VIPAUKI I

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Visudyne 15 mg innrennslisstofn, lausn.

2. INNIHALDSLYSING
Hvert hettuglas inniheldur verteporfin 15 mg.

Eftir blondun inniheldur 1 ml 2 mg af verteporfini. Eftir blondun innihalda 7,5 ml af lausninni 15 mg
af verteporfini.

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Innrennslisstofn, lausn.

Dokkgreent til svart purrefni.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Visudyne er &tlad til medferdar hja

- fullordnum sjaklingum med vota (exudative) aldurstengda hrérnun i augnbotnum (AMD) med
mest dberandi klassiska nysedamyndun i &du undir midgréf sjonu (CNV) eda

- fullordnum sjaklingum med nyadamyndun i &du undir midgrof sjénu, sem afleidingu af
neersyni med sjukdomsbreytingum i augnbotni (subfoveal choroidal neovascularisation
secondary to pathological myopia).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Einungis augnleknar sem hafa reynslu i medferd sjuklinga med aldurstengda hrérnun i augnbotnum
eda naersyni med sjukdomsbreytingum i augnbotni eiga ad veita medferd med Visudyne.

Skammtar

Fullordnir, par med talid aldradir (>65 &ra)
Ljoshrifamedferd med Visudyne fer fram i tveimur skrefum:

Fyrra skrefid er 10 minGtna innrennsli Visudyne i blazd i skammtinum 6 mg/m? likamsyfirbords,
pynnt i 30 ml innrennslislausn (sja kafla 6.6).

Sidara skrefid er ljosvirkjun Visudyne 15 minatum eftir ad innrennsli hefst (sja kaflann ,,Lyfjagjofe).

Leggja & nytt mat & sjuklinga 4 3 manada fresti. Ef um endurtekinn nyaedaleka Gr &du er ad reeda, ma
veita medferd med Visudyne allt ad 4 sinnum & ari.

Medhondlun hins augans med Visudyne

Ekki liggja fyrir nein klinisk gogn sem stydja samhlida medferd & hinu auganu. Ef medferd fyrir hitt
augad er hins vegar talin naudsynleg, skal setja 1jés & pad auga strax eftir ad fyrra augad hefur verid
lyst upp og ekki sidar en 20 minatum eftir ad innrennsli hofst.




Sérstakir sjuklingahdpar

Skert lifrarstarfsemi

Adur en medferd med Visudyne er hafin hja sjdklingum med i medallagi skerta lifrarstarfsemi eda
gallteppu, skal igrunda pad vandlega. Engin reynsla er af medferd hja pessum sjuklingum. VVegna pess
ad verteporfin skilst einkum ut med galli (um lifur) er hugsanlegt ad Utsetning fyrir verteporfini aukist.
Utsetning fyrir verteporfini er ekki marktaekt aukin hja sjuklingum med vagt skerta lifrarstarfsemi (sja
, umbrot“ og ,,Brotthvarf* i kafla 5.2) og ekki er porf & ad breyta skémmtum.

Ekki méa nota Visudyne hja sjuklingum med verulega skerta lifrarstarfsemi (sja kafla 4.3).

Skert nyrnastarfsemi

Notkun Visudyne hefur ekki verid rannsékud hja sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi.
Lyfjafreedilegir eiginleikar benda p6 ekKi til pess ad naudsynlegt sé ad breyta skémmtum (sja
,umbrot“ og ,,Brotthvarf* i kafla 5.2)

Born

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi og verkun Visudyne hja bérnum. Visudyne er ekki &tlad til
medferdar hja pessum sjuklingahopi.

Lyfjagjof

Lyfid er eingdngu atlad til innrennslis i blazd.

Til a0 ljoésvirkja Visudyne er notadur didduleysir sem gefur fra sér hitalitid, rautt 1jos (bylgjulengd

689 nm + 3 nm) sem beint er i gegnum raufarsmasja med ljéspradateki og videigandi snertilinsu. Vid
radlagdan ljosstyrk 600 mW/cm? tekur 83 sekundur ad skila naegilegum ljosskammti sem er 50 J/cm?.
Mesta pvermal nyedaskemmdar i &edu er metio med flarskimandi edamynd og augnbotnamynd. Malt
er med augnbotnamyndavélum sem staekka & bilinu 2,4-2,6. Ljosbletturinn & ad na yfir allar nyadar,
allt bl6d og/eda pau sveedi par sem flurskimun er skyggd. Til ad tryggja medferd skemmda sem ekki
eru greinilega afmarkadar, skal beeta vid 500 pm bili umhverfis sjdanlegu skemmdina. Nefleegur jadar
ljosblettsins verdur ad vera hid minnsta 200 um fra gagnaugalagri brin sjontaugardoppu (optic disc).
Hamarkssteerd ljosbletts i fyrstu medferd i kliniskum ranns6knum var 6.400 um. Til medferdar &
skemmdum sem eru steerri en hamarkssteerd ljdsblettsins a ad beina ljosinu & mesta mogulega flatarmal
virkrar skemmdar.

Mikilvaegt er ad fylgja framangreindum leidbeiningum til ad tryggja hamarksarangur medferdar.

Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um bléndun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

Ekki méa heldur nota Visudyne handa sjuklingum med porfyrinvillu eda handa sjaklingum med
alvarlega skerta lifrarstarfsemi (sja ,,Skert lifrarstarfsemi* i kafla 4.2).

4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Ljoésnaemi og Utsetning fyrir 1j6si

Sjuklingar sem fa Visudyne verda naemir fyrir 1jdsi i 48 Klst. eftir innrennslid. bann tima eiga
sjuklingar ad fordast ad had, augu eda adrir likamshlutar verdi fyrir 6vorou sélarljosi eda bjartri innan-
hasslysingu eins og & sélbadsstofum, skarri halogenlysingu eda 6flugri lysingu & skurdstofum eda
tannlaeknastofum. Einnig skal fordast langvarandi Gtsetningu fyrir ljosi fra ljosgjéfum sem eru



leekningateeki, t.d. ljosgjafar til meelinga & surefnismettun bl6drauda (pulse oximeters), i 48 klst. eftir
notkun Visudyne.

Ef sjuklingar purfa ad fara Ut i dagsljos fyrstu 48 klst. eftir medferdina, verda peir ad verja hud og
augu med pvi ad kleedast hlifoarfotum og hafa dokk sélgleraugu. UV so6lvorn veitir ekki vorn gegn
[josnaemi.

Venjuleg innanhdsslysing er skadlaus. Sjuklingar eiga ekki ad vera i myrkri og peir skulu hvattir til ad
verja ekki hudina gegn venjulegri innanhdsslysingu pvi han flytir fyrir brotthvarfi lyfsins um hid med
ferli sem kallad er ljosbleiking (photobleaching).

Notkun hja sjuklingum med i medallagi skerta lifrarstarfsemi eda gallteppu

Adur en medferd med Visudyne hefst hja sjuklingum med i medallagi skerta lifrarstarfsemi eda gall-
teppu, skal igrunda slikt vandlega pvi ekki liggur fyrir nein reynsla vardandi pessa sjuklinga. Vegna
pess ad verteporfin skilst einkum ut med galli (um lifur) er hugsanlegt ad utsetning fyrir verteporfini
aukist.

Haetta & verulegri sjonskerdingu

Sjuklingar sem verda fyrir verulegri sjonskerdingu (sem jafngildir 4 linum eda meira) innan einnar
viku fra medferd attu ekki ad fa medferd aftur, ad minnsta kosti ekki fyrr en sjénin er ad nyju ordin
eins og hun var fyrir medferdina og laeknirinn sem sér um medferdina hefur ihugad vandlega hugsan-
legan avinning og ahattu vid frekari medferd.

