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PROGRAM
SUBOTA, 20. STUDENI 2021

08:30-9:00 Prijava polaznika, otvaranje Simpozija,
pozdravna rijec
9:00-9:10 Cerovski B., Vidovi¢ T., Striber N.
NeuorooftalmoloSke specificnosti u djecjoj dobi
09:15-09:25  Striber N.
Razvojne anomalije vidnoga zivca
09:30-09:45 Skunca Herman J.
Edem glave vidnoga Zzivca
09:50-10:10  Petricek I.
ElektrofizioloSke pretrage u djecjoj dobi
10:15-10:25 Predovi¢ J.
OCT dijagnostika
10:30-10:50  Vidovi¢ T.
Nedoumice u dijagnostickom postupku kod akutnog
optiCkog neuritisa
10:55-11:15  Sekelj Fures J.
Neuritis kod demijelinizirajucih bolesti
11:20-11:40  Misljenovi¢ Vuceri¢ T.

|diopatska intrakranijalna hipertenzija

11:45-12:05 pauza uza kavu
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Pomognite bebama s ROP-om

DA VIDE CUDA SVIJETA"

LUCENTIS® (RANIBIZUMAB)
je indiciran u prijevremeno rodene dojencadi za:3

Lijecenje retinopatije nedonoscadi(ROP) s bolescu
zone | (stadij 1+, 2+, 3ili 3+), zone Il (stadij 3+) ili AP-
ROP-om (agresivnim posteriornim ROP-om).

