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VABYSMO"

faricimab injection 6mg

¥ Ovaj je lijek pod Time s b vje novih ija. ©d 2d) I radnika so traki da prilave svaku sumnju na nuspojavu za ova) Ljak.
Upute za p: fvande d na

Broj odobranja EU/1/T2/1683/001, EU/1/2 ljek se lzdaje Hositel) GmbH, Emil-Barell-St 179639,
Granzach- ben, hfmw\l‘lwirmi Farlcimab 120 mg/ml etopina 13 Inpaisclpu\’hbyunouo Wrnl.otoplm a Injekciju u napunjency Strcaljkl. Jedan mi otopine

-Wyhlen, Hjsmatia Hazlv
sadrH 120 mg faricimaba. Jedna napunjena §trealjka sadrdi 21 mg faricimakba u 0,175 mi sterilne otopine.. Time se esigurava iskoristiva koliina destatna za isporuku jedne doze od 0,05 ml
otopine koja sadrli 6 me faricimaba. Jedna bodica sadrdl 28,8 mg faricimaba u 0,24 mlmplu. Time se oslgurava Isloorlnhﬂ houblni dostatna za lswulw]tdm doze od 00‘5 mlmplmhqh
sadrii smghrldmah Odobrena Ine!l:\hbysma}c indl ansll ] seniine makularne deg o (engl. £
macular d nAMD], ofted -"NM'"IDNEII Eredenja vid. edemom ki okluzlj
wvene (RVO) - okluzljom ogranka mredniéne vene i oklu':liem mn‘llin]c djl»iluul tvar Il neku od pomodﬂlh tvari. Aktivna ili mpcktni
infekelja oka ilf perickularmog pedrulja. Aktivna intrackularna upala. Nl!!npﬂmllnl: OVI] Ujek mora primHmlti kvalificirani UjeEnik s ishustvom u pﬂm,hnl Intravitrealnih injebkcija. Samo za
Intravitrealnu primjenu. Jedna napunjena $trcal/ka iUl bodica smije se upotrijebiti sama za ljefenje jednog oka.Prije primjene, Vabysmo treba vizual no INIM th kako bl se utvnilbe sadrii Ul
krute Sestice i je Ul lﬁd,l} promijendo boju, u tom se slufaju bofica ne smije upotrijebitl] Poslupak Inul\duuatu injekcije pmdru u ojl ukljutuju k
ruku, uporabu I sterilnog ra.vj(de (i1} Prije p ja po in]elwﬂemba plﬂ,ﬂwocll.ﬂlﬂlmallbclmku
anamnezl neakeije preosjetijivesti . Prije injekclje traba primid) { prllsllnl & g spektra rad| podrutia, vede i ofne
mﬂne.Nlpun}cm{mulnudrllmlm volumena. Suviian volumen mora se izbaciti pr Lene d Injiciranj Etrcaljke mole dovesti do

zraka | suvilak Ujeka, polako pritfdite kip sve dok se anrul rub kupd.c gumenog fepa ne pofavm 5 exnﬂ:om doze od 0 05 mL gt za Injekeiju s filtrom

[koja je u treta uvesti u 35-40mm u ednosu na limbus, pri femu treba izbjegavat! horizontalni meridijan | dljati sredifte olne jabulice. Zatim
treba polagane ubrizgath Injekcifski volumen od 0,05 mi sijedede injekcije treba primdjeniti u drugi dio bjelectnice. iglu a injekciju [velifine 320G x 12,7 mm (¥ indal, koja nije uku»hni u
pakiranje] treba uvesti u staklevinu 3.5 - 4,0 rmm posteriorno u odnosu na lmbus, pri Zemu treba zbjegavat! horizontalni meridian | ciljat! sreditte ofne [abulice. Zatim treba polaga
ubrizgat! injekcijski volumen od 0,05 mi; s\ledu!a Injekcije treba pnmlgml udru:i dio bjeloolnice. Neposredne nakon intravitrealne injekclje bolesnike treba pratitl zbog mud’th pmlhnil

