Gebrauchsinformation: Information fir Anwender

Visudyne 15 mg Pulver zur Herstellung einer Infusionslésung
Verteporfin

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

- Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.

- Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal.

- Dieses Arzneimittel wurde Ihnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte weiter.
Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwerden haben wie Sie.

- Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt, Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser
Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

Was ist Visudyne und wofur wird es angewendet?

Was sollten Sie vor der Anwendung von Visudyne beachten?
Wie ist Visudyne anzuwenden?

Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

Wie ist Visudyne aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

s E

1. Was ist Visudyne und wofiir wird es angewendet?

Was ist Visudyne?

Visudyne enthélt den Wirkstoff Verteporfin, der in einer als photodynamische Therapie bezeichneten
Behandlung durch Laserlicht aktiviert wird. Wenn Sie eine Infusion von Visudyne erhalten, wird er
uber die Blutgefalie, einschliellich der Blutgefalie des Augenhintergrundes, in Ihrem Korper verteilt.
Sobald das Laserlicht in das Auge trifft, wird Visudyne aktiviert.

Wofur wird Visudyne angewendet?
Visudyne wird verwendet zur Behandlung der feuchten Form der altersbezogenen
Makuladegeneration und der pathologischen Myopie.

Diese Erkrankungen fiihren zu einem Visusverlust. Der Visusverlust wird durch die Neubildung von
Blutgefalen (chorioidale Neovaskularisationen), die die Netzhaut (lichtempfindliche Membran, die
den Augenhintergrund (berzieht) schadigen, hervorgerufen. Es gibt zwei Arten von chorioidalen
Neovaskularisationen, die klassische und die okkulte.

Visudyne wird verwendet sowohl flr die Behandlung der vorwiegend klassischen chorioidalen
Neovaskularisationen bei Erwachsenen mit altersbedingter Makuladegeneration als auch zur
Behandlung von allen Typen der choroidalen Neovaskularisationen bei Erwachsenen mit
pathologischer Myopie.



2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Visudyne beachten?

Visudyne darf nicht angewendet werden,

- wenn Sie allergisch gegen Verteporfin oder einen der in Abschnitt 6. genannten sonstigen
Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

- wenn Sie an Porphyrie leiden (eine seltene Erkrankung, die die Lichtempfindlichkeit erhéht).

- wenn Sie an schweren Leberfunktionsstérungen leiden.

Sollte einer dieser Punkte auf Sie zutreffen, benachrichtigen Sie Ihren Arzt. Bei Ihnen sollte

Visudyne nicht angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaRnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt, Apotheker oder dem medizinischen Fachpersonal, bevor Sie

Visudyne anwenden

- Falls Sie wéhrend oder nach der Behandlung infusionsbedingte Probleme oder
Krankheitserscheinungen wie Brustschmerzen, Schwitzen, Schwindel, Hautausschlag,
Atemlosigkeit, Hitzegeflihl, unregelmaRigen Herzschlag oder einen Krampfanfall haben,
informieren Sie bitte sofort Ihren Arzt oder das medizinische Fachpersonal, da die Infusion
madglicherweise abgebrochen und Ihr Zustand gegebenenfalls sofort behandelt werden muss.
Infusionsbedingte Probleme kénnen auch zu plétzlichem Bewusstseinsverlust fiihren.

- Wenn Sie an einer Leberfunktionsstérung oder einer Blockade Ihrer Gallenwege leiden,
informieren Sie lhren Arzt, bevor Sie mit der Therapie mit Visudyne beginnen.

- Falls wahrend der Infusion die Infusionsldsung in das umliegende Gewebe der Armvene
austritt (Extravasation), so kann das schmerzhaft sein sowie Schwellungen, Blaschenbildung
und Hautverfarbungen in der Umgebung der Injektionsstelle verursachen, besonders wenn die
betroffene Stelle Licht ausgesetzt ist. In solchem Falle muss die Infusion sofort abgebrochen
werden und die Haut mit kalten Umschlagen gekuhlt und sorgfaltig vor Licht geschiitzt werden,
bis sich die Hautfarbe wieder normalisiert hat. Wenn nétig, erhalten Sie ein schmerzlinderndes
Arzneimittel.

- Sie werden fur 48 Stunden nach der Behandlung lichtempfindlich. Meiden Sie wahrend
dieser Zeit direktes Sonnenlicht, helles Innenraumlicht, z. B. Solarium, starke Halogenleuchten
oder hoch energetische Leuchtmittel bei Chirurgen und Zahnérzten und auch Licht von
lichtaussendenden Medizinprodukten, wie z. B. Pulsoximetern (zur Messung des
Sauerstoffgehaltes im Blut). Falls Sie wahrend 48 Stunden nach der Behandlung ans Tageslicht
missen, schiitzen Sie Haut und Augen durch das Tragen lichtschutzender Kleidung und einer
dunklen Sonnenbrille. Ein Sonnenschutzmittel bietet keinen Schutz. Normale Innenbeleuchtung
stellt keine Gefahr dar.

