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Pisomna informacia pre pouzivatela

Luxturna®5 x 10'* vektorovych genomov/ml koncentrat a

rozpustadlo na injekény roztok voretigén neparvovek

v
Tento liek je predmetom dal§ieho monitorovania. To umozni rychle ziskanie novych
informacii o bezpecnosti. MozZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek vedlajsie ui¢inky, ak
sa u vas vyskytnua. Informacie o tom, ako hlasit vedlajsie ucinky, najdete na konci casti 4.

Pozorne si precitajte celt pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek,
pretoZe obsahuje pre vas dolezité informacie.

» Ttto pisomnu informaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu
precitali.

« Ak mate akékolvek dalsie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo zdravotnu sestru.

* Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie si uvedené v
tejto pisomnej informacii. Pozri cast 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

1. Co je Luxturna a na &o sa pouziva

2. Co potrebujete vediet predtym, ako vAm podaji Luxturnu
3. Ako sa podava Luxturna

4. Mozné vedlajsie ucinky

5. Ako uchovavat Luxturnu

6. Obsah balenia a dalsie informacie
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1. Co je Luxturna a na o sa pouZziva
Luxturna je liek na génovu terapiu, ktory obsahuje liecivo voretigén neparvovek.

Luxturna sa pouziva na liecbu dospelych a deti so stratou zraku, ako nasledkom
vrodenej retinalnej dystrofie, sposobenej mutaciami génu RPE65. Tieto mutacie
bréania telu vytvarat bielkovinu potrebnu pre zrak, a tak vedu k strate zraku a
pripadnej slepote.

Liec¢ivo v Luxturne, voretigén neparvovek, je modifikovany virus, ktory obsahuje
képiu génu RPE65. Po podani injekcie doruci tento gén do buniek v sietnici,
vrstvy v zadnej Casti oka, ktora detekuje svetlo. Toto umoziuje sietnici
produkovat bielkoviny potrebné pre zrak. Virus, ktory dodava tento gén,
nesposobuje u fudi ochorenie.

Luxturnu dostanete iba vtedy, ak genetické vysetrenie preukaze, ze strata vasho
zraku je spdsobend mutaciami v géne RPEG65.

2.Co potrebujete vediet predtym, ako vam podaji Luxturnu
Nepouzivajte Luxturnu

-ak ste alergicky na voretigén neparvovek alebo na ktorukolvek z
dalsich zloziek tohto lieku (uvedenych v casti 6)

-ak mate o¢nu infekciu
-ak mate zapal oka

Ak sa vas ¢okolvek z vyssie uvedeného tyka alebo ak si nie ste isti niektorym z
vyssie uvedenych faktov, porozpravajte sa so svojim lekdrom predtym ako
vam podaju Luxturnu.

Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako vdm podaju Luxturnu:

* Povedzte svojmu lekdrovi, ak mate prejavy ocnej infekcie alebo zapal v
oku, napriklad ak mate zacervenané oko, ste citlivy na svetlo, mate
opuchnuté oko alebo bolest v oku.

* Povedzte svojmu lekdrovi, ak mate aktivnu infekciu akéhokolvek
druhu. Lekdr moze vadu liecbu odlozit dovtedy, kym sa infekcia
nevylieci, pretoze tento liek moze lie¢bu infekcie stazit. Pozrite tiez cast
3.
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Po podani Luxturny:

+ Ak vam oko alebo o¢i s¢ervenaju, objavi sa bolest, budete citlivi na svetlo, budete v zornom
poli vidiet zablesky ¢i tmavé skvrny alebo ak spozorujete akékolvek zhorsenie zraku alebo
zahmlené videnie, okamzite sa obratte na svojho lekara.

* Vyhybajte sa cestovaniu lietadlom alebo inym druhom dopravy vo velkych vyskach dovtedy,
kym vam to vas lekar neodporuci. Pocas liecby tymto liekom, vam lekar do oka vstrekne
vzduchovu bublinu, ktora bude vase telo pomaly absorbovat. Dovtedy, kym sa bublina aplne
neabsorbuje, moze letecka doprava alebo iny druh dopravy vo velkych vyskach spdsobit
zvacSenie bubliny a viest k poskodeniu oka, vratane straty zraku. Pred cestovanim sa
porozpravajte so svojim lekarom.

* Vyhybajte sa plavaniu, kvoli zvySenému riziku o¢nej infekcie. Ak sa po liecbe Luxturnou
budete chystat plavat, porozpravajte sa predtym so svojim lekarom.

* Vyhybajte sa namdhavej fyzickej aktivite, kvoli zvySenému riziku poranenia oka. Predtym,
ako po podani Luxturny zacnete vykonavat namahavu fyzicku aktivitu, porozpravajte sa so
svojim lekarom.