Imnol:ulimeg thaka. Odpmnjuéu pracenje mode rmj'm i Sterilna oprema za paracentezu treba bitl dostupna za slufaj potrebe:
dnuimmlémgw 05 ml ctopinel, & svaka 4 tiedna
rrdwe(moha prved Gm Nlhon las.l i! pmpau!‘u,le pmumlll ih.lvlmbolenl na temelju anatarnskih 11U vidnih ishoda 16 Ui 20 uedhru makon p«‘.!du teraplje kako bl se lijefenjs moglo
primjenu kih 16 tiedana (4 mjesecal. U bolasr primjenu teraplje
svakih 8 tedana (2 m]esgu‘l Wiz uielna (3 mjeseca). Ako se anatomski 1/ill vidni ishodi promjene, pelubw ju sukladno tome prilagoditl interval primjene ll]ehl. & ako se anatomskl Uil vidni
ishodi pogoriaju, Interval primjene lijeka treba skratith Podacd o sigumosti pmruenu uz intervale izmedu d & tjedana il granifeni. Pradenje u periodu izmedu
primjen ljeka treba zakazati na temelju stanja i p dluci Uja€nika, no nema zahtjeva za nuemnlm pracenjem izmedu injekcija.Oftedenje vida uzrokovan dijabetitkim
(OMED | makul dem b {I} Enine vene (RVO: P i & mg (0,05 mi otopine), a
& tjedna () made biti potrebno 3 Il vile injekcija. Nakan toga ummje se Individualno prilagadava prema pristupi ljed! n;mr Ha temelju
prosudbe Ujenika o anatomskim 1 vidnim ishodima ked belesnika, interval primjene mode se produljiti u koracima za najvile 4 edna. Ako ifili vidni ishod| p

e sukladne tome prilagoditi interval primjene Ujeka, & ako se anatomsk] ifill vidni ished] pogorfaju interval primjene lijeka treba skratitl, Interval izmedu dviju injekelja radi od & tjedna i dulli
od & mpeseca nije se ispitivan. Pradenje izmedu posjeta rad| primjene ljeka treba zakazati na termelju bolesnikeva stanja | prema odluci lijednika, no nema zahtheva za mjesednim pradenjem
lzmedu injekoja. Ovaj je I.uei(nlmlmmuduwotm lije£enje. Ako vidnl i1l anatomski ishodi ukaruju da bolesnik nema koristi od nastavka Ljedenja, primjena ljeka treba prekinut. UZsstals
Hajtelte bile su katarakta (10%), krvarenje u spojricu (%), edignude (4%), poviden tiak (4%, letede mutnine u vidnom potju (4%), bolu
oku [3%) | puknude pigmentnog epitela mrednice [same kod nAMD-a) [3%)

(0.5%), e (0,4%), vitritis (0,4%), puknude mrenice (0,2%) | rwopam odlwnu!a mirefnice (<0, 196! | traurnatska katarakta (< 0,1%] Muspajave
p!!]wﬂmukuﬂlﬂm I;pluwnjlmail.u nllmn suuumjl IJialau promet mveuene ked primjene Ljeka Vabysmo prema MedDl kao deste (21100 to < 1/10):
katarakta, spajnicy, odign tlak, letede mutnine u vidnem polju, puknude pigmentnog epitela rrregnice (samo hod nAME- al, bel u oku. Nakon