Lausn til innrennslis berst Gt Ur &0

Ef Visudyne berst Ot 0r &d, einkum ef sveedid sem um raedir er Gtsett fyrir 1josi, getur pad valdid
miklum sérsauka, bolgu, prota, blédrumyndun eda mislitun & stungustad. purft getur verkjalyfja-
medferd til ad stilla verkina. Einnig hefur verid greint fra stadbundnu drepi (i h(d) a stungustad i
kjolfar pess ad lyfid berst Gt (r &d. Berist Visudyne Ut Gr &0 skal tafarlaust stddva innrennslid. Verja a
viokomandi svaedi vandlega fyrir miklu, évordu ljosi par til proti og mislitun eru horfin og setja &
kaldar prystiumbudir & stungustad. Til ad komast hja ad Visudyne berist Gt (r &d a ad setja upp
blaedarlegg med frjalsu fleedi adur en innrennsli Visudyne hefst og fylgjast skal med leggnum. Nota a
steerstu blaaed sem unnt er i handlegg, helst framhandlegg, til innrennslis og fordast skal litlar dar a
handarbaki.

Ofnaemisviobrégo

Greint hefur verid fra brjostverk, &da- og skreyjutaugarvidbrogdum (vasovagal reactions) og
ofnemisvidbrogdum sem tengjast Visudyne innrennsli. Badi &da- og skreyjutaugarvidbrégd og
ofnaemisvidbrdgd tengjast almennum einkennum eins og yfirlidi, aukinni svitamyndun, sundli,
Gtbrotum, maedi, roda og breytingum & blodprystingi og hjartsletti. I mjog sjaldgaefum tilvikum geta
pbessi vidbrdgo verid alvarleg og peim hugsanlega fylgt krampar. Sjuklingar eiga ad vera undir nanu
leekniseftirliti medan & innrennsli Visudyne stendur.

Fram hafa komid tilvik bradaofnaemis hja sjuklingum sem fengu Visudyne. Ef bradaofnemi eda 6nnur
alvarleg ofnaemisviobrogd koma fram medan a innrennsli stendur, skal heetta gjof Visudyne tafarlaust
og hefja videigandi medferd.

Svefing

Ekki liggja fyrir neinar Kliniskar upplysingar um notkun Visudyne handa sjuklingum undir svaefingu.
Hja svinum sem fengu sleevandi medferd eda sveefingu hafdi skammtur af Visudyne, marktaekt steerri
en radlagdur skammtur handa sjuklingum, gefinn med inndzelingu (bolus), i for med sér alvarleg
blodaflfreedileg ahrif, par med talid dauda, hugsanlega vegna virkjunar mégnuda (complementa). Vid
forgjof diphenhydramins minnkudu pessi ahrif sem bendir til pess ad histamin skipti mali i pessu ferli.



pessi ahrif komu hvorki fram hja vakandi svinum an slevingar né hja 6drum dyrategundum, sem og
monnum. Verteporfin i yfir fimmfaldri peirri hamarkspéttni i plasma sem bdast ma vid hja sjuklingum
sem fa medferd, hafdi i for med sér 6verulega virkjun mdgnuda (complementa) i bl6di manna in vitro.
I kliniskum rannséknum var ekki greint fra neinni virkjun mégnuda (complementa) sem hefur kliniska
bydingu en greint hefur verid fra bradaofnaemi eftir ad lyfid kom & markad. Hafa skal nakvemt
leekniseftirlit med sjuklingum medan & innrennsli med Visudyne stendur og geeta varudar pegar
medferd med Visudyne er ihugud hja sjuklingum undir sveefingu.

Annad

Visudyne inniheldur litid magn af butyltengdu hydroxytélueni (E321) sem getur haft ertandi ahrif &
augu, hud og slimhadir. pvi skal skola Visudyne burt med miklu vatni ef bein snerting & sér stad.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir
Ekki hafa verid gerdar neinar rannsoknir & milliverkunum hja monnum.

Onnur lyf sem valda ljosnaemi

Hugsanlegt er ad samhlida notkun annarra lyfja sem valda ljésnemi (t.d. tetracyclin, sulphonamid,
phenothiazin, sykursykilyf af flokki sulfonylurea, pvagresilyf af flokki thiazida og griseofulvin) geti
aukid heettu & ad ljésnemi komi fram. bvi skal geeta varudar pegar Visudyne er notad samhlida 6drum
lyfjum sem geta aukid ljésnemi (sja ,,.Ljosnemi og Gtsetning fyrir 1jési« i kafla 4.4).

Lvf og fleira sem auka upptdku verteporfins i eedapeli

Vitad er ad t.d. kalsiumgangalokar, polymixin B og geislamedferd, hafa ahrif &4 edapel. Samkveemt
freedilegum upplysingum og prétt fyrir skort a kliniskum sénnunum geeti petta leitt til aukinnar
upptoku verteporfins i vefjum vid samhlida medferd.

Stakeindaeyodar (free radical scavengers)

préatt fyrir ad engar kliniskar sannanir liggi fyrir, benda freedilegar upplysingar til pess ad
andoxunarefni (t.d. beta-kar6tin) eda lyf sem eyda stakeindum (t.d. dimetylsulfoxid (DMSO), format,
mannitdl eda alkéhdl) geti baelt nidur virkar surefnisafleidur (oxygen species) sem myndast fyrir
tilstilli verteporfins, sem leidir til minnkadrar virkni verteporfins.

Lyf sem koma i veq fyrir lokun bl6doxzda

par sem lokun blédzda er helsti verkunarmati verteporfins, er freedilegur moguleiki & ad lyf & bord vid
&davikkandi lyf og lyf sem draga Ur blédtappamyndun og samlodun blédflagna (t.d. thromboxan
A2 hemlar) geti komid i veg fyrir verkun verteporfins.

4.6  Frjésemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engin klinisk gégn liggja fyrir um notkun verteporfins & medgdéngu. Dyrarannséknir hafa leitt i 1jés
fésturskemmdir hja einni dyrategund (rottur) (sja kafla 5.3). Hugsanleg &hatta fyrir menn er ekKi

pekkt. Visudyne atti ekki ad nota & medgdngu nema bryna naudsyn beri til (einungis ef avinningur
vegur pyngra en hugsanleg aheetta fyrir féstrio).

Brjostagjof

Verteporfin og tvisyruumbrotsefni pess skiljast i litlu magni Gt i brjostamjolk. bvi & ekki ad gefa lyfid
konum med barn a brj6sti eda ad stédva brjostagjof i 48 klst. eftir notkun lyfsins.



Fri6semi

Engar upplysingar liggja fyrir um ahrif verteporfins a frjésemi hja ménnum. 1 forkliniskum
rannsknum kom ekki fram nein skerding & frjosemi eda eiturverkanir & erfoaefni (sja kafla 5.3).
Kliniskt mikilveegi pessa er ekki pekkt. Gera skal sjuklingum & barneignaraldri grein fyrir pvi ad engar
upplysingar um ahrif & frjdsemi eru til og einungis skal nota Visudyne eftir mat & einstaklingsbundinni
ahettu og avinningi af medferdinni.

4.7  Ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Eftir medferd med Visudyne geta sjuklingar fengid timabundnar sjontruflanir & bord vid 6edlilega
sjon, sjonskerdingu eda sjonsvidsskerdingu, sem geta haft ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla.
Sjuklingar eiga hvorki ad stunda akstur né notkun véla pann tima sem pessi einkenni eru fyrir hendi.

4.8 Aukaverkanir

Flestar aukaverkanir voru vaegar eda i medallagi alvarlegar og gengu yfir af sjalfu sér. Aukaverkanir
sem greint var frd hja sjuklingum med nzrsyni med sjukdémsbreytingum i augnbotni (pathological
myopia) voru samberilegar vid paer sem greint var fra hja sjuklingum med aldurstengda hrérnun i
augnbotnum (AMD).

