Hyvis du efter behandlingen fir gjenproblemer, sisom synstab skal du kontakte din laege.

Brug af anden medicin sammen med Visudyne
Forteal altid leegen, sundhedspersonalet eller apotekspersonalet, hvis du bruger anden medicin eller har
gjort det for nylig.

Fortael din laege eller apotekspersonalet, hvis du bruger nogen af felgende legemidler, da de kan

forage din lysfelsomhed:

- Tetracykliner eller sulfonamider (bruges til at behandle bakterielle infektioner),

- Fenothiazider (bruges til at behandle psykiske lidelser eller kvalme og opkastning),

- Sulfonylurinsyre (bruges til at behandle sukkersyge),

- Laegemidler til at nedsaette blodsukkeret,

- Thiaziddiuretika (bruges til at nedsette hejt blodtryk),

- Griseofulvin (bruges til at behandle svampeinfektion),

- Calciumantagonister (bruges til at behandle forhgjet blodtryk, hjertekrampe (angina) og
unormal hjerterytme),

- Antioxidanter sdsom beta-caroten eller legemidler, som kan fjerne eller inaktivere frie radikaler
(sdsom dimethylsulfoxid (DMSO), formiat, mannitol og alkohol),

- Vasodilatorer (bruges til at udvide blodkarrene ved afslapning af den glatte muskulatur),

- Eller hvis du far stralebehandling.

Graviditet og amning

- Der er meget lidt erfaring med Visudyne-behandling til gravide kvinder. Hvis du er gravid, har
mistanke om du er gravid eller planlaegger at blive gravid, er det vigtigt, at du informerer din
leege. Visudyne ber kun anvendes, safremt leegen vurderer, at det er absolut nedvendigt.

- Verteporfin udskilles i sma mangder i modermalk. Forteel det til din leege, hvis du ammer.
Lagen vil beslutte, om du skal behandles med Visudyne. Det anbefales, at du ikke ammer i
48 timer efter en behandling med Visudyne.

Sperg din laege eller apotekspersonalet til rads, for du bruger nogen form for medicin.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Efter behandling med Visudyne, kan du fa nogle synsproblemer, sdsom unormalt eller nedsat syn, som
kan vare forbigdende. Forekommer dette, mé du ikke keore bil, arbejde med verktej eller maskiner, for
dit syn er blevet bedre.



Visudyne indeholder sma mzengder af butylhydroxytoluen (E321)
Dette indholdsstof virker irriterende pa gjne, hud og slimhinder. Hvis du kommer i direkte kontakt
med Visudyne, skal du serge for at skylle grundigt efter med vand.

3. Sadan anvendes Visudyne
Behandling med Visudyne er en to-trins-proces.

. Forst tilberedes infusionsoplesningen med Visudyne af din laege eller apotek. Oplosningen vil
blive givet af leegen eller sygeplejerskeren i et drop i en vene (intravengs infusion).

o Demaest skal Visudyne aktiveres i gjet 15 minutter efter, at infusionen er begyndt. Din laege vil
s&tte en speciel kontaktlinse pa dit gje og foretage behandlingen med en speciel laser. Det tager
83 sekunder at give den laserdosis, som kraves for at aktivere Visudyne. Du skal i denne
periode folge leegens instruktioner og holde gjet i ro.

Hyvis det er nedvendigt, kan behandlingen gentages hver 3. Maned op til 4 gange pr. ér.

Brug til bern
Visudyne er en behandling til voksne og er ikke beregnet til bern.

Hyvis du far for meget Visudyne
Overdosering af Visudyne kan forlenge tiden, hvor du er lysfalsom, og du kan blive nedt til at folge
instruktionerne om beskyttelse i punkt 2 ud over de pakravede 48 timer. Din leege vil give dig besked.

Overdosering af Visudyne og lys i det behandlede gje kan resultere i alvorlig synsnedsettelse.

Sperg leegen eller apotekspersonalet, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.
Nogle bivirkninger kan vare alvorlige:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

. Qjensygdomme: Alvorligt synstab (tab af 4 linier eller mere indenfor 7 dage efter behandling),
synsforstyrrelser i det behandlede gje, sdsom sleret, tdget eller uklart syn, lysglimt, nedsat syn
og @ndringer i synsfeltet sdsom gré eller sorte skygger, blinde eller sorte pletter.

o Almene symptomer: Overfolsomhed (allergiske reaktioner), besvimelse, hovedpine,
svimmelhed, andengd.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)

. Ojensygdomme: Nethindebladning eller bladning i glaslegemet (den klare gelelignende
substans som fylder gjeablet bag ved linsen), hevelse eller ophobning af vaske i nethinden og
forskydning af nethinden i det behandlede gje.

o Bivirkninger pa infusionsstedet: Som med andre typer af infusioner oplever nogle patienter
bledning pa infusionsstedet, &ndringer i hudfarve og overfelsomhed. Hvis du oplever dette, vil
du vaere ekstra lysoverfolsom pd hudomrédet, indtil den grenne misfarvning forsvinder.

. Almene symptomer: udslat, neldefeber, kloe.

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer)
o Ojensygdomme: Manglende blodcirkulation til nethinden eller drehinden (gjets vaskulaere lag)



i det behandlede gje.
o Almene symptomer: general utilpashed.