stavijanja lijeka uproma\ spantano su prijavijent rl]eb:l slm‘.auvl vaskulitisa mrednice ULl okluzivnog vaskulitisa mrednice . Vashulitis mrednics | okluzivnl vaskulitis mreEnice prijavijeni su lu
bolesnika ljedenih intravitrealnom terapijom (IVT).
Posebna up o i mj op Kako bi se stjedivost biolodkih Ujekova, naziv | hwu serije prir tijeka p ! Injekcije,
ane mrefnice, puknud, ] Pri primjeni Il}eh\l‘lhysme
uvijek se moraju koristit pmlrn aseptifne tehnike primjens injekeije. Dolunlnusbl uputiti Hl ﬂdmh prijave sve simptome, kao lm.whoﬁ. gubitak wd-, fowfobljl. zamagljen vid, Le
mutnire u vidnom polju, (engl floaters) iU ervenilo, koji ukazuju biHe koju od £l lijetenje Bolunicl koji
utestalije primaju injekcije mopnlmm povedan rizik od p Prol povitenja ‘ su ununr &0 rnlnuu nalwnlnmlmlumjehﬂjs,
njehcije a5 lode glauk treba poduzet] posebne mjere oprez; aMbysmo se ne smije injicirat] dok je intrackularni tak & 30 mmHg). U svim
iju pratiti | l|l dg judi nadin thak | perfuzija glave vidnog Hwea. U kiinifkim ispithvanjima faricimaba u bolesnika s nAMD-om, DME | RVO-om
opalena je niska mpn b bol dogadaja. Ogranid podaci o sig ljedenja faricimabom u bolesnika s DME-om kaji imaju visok krvni tlak (= 140/90
mmHgl i vaskularnu bolut te u bolesnika s nAHD—em | RVIO-om u dobi od 85 goadnlsuduél da je faricimab terapljski protein, pestejl mogudnost imuncpenog djelovanis Bolesnike treba
sim upale, kao $to su pblnl(\ﬂdq. bol u oku, pevedana osjetljivost na muonmmlmuwdmwuulll
momm: ervenila oln. kgl bl mogl bitl wniélﬂ mn preasjetijivesti na faricimab, Destupni su podaci o I primjens fa ba u oba oka.
Bilateralna primjena maogla bi d do oba oka ifili povedati Lol Upeku, @ tirme § rizik od slnem;l:lh nuspojava. Dok ne budu destupni podaci o
primjeni u oba oka, postojl teoretshi rizik vezan uz takvu primjenu L podataka primjeni drugih anti-VEGF lijekova u iste oko. Faricimab se ne
smije primjen|ivati stodobno s drugim antl-VEGF ljekovima (sistemskim iU intraokularnim). trealjk ; Iglomn In,uocl]u s Hhmm loja je ukljufena u
pakiranje. Mema destupnih kiinitkih podataka o uporabi drugih igala 1 injekeiju s r Puknude epiteln epitel,
lengl Pigrment epithelial detachment, PED) u bolesnika s nAMD-om. Stopa puknuda pligmentnaog eplul.l rmrefnice bila je vifa u shupini lijetenoj faricimabom ll.m mgn u onoj koja je pﬁmlll
aflibercept [1,5%). Vedina dogadaja zabiljedena je tijekorm razdobljs udarnog Lijefen]a, a bila je blage do umnjerene tedine | nije utjecala na vid Populacije za keje su dostupni ogranifeni
:Postaji samo ogranifeno iskustvo u Ljedenju bolamlas nAMD-om I l!\'O-orn u dobi od * 85 godina mbalsnll:nsDHE-om bl ima]u l.edernu I»l.en tipa |, bolemllu s vrijednoddu

HbAle > 10%, bolesnika s wigohim kevnim unieumh: ka kgl se d Ujede u
intervalima kradima od 8 thedana ili bolesnika s nAMD-om, DME-om i RVO kojl imaju aktivne ije O su pouiﬂ primjene injekelja u intervalima
od 8 tjedana ili manje | takva primjena mmbmpmuannswelm rizikam odobihismem;luh ljudujudi Takoder, nema iskustva s lijedenjem faricimabom u
bolesniks £a fedemom bolefdu ili AVO-om | RVOom koji nis na paemodrm terapiju. Pri ljefenju takvih belesniia ljednik treba uzeti u
obrir sp podataka. 2¢r|e vrie dobi maraju loorlm u&nlwmu Ieom.rlupclju tijekorm ljefenja | fol najmanje 3 mjeseca nakon posljednje intravitrealne injekeije

N dataka il su dostupni podaci o primjeni nakon primjene je mala, no zbog svog se
mehanizma dietovanja {t]. inhibicije VEGF al smatrati i toksiénim za zametak | plod. Faricimab se ne smije primjenjivati tijekom trudnode osim ako
moguéa korist ne nadilazl moguél rizik za plod, Nije poznato izluduje i se faricimab u majéino milijeko. Me mole se iskijuiti rizik za novoredende/dojene. Vabysme se ne smije primjenjivati
tijekom dojenja. Uzimajusi u obzir karist dojenja za dijete | dobrobit ljetenja za fonu, mara se donijetl odiuka hoes | se prekinuti dojenje i Ujeenje
Za cjelovi i zadn|i odobreni satetak opisa svojstava lijeka, dostupan na mred)

VABYSMO® jo zaftideni Hg (trademark] prema Zakanu o figu | ne smije se koristiti bez prethodnog odobrenja viasnika.
Sastavni dio ovog materijala je cjolokupni cdobreni Safetak apisa svojstava ljeka:

SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE

Datum sastavijanja: kolover, 2026,

M-HR-00003355
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6. DALMATIA RETINA MEETING
Sibenik,03. - 06.September2026.

PRELIMINARY PROGRAM

Thursday, 03.09.2026.

10:00 - 14:00 Wet lab
14:00 - 15:00 Lunch
15:00 - 17:00 Wet lab
17:00-19:00 Roche Retina Expert Forum:
Biomarkers, Timing, and Art of Switching
Tomislav Juki¢, Andreas Pollreisz, Matus Rehak,Peter Ferme, Mira KneZic,

Martin Pencdk, Anna Matysik-Wozniak, Balazs Varsanyi

Friday, 04.09.2026.

10:00 - 14:00 Surgical Video Session

This session encourages all invited participants to present surgical videos,

challenging cases, cases that did not proceed as expected or cases where
you considered different approaches.