- Halten Sie sich nicht im Dunklen auf, denn bei normaler Innenraumbeleuchtung wird
Visudyne schneller abgebaut.

- Falls Sie nach der Behandlung Probleme mit Ihren Augen haben, wie z. B. Verlust des
Sehvermdgens, informieren Sie bitte Ihren Arzt.

Anwendung von Visudyne zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie Ihren Arzt, das medizinische Fachpersonal oder Ihren Apotheker, wenn Sie andere
Arzneimittel einnehmen, kirzlich andere Arzneimittel eingenommen haben oder beabsichtigen andere
Arzneimittel einzunehmen.

Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker wenn Sie eines der folgenden Arzneimittel einnehmen, da

diese Ihre Lichtempfindlichkeit erhéhen kénnen:

- Tetracycline oder Sulfonamide (zur Behandlung von bakteriellen Infektionen)

- Phenothiazine (zur Behandlung von psychischen Erkrankungen oder Ubelkeit und Erbrechen)

- Sulfonylharnstoff (zur Behandlung von Diabetes)

- Arzneimittel zur Senkung des Blutzuckers

- Thiazid-Diuretika (zur Senkung von hohem Blutdruck)

- Griseofulvin (zur Behandlung von Pilzinfektionen)

- Calciumkanalblocker (zur Behandlung von Bluthochdruck, Angina pectoris und
Herzrhythmusstérungen)



- Antioxidantien wie Beta-Carotin oder Arzneimittel, die freie Radikale abfangen oder
inaktivieren kénnen (wie Dimethylsulfoxid (DMSO), Formiat, Mannitol und Alkohol)

- Vasodilatatoren (zur GefalRerweiterung, die aus der Entspannung der glatten Muskulatur
resultiert)

- oder wenn Sie eine Strahlentherapie bekommen.

Schwangerschaft und Stillzeit

- Es gibt sehr wenig Erfahrung mit der Anwendung von Visudyne bei schwangeren Frauen. Es ist
wichtig, dass Sie Ihrem Arzt mitteilen, wenn Sie schwanger sind, wenn Sie vermuten,
schwanger zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden. Sie sollten Visudyne nur erhalten,
wenn Ihr Arzt dies als absolut notwendig erachtet.

- Verteporfin tritt in geringen Mengen in die Muttermilch Uber. Bitte teilen Sie Ihrem Arzt mit,
wenn Sie stillen. Er/Sie wird entscheiden, ob Sie Visudyne erhalten. Sollten Sie Visudyne
erhalten, wird ein Stillen innerhalb von 48 Stunden nach Verabreichung nicht empfohlen.

Fragen Sie vor der Einnahme von allen Arzneimitteln Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Verkehrstichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach einer Behandlung mit Visudyne kénnten Sie voriibergehend Sehstérungen, wie abnormales oder
herabgesetztes Sehvermdégen, haben. Sollte dieses eintreten, dirfen Sie solange nicht Auto fahren, mit
Werkzeugen hantieren oder Maschinen bedienen, bis sich Ihr Sehvermdgen wieder gebessert hat.

Visudyne enthalt kleine Mengen Butylhydroxytoluol (E321)
Dieser Inhaltsstoff reizt Augen, Haut und Schleimhdute. Wenn Sie direkt mit Visudyne in
Beriihrung kommen, sollten Sie es daher grtindlich mit Wasser abwaschen.

3. Wie ist Visudyne anzuwenden?
Die Behandlung mit Visudyne ist ein Prozess in zwei Schritten

. Zuerst bereitet Ihr Arzt oder Apotheker die Visudyne-Infusionsldsung vor, die Ihnen lhr Arzt
oder Ihr Pflegepersonal in eine Vene mittels einer Infusion verabreicht (intravendse Infusion).

o Der zweite Schritt ist die Aktivierung von Visudyne im Auge 15 Minuten nach Beginn der
Infusion. Ihr Arzt wird ein spezielles Kontaktglas auf Ihr Auge setzen und Ihr Auge mit einem
speziellen Laser behandeln. Uber einen Zeitraum von 83 Sekunden erhalten Sie die zur
Aktivierung von Visudyne erforderliche Lichtdosis. Wahrend dieser Zeit miissen Sie die
Anweisungen des Arztes beachten und Ihr Auge stillhalten.