Literatura: 1. Stahl A, et al. for the CARE-ROP Study Group. Comparing alternative ranibizumab dosages for safety and efficacy in
retinopathy of prematurity: a randomized clinical trial. JAMA Pediatr. 2018; 172(3): 278-286. 2. Stahl A, et al. Ranibizumab versus laser
therapy for the treatment of very low birthweight infants with retinopathy of prematurity (RAINBOW): an open-label randomised controlled
trial. Lancet. 2019. DOI: https://doi.org/10.1016/50140-6736(19)31344-3. 3. Lucentis, zadnji odobreni saZetak svojstava lijeka, https://
www.ema.europa.eu/en/documents/product-information/lucentis-epar-product-information_hr.pdf; zadnje pristupljeno 15.11.2021.
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Kratki sazetak opisa svojstava lijeka: Naziv lijeka i medunarodni naziv djelatne tvari: Lucentis 10 mg/ml otopina za injekciju (ranibizumabum). Teraiijske indikacije:
Lucentis je indiciran u odraslih za ljecenje: neovaskularne (vlazne) senilne makulame degeneracije (AMD); poremecaja vida uzrokovanog dijabetickim makularnim
edemom (DME); lijecenje proliferativne dijabeticke retinopatije (PDR); poremecaja vida uzrokovanog makulamim edemom nastalim kao posijedica okluzije retinalne
vene (okluzije njezina ogranka ili okluzije centralne retinalne vene (RVO)); poremecaja vida uzrokovanog neovaskularizacijom Zilnice (CNV). Lucentis je indiciran u
prijevremeno rodene dojencadi za: Lijecenje retinopatije nedonoscadi (ROP) s bolescu zone | SStadij 14, 2+, 3 ili 34), zone II (stadij ﬁ) ili AP-ROP-om (agresivnim
posteriornim ROP-om). Doziranje i nacin primjene: Lucentis mora primjenjivati kvalificirani oftalmolog s iskustvom u primjeniintravitrealnih injekcija. Odrasli: Preporucena
doza Lucentisa u odraslih iznosi 0,5 mg u obliku jednokratne intravitrealne injekcije. Ova doza odEovara injekcijskom volumenu od 0,05 ml. Interval izmedu dviju doza
ubrizganih u isto oko mora biti najmanje Cetiri tiedna. Lijecenje u odraslih zapocinje jednom injekcijom mjesecno sve dok se ne postigne maksimalna ostrina vida i/l
dok nema znakova aktivnosti bolestitj. nema promjene u ostrinivida i u drugim znakovima simﬁtomima Lolesti na kontinuiranoj terapiji. U bolesnika s viaznim AMD-
om, DME-om, PDR-om i RVO-om moguce je da ce u pocetku biti potrebno tri ili vise uzastopnih mjesecnih injekcija. Nakon toEa, lijecnik utvrduje intervale pracenja i
liecenja koji se trebaju temeljiti na aktivnosti bolesti, procijenjenim parametrima vidne ostrine ifili anatomskim parametrima. Ako po lije¢nikovom mi§|&enju parametri
vidne ostrine i anatomski parametri upucuju na to da bolesnik nema koristi od nastavka lijecenja, primjenu Lucentisom potrebno (eﬁrekinuti, Pracenje aktivnosti bolesti
moze ukljucivati klinicki pregled, funkcionalno testiranje ili tehnike slikovne dijagnostike (npr. opticku koherentnu tomografiju ili fluoresceinsku angiografiju). Ako se
bolesnici lijece prema rezimu lijeci i produzi“ (engl. treat and extend), nakon $to se postigne maksimalna ostrina vida i/ili nema znakova aktivnosti bolest, intervali
liecenja mogu se postupno produziti dok se ne vrate znakovi aktivnosti bolesti ili ostecenja vida. Interval lijecenja smije se produZiti za najvise dva tiedna u jednom
koraku za vlazni AMD te za najvise jedan mijesec u jednom koraku za DME. Za PDR i RVO, intervali lijecenja takoder se mogu postupno produziti, medutim postojeci
podaci nedostatni su da bi se donio zakljucak o duljinitih intervala. Ako se ponovno vrati aktivnost bolesti, interval lijecenja treba sukladno tome skratiti. Lijecenje ostecenja
vida uzrokovanog CNV-om treba odrediti individualno za svakog bolesnika na temelju aktivnosti bolesti. Nekim bolesnicima ¢e mozda biti potrebna samo jedna injekcija
tilekom prvih 12 mjeseci; drugima ¢e mozda trebati ucestalija primjena, ukljucuju¢i i primjenu injekcie jednom mjesecno. Za CNV nastao kao posliedica patoloske
miopije (PM), mnogim bolesnicima ce mozda biti potrebna samo jedna ili dvije injekcije tijekom prve godine. Postoje izvjesna iskustva vezana uz istodobno provodenje
terapije Lucentisom i laserske fotokoagulacie. Primjenjuje li h se istoga dana, Lucentis je potrebno dati najmanje 30 minuta nakon laserske fotokoagulacije. Lucentis se
moze primijeniti u bolesnika koji su ranije podwrgavani laserskoj fotokoagulaciji. Nemaiskustava s istodobnom primjenom Lucentisai verteporfina. Prijeviemeno rodena
dojencad: Preporucena doza Lucentisa u prijeviemeno rodene dojencadi iznosi 0,2 mg u obliku intravitrealne injekcije. Ova doza odgovara injekcijskom volumenu od
0,02 ml. U prijevremeno rodene dojencadi'se lijecenje ROP-a zapocinje jednom injekcijom po oku i moZze se primijentti obostrano istorga dana. Ukupno se smiju primijeniti
do tri injekcije po oku unutar Sest mjeseci od pocetka ljiecenja ako postoje znakovi aktivnosti bolesti. Vecina bolesnika (78%) u Klinickom ispitivanju primila je jednu
injekciju po oku. Primjena vise od tri injekcije po oku nije ispitana. Interval izmedu dviju doza ubrizganih u isto oko mora biti najmanje Cetiri tjedna. Nacin primjene:
bocica za jednokratnu uporabu iskljucivo za intravitrealnu primjenu. Buduci da je volumen sadrZan u bocici (0,23 ml) veci od preporucene doze (0,05 ml za odrasle |
0,02 ml za nedonos¢ad), dio volumena sadrzanog u bocici mora se baciti prije primjene. Lucentis treba prije primjene vizualno pregledati radi prisutnosti Cestica i
promjene boje. Prije injekcije potrebno je primijeniti odgovarajucu anesteziju i topikalni baktericid Sirokog spektra za dezinfekciju koze oko oka, ocnog kapka i povrsine
oka, u skladu s lokalnom praEsom, Injekcije treba primjenjivati u asepticnim uvjetima. U odraslih iglu za injekciju treba uvesti 3,5 4,0 mm posteriorno od limbusa u
vitrealnu §ugljinu, u smjeru sredista ocne Jabucice, pri Cemu treba izbjegavati horizontalni meridijan. Zatim se injicira volumen injekcije od 0,05 ml; za svaku sliedecu
injekciju treba upotrijebiti drugo mjesto na bjeloocnici. Za lijecenje prijevremeno rodene dojencadi mora se upotrijebiti precizna Strcaljka malog volumena koja se
isporucuje s iglom za injekciju (30G x %2") u kompletu VISISURE. U prijeviemeno rodene dojencadinedonoséadi iglu za injekciju treba uvesti u oko 1,0 do 2,0 mm
posteriomo od limbusa, pri cemuigla treba biti usmjerena prema ocnom ziveu. Zatim se injicira volumen injekcije od 0,02 ml. Kontraindikacije: preosjetljivost na dielatnu
tvaril bilo koju od pomocnih tvari, Eolesnici s aktivnim infekcijama oka i periokularnog podrudaili sa sumnjom nate infekcile, bolesnici s aktivnom teskomintraokularnom
upalom. Posebna upozorenja i mjere opreza pri uporabi: pojava endoftalmitisa, intraokulane upale, regmatogene ablacije mreznice, razderotine mreznice i jatrogene
traumatske katarakte. Bolesnike treba pratiti tjedan dana nakon in&ekcije, kako bi se moglo zapoceti rano lijecenje ako se pojavi infekcija. U odrasli je bilo slucajeva
prolaznih porasta intraokularnog tlaka (IOT) unutar 60 minuta nakon injekcije Lucentisa. Takoder su uoceni slucajevi produljeno% porasta intraokularnog tlaka. Stoga
treba pratiti intraokularni tlak i perfuziju glave optickog Zivca i primjereno intervenirati. Podaci o primjeni Lucentisa u oba oka (ukljucujuci primjenu u istom danu) su
ograniceni i ne ukazuju na povecani rizik od sistemskih Stetnih dogadaja u usEoredbi s primjenom u jedno oko. Postoji potendijal za imunogenost Lucentisa. Buduci da
postoji mogucnost povecane sistemske izlozenosti u bolesnika s DME-om, kod ove populacije bolesnika ne moze se iskljuciti povecani rizik za razvoj preosjetljivosti.
Bolesnike takoder treba uputiti da prijave pogorsanje intraokularme infekcije, Sto moze biti klinicki znak pripisiv intraokularmom stvaranju antitijela. Lucentis se ne smije
primjenjivati istovremeno s drudgim anti-VEéF liiekovima (sistemskim ili okularnim). Dozu ne treba dati, a lijecenje ne treba nastaviti ranije od roka predvidenog za
primjenuiduce doze, u slucaju: da se najbolje korigirana vidna ostrina smanjila za 30 slova u odnosu na prethodnu kontrolu; da je intraokularni tlak 30 mmHg; puknuca
mreznice; subretinalnog krvarenja koje zahvaca srediste fovee, ili krvarenja koje zahvaca 250% ukupne povrsine lezije; intraokularnog kirurskog zahvata obavljenog unutar
frethodnih 28 dana lli planiranog unutar iducih 28 dana. Cimbenidi rizika povezani s razderotinom pigmentnogbeﬁitela mreznice nastalom nakon primjene anti-VEGF
jjekova u svrhu lijecenja viaznog AMD-a ukljucuju opseznu i/ili visoku ablaciju pigmentnog epitela mreznice. U bolesnika u kojih postoje spomenuti cimbenici rizika za
nastanak razderotine pigmentnog epitela mreznice, lijeenje je potrebno zapoceti oprezno. U bolesnika s regmatogenom ablacijom mreznice ili sa 3. ili 4. stupnjem
makulamih rupa, lijecenje treba prekinuti. Upozorenja i mjere opreza za odrasle vrijede i za prijevremeno rodenu dojencad s ROP-om. Dugoro¢ni sigurnosni profil u
prijevremeno rodene dojencadi s ROP-om ispitivao se 2 godine u produzetku ispitivanja RAINBOW te nisu uoceni novi sigurnosni signali. Iskustva u lijecenju osoba
obolielih od DME-a uzrokovanoga Secernom bolescu tipa | su ogranicena. Lucentis nije ispitivan u bolesnika koji su ranije dobivali intravitrealne injekcije te u bolesnika
u kojih postoje aktivne sistemske infekcije ili u bolesnika s istodobnim bolestima ociju poput ablacije mreznice ili makularne rupe. Postoji ograniceno iskustvo vezano
uz terapiju Lucentisom u dijabeticara s HbAic vrijednosti visom od 12% i hipertenzijom koja nije Erimjereno kontrolirana. Ovaj manjak informacija lijecnik treba uzeti
u obzir prilikom lijecenja takvih bolesnika. U bolesnika s PM-om postoje ograniceni podaci o ucinku Lucentisa u bolesnika kaji su se prethodno neuspjesno podvrgnuli
verteporfin fotodinamskoj terapi Q/PDT) terapiji. Takoder, iako je dosljedan ucinak uocen u ispitanika s lezijama ispod fovee ili uz nju, nema dovoljno podataka da bi
se mogao donijeti zakljucak o ucinku Lucentisa u ispitanika s PM-om i lezijama izvan fovee. Nakon intravitrealne injekcije VEGF inhibitora zabiljezeni su sistemski
Stetni dogadaji koji ukljucuju krvarenja koja nisu povezana s okom te arterijske tromboembolijske dogadaje. Nema dovoljno podataka da bi se donio zakljucak o ucinku
Lucentisa