Hyppighed ikke kendt (hyppighed kan ikke anslas ud fra tilgeengelige data)

. Ojensygdomme: Rift i det farvede lag af nethinden, haevelse eller ophobning af vaske i
makula.
o Almene symptomer: Vasovagale reaktioner (besvimelse), svedudbrud, ansigtsradme eller

@ndringer 1 blodtryk. I sjeldne tilfelde kan disse vasovagale og overfolsomhedsreaktioner vere
alvorlige, og de kan muligvis omfatte krampeanfald.

o Hjerteanfald, szrligt hos patienter med en sygehistorie med hjertesygdom, er blevet rapporteret
indenfor 48 timer efter behandling med Visudyne. Hvis du har mistanke om et hjertetilfelde,
skal du omgaende sage leegehjlp.

. Lokaliseret dedt hudveev (nekrose)

Hvis du oplever nogen af disse bivirkninger, skal du kontakte din laege med det samme.
Andre bivirkninger:

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer)

. Bivirkninger pa infusionsstedet: som ved andre injektioner oplever nogle patienter smerte,
haevelse, irritation og sivning af veeske fra infusionsstedet.
o Almene symptomer: kvalme, reaktioner som ligner solskoldning, traethed, infusionsrelaterede

reaktioner, forst og fremmest brystsmerter eller rygsmerter, samt forhgjet kolesterol.

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer)
. Almene symptomer: smerte, forhgjet blodtryk, aget folsomhed, feber.

Ikke kendt (kan ikke anslas ud fra tilgaengelige data)

o Bivirkninger pa infusionsstedet: som ved andre injektioner far nogle patienter bleeredannelse.

o Almene symptomer: @ndringer i hjerterytmen (pulsen), infusionsrelaterede reaktioner, som
kan strale til andre steder, bl.a. men ikke begranset til beekkenet, skuldrene eller brystkassen.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gaelder
ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan
ogsé indberette bivirkninger direkte til Laegemiddelstyrelsen via de oplysninger, der fremgar herunder.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kebenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk
E-mail: dkma@dkma.dk

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden
af dette legemiddel.

5. Opbevaring

Opbevar leegemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der stir pa pakningen og hatteglasset efter EXP.
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte méned.

Ma ikke opbevares ved temperaturer over 25 °C. Opbevar hetteglasset i den ydre karton for at
beskytte mod lys.



Preover har vist at den faerdige infusionsveaske er kemisk/fysisk stabil 1 op til 4 timer ved 25°C. Set fra
en mikrobiologisk synsvinkel ber l&gemidlet anvendes straks. Anvendes infusionsvesken ikke straks,
har brugeren ansvar for opbevaringsbetingelser og holdbarhedstid, som ikke bar overskride 4 timer,
opbevaret under 25°C og beskyttet mod lys.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger

Visudyne indeholder:

- Aktivt stof: verteporfin. Hvert hatteglas indeholder 15 mg verteporfin. Efter rekonstitution
indeholder 1 ml 2 mg verteporfin. 7,5 ml rekonstitueret infusionsveske indeholder 15 mg
verteporfin.

- @vrige indholdsstoffer: dimyristoyl phosphatidylcholin, 2gphosphatidylglycerol,
ascorbylpalmitat, butylhydroxytoluen (E321) og laktosemonohydrat.

Udseende og pakningssterrelser
Visudyne leveres som et morkegront til sort pulver i et klart haetteglas. Pulveret rekonstitueres i vand
umiddelbart for brug og danner en uigennemsigtig merkegren oplesning.

Visudyne forhandles i pakninger indeholdende 1 hatteglas med pulver.

Indehaver af markedsferingstilladelsen
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Fremstiller

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Niirnberg
Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark
Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Norge
Novartis Norge AS
TIf: +47 23 05 20 00

Denne indlaegsseddel blev senest a2endret 07/2018
Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette leegemiddel pa Det Europeiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu



Nedenstidende oplysninger er til l2eger og sundhedspersonale:

Rekonstituer Visudyne i 7,0 ml vand til injektionsveasker. Herved opnés 7,5 ml oplesning
indeholdende 2 mg/ml. Rekonstitueret Visudyne er en uigennemsigtig merkegren oplesning. Det
anbefales, at rekonstitueret Visudyne inspiceres visuelt for partikler og misfarvning umiddelbart for
anvendelse. For at fa en dosis pad 6 mg/m? legemsoverflade (den anbefalede behandlingsdosis)
fortyndes den nedvendige mengde Visudyneinfusionsvaske med glucoseinfusionsvaeske 50 mg/ml
(5% til et endeligt volumen pa 30 ml. Anvend ikke natriumchloridinfusionsvaeske. Brug af
infusionsfilter med hydrofil membran (sdsom polyethersulfon) med en poresterrelse af mindst 1,2 pm
anbefales.

Opbevaringsbetingelser, se punkt 5 i denne indlaeegsseddel.
Heetteglasset og ethvert overskud af den rekonstituerede infusionsvaske skal kasseres efter endt brug.
Hvis materialet spildes, skal det terres op med en fugtig klud. Jjen- og hudkontakt ber undgas. Brug

af gummihandsker og gjenbeskyttelse anbefales. Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal
bortskaffes i henhold til lokale retningslinjer.