14:00-15:00 Lunch
15:00-17:00 LECTURE SESSION 1

Fluidics evolution in ophthalmic surgery
Pavlidis Fanis

Management of IOFBs
Acar Gocgil Nur

Surgical Nightmares: What went wrong?
Thumann Gabriele o

New Approaches in Intravitreal Therapy. What Does the Future Hold?
Rehak Matus

17:00 From confidence to outcomes
Vinkovi¢ Maja
Lecture sponsored by Bayer

17:10 DORC SYMPOSIUM

6. Dalmatia Retina Meeting 2026 | Sibenik, 03.-06.09.2024,



NEXUS: Inspired by You

Imagine a highly intelligent ophthalmic surgical system that's so responsive, it unites
the surgeon's intentions with the system—answering the needs of ophthalmic surgeons
worldwide. Introducing EVA NEXUS by DORC: the future of ophthalmic surgery.

Performance

Responsive technology platform
based on the unigue VacuFlow
VTi technology.

Control

More responsive with the fluidics

and instruments designed to work
together seamlessly. 4

Stability
Smart features achieve constant IOP
during vitrectormy and improved
anterior chamber stability.




Intelligently
llluminating.

Al-guided OCT image assessment
with CIRRUS PathFinder

AL AW

lHuminating
pathologies

Know when to take a closer look

CIRRUS® PathFinder™ from ZEISS is an innovative clinical support tool that enables
more confident decision-making and accelerates your workflow with OCT
interpretation assistance. IS5 CIRRUS PathFinder* uses proprietary deep learning
algorithms to automatically identify abnormal macular OCT B-scans that can aid in

early disease detection and encourage further evaluation.

Seeing beyond

*Pathfinder Is available on ZEISS CIRRLS 500/5000/5060 devices



CIRRUS PathFinder from ZEISS

Next-level OCT imaging with Al-guided decision support

How it works

CIRRUS PathFinder detects B-scans of interest within the CIRRUS Macular Cube
m Acquire—capture dense 512 x 128 SmartCube™ scans of the macula, automatically centered on the fovea.

= Qualify—perfurms good and poor image quality assessment using machine |earning.

= Detect—identifies OCT B-scans with macular findings.

= Flag—highlights poor quality image (yellow) and B-scan of interest (red).

ACQUIRE QUALIFY

DETECT

FLAG

| Chedk image Dualty

Validated for increased confidence

CIRRUS PathFinder uses proprietary deep learning Al
techneology developed and trained on more than 75,000 OCT
B-scan images and validated in collaboration with leading

retinal specialists.

Optimized for improved workflow efficiency

Durirg image acquisition, this Al-guided workflow tool flags
areas that may require more detailed imaging and, during
review, focus on what matters — impraving patient care

and increasing the value of your clinician’s time. CIRRUS
PathFinder provides automatic quality assessment of the
scans, easy monitoring of the fellow eye, and identifies OCT
B-scans with macular findings such as Subretinal fluid (SRF},
intraretinal fluid, retinal pigment epithelium atrophy, retinal

Bescan of Interest H

pigmant epithelium elevation, disruption
of inner retinal layars, disruption of the
vitreoretinal interface, inner segment/outer
segment disruption.

Integrated Al

Unlike ather solutions requiring export and
data analysis from third-party platforms,
CIRRUS PathFinder integrated decision
support interprets data within your current
workflow, allowing you to assess many
scans at once = ultimately enabling you to
care for your patients more efficiently.

1 Talzott E, Valentim C, Ferking 5. Ren H, Manivannan N, Jhang Q. Baghenniz H, Lee G Yu 5. D'Souza N, Jaraguia A, Patel K. Saingh R, Automated Detaction of Abnarmal
Gptical Coherence Temography B-scans Using a Deep Leaining Artikcial inteligence Newral etwork Platform. int Ophthaimel Ciin, 2024 lang4(1)115-127

H Carl 2eiss Meditec, Inc.
5300 Central Parkway
Dublin, CA 94568
usA

V2024 Intecnatinnal edition: Ondy for sale in selected

CZ

The contents of this docament may diffe

en-0US_31 012 00520

Far information about ZEISS CIRRUS 6000,
Wisit www.zeiss.com/cirrus6000

product or service offering In your couniry. Piase conlact our reglonal

statas of approval of 1

representatives for more information. Subject to chargesin design ard scape of d:l'u-v.-ry and cu

tradernarks or ragisterad trademarks of Carl

IRRUS and PathFindes are eithes

1o engeirg techrical developmen

155 Meditec AG ar other comparies of the JEIS5 Group m Gerrany and | or other countries.

© Carl Zeiss Meditee, Inc. 2024, All rights reservad,



6. DALMATIA RETI
Sibenik,03. - 06.September20
PRELIMINARY PROGRAM

Saturday 05.09.2026.
08:30-13:00 LECTURE SESSION 2

Remifentanil and/or dexmedetomidine in high-risk patients undergoing
multimodal analgosedation for vitrectomy
Bartolek Hamp Dubravka

