Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Luxturna® 5 x 102 genom6w wektora/ml, koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania
roztworu do wstrzykiwan
woretygen neparwowek

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby mac ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce.
Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Luxturna i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Luxturna
Jak podawany jest lek Luxturna

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak przechowywac lek Luxturna

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Sk wdE

1. Co to jest lek Luxturna i w jakim celu si¢ go stosuje

Luxturna to lek stosowany w terapii genowej, ktory zawiera substancje czynng woretygen
neparwowek.

Lek Luxturna stosuje si¢ w leczeniu pacjentow dorostych i dzieci, ktorzy stracili wzrok z powodu
dziedzicznej dystrofii siatkowki spowodowanej przez mutacje genu RPE65. Te mutacje
uniemozliwiaja organizmowi wytwarzanie biatka potrzebnego w procesie widzenia i tym samym
prowadza do utraty wzroku, a ostatecznie do slepoty.

Substancja czynna leku Luxturna, woretygen neparwowek to zmodyfikowany wirus, ktory zawiera
prawidlowa kopie genu RPEG5. Lek po wstrzyknieciu, dostarcza ten gen do komorek siatkowki,
warstwy w tylnej czesci oka, ktdra wykrywa $wiatto. To umozliwia siatkdéwce wytwarzanie biatka
potrzebnego do widzenia. Wirus stosowany do dostarczenia genu nie powoduje choréb u ludzi.

Lek Luxturna podaje sie pacjentowi tylko wtedy, gdy badania genetyczne wykazaty, ze utrata wzroku
U pacjenta jest spowodowana przez mutacje genu RPEG5.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Luxturna

Kiedy nie przyjmowa¢ leku Luxturna

- jesli pacjent ma uczulenie na woretygen neparwowek lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

- jezeli pacjent ma zakazenie oka.

- jezeli pacjent ma zapalenie oka.

Jezeli powyzsze okolicznosci dotycza pacjenta lub jezeli pacjent ma watpliwosci zwigzane z
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powyzszymi okoliczno$ciami, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi przed otrzymaniem leku
Luxturna.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Luxturna:

o Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystepuja oznaki zakazenia oka lub zapalenia
oka, na przyktad zaczerwienienie 0czu, wrazliwo$¢ na §wiatto, opuchniecie oka lub bol oka.

o Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystepuja czynne zakazenia wszelkiego typu.
Lekarz moze przetozy¢ rozpoczecie leczenia na pozniej, do czasu ustgpienia zakazenia,
poniewaz ten lek moze utrudni¢ zwalczenie zakazenia. Patrz takze punkt 3.

Po otrzymaniu leku Luxturna:

o Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jezeli oko lub oczy pacjenta stang si¢ czerwone,
bolesne, wrazliwe na $wiatlo, pacjent widzi btyski lub mety lub jezeli pacjent zauwazy
pogorszenie widzenia lub niewyrazne widzenie.

o Nalezy unika¢ podrézy samolotem lub innych podrozy na duze wysokosci do czasu uzyskania
porady od lekarza. W czasie leczenia tym lekiem lekarz umieszcza w oku pecherzyk powietrza,
ktory jest powoli wchtaniany przez organizm. Do czasu pelnego wchtonigcia pecherzyka,
podréze samolotem lub inne podréze na duzej wysokosci moga spowodowac rozprezenie
pecherzyka i mogg doprowadzi¢ do uszkodzenia oka, w tym utraty wzroku. Przed podréza
nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

o Nalezy unika¢ ptywania z powodu zwigkszonego ryzyka rozwoju zakazenia oka. Po otrzymaniu
leku Luxturna, pacjent powinien skonsultowac¢ si¢ z lekarzem zanim rozpocznie ptywanie.
o Nalezy unika¢ forsownych ¢wiczen fizycznych z powodu zwigkszonego ryzyka urazu oka. Po

otrzymaniu leku Luxturna, pacjent powinien skonsultowa¢ sie z lekarzem zanim wznowi
forsowne ¢wiczenia fizyczne.

o U pacjenta moga wystapi¢ przemijajace zaburzenia widzenia, takie jak wrazliwos¢ na $wiatto i
niewyrazne widzenie. Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi 0 wszystkich zaburzeniach
widzenia, ktorych do$wiadcza. Lekarz moze pomoc pacjentowi zredukowa¢ dyskomfort
spowodowany takimi przemijajgcymi zaburzeniami widzenia.

o Substancja czynna zawarta w leku Luxturna moze by¢ przez pewien czas wydalana z tzami.
Pacjent i opiekun pacjenta powinni umieszczaé wszystkie zuzyte opatrunki i odpady majace
kontakt ze tzami i wydzieling z nosa w zamykanych torebkach do czasu usunigcia odpadow.
Takie $rodki ostroznos$ci nalezy stosowac przez 14 dni po otrzymania leku.

o Pacjent nie moze przekazywac krwi, narzadow, tkanek i komoérek do transplantacji po leczeniu
lekiem Luxturna.