u bolesnika s RVO-om u kojih je doslo do ireverzibilnog gubitka vidne funkcije zbog ishemije. Podaci o sigurnosti primjene u svrhu lijecenja bolesnika s DME-om,
makularnim edemom nastalo%uslijed RVO-a i CNV-om nastalim uslijed PM-a a koji su prethodno pretrpjeli mozdani udar ili imali Erolazne ishemiﬂ'ske napadaje su
ograniceni. Pri ljiecenju ovakvih bolesnika potrebno je biti oprezan. Nuspojave: Vrlo ceste nuspojave (21 /10L: nazofaringitis, glavobolja, vitritis, ablacija staklovine,
krvarenje mreznice, poremecaj vida, bol u ok, plutajuci opaciteti u staklovini, krvarenje konjunktive, iritacija oka, osjecaj stranog tiiela u o¢ima, pojacano suzenje,
blefaritis, suho oko, Eiperemi'a oka, svrbez oka, artralgija, poviseni intraokulami tlak. Ceste nuspojave (>1/1001<1/10): infekcija mokracnog sustava, anemija,
preosjetljivost, anksioznost, Jegeneracija mreznice, poremecaj mreznice, ablacija mreznice, razderotina mreznice, ablacija pigmentnog epitela mreznice, razderotina
pigmentnog epitela mreznice, smanjenje vidne ostrine, vitrealno krvarenje, poremecaj staklovine, uveitis, iritis, iridociklitis, katarakta, subkapsularna katarakta,
opacifikacija straznje kaEsule, punktiformni keratitis, abrazija roznice, zamucene u predry’oj ocnoj sobici, zamucen vid, krvarenje na mjestu injekcije, krvarenje ok,
konjunktivitis, aler%ijski onjunkiivits, isciedak iz oka, fotopsija, fotofobija, osc‘ec’aj neugode u oku, edem o¢nog kapka, bol u ocnom kapku, hiperemija konjunktive,
kasalj, mucnina, alergijske reakcije (osip, urtikaria, svrbez, eritem). Nacin izdavanja: Na ograniceni recept. Naziv i adresa nositelja odobrenja za stavljanje gotovog
lijeka u promet: Novartis Europharm Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irska. Za sve informaci{'e 0 ovom lijeku obratite se lokalnom
predstavniku nositelja odobrenja za stavljanje gotovog lijeka u promet: Novartis Hrvatska d.o.0. Radnicka cesta 37b, tel. +385 1 6274 220. Broj odobrenja:
EU/1/06/374/002, EU/1/06 ({ 374/004. Napomena: Prije propisivanja molimo procitajte zadnji odobreni saZetak opisa svojstava lijeka i uputu o lijeku. Ovaj promotivni
materijal sadrZava bitne podatke o lijeku u skladu s onima iz sazetka opisa svojstava lijeka, sukladno ¢lanku 15. Pravilnika o nacinu oglasavanja o liiekovima i
homeopatskim proizvodima (NN 43/2015).