Treatment of retinal detachments from the past to the

future
Bartz-Schmidt Karl Urlich

Hydrogel Vitreous Substitute - A novel class of tamponades for retinal
detachment surgery
Szurman Peter

Choroidal biopsies small tumours - techniques and outcomes
Heimann Heinrich

Retinopathy of prematurity and European ROP Register
Walter Peter

Retinectomy in retinal detachment surgery
Ivastinovi¢ Domagoj

Proliferative Diabetic Retinopathy: Clinical Management of Challenging
Cases
Andreas Pollreisz

Pneumoretinopexy today: laser vs. cryotherapy
Znaor Ljubo

Scleral buckling surgery
Juki¢ Tomislav

Unexpected findings after diagnostic vitrectomy
Vukojevic Nenad

AI SYMPOSIUM

The new technology in ophthalmology
Jandrokovi¢ Sonja

Croatian Al screening program in Ophthalmology
Caljkusi¢ Mance Tea

The role of AI in screening and treatment of diabetic
Vujosevic Stela

The role of AI in screening and managemen
Bogunovic¢ Hrvoje

6. Dalmatia Retina Meeting 2026 | Sibenik, 03.-06.09.2026.
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Q)EYLEA 8mg

(aflibercept 114,3 mg/ml, otopina za injekciju)
| ART -WN|\ |

Gtart with EYLEA'6™
8-

IS CONFIDENCE
RELIABILITY?
DURABILITY?

CONTROL?

3
v

Lijek Eylea® 8mg (aflibercept) dostupan je za lije€enje odraslih osoba u indikacijama:

- neovaskularne (vlazne) senilne makularne degeneracije (nAMD)'

- oStecenja vida zbog dijabetickog makularnog edema (DME)!

- ostecenja vida zbog makularnog edema prouzrocenog okluzijom retinalne vene (RVO)'
(okluzijom ogranka retinalne vene, centralne retinalne vene ili hemiretinalnom venskom
okluzijom)!

Referenca:
1. EYLEA® (aflibercept solution for injection) Summary of Product Characteristics; January 2026,

SAMO ZA ZDRAVSTVENE RADNIKE.
PP-EYL 8mg-HR-0220-1, 24 Apr 2026

Bayer d.o.o, Radni¢ka cesta 80, 10 000 Zagreb Tel. 01 6699900, www.bayer.hr



SKRACENI SAZETAK OFISA SYOISTAVA LIJEKA

Naziv lijeka: Eyiea® 114,32 mg/mi otopina za injekeiju u boéici. Eylea® 1143 mg/ml otopina za injekeiju u napunjenoj trealjki