Die Therapie mit Visudyne kann, wenn nétig, alle drei Monate und bis zu 4-mal pro Jahr wiederholt
werden.

Anwendung bei Kindern und Jugendlichen
Visudyne ist nur zur Behandlung von Erwachsenen und nicht zur Verwendung bei Kindern angezeigt.

Wenn Sie eine grofRere Menge von Visudyne angewendet haben, als Sie sollten

Eine Uberdosis von Visudyne kann den Zeitraum, in dem Sie lichtempfindlich sind, verlangern, so
dass Sie die in Abschnitt 2 aufgefiihrten Empfehlungen langer als 48 Stunden befolgen mussen. Ihr
Arzt wird Sie anweisen.

Eine Uberdosierung sowohl von Visudyne als auch von Licht am behandelten Auge kénnen das
Sehvermogen stark einschranken.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt
oder Apotheker.



4, Welche Nebenwirkungen sind maéglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem
auftreten mussen.

Einige Nebenwirkungen kdnnen schwerwiegend sein:

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

. Augenerkrankungen: Schwere Abnahme des Sehvermdgens (Verlust von 4 Linien oder mehr
innerhalb von 7 Behandlungstagen), gestortes Sehvermdgen wie unscharfes, verschleiertes oder
undeutliches Sehen, Lichtblitze, verringertes Sehvermdgen und eine Anderung des
Gesichtsfeldes im behandelten Auge wie graue oder dunkle Schatten, blinde Flecken oder
schwarze Flecken.

) Allgemeine Erkrankungen: Uberempfindlichkeit (allergische Reaktionen), Synkope
(Ohnmacht), Kopfschmerzen, Benommenheit, Kurzatmigkeit

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)

o Augenerkrankungen: Blutungen in Netzhaut oder Glaskérper (klare Gel-ahnliche Substanz,
die den Augapfel hinter der Linse ausftllt), Schwellung oder Flussigkeitsstauung der Netzhaut
und Ablésung der Netzhaut im behandelten Auge.

o Nebenwirkungen an der Infusionsstelle: Wie auch bei anderen Injektionen hatten einige
Patienten Blutungen an der Injektionsstelle, Farbverédnderungen der Haut und
Uberempfindlichkeit. Sollte dies bei Ihnen eintreten, ist diese Stelle solange lichtempfindlich bis
die grline Hautverfarbung wieder verschwunden ist.

o Allgemeine Erkrankungen: Hautausschlag, Nesselsucht, Juckreiz

Selten (kann bis zu 1 von 1.000 Personen betreffen)

o Augenerkrankungen: Mangel an Blutzirkulation in der Netz- oder Aderhaut (die Geféal3schicht
des Auges) des behandelten Auges.

o Allgemeine Erkrankungen: Unwohlsein.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfugbaren Daten nicht abschéatzbar)

o Augenerkrankungen: Riss in der farbigen Schicht der Netzhaut, Schwellung oder
Flussigkeitsretention in der Makula.

o Allgemeine Erkrankungen: Vasovagale Reaktionen (Ohnmachtsanfall), Schwitzen,
Hitzegefiihl oder Anderungen des Blutdrucks. In seltenen Fallen kénnen diese vasovagalen und
Uberempfindlichkeitsreaktionen schwer und méglicherweise von Krampfanfallen begleitet sein.

o Herzinfarkte: Speziell bei Patienten mit einer Vorgeschichte in Bezug auf Herzerkrankungen
wurden manchmal innerhalb von 48 Stunden nach Behandlung mit Visudyne Herzinfarkte
berichtet. Im Falle eines vermuteten Herzinfarktes suchen Sie sofort medizinische Hilfe.

) Ortlich begrenztes Absterben von Hautgewebe (Nekrose)

Wenn Sie irgendeine dieser Nebenwirkungen bemerken, informieren Sie sofort lhrem Arzt.
Andere Nebenwirkungen:

Héaufig (kann bis zu 1 von 10 Personen betreffen)

) Nebenwirkungen an der Infusionsstelle: Wie auch bei anderen Injektionen hatten einige
Patienten an der Injektionsstelle Schmerzen, Schwellungen, Entziindungen und Néssen an der
Infusionsstelle.

o Allgemeine Erkrankungen: Krankheitsgefiihl (Ubelkeit), Sonnenbrand ahnliche Reaktionen,
Mudigkeit, infusionsbedingte Reaktionen, vorwiegend Brustschmerzen oder Ruckenschmerzen
und erhohte Cholesterinwerte.



Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Personen betreffen)
o Allgemeine Erkrankungen: Schmerzen, erhéhter Blutdruck, erhohte Sinnesempfindung und
Fieber.