12:10 - 12:30 BjeloS M.

12:35 -12:45

12:50-13:00

13:05-13:15

13:20-13:30

13:35-13:45

13:50-14:00

14:05-14:15

14:15-14:25

14:25 -14:35

14:35 - 15:10

Prva godina Luxturne
Sponzorirano predavanje Novartis
Grmoja T.
MR dijagnostika- prikaz oftalmoloSkih slu¢ajeva
Karlica Utrobici¢ D.

Vidni evocirani potencijali u dijagnostici u Arnold-Chiarijeve
malformacije

Sesar I.

Bilateralni optiCki neuritis nejasne etiologije

Peri¢ S.

Leberova hereditarna opticka neuropatija-prikaz slucaja
Jurisié D., Sesar I.,Gunarié F., Covié L.

Opticke neuropatije u djece / prikaz slu€aja

Knezevié L., Malenica Ravli¢ M.,Krolo I.,Skunca Herman J.,
Vatavuk Z.

Oc¢ne manifestacije Miller Fisherova sindroma-prikaz slu¢aja
Jandrijevi¢ Cvrlje F.

Gliomi vidnog puta

Petrinovi¢ DoreSic J.

Uloga oftalmologa u praéenju djece s tumorima

srediSnjeg Ziv€anog sustava

Gjurasin M.

Neurokirusko zbrinjavanje orbito-kranijskih tvorbi u djecjoj dobi

rucak



PRVA ODOBRENA GENSKA TERAPIJA ZA
NASLIJEDENU DISTROFIJU MREZNICE' (IRD)

_B_gduc’:nost"

mogucnostima
za \/ase bolesnike s RPE65-IRD™

*Naslijedena distrofija mreznice povezana s RPE65 mutacijom.

Literatura: 1. "https://www.reviewofophthalmology.com/article/fda-approves-firstever-retinal-gene-therapy" FDA Approves First-ever Retinal Gene Therapyss
(reviewofophthalmology.com), pristuplieno 15.11.2021. 2. Luxturna, zadnji odobreni sazetak svojstava lijeka :

LUXTURNA" je indicirana za lijecenje odraslih i pedijatrijskih bolesnika s gubitkom vida zbog naslijedene distrofije mreznice ua
RPE65 mutacijama, koji imaju dovoljfig vijabilnih stanica mreznice.

Uputite svoje'bolesnike na potvrdu klinicke i genetske dijagnozéako pokaiuiu

znakove i simptome nasljedne bolesti retine uzrokovane mutacijama RPE65

' Novartis Hrvatska d.0.0. / Radnitka cesta 37 b, 10000 Zagreb, Hrvatska L U XT U R N A
L NOVARTIS tel. +385 1 6274 220, fax +385 1 6274 255 | novartis.hrvatska@novartis.com LUX- _
AD02-15/11/2021-HR2111150545 / SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE Vore’[|gen nepa rvovek

za subretinalnu injekciju



KRATKI SAZETAK OPISA SVOJSTAVA LIJEKA?

W Ovajjelijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo otkrivanje novih sié;
sumnju na nuspojavu za ovaj lijek. Upute za prijavljivanje dostupne su na www.halmed.