(Prije propisivanja pogledajte cijeli SPC). Djelatna tvar: aflibercept. Sastav: Jedna beéica sadrzi 30,1 mg aflibercepta u 0,262 mi otopine. To
osigurava iskoristivu koli¢inu za primjenu jedne doze od 007 ml koja sadrii 8 mg afibercepta. Jedna napunjena trealjka sadrdi 21 mg
aflibercepta u 0,184 mi otopine. To osigurava skoristivu koliCinu za primjenu jedne doze od 0,07 ml koja sadrii & mg aflibercepta. Pomoéne
twvari: saharcza, argininklorid, histidinklorid hidrat, histidin, polisorbat 20, voda 23 injekcije. Indikacije: Lijok Eylea® indiciran je u odraslin osoba
za lijecenje necvaskularne (vlaine] senilne makularne degeneracije (engl. neovascular age-refated macular degeneration, nAMD), ostecenja
vida zbog dijabetitkog makularnog edema (DME) | oétedenja vida zbog makularnog edema prouzrogenog okluzijom retinalne vene (engl.
retinal vein occlusion, RVO) (okluzijom ogranka retinalne vene, centralne retinalne vene ili hemiretinainom venskom okluzijorm).Doziranje |
naéin primjene: Samo za intravitrealnu injekciju. Jedna boéica ili napunjens Strealjka smije se uporabiti za lijeéenje samo jednog oka,
Ekstrakeija vise doza iz jedne boéice ili napunjene strealjke moZe povedati rizik za kontaminaciju i posliediénu infekciju. Lijek Eylea® smiju
primjenjivati samao osposobljeni lijetnicis iskustvorn u primjeni intravitrealnih injekeija. Preporuena doza 8 mg aflibercepta, Sto odgovara 0,07
mil otopine. Doziranje je isto za indikacije nAMD | DME. Za nAMD | DME indikacije, bolesnici koji zapoginju Iuecenje lijek Eylea” primjenjuju kao
jednu injekciju mjeseéno u 3 vzastopne doze, Intervali izmedu injekcija mogu se potom preduljiti na primjenu svaka 4 mjeseca na temelju
IijeE‘niE‘ke procjene vizualnih ifili anatomskih ishoda. Nakon toga, intervali u ljefenju mogu se dodatno produljiti do najvie & mjeseci, prema
refimu doziranja lijeZi i produlji” (engl. treat and extend), sve dok vizualni i/ili anatomski ishodi ostaju stabilni. U bolesnika s RVO-om koji
zapocinju lijecenje lijek Eylea® primjenjuje se kao 1 injekcija mjesedno za 3 uzastopne doze. Intervali izmedu injekcija mogu se potomn preduljiti
na temelju lijecnicke procjene vizuainih ifil anatorrskin ishoda. Za bolesnike s NAMD-om, DME-om | -om koji su prethodno bill lljeden)
lijekom Eylea® 40 ma/ml ili drugim anti-VEGF lijokovima i prelaze na lijek Eylea® 1143 mg/mi, intervali lijedenja trebaju so odrediti na termelju
vizualnih ifili anatornskib ishoda. Kod balesnika sa stabilnim vizualnim | anatomskim ishodima, prethedni intervali lije€enja mogu se odrZavati
ili produljiti nakon prve injekcije lijeka Eylea® 14,3 mg/ml, prema reimu doziranja "lijeci | produlji'. Kod bolesnika sa suboptimalnim vizualnim
ifiti anatomsxim ishodima, ljecenje lijekom Eylea® 114,3 mg/ml moze zapoteti s 1 injekcijom mjeseéno do 3 uzastopne doze, nakon ¢ega slijed!
pril dba intervala injekeije, prema rezimu doziranja "lijeéi i produlji”. Ako se vizualni ifili anatomski ishodi pegoriajy, intervale u lijeéenju je
potrebna adgovarajuce skratiti na termelju odiuke lieénika, Interval izmedu 2 injekeije ne smije biti krad od jednog mjeseca. Ako vizualni ifili
anatomski ishodi ukazuju da bolesnik nema dobrobiti ed kontinuiranog lije€enja lijekomn Eylea® 1143 mg/ml, lije€enje treba prekinuti. Primjena
doze od 8 mg lijeka Eylea”™ jednom mjeseéno nije ispitana za razdoblje duZe od 3 uzastopne doze u ispitivanjima PULSAR (nAMD) | PHOTON
(DME). Dostupni podaci podriaveju primjenu vise od 3 uzastopne mjesecne doze u odredenih bolesnika, ali su trenutni podad ograniceni,
Uéastalost kontralnih pregleda mora se temeljiti na statusu bolesnika i odlucilijetnika. Kontralndikmija: Prensjetljvost na dielatnu tvar il neleu
od pemodénih tvarl. Ofna ili perickulama infekcija. Aktivna teska intrackularna upala. Posebna ja | mjere op pri uporabi:
Intravitrealnz injekcije, ukljucujuéi one s lijekom Eylea®, povezane su s endoftaimitisomn, lntraokularnom upalom, odignuéem mrezZnice,
razderotinom mreZnice | traumatskern katarakiom Bitne je primjenjivatl ispravne aseptiCke tehnike, Polrebno je uputiti bolesnike da bez
odgadanja prijave sve simptome keji bi mogli ukazivati na endoftaimitis ili na bilo koji od gore navedenih dogadaja te ih je potrebne
odgovarajude zorinuti. Prolazno povedanje intrackularnog tlaka opaZeno e unutar 60 minuta od primjene intravitrealne injekcije, ukljucujud
injekcije lijeka Eylea® Potrebne su posebne mjere opreza u belesnika sa slabo kontroliranim glaukormom {ne injicirajte lijek Eylea® dok je
intrackularni tlak z 30 mmHg). U svim je slucajevima potrebno pratiti i intrackularni tlak i perfuziju glave optickog ziveai primjerena ih lijediti,
Potencijal za imunogenost. Uputite bolesnike da prijave sve znakove ili simptorme intrackularnog thaka, npr. bol, fotofebiju ili crvenilo, 3to moZe
biti klinicki znak kaji se maole pripisati preosjetljivosti. Nakon intravitrealne injekciie VEGF inhibitora zabilie?eni su sistemski Stetni degadaji