* U niektorych [udi vznikne katarakta. Katarakta je zakalenie prirodzenej SoSovky vo vnutri
oka, ¢o moze viest k postupnému zhorsovaniu zraku. Vznik alebo zhorsenie katarakty je
znama komplikdcia pri operdcii oka, ktoru je nutné vykonat pred podanim Luxturny. Dal$im
rizikom katarakty je poskodenie $osovky vo vnutri oka ihlou, pouzitou pri podani injekcie
lieku do zadnej Casti oka.

* Mozete mat docasné poruchy zraku, ako napriklad citlivost na svetlo a zahmlené videnie.
Informujte svojho lekara o akychkolvek poruchach videnia, ktoré sa u vas vyskytna. Lekar
vam mdze pomoct zmiernit vase obtiaze, spdsobené tymito do¢asnymi poruchami.

» Malé mnozstvo lieku moze byt pritomné vo vasich slzach. Vy a vas/vasa opatrovatel/-ka
musite pred likvidaciou vSetky pouzité obvdzy a odpadovy material so slzami a nosovymi
sekrétmi odkladat do hermeticky uzavretych vriec. Tieto preventivne opatrenia dodrziavajte
14 dni.

* Vy aj va§/vasa opatrovatel/-ka, hlavne ak je tehotna, doj¢i alebo ma oslabeny imunitny
systém, musite pocas vymeny obvézov a pri likvidacii obvdzov a iného obvidzového materidlu
pouzivat rukavice. Dodrziavajte tieto preventivne opatrenia pocas 14 dni po liecbe.

* Po liecbe Luxturnou nebudete moct darovat krv, organy, tkaniva ani bunky na
transplantaciu.
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Deti a dospievajuci
Luxturna nebola skumana u deti vo veku do $tyroch rokov.

Iné lieky a Luxturna
Ak teraz uzivate alebo ste v poslednom case uzivali, ¢i prave budete uzivat
dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo, dojcenie a plodnost

Ak ste tehotnd alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete
otehotniet, poradte sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou predtym,
ako zacnete byt lie¢ena Luxturnou.

Ucinky tohto lieku na tehotenstvo a eSte nenarodené dieta nie st doteraz
zname. Ako preventivne opatrenie, Luxturna vam nesmie byt podana, ak ste
tehotna.

Luxturna nebola skiimanad u dojciacich zZien. Nie je zname, ¢i prechadza do
materského mlieka. Opytajte sa svojho lekara, ¢i mate prestat dojcit po
podani Luxturny.

Nie st dostupné ziadne informacie o u¢inku Luxturny na plodnost muzov a
Zien.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Po podani Luxturny moézete mat doc¢asné poruchy videnia. Nevedte vozidla

ani neobsluhujte tazké stroje dovtedy, kym sa vas zrak nezlep$i. Pred
opakovanym vykondvanim tychto aktivit sa poradte so svojim lekdrom.

Luxturna obsahuje sodik
Luxturna obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v jednej davke, t.j. v
podstate zanedbatelné mnozstvo sodika.
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3. Ako sa podava Luxturna

Luxturnu vam poda chirurg so skiisenostami s vykondvanim operacii oka na
operacnej sale.

Luxturna sa podava s anestéziou. Lekar vam vysvetli, ¢o je anestézia a ako vam
bude podana.

Vas lekar vykona operaciu oka na odstranenie priehladného gélu vo vnutri oka
a potom vam poda injekciu s Luxturnou priamo pod sietnicu, tenku svetlo-
citliva vrstvu v zadnej ¢asti oka. Tento zakrok sa zopakuje aj na vaSom druhom
oku najmenej 6 dni po prvom zakroku. Niekolko hodin po kazdom zakroku
budete musiet ostat v nemocnici kvoli poopera¢nému pozorovaniu, aby sa
mohlo sledovat vase zotavovanie a pozorovat vsetky pripadné neziaduce
ucinky suvisiace s operaciou alebo anestéziou.

Pred zacatim liecby Luxturnou vam lekdar moéze predpisat liek, ktory oslabi vas
imunitny systém (obranny systém vasho tela) tak, Ze sa nebude pokusat
bojovat s Luxturnou, ked vam bude podana. Je dolezité, aby ste tento liek
uzivali podla poskytnutych pokynov. Neprestavajte uzivat tento liek bez toho,
aby ste sa najprv porozpravali so svojim lekarom.

Ak uzijete viac Luxturny, ako mate

KedZe vam tento liek bude podavat lekar, je nepravdepodobné, ze vam bude
aplikované vicsie mnozstvo. Ak sa tak stane, lekdr bude liecit priznaky podla
potreby. Ak mate nejaké tazkosti s videnim, obratte sa na svojho lekara alebo
zdravotnu sestru.

Ak mate akékolvek dalsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa
svojho lekara alebo zdravotnej sestry.