Dzieci i mlodziez
Stosowanie leku Luxturna nie byto badane u dzieci w wieku ponizej 4 lat. Dane sg ograniczone.

Lek Luxturna a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta obecnie lub
ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje przyjmowac.

Ciaza, karmienie piersia i wplyw na plodnos$¢
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, jak rowniez przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy lub gdy
planuje mie¢ dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza lub pielegniarki przed leczeniem lekiem Luxturna.

Wptyw tego leku na cigze i nienarodzone dziecko nie jest znany. Jako $rodek ostroznoéci, nie nalezy
przyjmowac leku Luxturna w okresie cigzy.

Nie badano stosowania leku Luxturna u kobiet karmigcych piersig. Nie wiadomo, czy lek przenika do
mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmi¢ piersig, powinna powiedzie¢ o tym
lekarzowi prowadzacemu. Lekarz pomoze pacjentce podja¢ decyzje, czy przerwac karmienie piersia
lub nie otrzymac¢ leku Luxturna, uwzglgdniajac korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z
leczenia lekiem Luxturna dla pacjentki.



Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U pacjenta mogg wystapi¢ przemijajace zaburzenia widzenia po otrzymaniu leku Luxturna. Nie nalezy
prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn az do powrotu widzenia do normy. Przed wznowieniem
tych czynnosci nalezy skonsultowac si¢ z lekarzem.

Luxturna zawiera sod
Lek ten zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

3. Jak podawany jest lek Luxturna

Lek Luxturna zostanie podany pacjentowi w sali operacyjnej przez chirurgéw doswiadczonych w
przeprowadzaniu operacji oczu.

Lek Luxturna podaje si¢ w znieczuleniu. Lekarz porozmawia z pacjentem o znieczuleniu i o tym, jak
zostanie podane pacjentowi.

Lekarz przeprowadzi operacje¢ oka, podczas ktorej z oka usuniety zostanie przezroczysty zel, a
nastepnie lekarz wstrzyknie lek Luxturna bezposrednio pod siatkowke, cienka §wiattoczula powtoke w
tylnej czgséci oka. Ta procedura zostanie powtorzona w stosunku do drugiego oka po co najmniej 6
dniach. Konieczne bedzie, aby pacjent pozostat w szpitalu na obserwacje pooperacyjng przez kilka
godzin po kazdym zabiegu, aby monitorowa¢ powrdt do zdrowia i obserwowacé, czy U pacjenta nie
wystepuja jakiekolwiek dziatania niepozgdane po operacji lub znieczuleniu.

Przed rozpoczgciem leczenia lekiem Luxturna lekarz moze poprosi¢ pacjenta o przyjecie lekow, ktore
zahamujg dziatanie uktadu odpornosciowego pacjenta (naturalnego uktadu obronnego organizmu), aby
nie probowat on zwalczy¢ leku Luxturna po jego podaniu. Wazne jest, aby przyjmowac ten lek
wedtug wskazan. Nie przerywac stosowania tego leku bez wczeséniejszej konsultacji z lekarzem.
Otrzymanie wiekszej niz zalecana dawki leku Luxturna

Ten lek jest podawany przez lekarza i w zwiagzku z tym podanie dawki wigkszej niz zalecana jest mato
prawdopodobne. Jezeli jednak taka sytuacja bedzie miata miejsce, lekarz bedzie leczyt objawy wedtug
potrzeb. Nalezy poinformowac lekarza lub pielegniarke, jezeli u pacjenta wystepuja jakiekolwiek
problemy ze wzrokiem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza lub pielegniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapig.

Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapi¢ podczas stosowania leku Luxturna:

Czesto (moga wystapié u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
o Ztogi pod siatkowka

Nastepujace dziatania niepozadane moga wystapi¢ w zwigzku z procedurg wstrzyknigcia leku:

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 pacjentow)

o Zaczerwienienie oka
o Za¢ma (zmgtnienie soczewki)
o Zwicgkszone cisnienie w oku



Czesto (moga wystapié¢ u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
Przedarcie siatkowki

Bdl oka

Opuchnigcie oka

Odwarstwienie siatkowki

Krwawienie w tylnej czesci oka

Bl lub nasilenie dyskomfortu w oku

Nieostre widzenie centralne z powodu otworu w srodkowej czesci siatkowki
Scienczenie powierzchni oka (dellen)

Podraznienie oka

Zapalenie oka

Uczucie obecnosci ciata obcego w oku

Dyskomfort w oku

Nieprawidtowosci w tylnej czesci oka

Nudnosci, wymioty, bdl brzucha, bol wargi

Zmiana aktywnosci elektrycznej serca

Bol glowy, zawroty glowy

Wysypka, opuchni¢cie twarzy

Le¢k

Problemy zwiazane z umieszczeniem w tchawicy rurki do oddychania
Rozejscie sig rany po operacji

Nieznana (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
o Zmetnienie zelopodobnej substancji wewnatrz oka (zmgtnienia w ciele szklistym)
o Zanik naczyniowkowo-siatkowkowy

Uszkodzeniu tkanek w oku moze towarzyszy¢ krwawienie i opuchnigcie oraz zwigkszone ryzyko
zakazenia. W ciagu kilku dni po operacji wystepuje ograniczenie widzenia, ktore zazwyczaj ulega
poprawie; nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem, jezeli widzenie nie powroci do normy.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania niepozgdane mozna
zglasza¢ bezposrednio do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

Dzicki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bgdzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywa¢ lek Luxturna

Lek Luxturna bedzie przechowywany przez fachowy personel medyczny w osrodku opieki
zdrowotnej, w ktérym pacjent jest leczony.

Koncentrat i rozpuszczalnik muszg by¢ przechowywane i transportowane w stanie zamrozonym w
temperaturze < -65 °C. Po rozmrozeniu leku nie nalezy zamraza¢ ponownie i nalezy pozostawi¢ go w
temperaturze pokojowej (ponizej 25 °C).

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na etykiecie i opakowaniu
kartonowym po: EXP.


https://smz.ezdrowie.gov.pl/

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Luxturna

- Substancjg czynng leku jest woretygen neparwowek. Kazdy ml koncentratu zawiera
5 x 10'? genomoéw wektora (vg). Koncentrat (0,5 ml dostepnej objetosci w jednodawkowej
fiolce zawierajacej 2 ml leku) wymaga rozcienczenia w proporcji 1:10 przed podaniem
pacjentowi.

- Kazda dawka rozcienczonego roztworu zawiera 1,5 x 10 genoméw wektora woretygen
neparwowek, w dostgpnej objetosci 0,3 ml.

- Innymi sktadnikami koncentratu sg sodu chlorek (,,Luxturna zawiera s6d”, patrz punkt 2 ulotki),
sodu diwodorofosforan jednowodny (w celu ustalenia pH), disodu wodorofosforan dwuwodny
(w celu ustalenia pH), poloksamer 188 i woda do wstrzykiwan.

- Rozpuszczalnik zawiera sodu chlorek (patrz punkt 2), sodu diwodorofosforan jednowodny (w
celu ustalenia pH), disodu wodorofosforan dwuwodny (w celu ustalenia pH), poloksamer 188 i
wode do wstrzykiwan.

Lek ten zawiera modyfikowane genetycznie organizmy.

Jak wyglada lek Luxturna i co zawiera opakowanie

Luxturna jest przezroczystym, bezbarwnym koncentratem do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
podsiatkdéwkowych, dostarczanym w przezroczystej plastikowej fiolce. Rozpuszczalnik jest
przezroczystym, bezbarwnym ptynem dostarczanym w przezroczystej plastikowej fiolce.

Kazda foliowa saszetka zawiera opakowanie kartonowe, w ktorym znajduje si¢ 1 fiolka z 0,5 ml
koncentratu i 2 fiolki rozpuszczalnika (po 1,7 ml kazda).

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwérca

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegélowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 07/2023
Inne zZrédla informacji

Ta ulotka jest dostgpna w formacie pliku dzwigkowego oraz duzym drukiem do pobrania ze strony
internetowej: http://www.voretigeneneparvovec.support

Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.



http://www.voretigeneneparvovec.support/
http://www.ema.europa.eu/

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego:

Srodki ostroznosci, ktore nalezy podjaé przed uzyciem lub podaniem produktu leczniczego

Ten produkt leczniczy zawiera organizmy modyfikowane genetycznie. Nalezy zatozy¢ odziez
ochronng (do ktorej zaliczamy fartuch laboratoryjny, okulary ochronne i rekawiczki) podczas
przygotowania i podawania woretygenu neparwowek.