Naziv lijeka i medunarodni naziv djelatne tvari: Luxturna 5 x 10" vektorskih genoma/ml koncentrat i otapalo za otopinu za injekciju. Voretigen neparvovek je
vektor za transfer ?ena koji koristi kapsidu adeno-vezanog virusnog vektora serotipa 2 (AAV2) kao sredstvo dostave cDNK proteina humanog retinalnog
pgmentnog epitela mase 65 kDa (hRPE65) u mreznicu. Voretigen neparvovek dobiva se iz prirodnog AAV-a koristeci tehnike rekombinantne DNK. Terapijske
indikacije: Luxturna je indicirana za lijecenje odraslih i pedijatriiskih bolesnika s gubitkom vida zbog naslijedene distrofije mreznice uzrokovane potvrdenim
bialelnim RPES5 mutacijama, koji imaju dovoljno vijabilnih stanica mreznice. Doziranje i nacin primjene: Jedan mlkoncentrata sadrzi5 x 1 0‘2vektorsEih genoma
(vg). Jedna jednodozna bocica od 5 m| Luxtume sadri 0,5 raspolozivih ml koncentrata koji je potrebno razrijediti u omjeru 1:10 prije primjene.Nakon
razrjedivanja, jedna doza Luxturne sadri 1,5 x 10" vg u isporucivom volumenu od 0,3 ml. Ljecenje mora zapoceti i prim&enjivati retinalni kirurg s iskustvom
u izvodenju operacija makule. Doziranje: Bolesnici ce primiti jednokratnu dozu od 1,5 x 10" vg voretigen neparvoveka u svako oko. Svaka e doza biti
primijenjena u subretinalni prostor u ukupnom volumenu od 0,3 ml. Pojedinacni postupak primjene u svako oko provodi se uzasebne dane u kratkom intervalu,
ali u razmaku od najmanje 6 dana. Imunomodulaciiski reZim: Priie pocetka imunomodulacijskog rezima i prije primjene Luxture, kod bolesnika se mora
Brovjeriti imali simptoma aktivne infektivne bolesti bilo koje vrste te se u slucaju takve infekcije pocetak ljecenja mora odgoditi dok se bolesnik ne oporavi.

ocevdi 3 dana prije primjene Luxturne u prvo oko, preporucuje se zapoceti imunomodulacijski rezim prema rasporedu prikazanom u nastavku (Tablica 1).
Zapocinjanjeimunomodulacijskog rezima za drugo oko treba gratiti isti rasporedi zamijeniti dovrsetak imunomodulacijskog rezima za prvo oko. Imunomodulacijski