Algengustu aukaverkanir Visudyne (verteporfins til innrennslis) sem greint hefur verid fra eru
vidbrdgo a stungustad (par med talid sarsauki, bjugur, bélga, edaleki (extravasation), Gtbrot, bleding
og mislitun) og sjonskerding (par med talio 6skyr, pokukennd sjon, ljésblossar (photopsia), minnkud
sjonskerpa og sjonsvidsskerding svo sem sjonsvidseyda (scotoma) og svartir dilar).

Eftirtaldar aukaverkanir eru mogulega tengdar medferd med Visudyne. Aukaverkanirnar eru flokkadar
eftir liffeerum og tidni, & eftirfarandi hatt: Mjog algengar (>1/10), algengar (>1/100 til <1/10),
sjaldgaefar (>1/1.000 til <1/100), mj6g sjaldgaefar (>1/10.000 til <1/1.000), koma &rsjaldan fyrir
(<1/10.000), tidni ekki pekkt (ekki haegt ad asetla tidni Gt fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tioniflokka
eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Onamiskerfi

Algengar Ofnaemi®.

Tioni ekki pekkt Bradaofnaemisvidbroga.

Efnaskipti og naering

Algengar Blookolesterdlhaekkun.

Taugakerfi

Algengar Yfirlid, hofudverkur, sundl*.

Sjaldgaefar Huadskynsofurnaemi (hyperesthesia).

Tioni ekki pekkt Skreyjutaugarvidbrogd (vasovagal reactions)!.

Augu

Algengar Verulega minnkud sjonskerpa?, sjonskerding svo sem minnkud
sjénskerpa, 6skyr, pokukennd sjon eda ljosblossar (photopsia),
sjénsvidsskerding svo sem sjénsvidseyda (scotoma), grair eda
dokkir ,,geislabaugar” og svartir dilar.

Sjaldgefar Sjonulos, bleeding i sjonu, blaeding i glerhlaup, bjagur i sjonu.

Mjdg sjaldgeefar Bl6opurrd i sjonu (ekkert flaedi i gegnum adar sjonu eda &du).

Tioni ekki pekkt Rof pekjuvefs sjonpurpura (retinal pigment epithelial tear),
sjonudepilsbjugur.

Hjarta

Tidni ekki pekkt Hjartadrep®.




AEdar

Sjaldgaefar Haprystingur.

Ondunarferi, brjésthol og midmeeti

Algengar Madi'.

Meltingarfeeri

Algengar Ogledi.

HGd og undirhto

Algengar Ljosnemisvidbrogs®.

Sjaldgeefar Utbrot, ofsakladi, kladi.

Almennar aukaverkanir og aukaverkanir & ikomustad

Algengar Sérsauki & stungustad, bjugur & stungustad, bdlga & stungustad,
&0aleki (extravasation) & stungustad, mattleysi.

Sjaldgeefar Ofnaemi & stungustad, bleeding & stungustad, mislitun & stungustad,
hiti, sarsauki.

Mjog sjaldgafar Lasleiki'.

Tioni ekki pekkt Blodrumyndun & stungustad, drep a stungustad.

Averkar og eitranir

Algengar Brjostverkur tengdur innrennsli®, vidbrogd tengd innrennsli sem
koma adallega fram sem bakverkur®®

Greint hefur verio fra @da- og skreyjutaugarvidbrégdum (vasovagal reactions) og
ofnaemisvidbrogdum sem tengjast Visudyne innrennsli. Almenn einkenni geta verid
hofudverkur, lasleiki, yfirlid, aukin svitamyndun, sundl, Gtbrot, ofsakladi, kladi, medi, rodi og
breytingar & blodprystingi og hjartslattarhrada. | mjog sjaldgaefum tilvikum geta pessi vidbrogd
verid alvarleg og peim hugsanlega fylgt krampar.

Greint var fra verulega minnkadri sjonskerpu, sem jafngildir 4 linum eda meira, innan sjo daga
eftir medferd, hja 2,1% sjuklinga sem fengu medferd med verteporfini i 111. stigs kliniskum
augnrannsoknum med samanburdi vid lyfleysu og hja innan vid 1% sjuklinga i kliniskum
rannsOknum an samanburdar. Petta kom adallega fyrir hja sjuklingum med eingéngu duldar
(4,9%) eoa dverulegar Klassiskar CNV skemmdir hja sjuklingum med AMD og ekki var greint
fra pessu hja sjuklingum sem fengu medferd med lyfleysu. Sumir sjuklinganna endurheimtu
sjénina ad hluta til.

Greint hefur verid fra hjartadrepi, stundum innan 48 Kist. eftir innrennsli, einkum hja
sjuklingum med ségu um hjarta- og adasjukdéma.

Ljosnemisvidbrogd (hja 2,2% sjuklinga og < 1% medferda med Visudyne) komu fram med
sGlbruna eftir ad sjuklingur hafdi verid i sélarljési, yfirleitt innan 24 Kklst. eftir medferd med
Visudyne. Slikar afleidingar skal fordast med pvi ad fylgja leidbeiningum um varnir vegna
ljésnaemis, sem eru i kafla 4.4.

Bakverkir og brjostverkir i tengslum vid innrennslisgjofina geta haft leidslu Ut til annarra
svaeda, t.d., en po ekki einungis, mjadmagrindar, axlarsveedis eda brjéstkassa.

Heerri tidni bakverkja, medan & innrennsli stdd, i hopnum sem fékk Visudyne tengdist hvorki
einkennum um blédlysu né ofnemisvidbrogdum og bakverkirnir voru yfirleitt horfnir pegar
innrennsli lauk.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli &vinnings og aheettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.



4.9 Ofskdmmtun

Ofskdmmtun med lyfi og/eda ljosi i medhondlad auga getur leitt til 6sértaeks skorts & gegnflaedi
edlilegra sjonuzeda, sem hugsanlega getur valdid alvarlegri sjonskerdingu.

Ofskommitun lyfsins getur leitt til pess ad pad timabil sem sjaklingurinn er neemur fyrir 1j6si lengist. |
peim tilvikum & sjuklingurinn ad lengja pann tima sem hid og augu eru varin gegn beinu solarljosi eda
bjartri innanhusslysingu, i réttu hlutfalli vid ofskémmtunina.

5. LYFJAFRAEDILEGAR UPPLYSINGAR

51 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Augnlyf. Efni sem draga ur nymyndun &da, ATC-flokkur: SO1LAO1
Verkunarhattur

Verteporfin, einnig pekkt sem benzoporfyrinafleidueinsyrur (BPD-MA [benzoporphyrin derivative
monoacids]) er blanda i hlutfallinu 1:1 af jafnvirku sveedishverfunum (regioisomers) BPD-MAc 0g
BPD-MAG. Pad er notad sem ljosvirkjad lyf (ljésnaemir [photosensitiser]).

Radlagdur skammtur af verteporfini hefur sem slikur ekki frumueydandi (cytotoxic) ahrif. Pad myndar
ekki frumueydandi efni nema pad virkist fyrir tilstilli 1j6ss pegar strefni er til stadar. Pegar orka sem
porfyrinid gleypir er flutt til sdrefnis, myndast mjég hvarfgjorn, skammlif, stakeind strefnis.
Stakeindir surefnis valda skemmdum 4 liffreedilegum byggingareiningum innan flaedissvidsins
(diffusion range), sem leidir til stadbundinnar &dalokunar, frumuskemmda og vid vissar adsteedur
frumudauda.

Sértaekni ljoshrifamedferdar med verteporfini byggist, auk stadbundinnar notkunar 1jéss, & sertaekri og
hradri upptoku og prasetu (retention) verteporfins i frumum sem fjolga sér hratt, m.a. pekjufrumum
nyeeda i &du (choroidal neovasculature).