Nalezy monitorowac ci$nienie $srodgatkowe przed i po podaniu produktu leczniczego oraz wdrozy¢
odpowiednie leczenie.

Nalezy poinstruowa¢ pacjentdow, aby po podaniu leku bezzwlocznie zglaszali wszystkie objawy
mogace sugerowac zapalenie wnetrza gatki ocznej lub odwarstwienie siatkdwki; nalezy wdrozy¢

odpowiednie leczenie.

Przygotowanie przed podaniem

Kazde opakowanie zawiera 1 fiolkg koncentratu i 2 fiolki rozpuszczalnika przeznaczone wylacznie do
jednorazowego uzytku.

Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo produkt leczniczy Luxturna przed podaniem. Jezeli widoczne sg czastKi,
zmetnienie lub przebarwienia, nie wolno stosowac¢ fiolki produktu leczniczego przeznaczonej do
jednorazowego podania.

Przygotowanie produktu leczniczego Luxturna nalezy wykonac¢ w ciggu 4 godzin przed rozpoczeciem
procedury podawania produktu, zgodnie z ponizszymi zalecanymi procedurami przeprowadzanymi w
warunkach aseptycznych.

Rozmrozi¢ jedna fiolke koncentratu z pojedyncza dawka i dwie fiolki rozpuszczalnika w temperaturze
pokojowej. Po rozmrozeniu wszystkich 3 fiolek (1 fiolka koncentratu i 2 fiolki rozpuszczalnika),
nalezy rozpoczaé rozcienczanie. Delikatnie odwrdcic¢ fiolki pie¢ razy w celu wymieszania zawarto$ci.

Sprawdzi¢ wzrokowo, czy produkt nie zawiera widocznych czastek lub pod katem wszelkich
nieprawidlowo$ci. Wszystkie nieprawidtowosci lub obecno$¢ widocznych czastek, nalezy zglosi¢
podmiotowi odpowiedzialnemu posiadajacemu pozwolenie na dopuszczenie do obrotu, a produktu nie

uzywac.

Przenie$¢ 2,7 ml rozpuszczalnika pobranego z dwdch rozmrozonych fiolek do pustej jatowej szklanej
fiolki o objetosci 10 ml, uzywajac strzykawki o objetosci 3 ml.

W celu rozcienczenia, pobra¢ 0,3 ml rozmrozonego koncentratu do strzykawki o objgtosci 1 ml i
doda¢ do zawierajacej rozpuszczalnik jatowej fiolki o objetosci 10 ml. Delikatnie odwroécic¢ fiolke
przynajmniej pi¢¢ razy w celu wlasciwego wymieszania. Sprawdzi¢ wzrokowo Czy nie zawiera
widocznych czastek. Rozcienczony roztwor powinien by¢ przezroczysty do nieznacznie
opalizujacego. Oznaczy¢ szklang fiolke o objetosci 10 ml, ktora zawiera rozcienczony koncentrat w
nastepujacy sposob: ,,Rozcienczony produkt Luxturna”.

Nie przygotowywac strzykawek, jezeli na fiolce widoczne sa $lady uszkodzenia lub jezeli
zaobserwowano widoczne czastki. Przygotowac¢ strzykawki do wstrzyknigcia pobierajac 0,8 ml
rozcienczonego roztworu do jalowej strzykawki o objetosci 1 ml. Powtorzy¢ te sama procedure, aby
przygotowaé zapasowg strzykawke. Nastepnie strzykawki wypelnione produktem nalezy przenies¢ na
sale operacyjng w wyznaczonym do tego celu pojemniku transportowym.



Srodki podejmowane w razie przypadkowego narazenia

Unika¢ przypadkowej ekspozycji. Nalezy stosowa¢ si¢ do lokalnych wytycznych dotyczacych
bezpieczenstwa biologicznego podczas przygotowywania, podania i obchodzenia si¢ z woretygenem
neparwowek.

- Nalezy zalozy¢ odziez ochronng (obejmujaca fartuch laboratoryjny, okulary ochronne i
rekawiczki) podczas postgpowania z woretygenem neparwowek lub jego podawania.

- Unika¢ przypadkowej ekspozycji na woretygenu neparwowek, w tym kontaktu ze skora, oczami
1 blonami §luzowymi. Wszystkie odsloniete rany nalezy zastoni¢ przed przystapieniem do
postepowania z produktem.