tﬁrnosnih informacija. Od zdravstvenih radnika se trazi da prijave svaku
r

rezim prije i poslije operacije za svako oko: Prije operacije: 3 dana prije primjene Luxturne: Prednizon (ili ekvivalent) 1 mg/kg/dan (najvise 40 mg/dan). Poslije
ogeragie!: 4 ganaj(ukﬁ‘uéu&déi dan primjene): Fzrednizon (il ekvivale%t; 1 F?ng dg/dan (najvise 40 mg/dan). Nakon ¢ega sl%e 15 dana: L’rednizon%ili ekvival?{t_)
05 mg/kg/dan (najvise 20 mg/dan). Nakon ée?a slijedi 5 dana primjene jedne doze svaki drugi dan: Prednizon?ili ekvivalent) 0,5 mg/kg svaki drugi dan
(naﬂ'viée 20m /dan{.Starije osobe:Sigurnost i djelotvomost voretigen neparvoveka u bolesnika u dobiod 2 65 godina nisu ustanovljene. Medutim, nije potrebna
prilagodba doze za starije bolesnike. Ostecenje funkcije jetre i bubrega: Si?umost | dielotvornost voretigen neparvoveka nisu ustanovljene u bolesnika s
oétecenjem funkeije jetre ili bubrega. Nije potrebna &rilagod ba doze utih bolesnika. Pedijatrijska populacija: Sigurnost i djelotvormost voretigen neparvoveka
u djece u dobi do 4 godine nisu jo$ ustanovljene. Nema dostupnih podataka. Nije potrebna prilagodba doze za pedijatrijske bolesnike. Nacin primjene:
Subretinalno. Luxturna je sterilni koncentrat otopine za subretinalnu injekciju koE se mora odmrznuti i razrijediti prije primjene. dvaj se lijek ne smije primjenLivati
intravitrealnom injekcijom. Luxturna je bocica za jednokratnu uporabu za jednokratnu primjenu samo u jedno oko. Lijek se primjenjuje kao subretinalna injekcija
nakon vitrektomije u svako oko. Ne smije se primijeniti u neposrednoj blizini fovee kako bi se ocuvala cjelovitost fovee. Voretigen neparvovek mora se primijentti
u operacijskoj sali u kontroliranim asepticnim uvjetima. Bolesniku treba dati od%ovarajuc'u anesteziju prije postupka. Potrebno je rasiriti zjenicu oka u koje ce
se primijeniti injekcija te topikalno primijeniti mikrobicid Sirokog spektra prije zahvata sukladno standardnoj medicinskoj praksi. Mjere opreza koje je potrebno
oduzeti prije rukovanja il primjene ljjeka: Ovaj lijek sadr?i genetski modificirane organizme. Potrebno je nositi opremu za osobnu zaétitu (koja ukljuéuje
aboratorijsku kutu, zastitne naocale i rukavice) za vrijeme pripreme ili primjene voretigen neparvoveka. Primjena: Slijedite korake u nastavku za primjenu
voreti?en neparvoveka bolesnicima: ¢ Razri«‘edenu Luxturnu potrebno je vizualno pregledati prije primjene. Aéo su vidljive Cestice, zamucenostili promjena
boje, lijek se ne smije koristiti. ® Spojite strcaliku koja sadrzi razrijedeni ljek na cjevcicu mikrokanilu. Lijek se polako injicira kroz jevcicu i mikrokanilu kako bi
se uklonili moguci mjehurici zraka u sustavu. ® Volumen lijeka raspoloziv za injekciju potvrduje se u 8trcalkitako da se vrh klipa poravna s linijom koja oznacava
0,3 ml. » Nakon $to se obavi vitrektomija, Luxturna se primjenjuje subretina{nom injekcijom pomocu kanile za subretinalnu injekciju koja se uvodikroz pars
Elana. ¢ Uz izravnu vizualizaciju, vrh kanile za subretinalnu injekciju postavija se u dodir s povrsinom mreinice. Preporuceno mjesto primjene injekcije treba
iti smjesteno uz gornju vaskularnu arkadu, najmanje 2 mm distalno od sredista fovee. Mala koliCina lijeka polako se injicira dok se ne vidi inicijalni subretinalni
mijehuric, a zatim se preostali volumen polako injicira dok se ne injicira svih 0,3 ml. ® Po dovrdetku injekcie, kanila za subretinalnu injekciju uklanja se iz oka. #
Nakon injekcije, neiskoristeni liek mora se odbaciti. Rezervna Strcaljka ne smije se zadrzati. Prouite lokalne smjernice za biosigumost koje se odnose na
zbrinjavanje lijeka. ® Provodi se razmjena tekucine i zraka, pailjivo izbjegavajuci drenazu tekucine blizu retinotomije napravljene za subretinalnu injekciju. ¢
Glava se odmah postavija vodoravno okrenuta prema gore u postoperativnom razdoblju, a nakon otpusta bolesnik je treba tako drzati 24 sata. Kontraindikacije:
Preosjetljivost na djelatnu tvar ili neku od pomocnih tvari. Okularna ili periokularna imJekcija. Aktivna intraokularna upala. Posebna upozorenja i mjere opreza
pri uporabi: Potrebno je uvijek koristiti odgovarajuce asepticne tehnike za pripremu i primjenu Luxturne. Sliedece su nuspojave opazene uz postupak primjene:
* Upala oka (ukljucujuci endoftalmitis), ruptura mrenice i ablacija mreznice. Bolesnike je potrebno uputiti da odmah bez odgadanja prijave sve simptome