Verkun og 0ryqqgi

Aldurstengd hrérnun i augnbotnum med rikjandi, klassiskum skemmdum undir midgrof sjénu
(age-related macular degeneration with predominantly classic subfoeveal lesions)

Visudyne hefur verid rannsakad i tveimur slembudum, tviblindum, fjdlsetra samanburdarrannséknum
med lyfleysu (BPD OCR 002 A og B eda TAP [treatment of age-related macular degeneration with
photodynamic therapy]). Alls toku 609 sjaklingar patt i rannséknunum (402 fengu Visudyne og 207
fengu lyfleysu).

Markmidid var ad syna fram & langtima verkun og 6ryggi ljéshrifamedferdar med verteporfini til ad
draga Ur minnkun sjénskerpu hja sjaklingum med nysedamyndun i &du undir midgrof sjonu vegna
aldurstengdrar hrérnunar i augnbotnum.

Fyrsti endapunktur verkunar var svorunarhlutfall, skilgreint sem pad hlutfall sjuklinga sem tapadi
minna en 15 stéfum (samsvarar 3 linum) af sjénskerpu (metid med ETDRS-spjoéldum) 4 12. manudi,
samanborid vid upphafsgildi.

Skilyroi til patttoku i medferd voru eftirfarandi: Sjaklingar eldri en 50 ara, med CNV vegna AMD,
klassiskar skemmdir i &du vid CNV (skilgreindar sem vel afmarkad sveedi a flurskimandi edamynd),
CNV i @du undir midgrof sjonu (toku til midju eedalausa sveedisins i midgrof sjonu), sveedi klassiskrar
auk dulinnar CNV 1 &du undir midgrof sjonu >50% af heildaryfirbordi skemmda, mesta pvermal
heildarskemmdar <9 MPS (Macular Photocoagulation Study) flatarmal sjéntaugardoppu (disc area) og



besta leidrétta sjonskerpa milli 34 og 73 stafir (p.e. um pad bil 20/40 og 20/200) & pvi auga sem er
medhondlad. Duldar CNV skemmdir (flarskimun ekki vel afmorkud & eedamynd) mattu vera til stadar.

Nidurstodur benda til ad eftir 12 méanudi syni Visudyne tolfredilega marktaeka yfirburdi umfram
lyfleysu hvad vardar hlutfall peirra sjuklinga sem svara medferd. Rannséknirnar syndu 15% mun milli
medferdarhopa (61% fyrir sjuklinga sem fengu Visudyne samanborid vid 46% sjuklinga sem fengu
lyfleysu, p<0,001, ITT-greining). Pessi 15% munur & medferdarhdpunum var stadfestur eftir

24 manudi (Visudyne 53% samanborid vid lyfleysu 38%, p<0,001).

Séa undirflokkur sjuklinga sem hafdi adallega klassiskar CNV skemmdir (N=243; Visudyne 159, lyf-
leysa 84) var liklegri til ad syna betri arangur af medferd. Eftir 12 manudi var munurinn milli pessara
sjuklinga i medferdarhépunum 28% (67% fyrir sjuklinga sem fengu Visudyne samanborid vid 39%
fyrir sjuklinga sem fengu lyfleysu, p<0,001). Avinningurinn var enn til stadar eftir 24 manudi (59%
samanborid vid 31%, p<0,001).

I tengslum vid TAP framlengdu rannsoknina:

Upplysingar ur langtima framlengdri rannsékn hja sjaklingum sem fylgt var eftir fr4 24. méanudi og
fengu medferd eftir porfum med Visudyne i opinni rannsokn an samanburdar, benda til pess ad sa
avinningur sem hafoi nddst i 24. manudi hvad sjon vardar geti haldist i allt ad 60 manudi.

I TAP rannsokninni, fyrir allar gerdir skemmda, var medaltalsfjoldi medferda & ari 3,5 fyrsta arid eftir
greiningu og 2,4 annad &rid i slembada hluta rannsdknarinnar med samanburdi vid lyfleysu og 1,3
pridja arid, 0,4 fjérda arid og 0,1 fimmta arid i opna framlengda hluta rannséknarinnar.

Ekki kom fram neitt nytt sem gaf astedu til efasemda um 6ryggi.

Aldurstengd hrérnun i augnbotnum med dulinni skemmd an klassiskra skemmda (age-related macular
degeneration with occult with no classic lesions)

Fyrirliggjandi upplysingar syna ekki allar fram a avinning af notkun lyfsins hja sjaklingum med AMD
sem eru med dulda nysedamyndun i e&du undir midgréf sjonu og sem syna einkenni um nylega eda
naverandi sjakdémsversnun.

Tveer slembadar, tviblindar, fjdlsetra 24 manada samanburdarrannsoknir med lyfleysu

(BPD OCR 003 AMD eda VIP-AMD [verteporfin in photodynamic therapy-AMD] og BPD OCR 013
eda VIO [Visudyne in occult choroidal neovascularization]) voru gerdar hja sjuklingum med AMD
sem einkenndist af dulinni an klassiskrar nysdamyndun i &du undir miogrof sjonu.

I VIO rannsokninni toku patt sjaklingar med dulda en enga klassiska nysedamyndun i &du undir
midgréf sjénu, med sjonskerpuskor sem var 73-34 stafir (20/40-20/200), og sjonskerpa sjuklinga, sem
voru med skemmdir sem voru > 4 MPS flatarmal sjontaugardoppu (disc areas), vard ad vera < 65 stafir
(< 20/50) i upphafi. 364 sjuklingar (244 fengu verteporfin, 120 fengu lyfleysu) toku pétt i pessari
rannsokn. Fyrsti endapunktur verkunar var hinn sami og i TAP (sja hér ad framan) auk pess sem
skilgreindur var viobétar endapunktur eftir 24 manudi. Einnig var skilgreindur annar endapunktur:
Hlutfall sjuklinga sem t6pudu innan vid 30 stafa (jafngildi 6 lina) sjonskerpu eftir 12 manudi og

24 méanudi, samanborid vid upphafsgildi. Rannsoknin leiddi ekKi i 1jés neinar tolfraedilega marktaekar
nidurstdour hvad vardar fyrsta endapunkt eftir 12 manudi (hlutfall peirra sem tépudu 15 stéfum eda
feerri var 62,7% samanborid vid 55,0%, p=0,150; hlutfall peirra sem tépudu 30 stéfum eda feerri var
84,0% samanborid vid 83,3%, p=0,868) eda eftir 24 manudi (hlutfall peirra sem topudu 15 stéfum eda
feerri var 53,3% samanborid vid 47,5%, p=0,300; hlutfall peirra sem tépudu 30 stéfum eda feerri var
77,5% samanborid vid 75,0%, p=0,602). Harra hlutfall sjuklinga sem fékk Visudyne, samanborid vid
pa sem fengu lyfleysu, fengu aukaverkanir (88,1% samanborid vid 81,7%), tengdar aukaverkanir
(23,0% samanborid vid 7,5%), aukaverkanir sem urdu til pess ad peir heettu i medferdinni (11,9%
samanborid vid 3,3%) og aukaverkanir sem leiddu til dauda (n=10 [4,1%] samanborid vid n=1
[0,8%]). Ekkert daudsfall var talid tengjast medferdinni.