ukljuéujuéi krvarenja izvan oka i arterijsku tromboemboliju. Postoje ograniéeni podaci o sigurnosti lije¢enja balesnika s nAMD-om, DME-om |
RVD-om keji su pretrpjeli moidani udar, tranzitornu ishemijsku ataku ili infarkt miokarda u prethodnih & mjeseci, Potreban je oprez kod
lijetenja takvih bolesnika. Sigurnost i djelotvornost istodobnog lijeCenja oba oka nisu sistemski ispitane. Ako se provodi istodobno lijedenje oba
oka, to moZe dovesti do povigene sistarmske izlafenosti, £to mode povedati rizik od sisternskih &tetnih dogadaja. Destupni su ograniéeni podaci
0 |stodobn0| primieni lijeka Eyiea’ s drugim anti-VEGF lijekovima (sisternskim ili okularnim). Lijeéenje treba privierneno obustaviti u sluéa]u
smanjenja najtolje kerigirane ostrine vida (engl. best corrected visual ocuity, BCVA) za = 30 slova u usporedbi 5 pesljednjim nalazom proviere
oatrine vida, regmatogenog odignuca mreZnice Il makularnih rupa 3.ili 4. stupnja; pukotina mreinice, subretnalinog krvarenja koje zahvaca
sredinu fcwe;e ili ako je veli¢ina krvarenja = 50% ukupne povriine lezije; provedene intrackularne operacije unutar prethodnih 28 dana ili
planirane intrackularne operacije unutar sliedecinh 28 dana, Cimbenici rizika povezani s nastankom razderctine piomentnog epitela mraznice
nakon anti-VEGF terapije zbog nAMD-a ukljuéuju velike ifili visoko odignuée pigmentnog epitela mreZnice. Kad se zapodinje terapija
afliberceptom, potreban je oprez kod bolesnika s ovim cimbenicima rizika za nastanak razderctine pigmentneog epitela mreznice. Evlea® 14,5
ma/ml ne smije se koristiti tijekom trudnode osim ako moguda korist ne prevagne mogudi rizik za fetus. Zene reproduktivie dobi moraju
koristiti ufinkaovitu kontracepciju tijekom lijeéenja i najmanje 4 mjeseca nakon zadnje intravitrealne injekeije lijeka Eylea® 114,32 mg/ml. Kao
mjera opreza dojenje se ne preporutuje. Populacije s ograniéenim podacima: podaci o primjeni aflibercepta u trudnica su ograniceni, Postoji
samo ogranic¢eno iskustvo s ljeéenjemn lijekom Eylea® u osoba sa Secernom boelestu i Hbale iznad 12% ili proliferativnom dijabetiCkormn
retinopatijom. Lijek Eylea® nije ispitan u bolesnika s aktivnim sistemskirm infekcijama ili u bolesnika s istovremeno prisutnim ofnim stanjima
kao Sto su odignuée mreinice ili makularna rupa. Ne postoji ni iskustve s lijefenjem ljekomn Eylea® bolesnika sa federnom boleddéu |
nekontroliranom hipertenzijom. Lijeénik treba uzeti u obzir ovaj nedostatak informacija ked lije¢enja takvih bolesnika. Informacije o pornocnim
tvarima: polisorbati mogu uzrokovati alergijske reakcije. Nuspoj kao Sto su prijavijene u bolesnika s nAMD-om, DME-om ili RVO-om
lijecenih lijekom Eylea® 14,3 mg/ml u ispitivanjima faze 1411 i tjekomn pracenja nakon stavijanjz lijeka u promet. Cestg preosjetljivost
[ukljuéujuéi osip, pruritus, koprivnjadu), katarakta, poviSen intrackularni tlak, zamuéenja u vidnom polju, odvajanje staklovine, krvarenje u
staklovinu, retinalno krvarenie, smanjena ostrina vida, bol oka, konjunktivalno krvarenje, totkasti keratitis, abrazija roZnice. Manie ¢esto
edignude mreinice, razderotina mreZnice, razderotina pigmentnog epitela mreZnice, odignude pigmentrog epitela mreZnice, uveitis, iritis,
indociklitis, vitritis, kortikalna katarakta, nuklearna katarakta, supkapsulama katarzakta, erozija roZnice, zamaglien vid, bol na mjestu injekcije,
osjedsj stranog tijela u oky, pojatana lakrimacija, krvarenje na mjestu injekcije, hiperemijia spojnice, zamucenost lede, edem vjede, oina
hiperemija, iritacija na mijestu injekcije, retinalna degeneracija, edem roZnice. Rijetko sljepoéa, endoftalmitis, iritacija vjede Nepoznata
ugestalost: skleritis. Sliedece nuspojave lijeka Eylea® 40 mgfml smatraju se odekivanima i za ljek Eylea® 114,32 mg/ml: abnormalan osjetaj u oku,
defekt epitela roZnice, rasplamsavanje upale prednje ocne kemcre, traumatska katarakta, hipopion, jake anafilakticke/anafilaktoidne reakcije.
Opis odabranih_nuspojava: Arlerijski tromboembolijski degadali (engl. arterial thrombeembolic events, ATE) nuspojave su koje mogu bit
povezane sa sistemskom inhibicijorn VEGF-a Makeon intravitrealne primjene inhibitora VEGF-a postoji teoretski rizik od ATE-3, ukljuéujuéi
maoZdani udar i infarkt miokarda. OpaZena je niska stopa incidencije ATE-a u kliniékim ispitivanjima s afliberceptom u bolesnika s nAMD-om,
DME-omi RVO-om. Ni u jednoj indikaciji nije opaZena znatajna razlika izmedu skupina lijegenih lijekormn Eylea® 114,3 mag/mil i skupina lijegenih
komparatorom, lijekom Eylea® 40 mg/mi. Nadin [zdavanja lijeka: Ljek se [zdaje na recept. Nositel] odobrenja za stavijanje lijeka u promet:
Bayer AG, 51368 Leverkusen, Njzmadka. Broj odobrenja za stavijanje lijeka u promet: EU/1/12/797/003 Datum revizije teksta: 01/2026. Molimo
vidietivatece saZetak opisa svojstavalijexa iuputu o lijeku na stranicama Europske agencije za lijekove hitps/fiwww.ema europael. Za dodatne
infornacije o lijeku obratite se na: Bayer d.oo, Radnitka cesta 80, Zagreb, Hrvatska; tel. +385 16539900, medical croatia@bayercom,.