koji ukazuju na endoftalmitis ili ablaciju mreznice te ih je potrebno primjereno zbrinuti. ¢ Poremecaj mreznice (stanjenje fovee, gubitak funkcije fovee), rura u
makuli, makulopatija (epiretinalna membrana, makularo nabiranje) i poremecaj oka (fovealna deLiscencija). * Povecanje intraokularnog tlaka. Intraokularni
tlak potrebno je pratiti prije i nakon primjene lijeka te ga primjereno(ijeéiti. Bolesnike je potrebno uputiti daizbjegavaju putovanje avionom ilrdrugim prijevoznim
sredstvima na velikim nadmorskim visinama dok rrg‘e uri¢ zraka koji nastane uslijed primjene Luxturne potpuno ne nestane iz oka. Za nestanak mjehurica zraka
nakon injekcije moze biti potrebno vremensko razdoblje od tjedan danaili vide; potrebno je potvrditi oftalmoloskim pregledom. Naglo povecanje nadmorske
visine dok je mjehuri¢ zraka joS uvijek prisutan moze uzrokovati povecanje otnog tlaka i nepovratan gubitak vida. Privremene vidne smetnje, kao éto su zamuceni
vid i fotofobija, mo%u nastupiti tijekom tiedana koji uslijede nakon ljjecenja. Bolesnike je potrebno uputiti da se obrate svom zdravstvenom radniku u slucaju
perzistentnih vidnih smetnji. Bolesnici trebaju izbjeﬁavati plivanje zbog povecanog rizika of infekcije u oku. Bolesnici trebaju izbjegavati naporne fizicke
aktivnosti zbog povecanog rizika od ozljede oka. Bolesnici mogu nastaviti s plivanjem i napornim aktivnostima nakon najmanje jednog do dva tiedna, prema
savjetu svog zdravstvenog radnika. lzlucivanje: U bolesnikovim suzama moZe doci do izlucivanja vektora koje je prolazno’ niske razine. Bolesnike/njegovatelje
potrebno je uputiti da na odgovarajuci nacin postupaju s otpadnim materijalom nastalim od zavoja, suza 1 izlucevina iz nosa, $to moze ukljucivati spremanje
otpadnog materijala u zapecacene vrecice prije odlaganja. Te je mjere opreza kod rukovanja potrebno slijediti tjiekom 14 dana nakon primjene voretigen
neparvoveka. Preporucuje se da bolesnici/njegovatelji nose rukavice kod mijenjanja zavoja i odlaganja otpada, osobito u slucaju trudnoce, dojenja ili
imunodeficijencije kod njegovatelja. Bolesnicilijeceni Luxturnom ne smiju donirati krv, organe, tkivai stanice za transplantaciju. Imunogenost: Da bi se sman&io
Eotencijal za imunogenost, bolesnici trebaju primati sistemske kortikosteroide prije i nakon subretinalne injekcije voretigen neparvoveka u svako oko.
ortikosteroidi mogu smanjiti mogucu imunolosku reakcig‘u lina kapsidu vektora (vektoradeno-vezanogi virusnog serotipa 2 EAAVZ]) ilina produkttrans?ena
(protein retinalnog Rligmentnog epitelamase 65 kDa [RPE65)). Sadr7aj natrija: Ovaj lijek sadrzi man{‘e od 1 mmol (23 mg)natrija po dozi, tj. zanemarive kolicine
natrija. Nuspojave: Nuspojave povezane s voretigen neparvovekom: Ceste nuspojave (21/100i <1/10). retinalni depoziti. Nuspojave povezane s postupkom
primjene: Vrlo Ceste nuspojave (> 1/10): hiperemija konjunktive, katarakta, poviseni intraokulamitlak; Ceste nuspojave (>1/100i <1/10): anksioznost, glavobolja,
omaglica, 'ruEtura’mre’inice, ulegnuca na rubu roznice, rupa u makuli, upala oka, nadrazaj oka, bol u oku, makulopatija, krvarenje u Zinici, cista konjunktive,
poremecaj oka, ohcang)e oka, osjecajstrano tgela uocima, makulama degeneracija, endoftalmitis, ablacija mreznice, poremecaj mreZnice, krvarenje umreznici,
mucnina, povracanje, bol u gornjem dijeluabdomena, bol u usnicama, osip, oticanje lica, inverzija Tvala na elektrokardiogramu, komplikacije s endotrahealnom
intubacijom, dehiscencifa rane. Nacin izdavanja: Na ograniceni recept. Naziv i adresa nositelja odobrenja za stavljanje lijeka u promet: Novartis Europharm
Limited, Vista Building, Elm Park, Merrion Road, Dublin 4, Irska. Za sve informacije o ovom Iqeku obratite se lokalhom predstavniku nositelja odobrenja za
stavljanje lijeka u promet: Novartis Hrvatska d.o.0, tel. +385 16274 220. Broj odobrenja: EU/1/18/1331/001. Datum sastavljanja: 03/2020. a’qomena: Prge
propisivanja molimo procitajte zadnji odobreni sazetak opisa svojstava ljiekai uputu o lijeku. Ovaj promotivni materijal sadrzi bitne podatke o lijeku u skla
s onima iz sazetka opisa svojstava lijeka, sukladno clanku 15. Pravilnika o nacinu oglasavanja o liiekovima (NN 43/15).
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