I VIP-AMD rannsokninni toku patt sjiklingar med dulda en enga klassiska nyasdamyndun i &du undir



midgrof sjonu, med sjonskerpuskor sem var > 50 stafir (20/100). I rannsokninni toku einnig patt
sjuklingar med klassiska nysedamyndun i &du med sjonskerpuskor > 70 stafi (20/40). 339 sjuklingar
(225 fengu verteporfin, 114 fengu lyfleysu) toku patt i pessari rannsokn. Endapunktur verkunar var
hinn sami og i TAP og VIO (sja hér ad framan). Eftir 12 méanudi var ekki tolfredilega marktaekur
munur hvad vardar fyrsta endapunkt (svorunarhlutfall 49,3% samanborid vid 45,6%, p=0,517). Eftir
24. manud var tolfreedilega marktaekur munur sem nam 12,9% Visudyne i hag samanborid vid lyfleysu
(46,2% samanborid vid 33,3%, p=0,023). Hopur sjuklinga sem hafdi duldar en ekki klassiskar
skemmdir (n=258), syndi tolfredilega markteekan mun sem nam 13,7% Visudyne i hag samanborid
vid lyfleysu (45,2% samanborid vid 31,5%, p=0,032). Harra hlutfall sjaklinga sem fékk Visudyne,
samanborid vid pa sem fengu lyfleysu, fékk aukaverkanir (89,3% samanborid vid 82,5%), tengdar
aukaverkanir (42,7% samanborid vid 18,4%) og meintilvik sem urdu til pess ad peir haettu i
medferdinni (6,2% samanborid vid 0,9%). Laegra hlutfall sjuklinga sem fékk Visudyne urdu fyrir
meintilvikum sem leiddu til dauda (n=4 [1,8%] samanborid vid n=3 [2,6%]). Ekkert daudsfall var talid
tengjast medferdinni.

Narsyni med sjukdémsbreytingum i augnbotnum (pathological myopia)

Ein fjOlsetra, tviblind, slembud samanburdarrannsékn med lyfleysu (BPD OCR 003 PM [VIP-PM])
var gerd hja sjuklingum med nyaedamyndun i edu undir midgréf sjénu vegna narsyni med
sjukdémsbreytingum i augnbotnum. Alls téku 120 sjuklingar patt i rannsékninni (Visudyne 81,
lyfleysa 39). Skammtar og endurmedferdir voru med sama hetti og i AMD ranns6knunum.

Eftir 12. manud var avinningur Visudyne i hag hvad vardar fyrsta endapunkt verkunar (hlutfall
sjuklinga sem misstu minna en 3 linur i sjonskerpu), 86% fyrir Visudyne samanborid vid 67% fyrir
lyfleysu, p=0,011. Hlutfall sjuklinga sem misstu minna en 1,5 linur var 72% fyrir Visudyne
samanborid vid 44% fyrir lyfleysu (p=0,003).

Eftir 24. manud hofdu 79% sjuklinga sem fengu Visudyne misst minna en 3 linur i sjonskerpu
samanborid vid 72% sjuklinga sem fengu lyfleysu (p=0,38). Hlutfall sjuklinga sem héfdu misst minna
en 1,5 linur var 64% fyrir Visudyne og 49% fyrir lyfleysu (p=0,106).

Petta bendir til pess ad dregid geti Ur kliniskum avinningi med timanum.

I tengslum vid VIP-PM framlengdu rannsoknina:

Upplysingar ar langtima framlengdri rannsékn hja sjuklingum sem fylgt var eftir fra 24. manudi og
fengu medferd eftir porfum med Visudyne i opinni rannsékn an samanburdar, benda til pess ad s&
avinningur sem hafdi nddst i 24. manudi hvad sjon vardar geti haldist i allt ad 60 manudi.

I VIP-PM rannsokninni & naersyni med sjukdomsbreytingum i augnbotnum, var medaltalsfjéldi
medferda & ari 3,5 fyrsta arid eftir greiningu og 1,8 annad arid i slembada hluta rannséknarinnar med
samanburdi vid lyfleysu og 0,4 pridja arid, 0,2 fjérda arid og 0,1 fimmta arid i opna framlengda hluta
rannsoknarinnar.

Ekki kom fram neitt nytt sem gaf astedu til efasemda um 6ryggi.
5.2 Lyfjahvorf
Badar sveeoishverfur (regioisomers) verteporfins hafa svipada lyfjahvarfaeiginleika hvad vardar

dreifingu og brotthvarf og med tilliti til lyfjahvarfa teljast pvi badar svaedishverfurnar saman vera
verteporfin.

Dreifing

Cmax eftir 10 mindtna innrennsli 6 mg/m? likamsyfirbords hja markhépnum er um 1,5 pg/ml en

3,5 ug/ml ef gefin eru 12 mg/m? likamsyfirbords. Greint hefur verid fra pvi ad dreifingarrimmalid sé
um pad bil 0,60 I/kg vid jafnveegi og Gthreinsun sé um pad bil 101 ml/klst./kg eftir 10 minutna
innrennsli & skammtabilinu 3-14 mg/m?. Allt ad tvéfaldur munur milli einstaklinga hvad vardar
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plasmapéttni vid Cmax (strax ad loknu innrennsli) og vio 1josgjof kom fram fyrir bada skammta
Visudyne sem voru gefnir.

I heilblodi manna eru 90% af verteporfini i plasma og 10% i blodfrumum, en mjog litid er i frumu-
himnunum. I plasma manna er 90% af verteporfini bundid lipdpréteinpattum i plasma og um 6%
bundin albdmini.

Umbrot

Esterhdpur verteporfins verdur fyrir vatnsrofi fyrir tilstilli esterasa i plasma og lifur, sem leidir til
myndunar benzoporfyrinafleidutvisyru (BPD-DA [benzoporphyrin derivative diacid]). BPD-DA er
einnig ljosnemir (photosensitiser) en almenn (systemic) utsetning hennar er litil (5-10% af Gtsetningu
fyrir verteporfini, sem bendir til pess ad brotthvarf eigi sér ad mestu stad & 6breyttu formi virka
efnisins). In vitro rannséknir bentu ekki til neinna umbrota ad radi med oxun fyrir tilstilli cytokrém
P450 ensima.

Brotthvarf

Helmingunartimi brotthvarfs Ur plasma var ad medaltali 5-6 klst. fyrir verteporfin.

Samanlagdur utskilnadur verteporfins og BPD-DA i pvagi manna var minni en 1% sem bendir til
utskilnadar med galli.

Linulegt/6linulegt samband

Magn Utsetningar og hamarksplasmapéttni eru i réttu hlutfalli vid skammtinn & bilinu 6 til 20 mg/m?.

Sérstakir sjuklingahdpar

Aldradir (65 ara og eldri)

pratt fyrir ad medalgildi Cnax 0g AUC i plasma séu herri hja éldrudum sjuklingum sem fengu
verteporfin en hja ungum sjalfbodalioum eda sjuklingum, er pessi munur ekki talinn kliniskt
markteaekur.

Skert lifrarstarfsemi

I rannsokn hja sjuklingum med veegt skerta lifrarstarfsemi (skilgreint sem 6edlilegar nidurstddur ar
tveimur préfum & lifrarstarfsemi vid upphaf patttoku), var ekki markteekur munur @ AUC og Cmax hja
pessum sjaklingum og hja samanburdarhopnum. Helmingunartiminn lengdist hins vegar marktaekt eda
um u.p.b. 20%.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki hefur verid greint frd neinum rannséknum & lyfjahvorfum verteporfins hja sjuklingum med skerta
nyrnastarfsemi. Utskilnadur verteporfins og umbrotsefna pess um nyru er i lagmarki (<1% af
verteporfin skammti) og pvi eru kliniskt markteaekar breytingar a Gtsetningu fyrir verteporfini hja
sjuklingum med skerta nyrnastarfsemi 6liklegar.

Pjoderni/kynpattur

Greint hefur verid fra pvi ad lyfjahvorf verteporfins séu svipud hja heilbrigdum karlménnum af hvita
kynstofninum og heilbrigdum japénskum karlmoénnum eftir 6 mg/m? skammt med innrennsli &

10 minatum.

