ILUVIEN

(fluocinolone acetonide
intravitreal implant) 0.19mg

Que
ESPERAR

de ILUVIEN®

Una inyeccion individual que trata
el edema macular diabético‘iEMD)
durante un maximo de 36 rr"_]v'fe’ses.

Indicacién

ILUVIEN® (implante intravitreo de acetonido de
fluocinolona) de 0.19 mg es un implante que

se inyecta en el ojo (vitreo) y se utiliza para el
tratamiento del edema macular diabético en
pacientes que han recibido tratamiento con
corticoesteroides anteriormente y no mostraron
un aumento significativo de la presion intraocular.

Informacién importante de seguridad

* No utilice ILUVIEN si tiene o cree que podria
tener una infeccion en el ojo o alrededor del ojo.

* |LUVIEN no se debe actualizar si tiene glaucoma
avanzado.

Por favor remitase a la Informacién importante
de seguridad en la pagina 10 y la informacion
de prescripcion completa que se adjunta.



Conozca mas datos

sobre ILUVIEN®

Acerca de esta guia

Utilice esta guia para obtener informacion
sobre ILUVIEN (implante intravitreo de
acetonido de fluocinolona) de 0.19 mg

y como funciona. Escriba cualquier
pregunta que tenga y hable con su
medico sobre [LUVIEN.

¢Qué es ILUVIEN?

R ) ILUVIEN es un implante microscépico
disefiado para liberar en la retina una
dosis baja continua del tratamiento
durante un maximo de 36 meses. El
medicamento que contiene ILUVIEN se
llama acetonido de fluocinolona (AcF),

un tipo de corticoesteroide.

El AcF ayuda a tratar la

inflamacion asociada
al edema macular
diabético (EMD).

ILUVIEN

(fluocinolone acetonide |
intravitreal implant) 0.19mg

¢Como funciona ILUVIEN?

R ) Cuando se desarrolla un EMD, se acumula
liquido en una parte del ojo llamada la
macula, lo que provoca que la macula se
hinche, lo cual produce vision borrosa.
ILUVIEN® es un corticoesteroide empleado
en el tratamiento del EMD.

Hay diferentes tipos de esteroides. Los
corticoesteroides son medicamentos
sintéticos que asemejan mucho al cortisol,
una hormona producida por las glandulas
suprarrenales. Los corticoesteroides son
distintos de los compuestos esteroideos
relacionados con las hormonas masculinas
de los que abusan algunos atletas.

[LUVIEN es distinto de otros tratamientos
para el EMD debido a su mecanismo

de accion. El implante microscopico

de ILUVIEN se introduce en el ojoy

se mantiene en el ojo para liberar el
medicamento de manera continua.

Es el unico implante aprobado por

la Administracion de Alimentos y
Medicamentos (FDA, por sus siglas en
inglés) de EE. UU. que libera medicamentos
durante un tiempo de hasta 36 meses.

Informacion importante de seguridad
(continuacion)

+ Usted no debe utilizar ILUVIEN si es alérgico(a)
a alguno de los componentes de ILUVIEN.

- Las inyecciones en el vitreo del ojo se asocian
a una infeccion ocular grave (endoftalmitis),
inflamacion ocular, aumento de la presion
intraocular, glaucoma y desprendimientos
de retina. Su oftalmologo debe monitorearlo
periodicamente después de la inyeccion.

Por favor remitase a la Informacién importante
de seguridad en la pagina 10 y la informacion
de prescripcion completa que se adjunta.



¢Por qué ILUVIEN®?

¢Por qué mi médico me recetd
ILUVIEN?

R ) ILUVIEN® (implante intravitreo de
acetonido de fluocinolona) de 0.19 mg
se utiliza para el tratamiento del edema
macular diabético (EMD) en personas
que han recibido tratamiento con
corticoesteroides anteriormente y no
mostraron un aumento significativo de la
presion intraocular.

Segun los resultados de estudios clinicos,
se ha demostrado la sequridad y la eficacia
de ILUVIEN en el tratamiento de esta
afeccion durante 36 meses. El médico
puede recomendar ILUVIEN para tratar la
inflamacion relacionada con su EMD.

No debe recibir tratamiento con ILUVIEN si
tiene glaucoma grave, una infeccion en el
ojo o alrededor del 0jo, o si es alérgico(a) a
alguno de los componentes de ILUVIEN.