Priredenc prema verziji: EU/81

Swve nuspojave potrebno je prijaviti Agenciji za lijekove | medicinske proizvode putem wawwy. halmed.bir, a mogu se prijaviti | kompaniji Bayer na
pualpeadria@baver com ili putern telefona +385 1 6599900,
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Saturday, 05.09.2026.

13:00 Roche Satellite Symposium: :

The difference Vabysmo makes for patients (nAMD, DME, RVO)
Ivana Gardasevic Topci¢, Sabina Néemcanskd, Andreas Pollreisz, Jurica Predovic¢

13:45 STADA Symposium

CONGRESS INVITED SPEAKERS

Acar Gocgil Nur (Turkey)

Bartolek Hamp Dubravka (Croatia)
Bartz Schmidt Karl Urlich (Germany)
Batisti¢ Darko (Croatia)

Bednar Babi¢ Ivana (Croatia)
Benasi¢ Tvrtka (Croatia)

Bogunovi¢ Hrvoje (Austria)

Bosnar Damir (Croatia)

Caljkusi¢ Mance Tea (Croatia)
Globocnik Petrovi¢ Mojca (Slovenia)
Heimann Heinrich (UK)

Ivastinovic Domagoj (Austria)
Jandrokovi¢ Sonja (Croatia)

Juki¢ Tomislav (Croatia)

Klisovi¢ Dino (USA)

Kopi¢ Andrijana (Croatia)

Mandi¢ KreSimir (Croatia)
Medi¢ Aleksej (Croatia)
Pavlidis Fanis (Germany)
Perkovi¢ Mate (Croatia)
Pollreisz Andreas (Austria)
Rehak Matus (Austria)
Sabatino Francesco (UK)
Stanfel Marija (Croatia)
Szurman Peter (Germany)
Sari¢ Borna (Croatia)
Thumann Gabriele (Switzerland)
Vinkovi¢ Maja (Croatia)
Vujosevic Stela (Italy)
Vukojevi¢ Nenad (Croatia)
Walter Peter (Germany)

Znaor Ljubo (Croatia)

Technical Organization & Information: BTM Global d.o.o. | info@btmglobal.hr
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Advanced visualization
technology meets
exceptional ergonomics

ZEISS ARTEVO 850 with HMIDmd CR3

lake advantage of the digital visualization capabilities of the ZEISS ARTEVO 850,
seamlessly integrated with the head mounted display from HMDmd
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