- Wszystkie wycieki woretygenu neparwowek nalezy poddaé¢ dziataniu produktu wirusobojczego,
takiego jak 1% roztwor podchlorynu sodu i osuszy¢ absorbentem.

- Wszystkie materialy, ktore mogty mie¢ kontakt z woretygenem neparwowek (np. fiolka,
strzykawka, igla, gaza, rekawiczki, maski i opatrunki) nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnie
obowigzujacymi wytycznymi w zakresie bezpieczenstwa biologicznego.

Przypadkowa ekspozycja

- W sytuacji przypadkowej ekspozycji zawodowej (np. rozprysk do oczu lub na btony §luzowe),
splukiwa¢ produkt czystg wodg przez przynajmniej 5 minut.

- W sytuacji ekspozycji uszkodzonej skory lub zaktucia igla, doktadnie wyczysSci¢ takie miejsce
mydtem i woda i (lub) produktem dezynfekujacym.

Srodki ostrozno$ci dotyczace usuwania produktu leczniczego

Ten produkt leczniczy zawiera organizmy modyfikowane genetycznie. Wszystkie niewykorzystane
resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi wytycznymi
dotyczacymi odpadow farmaceutycznych.

Dawkowanie

Leczenie powinno by¢ rozpoczynane i podawane przez chirurga witreoretinalnego z doswiadczeniem
w przeprowadzaniu zabiegow chirurgicznych w obrebie plamki.

Pacjenci otrzymajg pojedynczg dawke 1,5 x 10! genoméw wektora woretygen neparwowek do
kazdego oka. Kazda dawka o catkowitej obj¢tosci 0,3 ml zostanie podana do przestrzeni
podsiatkéwkowej. Procedura podania dawki do kazdego oka jest wykonywana w rézne dni w krotkim
odstepie czasu, nie krotszym niz 6 dni.

Schemat leczenia immunomodulujgcego

Przed rozpoczgciem stosowania schematu leczenia immunomodulujacego i przed podaniem
woretygenu neparwowek, nalezy sprawdzi¢ stan pacjenta pod katem czynnych chorob zakaznych
wszelkiego rodzaju, a w przypadku wykrycia takiego zakazenia rozpoczecie leczenia musi zostaé
odtozone do czasu powrotu pacjenta do zdrowia.

Zaleca sig, aby 3 dni przed podaniem woretygenu neparwowek do pierwszego oka rozpocza¢ leczenie
immunomodulujgce wedtug schematu przedstawionego ponizej (tabela 1). Rozpoczecie leczenia
immunomodulujgcego dla drugiego oka powinno przebiega¢ wedlug tego samego schematu i powinno
nastgpi¢ po zakonczeniu leczenia immunomodulujgcego pierwszego oka.



Tabelal Schemat leczenia immunomodulujacego w okresie przed- i pooperacyjnym do
kazdego oka

Prednizon (lub jego

3 dni przed podaniem produktu | odpowiednik)

leczniczego Luxturna 1 mg/kg mc./dobe
(maksymalnie 40 mg/dobe)

Okres przedoperacyjny

Prednizon (lub jego

4 dni odpowiednik)

(z dniem podania wigcznie) 1 mg/kg mc./dobe
(maksymalnie 40 mg/dobeg)

Prednizon (lub jego
odpowiednik)

0,5 mg/kg mc./dobg
(maksymalnie 20 mg/dobeg)

Okres pooperacyjny Kontynuowany przez 5 dni

Prednizon (lub jego
Kontynuowany przez 5 dni, odpowiednik)

jedna dawka co drugi dzien 0,5 mg/kg mc. co drugi dzien
(maksymalnie 20 mg/dobe)

Szczegolne grupy pacjentow

Pacjenci w podesztym wieku

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci woretygenu neparwowek u pacjentow w
wieku > 65 lat. Dane sa ograniczone. Jednak dostosowanie dawki u pacjentow w podesztym wieku nie
jest konieczne.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci wgtroby i nerek

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci woretygenu neparwowek u pacjentéw z
zaburzeniami czynnos$ci watroby lub nerek. Dostosowanie dawki nie jest wymagane u pacjentdw z tej
grupy.

Dzieci i mlodziez

Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci woretygenu neparwowek u dzieci w wieku

ponizej do 4 lat. Dane sa ograniczone. Dostosowanie dawki u dzieci i mtodziezy nie jest wymagane.