Informacion importante de seguridad
(continuacion)

« El uso de corticoesteroides, incluido ILUVIEN,
puede producir cataratas (ILUVIEN 82 %;
tratamiento simulado 50 %), aumento de la
presion intraocular (ILUVIEN 34 %; tratamiento
simulado 10 %), glaucoma y aumentar las
infecciones oculares secundarias a causa de
bacterias, hongos o virus. Informe a su médico
si tiene antecedentes de infecciones viricas
por herpes en el ojo.

Por favor remitase a la Informacién importante
de seguridad en la pagina 10 y la informacion
de prescripcion completa que se adjunta.
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¢Qué debo esperar durante el
procedimiento de inyeccion
de ILUVIEN?

R ) Un especialista en la retina administra un
solo implante de ILUVIEN® durante un
procedimiento efectuado en
el consultorio.

Antes del procedimiento, se le adormece
el 0jo. Luego, el implante de ILUVIEN se
coloca a través de una aguja minuscula.
Mientras se inyecta el implante, es posible
que sienta algo de presion en el ojo.

El oftalmologo le monitoreara el ojo
después de la inyeccion para detectar
posibles efectos secundarios, lo que
incluye el desarrollo de cataratas, infeccion
ocular (endoftalmitis), inflamacion ocular,
aumento de la presion intraocular,
glaucoma y desprendimientos de retina.

Un especialista
en la retina
inyecta un
unico implante
ILUVIEN
durante un
procedimiento
en el
consultorio.



Riesgos asociados a ILUVIEN®

¢Qué mas debo saber sobre
ILUVIEN?

R ) ILUVIEN® (implante intravitreo de
acetonido de fluocinolona) de 0.19 mg
es un medicamento de venta con receta
méedica que se introduce en el ojoy
conlleva sus riesgos.

El riesgo mas comun asociado al
tratamiento con ILUVIEN es la formacion
de cataratas. Si se presenta una catarata, su
vision disminuird y necesitara una cirugia
de cataratas para restaurar la vision.

Otro riesgo de ILUVIEN es un aumento

de la presion intraocular, que podria
convertirse en un glaucoma. Este
aumento de la presion se puede tratar
con medicamentos para reducir la presion
intraocular (habitualmente gotas para los
0jos). Sin embargo, es posible que algunas
personas necesiten cirugia ocular para
tratar el aumento de la presion intraocular.

Las inyecciones intravitreas, incluidas las
de ILUVIEN, se han asociado con una
infeccidn ocular grave (endoftalmitis),
inflamacion de los ojos, aumento de la
presion intraocular y desprendimientos de
retina. Se debe monitorear a los pacientes
después de la inyeccion intravitrea.

Informacién importante de seguridad
(continuacion)

- Si le falta la capsula posterior del cristalino del
0jo o presenta un desgarro, es posible que

el implante ILUVIEN se desplace a la camara
delantera del ojo.
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¢Qué tipo de seguimiento
puedo esperar?

ILUVIEN® (implante intravitreo de
acetonido de fluocinolona) de

0.19 mg dura un maximo de 36 meses.
Sin embargo, el médico querra verle
periodicamente para monitorear su
enfermedad y detectar el desarrollo

de cataratas, infeccion ocular
(endoftalmitis), inflamacion ocular,
aumento de la presion intraocular,
glaucoma y desprendimientos de retina.

Es importante que se asegure de asustur

a los examenes de rutina con su médico.
Comprometerse con su salud ocular con
ILUVIEN implica asistir a las citas que tenga
con su médico.

¢Qué mas puedo hacer para
controlar mi EMD?

Es importante que sepa que el EMD
puede desarrollarse sin sintomas.
Afortunadamente, un diagnostico
temprano puede conducir a un
tratamiento temprano del EMD.

Usted también puede tomar medidas
para mantener un estilo de vida
saludable, tal como regular sus niveles
de azucar en la sangre con una dieta
adecuada y haciendo ejercicio. Hable
con su médico sobre lo que puede hacer
ademas del tratamiento con ILUVIEN.

Por favor remitase a la Informacion importante
de seguridad en la pagina 10 y la informacion de
prescripcion completa que se adjunta.