4. Mozné vedlajsie ucinky
Tak ako vsetky lieky, aj tento liek moze sposobovat vedlajsie ucinky, hoci sa

neprejavia u kazdého.
Pri podavani Luxturny sa mozu objavit tieto vedlajsie ucinky:
Casté (mozu postihovat menej ako 1z 10 0sob)

* usadeniny pod sietnicou
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Nasledujuce vedlajsie ucinky sa mozu objavit pri podavani injekcie:

Velmi casté (mozu postihovat viac ako 1 z 10 0sob)

- zalervenanie oka
- katarakta (zakalenie §oSovky)
- zvySeny tlak v oku

Casté (mo6zu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b)

« trhlina v sietnici

- bolest oka

« opuch oka

- odlucenie sietnice

« nevolnost (pocit na vracanie), vracanie, bolest brucha, bolest pery
- zmena elektrickej aktivity srdca

+ bolest hlavy, zavrat

- vyrazka, opuch tvare

- uzkost

- tazkosti suvisiace so zavedenim dychacej hadi¢ky do priedusnice
- rozklad operacnej rany

Nezname (z dostupnych udajov)

- zakalenie gélovitej latky vo vnutri oka sposobujuce $kvrny v zornom
poli (zakaly sklovca)
+ (chorio)retinalna atrofia
Poskodenie tkaniv oka moze byt sprevadzané krvacanim, opuchom a zvySenym
rizikom infekcie. V dnoch po operdcii sa objavuje zhorSené videnie, ktoré sa
obvykle zlepsi; ak sa videnie neobnovi, povedzte to lekarovi.

Hlasenie vedlajsich ucinkov

Ak sa u vas vyskytne akykolvek vedlajsi uc¢inok, obratte sa na svojho lekara
alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich uc¢inkov, ktoré nie
st uvedené v tejto pisomnej informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit aj
priamo na Statny Ustav pre kontrolu lie¢iv, Sekcia klinického skdsania liekov a
farmakovigilancie, Kvetna ul. 11, SK-825 08 Bratislava 26, Tel: + 421 2 507 01
206, e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk. Tlac¢ivo na hldsenie neziaduceho ucinku
je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti Bezpecnost liekov/Hlasenie o
neziaducich uc¢inkoch. Formuldr na elektronické podavanie hlaseni: https://
portal.sukl.sk/eskadra/. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mozete prispiet k ziskaniu
dalsich informacii o bezpecnosti tohto lieku.
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5. Ako uchovavat Luxturnu

Luxturna bude uchovavana u lekdra vo vasom zdravotnickom zariadeni.
Koncentrat a rozpustadlo sa musia uchovavat a prepravovat v mraze pri teplote
<-65°C. Po rozmrazeni sa liek nema opakovane zmrazit a ma sa nechat pri izbove;
teplote (neprevysujucej 25 °C). Neuzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory
je uvedeny na oznaceni obalu a $katuli po EXP.

6. Obsah balenia a dalSie informacie
Co Luxturna obsahuje

- Liecivo je voretigén neparvovek. Kazdy ml koncentratu obsahuje 5 x 1012
vektorovych genomov %Vg). Koncentrat (0,5 ml extrahovatelného objemu

v 2 ml injek¢nej liekovke na jednorazovu davku) vyzaduje pred podanim
riedenie v pomere 1:10.

- Kazda dévka zriedeného roztoku obsahuje 1,5 x 1011 vektorovych
gendmov voretigén neparvoveku v podavanom objeme 0,3 ml.

- Dalsie zlozky koncentréatu su chlorid sodny (pozri zéver &asti 2),
monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného (na upravu pH), dihydrat
hydrogénfosfore¢nanu sodného (na upravu pH), poloxamér 188 a voda
na injekcie.

 Rozpustadlo obsahuje chlorid sodny (pozri zaver casti 2), monohydrat
dihydrogénfosfore¢nanu sodného (na tpravu pH), dihydrat
hydrogénfosfore¢nanu sodného (na tpravu pH), poloxamér 188 a vodu
na injekcie.
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Ako vyzera Luxturna a obsah balenia

Luxturna je ¢iry, bezfarebny koncentrat na roztok na subretinalnu injekciu,
dodavany v priehladnej plastovej injek¢nej liekovke. Rozpustadlo je ¢ira,
bezfarebna tekutina dodavana v priehladnej plastovej injek¢nej liekovke.

V kazdom hlinikovom vaciku sa nachddza skatula obsahujuca 1 injek¢nu
liekovku koncentratu a 2 injekéné liekovky rozpustadla.

Drzitel rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

Vyrobca

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Norimberg
Nemecko

Ak potrebujete akukolvek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho
zastupcu drzitela rozhodnutia o registracii:

Slovenska republika

Novartis Slovakia s.r.o.

Tel: +421 2 5542 5439

Tato pisomna informacia bola naposledy aktualizovana v novembri 2021.
Dalsie zdroje informacii

Tato pisomna informacia je dostupna ako zvukovy zdznam a aj vo formate s
velkym pismom na webovych strankach: http://
www.voretigeneneparvovec.support.

Podrobné informacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke
Eurdpskej agentury pre lieky http://www.ema.europa.eu.
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