Ahrif kyns
Vid tileetladan skammt hefur kyn ekki marktaek ahrif & meeligildi lyfjahvarfa.
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5.3  Forkliniskar upplysingar

Eiturverkanir eftir staka og endurtekna skammta

Brad 1joshad eiturdhrif verteporfins einkenndust af skammtahadum, stadbundnum skemmdum i
djuplaegum vefjum sem er afleiding af lyfjafreedilegum ahrifum ljoshrifamedferdar med verteporfini.
Eiturverkanir sem komu fram eftir endurtekna skammta af verteporfini an ljoss tengdust einkum
ahrifum & bléofrumnamyndandi kerfid (haematopoietic system). Umfang og alvarleiki ahrifanna var
med sama heetti i 61lum rannséknunum og had skammti og medferdarlengd.

Eiturverkanir 4 augu

Alvarleiki eiturverkana & augu hja heilbrigdum kaninum og épum, einkum & sjénu/adu, var i samraemi
vid skammt lyfsins, skammt ljoss og timalengd ljésamedferdar. Rannsokn & eiturverkunum & sjonu hja
heilbrigdum hundum, par sem gefid var verteporfin i blaed og venjuleg innanhuslysing a augad, syndi
engar medferdartengdar eiturverkanir & augu.

Eiturverkanir & e&xlun

Hja ungafullum rottum tengdust 10 mg/kg/sélarhring skammtar af verteporfini, gefnir i blaed (um pad
bil 40 fold Utsetning hja ménnum af 6 mg/m? & grundvelli AUCiq hja kvenkyns rottum) aukinni tidni
augnleysis/smaaugna og 25 mg/kg/sélarhring skammtar (um pad bil 125 f6ld Utsetning hja ménnum af
6 mg/m? & grundvelli AUCix hja kvenkyns rottum) tengdust aukinni tidni hlykkjottra rifja og
augnleysis/smaaugna. Engin fésturskemmandi ahrif komu fram hja kaninum vid skammta allt ad

10 mg/kg/sélarhring (um pad bil 20 fold Gtsetning hja ménnum af 6 mg/m? & grundvelli
likamsyfirbords).

Engin ahrif hafa komid fram a frjosemi hja karlkyns og kvenkyns rottum eftir gjof verteporfins i
blaaed, i skommtum sem voru allt ad 10 mg/kg/sélarhring (um pad bil 60 og 40 fold utsetning hja
mdnnum af 6 mg/m? & grundvelli AUCins hja karlkyns- og kvenkyns rottum, tilgreint i somu rod).

Krabbameinsvaldandi eiginleikar

Engar rannsoknir hafa verid gerdar til ad meta krabbameinsvaldandi eiginleika verteporfins.

Stokkbreytandi eiginleikar

Verteporfin hafdi ekki eiturverkanir & erfdaefni i hefébundnum profum fyrir slikum eiturverkunum,
hvort sem ljds var til stadar eda ekki. Hins vegar veldur ljéshrifamedferd myndun hvarfgjarnra
surefnisafleida (oxygen species) og greint hefur verid fra pvi ad han hafi valdio skemmdum &
erfdaefni, par med talio brotum & erfdaefnispeetti (DNA strand breaks), setum sem eru viokveem fyrir
basa (alkali-labile sites), nidurbroti erfdaefnis og DNA-prétein krosstengjum sem geta leitt til
litningafravika, vixlunar systurlitningsprada og stokkbreytinga. EKki er pekkt hvada ahettu
hugsanlegar skemmdir a erfdaefni i tengslum vid ljéshrifamedferd valda hja ménnum.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Mijolkursykureinhydrat

Eggjafosfatidylglycerol

Dimyristoylfosfatidylcolin

Ascorbylpalmitat
Butylhydroxytdlien (E321)
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6.2 Osamrymanleiki

Visudyne fellur at i natriumkloridlausn. Notid hvorki venjulegar natriumkléridlausnir né adrar
innrennslislausnir.

Ekki méa blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6, pvi rannsoknir &
samrymanleika hafa ekki verid gerdar.

6.3 Geymslupol

Geymslupol innsigladra hettuglasa

4 ar.

Geymslupol eftir blondun og pynningu

Synt hefur verid fram & efna- og edlisfraedilegan stédugleika i 4 Klst. vid 25°C eftir blondun. Med
hlidsjon af 6rverumengun & ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax er geymslutimi og geymslu-
adstaedur fra blondun fram ad notkun a abyrgd notandans og a almennt ekki ad vera meira en 4 Klst.
vid leegri hita en 25°C, varid ljosi.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Geymsluskilyrai eftir bléndun og pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

15 mg af innrennslisstofni, lausn i einnota hettuglasi ur gleri (gerd 1), lokad med brémobutyltappa og
alhettu sem smellt er af.

Pakkningin inniheldur 1 hettuglas.
6.6 Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og énnur medshéndlun

Leysid Visudyne upp i 7,0 ml af vatni fyrir stungulyf til ad fa 7,5 ml af 2,0 mg/ml lausn. Eftir bléndun
er Visudyne 6gegnsa, dokkgran lausn. Malt er med pvi ad eftir blondun sé lausn Visudyne skodud
med tilliti til agna og mislitunar, adur en lyfid er notad. Fyrir skammtinn 6 mg/m? likamsyfirbords (sja
kafla 4.2) 4 ad pynna naudsynlegt magn af Visudyne lausn i 50 mg/ml (5%) glukdsalausn til
innrennslis ad endanlegu 30 ml rdmmali. EKki ma nota natriumkléridlausn (sja kafla 6.2). Malt er med
notkun venjulegrar edaleggssiu med vatnsseeknum himnum (t.d. polyethersulfon) med gatasteerd ekki
minni en 1,2 um.

Eftir eina notkun skal farga hettuglasinu og leifum af lausninni.

Ef eitthvad hellist nidur & safna pvi saman og purrka upp med rékum klut. Fordast skal snertingu vid
augu og had. Melt er med notkun gdmmihanska og hlifdargleraugna. Farga skal éllum lyfjaleifum
og/eda Urgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH

Ziegelhof 24

17489 Greifswald
pyskaland
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8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/00/140/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 27. jali 2000.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 05. mai 2010.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI I1
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABDSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG
VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru &byrgir fyrir lokasampykkt

Delpharm Huningue S.A.S.
26 rue de la Chapelle
68330 Huningue
Frakklandi

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

pyskaland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er &byrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmérkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum Iyfs,
kafla 4.2).

C. ADBPRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKABSLEYFIS

. Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vid.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

ASKJA

1. HEITILYFS

Visudyne 15 mg innrennslisstofn, lausn
verteporfin

| 2. VIRK(T) EFNI

Hvert hettuglas inniheldur 15 mg verteporfin. Eftir blondun inniheldur 1 ml 2 mg af verteporfini. Eftir
blondun innihalda 7,5 ml af lausninni 15 mg af verteporfini.

3. HJALPAREFNI

Mjoélkursykureinhydrat, dimyristoylfosfatidylcolin, eggjafosfatidylglycerol, ascorbylpalmitat,
batylhydroxytolten (E321).

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Innrennslisstofn, lausn.

1 hettuglas med purrefni.

‘ S. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Ekki méa leysa purrefnid upp i natriumkloridlausn.
Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar i blaed

6. SERSTOK VARNAPARORD UM AP LYFIDP SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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‘ 9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymid vid leegri hita en 25°C.
Geymid hettuglasid i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.
Geymslupol eftir blondun og pynningu: Sj& fylgisedil.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

Farga skal hettuglasinu og 6llum leifum af bléndudu lausninni eftir eina notkun i samraemi vid
gildandi reglur.