La experiencia del paciente

con ILUVIEN® ILUVIEN®

(fluocinolone acetonide
intravitreal implant) 0.19mg

Para averiguar mas sobre:

» Las opciones de tratamiento del
edema macular diabético (EMD)

» Los signos que pueden indicar la
presencia de EMD

» Los tipos de pruebas para el EMD

» Los beneficios del diagnodstico
temprano

o Elimplante [LUVIEN
» Programas de ayuda con el pago

« Como encontrar un médico cerca
de usted

» Queé preguntarle a su médico
Atencion de seguimiento

Visite iluvien.com/patient-journey

ILUVIEN es la unica opcion de
tratamiento continuo para el EMD Informacion importante de seguridad

' iSion Si : ntin ion
que mantiene la vision sin necesidad (co uacion)

dei . L + Los efectos secundarios mas habituales

€ Inyecciones mensuales. comunicados en pacientes con edema macular
diabético que recibieron tratamiento con
ILUVIEN incluyen: cataratas (ILUVIEN 82 %;
tratamiento simulado 50 %) y aumento de la
presion intraocular (ILUVIEN 34 %; tratamiento
simulado 10 %).

Por favor remitase a la Informacion importante
de seguridad en la pagina 10 y la informacion de
prescripcion completa que se adjunta.
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Informacion importante de seguridad

INDICACION

ILUVIEN® (implante intravitreo de acetonido de
fluocinolona) de 0.19 mg es un implante que

se inyecta en el ojo (vitreo) y se utiliza para el
tratamiento del edema macular diabético en
pacientes que han recibido tratamiento con
corticoesteroides anteriormente y no mostraron
un aumento significativo de la presion intraocular.

INFORMACION IMPORTANTE DE SEGURIDAD

* No utilice ILUVIEN si tiene o cree que podria
tener una infeccion en el ojo o alrededor
del ojo.

¢ ILUVIEN no se debe utilizar si tiene glaucoma
avanzado.

* Usted no debe utilizar ILUVIEN si es alérgico(a)
a alguno de los componentes de ILUVIEN.

* Las inyecciones en el vitreo del ojo se asocian
a una infeccion ocular grave (endoftalmitis),
inflamacion ocular, aumento de la presion
intraocular, glaucoma y desprendimientos
de retina. Su oftalmologo debe monitorearlo
periodicamente después de la inyeccion.

ILUVIEN es la unica opciodn disehada
para el tratamiento continuo del EMD
durante un maximo de 36 meses.

Capuchoén no
permeable

Membrana permeable
de alcohol polivinilico
Disefiado para
administrar aceténido
de fluocinolona (AcF)
durante 36 meses
Tubo no bioerosionable

de poliimida

0.37 mm
de didmetro

Matriz interna que contiene
0.19 mg de AcF

3.5 mm de longitud
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(fluocinolone acetonide
intravitreal implant) 0.19mg

* El uso de corticoesteroides, incluido ILUVIEN,
puede producir cataratas (ILUVIEN 82 %;
tratamiento simulado 50 %), aumento de la
presion intraocular (ILUVIEN 34 %; tratamiento
simulado 10 %), glaucoma y aumentar las
infecciones oculares secundarias a causa de
bacterias, hongos o virus. Informe a su médico
si tiene antecedentes de infecciones viricas
por herpes en el ojo.

* Si le falta la capsula posterior del cristalino del
0jo O presenta un desgarro, es posible que
el implante ILUVIEN se desplace a la camara
delantera del ojo.

* Los efectos secundarios mas habituales
comunicados en pacientes con edema macular
diabético que recibieron tratamiento con
ILUVIEN incluyen: cataratas (ILUVIEN 82 %;
tratamiento simulado 50 %) y aumento de la
presion intraocular (ILUVIEN 34 %; tratamiento
simulado 10 %).

Se recomienda informar a la FDA los efectos
secundarios negativos de los medicamentos de
venta con receta médica. Visite www.fda.gov/
medwatch, o llame al 1-800-FDA-1088.

Por favor remitase a la Informacion importante
de seguridad en la pagina 10 y la informacion de
prescripcion completa que se adjunta.
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ILUVIEN

(fluocinolone acetonide
intravitreal implant) 0.19mg

Muchos pacientes experimentan
mejora de la vision, reduccion
del edema retiniano y un numero
significativamente inferior de
inyecciones oculares después de
ILUVIEN.

Pregunte a su médico por ILUVIEN—una

inyeccidn para conseguir hasta 3 afios de
tratamiento continuo.

Para visitar la seccion sobre

la experiencia del paciente El - E
con ILUVIEN o para ver como

describen los pacientes su

experiencia con [LUVIEN,

utilice su dispositivo movil para E
escanear el codigo QR.

Por favor remitase a la Informacion importante
de seguridad en la pagina 10 y la informacion de
prescripcion completa que se adjunta.
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