Nicht bekannt (Haufigkeit auf Grundlage der verfiigharen Daten nicht abschatzbar)

o Nebenwirkungen an der Infusionsstelle: Wie auch bei anderen Injektionen hatten einige
Patienten eine Blaschenbildung.

o Allgemeine Erkrankungen: Veranderung der Herzfrequenz. Infusionsbedingte Reaktionen, die
in andere Bereiche wie Becken, Schulter oder Brustkorb, ausstrahlen kénnen.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker oder das
medizinische Fachpersonal. Dies gilt auch fur Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage
angegeben sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Einzelheiten im Folgenden).
Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen tber die
Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte
Abt. Pharmakovigilanz

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

D-53175 Bonn

Website: http://www.bfarm.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: http://www.basg.gv.at/

5. Wie ist Visudyne aufzubewahren?
Bewahren Sie dieses Arzneimittel fir Kinder unzugénglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton und der Durchstechflasche nach ,,EXP*
angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag
des angegebenen Monats.

Nicht Uber 25°C lagern. Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Die chemische und physikalische Stabilitat der rekonstituierten Lésung wurde fiir 4 Stunden bei einer
Temperatur von 25°C nachgewiesen. Aus mikrobiologischen Grinden sollte das Medikament sofort
verwendet werden. Falls es nicht sofort verwendet wird, liegt die Verantwortung fur die
Aufbewahrungsdauer und die Lagerungsbedingungen vor dem Gebrauch beim Anwender;
normalerweise ist es bei Aufbewahrung unterhalb 25°C und vor Licht geschitzt nicht langer als

4 Stunden haltbar.



6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Visudyne enthalt

- Der Wirkstoff ist: Verteporfin. Jede Durchstechflasche enthélt 15 mg Verteporfin. Nach
Rekonstitution enthélt 1 ml 2 mg Verteporfin. 7,5 ml der rekonstituierten Lésung enthalten
15 mg Verteporfin.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Colfosceriltetradecanoat, (3-sn-Phosphatidyl)cholin aus Eigelb,
Palmitoylascorbinsdure, Butylhydroxytoluol (E321) und Lactosemonohydrat.

Wie Visudyne aussieht und Inhalt der Packung

Visudyne wird als dunkelgriines bis schwarzes Pulver in einer Durchstechflasche aus farblosem Glas
geliefert. Vor der Anwendung wird das Pulver in Wasser gel6st, so dass sich eine undurchsichtige
dunkelgriine Losung bildet.

Visudyne ist in Packungen mit einer Durchstechflasche mit Pulver erhaltlich.

Pharmazeutischer Unternehmer
CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 24

17489 Greifswald

Deutschland

Hersteller

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

CHEPLAPHARM Arzneimittel GmbH
Ziegelhof 23-24

17489 Greifswald

Deutschland

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Gberarbeitet im 09/2020.
Weitere Informationsquellen

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europdischen
Arzneimittel-Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.



Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Losen Sie Visudyne in 7,0 ml Wasser fir Injektionszwecke auf, um 7,5 ml einer 2 mg/ml
konzentrierten Losung zu erhalten. Das rekonstituierte Visudyne ist eine undurchsichtige dunkelgriine
Losung. Es wird empfohlen, das rekonstituierte Visudyne vor der Anwendung visuell auf
Schwebstoffe und Verfarbung zu kontrollieren. Fiir eine Dosierung von 6 mg/m? Korperoberflache
(die fiir die Behandlung empfohlene Dosis) wird die erforderliche Menge Visudyne-Ldsung mit
Dextrose 50 mg/ml (5 %) Infusionslosung auf ein Endvolumen von 30 ml verdiinnt.
Natriumchloridlésung darf nicht verwendet werden. Die Benutzung eines Standard-Infusionsfilters mit
hydrophilen Filtermembranen (z. B. Polyethersulfon) mit einer Porengrolie, die nicht kleiner als

1,2 um ist, wird empfohlen.

Lagerungsbedingungen wie in Abschnitt 5 in dieser Gebrauchsinformation beschrieben.

Die Durchstechflasche und die Ubrig gebliebene rekonstituierte Losung sollen nach erstmaliger
Anwendung verworfen werden.

Falls Material versehentlich verschiittet wird, sollte es eingeddmmt und mit einem feuchten Tuch
aufgewischt werden. Kontakt mit den Augen und der Haut sollte vermieden werden. Die Benutzung
von Gummihandschuhen und Augenschutz wird empfohlen. Nicht verwendetes Arzneimittel oder
Abfallmaterial ist entsprechend der nationalen Anforderungen zu entsorgen.