‘ 11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/00/140/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Fallist hefur verid & rok fyrir undanpagu fra kréfu um blindraletur.

| 17.  EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVZAMT AUDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
NN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AHETTUGLASI

1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Visudyne 15 mg innrennslisstofn, lausn
verteporfin
Til notkunar i blazd

| 2. ABFERP VIP LYFJAGJOF

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4, LOTUNUMER

Lot

S. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

Hvert hettuglas inniheldur 15 mg verteporfin

6. ANNAD
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B. FYLGISEDPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Visudyne 15 mg innrennslisstofn, lausn
verteporfin

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en pér verdur gefid lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki mé gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sdému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:
Upplysingar um Visudyne og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad gefa pér Visudyne
Hvernig Visudyne er notad
Hugsanlegar aukaverkanir
Hvernig geyma & Visudyne
Pakkningar og adrar upplysingar

ok~ whE =

1. Upplysingar um Visudyne og vid hverju pad er notad

Upplysingar um Visudyne

Visudyne inniheldur virka efnid verteporfin sem er virkjad med ljosi fra leysigeisla vio medferd sem
kallast ljéshrifamedferd. begar pa feerd Visudyne med innrennsli dreifist pad um likamann eftir
@dunum, par med talid edunum aftast i auganu. Pegar leysigeislanum er beint ad auganu virkjast
Visudyne.

Vid hverju Visudyne er notad
Visudyne er notad til medferdar & votri gerd aldurstengdrar hrérnunar i augnbotnum og narsyni med
sjukdémsbreytingum i augnbotni.

pessir sjukddémar valda sjontapi. Sjontapid verdur vegna nyrra &da (nysedamyndunar i &du) sem
skemma sjonuna (ljésnemu himnuna sem pekur aftasta hluta augans). Til eru tveer gerdir af
nyaedamyndun i &du, klassisk og dulin.

Visudyne er notad til medferdar a rikjandi klassiskri nyadamyndun i &du hja fullordnum sjaklingum
med aldurstengda hrérnun i augnbotnum og til medferdar &4 6llum gerdum nysedamyndunar i edu hja
fullordnum sjdklingum med neaersyni med sjukdémsbreytingum i augnbotnum.

2. Adur en byrjad er ad gefa pér Visudyne

Ekki méa nota Visudyne handa pér

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir verteporfini eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

- ef pu ert med porfyrinvillu (mj6g sjaldgaefan sjukdoém sem getur aukid ljésnami).

- ef pu ert med einhvern alvarlegan lifrarsjukdém.

Ef eitthvad af ofangreindu & vid um pig skaltu lata leekninn vita. P matt ekki f& medferd med

Visudyne.
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafraedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Visudyne er notad

Ef pu finnur fyrir einhverjum innrennslistengdum vandamalum eda einkennum medan &
medferdinni stendur eda eftir ad henni lykur, svo sem brjéstverk, aukinni svitamyndun,
sundli, Gtbrotum, maedi, andlitsroda, éreglulegum hjartsleetti eda krompum, skal segja leekninum
eda hjukrunarfraedingi fra pvi tafarlaust, par sem naudsynlegt geeti verid ad stédva innrennslid
og hefja medferd vid pessum einkennum an tafar. Innrennslistengd vandamal geta einnig verid
skyndilegt medvitundarleysi.

Ef pu ert med einhvern lifrarsjukdom eda stiflu i gallrasinni skal segja leekninum fra pvi
aour en medferd med Visudyne er hafin.

Ef Visudyne berst Gt Ur blaaedinni medan a innrennslinu stendur, og einkum ef 1j6s skin &
sveedio sem um raedir, getur pad valdio sarsauka, prota, blédrumyndun og breytingum & hadlit &
lekasvaedinu. Ef petta gerist a ad stédva innrennslid og medhdndla hidina med kdldum
prystiumbddum og verja hana vandlega gegn ljosi par til litur hidarinnar verdur aftur edlilegur.
Vera ma ad nota purfi verkjalyf.

b verdur vidkvaemur/vidkvaem fyrir bjortu ljosi i 48 Kist. eftir innrennslid. I pann tima
skal fordast ad verda fyrir beinu sélarljési, bjartri innanhisslysingu t.d. & s6lbadsstofum,
skeerum halogenljésum eda 6flugri lysingu eins og peirri sem notud er a skurdéstofum og
tannlaeknastofum, sem og ljo6si fra 1j6sgjofum sem eru laekningateeki t.d. strefnismalum sem
notadir eru til ad mala sturefnismettun bl6drauda. Ef naudsynlegt er ad fara Gt i dagsljos fyrstu
48 Klst. eftir medferdina verdur ad verja hidina og augun med pvi ad klaedast hlifdarfatnadi og
vera med dokk solgleraugu. Sélvarnarvérur veita enga vorn. Venjuleg innanhdsslysing er
skadlaus.

Ekki vera i myrkri pvi venjuleg innanhusslysing flytir fyrir losun Visudyne ar likamanum.

Ef vart verdur vid augnkvilla eftir medferdina, svo sem sjontapi skaltu radfeera pig vid
leekninn.

Notkun annarra lyfja samhlida Visudyne
Léatio leekninn, hjukrunarfraeding eda lyfjafreeding vita um 61l énnur lyf sem eru notud, hafa nylega
verid notud eda kynnu ad verda notud.

Léatio lekninn eda lyfjafraeding vita ef einhver eftirtalinna lyfja eru notud, pvi pau geta aukid
viokveemni fyrir ljési:

Medg

Leitid

tetracyklin eda stlfonamid (notud til medferdar vid bakteriusykingum)

phenothiazin (notud til medferdar vid gedsjukdomum eda 6gledi og uppkdstum)
sulfonylurealyf (notud til medferdar vid sykursyki)

lyf sem notud eru til ad leekka bléosykur

pvagreesilyf af flokki tiazida (notud til ad lekka bléoprysting)

griseofulvin (notad til medferdar vid sveppasykingum)

kalsiumgangaloka (notadir til medferdar & haum bl6dprystingi, hjartadng og 6edlilegum
hjartslatti)

andoxunarefni svo sem beta-karétin eda lyf sem geta eytt stakeindum (free radicals) eda gert
peer dvirkar (svo sem dimethylsulfoxid (DMSO), format, mannit6l og alkéhal)
&davikkandi lyf (notud til ad vikka bl6daedar vegna slokunar sléttra vodva)

eda ef pu ert i geislamedferd

anga og brjéstagjof

Reynsla af medferd med Visudyne hja pungudum konum er mjdg litil. Pad er mikilvaegt ad
segja leekninum fra pvi ef pd ert pungud, grunar ad pua sért pungud eda ef pungun er fyrirhugud.
pad 4 ekki ad nota Visudyne handa pér, nema leknirinn telji slikt mjog brynt.

Verteporfin berst i brjéstamjdlk i litlu magni. Segdu leekninum fra pvi ef b ert med barn &
brjosti. Hann mun &kveda hvort pa feerd Visudyne. Ef pu feerd Visudyne er rddlagt ad gefa ekki
barni brjost i 48 klukkustundir eftir medferd med lyfinu.

rada hja lekninum eda lyfjafraedingi aour en lyf eru notud.
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Akstur og notkun véla

Eftir medferd med Visudyne geta komid fram sjontruflanir, svo sem 6edlileg eda minnkud sjon, sem
geta verid timabundnar. Ef petta gerist & hvorki ad stunda akstur né nota nokkur teeki eda vélar fyrr en
sjonin batnar.

Visudyne inniheldur litid magn af batyltengdu hydroxytdlueni (E 321)
petta efni hefur ertandi ahrif & augu, hid og slimhadir. Vid beina snertingu vid Visudyne, skal pvi
skola pad vandlega burt med vatni.

3. Hvernig Visudyne er notad
Medferd med Visudyne felst i tveimur skrefum

. Fyrst mun laeknirinn eda lyfjafreedingurinn blanda Visudyne innrennslislausnina. Laeknir eda
hjakrunarfreedingur mun annast gjof hennar i blaed med dreypi (innrennsli i blaad).