Sposéb podawania

Podanie podsiatkdwkowe.

Produkt leczniczy Luxturna to jatowy koncentrat do sporzadzania roztworu do wstrzykiwan
podsiatkéwkowych, ktéry wymaga rozmrozenia i rozcienczenia przed podaniem.

Tego produktu leczniczego nie wolno podawaé we wstrzyknieciu do ciata szklistego.

Produkt leczniczy Luxturna to fiolka jednorazowego uzytku do jednorazowego podania tylko do
jednego oka. Produkt podaje sie we wstrzyknieciu podsiatkdbwkowym po przeprowadzeniu
witrektomii w kazdym oku. Nie nalezy podawa¢ produktu leczniczego do bezposredniego sgsiedztwa
dotka siatkowki, aby zachowa¢ cigglo$¢ dotka siatkowki.

Podanie woretygenu neparwowek nalezy przeprowadzac¢ w sali operacyjnej w kontrolowanych
warunkach aseptycznych. Przed zabiegiem nalezy zastosowa¢ odpowiednie znieczulenie. Zrenica oka,
w ktérym przeprowadzane jest wstrzyknigcie musi by¢ rozszerzona; przed zabiegiem nalezy
zastosowa¢ miejscowo produkt bakteriobdjczy o szerokim spektrum dziatania, zgodnie ze
standardowg praktyka medyczna.

Podanie
W celu podania pacjentom woretygenu neparwowek nalezy stosowa¢ si¢ do nizej wymienionych
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krokow:

o Nalezy sprawdzi¢ wzrokowo rozcienczony produkt leczniczy Luxturna przed podaniem. Jezeli
widoczne sg czastki, zmetnienie lub przebarwienia, nie nalezy stosowac produktu leczniczego.
o Podlaczy¢ strzykawke zawierajaca rozcienczony produkt leczniczy do rurki posredniej i kaniuli

do wstrzykiwan podsiatkdéwkowych. Produkt jest powoli wstrzykiwany przez rurkg posrednig i
kaniule do wstrzykiwan podsiatkdéwkowych, aby wyeliminowaé¢ wszystkie pecherzyki
powietrza Z zestawu.

o Objetos¢ produktu dostepna do wstrzykniecia jest potwierdzona w strzykawce poprzez
ustawienie koncowki ttoka w linii z oznaczeniem objetosci 0,3 ml.
. Po zakonczeniu witrektomii produkt leczniczy Luxturna podaje si¢ we wstrzyknigciu

podsiatkéwkowym za pomoca kaniuli do wstrzykiwan podsiatkéwkowych, wprowadzonej przez
cze$¢ plaska ciala rzeskowego (pars plana).

o Stosujac bezposrednie obrazowanie koniec kaniuli do wstrzykiwan podsiatkowkowych
umieszcza si¢ tak, aby miat styczno$¢ z powierzchnia siatkdwki. Zalecane miejsce
wstrzyknigcia powinno znajdowac si¢ wzdhuz gornej arkady naczyniowej, przynajmniej 2 mm
dystalnie od $rodka dotka. Niewielkg ilo$¢ produktu wstrzykuje si¢ powoli do czasu
zaobserwowania poczatkowego pecherzyka podsiatkéwkowego, a nastepnie powoli wstrzykuje
si¢ pozostalg ilo§¢, az do podania tacznej objetosci 0,3 ml produktu (rycina 1).

Rycinal Koniec kaniuli do wstrzykiwan podsiatkéwkowych umieszczony w zalecanym
miejscu wstrzykniecia (widok z perspektywy chirurga)

Kaniula do wstrzykiwan
podsiatkowkowych

“Zalecany obszar
wstrzyknigcia

o Po zakonczeniu wstrzyknigcia, kaniula do wstrzykiwan podsiatkowkowych jest usuwana z oka.

o Po wstrzyknieciu wszelkie resztki niewykorzystanego produktu nalezy wyrzuci¢. Nie nalezy
zachowywac zapasowej strzykawki.

o Przeprowadza si¢ wymiang ptynu na powietrze, ostroznie unikajac przesieku ptynu w poblizu
miejsca retinotomii powstatej dla wstrzykniecia podsiatkoéwkowego.

o W okresie bezposrednio po zabiegu glowe pacjenta nalezy utrzymywac w pozycji lezacej na
wznak; pozycja lezaca na wznak powinna zosta¢ zachowana przez pacjenta przez 24 godziny od
wypisu.