. Seinna skrefid er virkjun Visudyne i auganu 15 minatum eftir ad innrennslid hefst. Laeknirinn
setur sérstaka linsu & augad og medhondlar augad med sérstokum leysigeisla. bad tekur
leysigeislann 83 sekundur ad skila peim skammti sem parf til ad virkja Visudyne. 1 pann tima
verdur ad fylgja fyrirmalum laeknisins og hreyfa ekki augun.

Ef porf er & ma endurtaka Visudyne medferdina a 3 manada fresti, allt ad 4 sinnum 4 ari.

Notkun handa bérnum
Visudyne er eingdngu &tlad til medferdar hja fulloronum og ekki méa nota lyfid handa bérnum.

Ef steerri skammtur en meelt er fyrir um er gefinn

Ofskémmtun Visudyne getur lengt pann tima sem pu ert vidkvem/vidkvaemur fyrir 1j6si og vera ma
ad fylgja verdi lengur en i 48 klist. leidbeiningum um vorn sem er ad finna i kafla 2. Laeknirinn mun
veita videigandi leidbeiningar.

Ofskémmtun Visudyne og ljoss i medhondlada augad getur valdio verulegri sjonskerdingu.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Sumar aukaverkanir geta verid alvarlegar:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Augu: Veruleg sjonskerding (skerding um 4 linur eda meira, innan 7 daga eftir medferd),
sjéntruflanir svo sem Oskyr, pokukennd eda dauf sjon, ljésblossar, skert sjon og breytingar &
sjénsvidi & medhondlada auganu svo sem grair eda dokkir skuggar, blindir blettir eda svartir
dilar.

. Almenn ahrif: Ofnami (ofnaemisviobrdgo), yfirlid, héfudverkur, sundl, meoi.

Sjaldgaefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)

Augu: Blading i sjonu eda inn i glerhlaup (teera hlaupkennda efnid sem fyllir augad fyrir aftan
augasteininn), proti eda vokvasofnun i sjonunni og sjonulos i medhéndlada auganu.

. Anrif & stungustad: Eins og vid & um adrar inndaelingar finna sumir sjiklingar fyrir blaedingu &
stungustad, breyttum hadlit eda ofneemi. Ef petta gerist, eykst neemi fyrir ljosi & peim hluta
hadar par til graena upplitunin hverfur.

. Almenn ahrif: Utbrot, ofsakladi, kladi.
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Mjog sjaldgeefar (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)
. Augu: Skortur & blodfladi til sjonu eda &du (edalagid i auganu) i medhondlada auganu.
. Almenn &hrif: Vanlidan.

Tioni ekki pekkt (ekki haegt ad dzetla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

. Augu: Rifa i litada lagi sjonunnar, proti eda vokvasoéfnun i sjonudeplinum.

. Almenn ahrif: Skreyjutaugarvidbrogd (yfirlid), aukin svitamyndun, andlitsrodi, eda breytingar
& blodprystingi. | mjég sjaldgaefum tilvikum geta skreyjutaugar- og ofna@misvidbrégdin verid
alvarleg og peim hugsanlega fylgt krampar.

. Greint hefur verid fra hjartaafalli, stundum innan 48 klst. eftir medferd med Visudyne, einkum
hja sjuklingum med sdégu um hjartasjukdéma. Ef grunur leikur & ad um hjartaafall sé ad reda
skal tafarlaust leita leeknishjélpar.

. Stadbundid drep i had.

Ef pa finnur fyrir einhverju af pessu, skaltu tafarlaust lata leekninn vita.
Adrar aukaverkanir:

Algengar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum)

. Ahrif & stungustad: Eins og vid & um adrar inndaelingar finna sumir sjaklingar fyrir séarsauka,
prota, bolgu og leka fra innrennslisstadnum.
. Almenn ahrif: Ogledi, vidbrogd sem likjast sélbruna, preyta, innrennslistengd ahrif sem koma

einkum fram sem brjostverkir eda verkir i baki, og kolesterélhaekkun.

Sjaldgeefar (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
. Almenn ahrif: Sarsauki, haekkadur blédprystingur, aukid snertiskyn og hiti.

Tidni ekki pekkt (ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum)

. Anrif & stungustad: Eins og vid & um adrar inndaelingar finna sumir sjtklingar fyrir
blédrumyndun.
. Almenn ahrif: Breytingar a hjartslattarhrada. Innrennslistengd ahrif sem geta dreifst til annarra

svaeda, t.d., en po ekki einungis, mjadmagrindar, axla eda brjéstkassa.

Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Visudyne

Geymid lyfid par sem born hvorki né til né sja.

Ekki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og hettuglasinu a eftir
., EXP“. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid vid laegri hita en 25°C. Geymid hettuglasid i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
Synt hefur verid fram 4 efna- og edlisfreedilegan stodugleika i 4 klst. vid 25°C eftir bléndun. Med hlio-
sjon af orverumengun & ad nota lyfid strax. Ef pad er ekki notad strax er geymslutimi og geymslu-

adstaedur fra blondun fram ad notkun & 4byrgd notandans og & almennt ekki ad vera meira en 4 Klst.
vid leegri hita en 25°C, varid ljosi.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar

Visudyne inniheldur

- Virka innihaldsefnid er verteporfin. Hvert hettuglas inniheldur 15 mg af verteporfini. Eftir
blondun inniheldur 1 ml 2 mg af verteporfini. Eftir blondun innihalda 7,5 ml af lausninni 15 mg
af verteporfini.

- Onnur innihaldsefni eru dimyristoylfosfatidylcolin, eggjafosfatidylglycerol, ascorbylpalmitat,
batylhydroxytélden (E321) og mjdlkursykureinhydrat.

Lysing & utliti Visudyne og pakkningastaerdir
Visudyne er dokkgreent til svart purrefni i gleeru hettuglasi ur gleri. Fyrir notkun er purrefnid leyst upp
i vatni og myndast pa 6gegnse, dokkgraen lausn.

Visudyne er faanlegt i pakkningum sem i er 1 hettuglas med purrefni.

Markadsleyfishafi

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

pyskaland

Framleidandi

Delpharm Huningue S.A.S.
26 rue de la Chapelle
68330 Huningue
Frakklandi

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

pyskaland

pessi fylgisedill var sidast uppferour

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofhunar Evrépu http://www.ema.europa.eu
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Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigdisstarfsménnum:

Leysid Visudyne upp i 7,0 ml af vatni fyrir stungulyf en pa fast 7,5 ml af lausn sem inniheldur

2,0 mg/ml. Eftir blondun er Visudyne 6gegnse, dokkgraen lausn. Malt er med pvi ad eftir blondun sé
lausn Visudyne skodud med tilliti til agna og mislitunar, adur en lyfid er notad. Fyrir skammtinn

6 mg/m? likamsyfirbords (radlagdur medferdarskammtur) & ad pynna tilskilid magn af Visudyne lausn
i 50 mg/ml (5%) glukdsalausn til innrennslis, ad endanlegu 30 ml rammali. Ekki ma nota
natriumkloridlausn. Mealt er med notkun venjulegrar edaleggssiu med vatnsseknum himnum (t.d.
polyetersulfon) med gatasteerd ekki minni en 1,2 um.

Sja kafla 5 i fylgisedlinum vardandi geymsluskilyrdi.
Eftir eina notkun skal farga hettuglasinu og leifum af lausninni.
Ef eitthvad af lyfinu hellist nidur skal purrka pad upp med rékum klat. Fordast skal ad lyfid berist

augu og a hid. Melt er med notkun gdmmihanska og augnhlifa. Farga skal éllum lyfjaleifum og/eda
Urgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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