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Ulotka dotaczona do opakowania:
Informacja dla pacjenta

Luxturna®5 x 10 genomow wektora/ml,
koncentrat i rozpuszczalnik do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan

woretygen neparwowek

v Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informaciji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym
pomaoc, zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystgpity po zastosowaniu leku.
Aby dowiedziec sie, jak zgtaszac dziatania niepozadane - patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera
ona informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac te ulotke, aby w razie potrzeby méc jg ponownie przeczytac.

« Wrazie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdécic sie do lekarza lub pielegniarki.

« Jesliu pacjenta wystgpig 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

Cotojestlek Luxturnaiw jakim celu sie go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Luxturna
Jak podawany jest lek Luxturna

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac lek Luxturna

I N

Zawartosc¢ opakowaniaiinne informacje
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1. Cotojest lek Luxturnaiw jakim celu sie go stosuje

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

Lek Luxturna stosuje sie w leczeniu pacjentow dorostych i dzieci, ktorzy stracili wzrok
z powodu dziedzicznej dystrofii siatkowki spowodowanej przez mutacje genu RPE65.
Te mutacje uniemozliwiajg organizmowi wytwarzanie biatka potrzebnego w procesie

widzenia i tym samym prowadzg do utraty wzroku, a ostatecznie do slepoty.

Substancja czynna leku Luxturna, woretygen neparwowek, to zmodyfikowany wirus,

ktory zawiera prawidtowa kopie genu RPE65. Lek po wstrzyknieciu dostarczaten gen

do komorek siatkowki, warstwy w tylnej czesci oka, ktora wykrywa swiatto. To umozliwia
siatkowce wytwarzanie biatka potrzebnego do widzenia. Wirus stosowany do dostarczenia
genu nie powoduje chorob u ludzi.

Lek Luxturna podaje sie pacjentowi tylko wtedy, gdy badania genetyczne wykazaty,
Ze utrata wzroku u pacjenta jest spowodowana przez mutacje genu RPE65.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Luxturna

Kiedy nie przyjmowac leku Luxturna
- Jesli pacjent ma uczulenie na woretygen neparwowek lub ktorykolwiek
z pozostatych sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).
- Jezelipacjent ma zakazenie oka.
- Jezelipacjent ma zapalenie oka.

Jezelipowyzsze okolicznosci dotycza pacjenta lub jezeli pacjent ma watpliwosci zwigzane
Z powyzszymi okolicznosciami, powinien powiedzie¢ o tym lekarzowi przed otrzymaniem
leku Luxturna.

Ostrzezeniai sSrodki ostroznosci
Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Luxturna:

« Nalezy poinformowac lekarza, jezeli u pacjenta wystepujg oznaki zakazenia oka
lub zapalenia oka, na przykfad zaczerwienienie oczu, wrazliwos¢ na swiatto,
opuchniecie oka lub bdl oka.

 Nalezy powiedzie¢ lekarzowi, jezeli u pacjenta wystepujg 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.
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Po otrzymaniu leku Luxturna:
« Nalezy natychmiast poinformowac lekarza, jezeli oko lub oczy pacjenta stang sie
czerwone, bolesne, wrazliwe na swiatto, pacjent widzi btyskilub mety lub jezeli
pacjent zauwazy pogorszenie widzenia lub niewyrazne widzenie.

 Nalezy unikac podrozy samolotem lub innych podrézy 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
petnego wchioniecia pecherzyka podroze samolotem lub inne podroze na duzej
wysokosci mogg spowodowac rozprezenie pecherzykai mogg doprowadzic
do uszkodzenia oka, w tym utraty wzroku. Przed podrdzg nalezy skonsultowac
sie zlekarzem.

Nalezy unikac ptywania z powodu zwiekszonego ryzyka rozwoju zakazenia oka.
Po otrzymaniu leku Luxturna pacjent powinien skonsultowac sie z lekarzem, zanim
rozpocznie ptywanie.

Nalezy unikac forsownych ¢wiczen fizycznych z powodu zwiekszonego ryzyka
urazu oka. Po otrzymaniu leku Luxturna pacjent powinien skonsultowac sie
z lekarzem, zanim wznowi forsowne ¢wiczenia fizyczne.

U pacjenta mogag wystapic przemijajace zaburzenia widzenia, takie jak wrazliwosc¢
na swiatto i niewyrazne widzenie. Pacjent powinien powiedzie¢ lekarzowi

o wszystkich zaburzeniach widzenia, ktorych doswiadcza. Lekarz moze pomoc
pacjentowi zredukowac dyskomfort spowodowany takimi przemijajacymi
zaburzeniami widzenia.

Substancja czynna zawarta w leku Luxturna moze byc¢ przez pewien czas wydalana
ztzami. Pacjent i opiekun pacjenta powinni umieszczac wszystkie zuzyte opatrunki

i odpady majgce kontakt ze fzamiiwydzieling z nosa w zamykanych torebkach

do czasu usuniecia odpadow. Takie srodki ostroznosci nalezy stosowac przez 14 dni
po otrzymaniu leku.

« Pacjent nie moze przekazywac krwi, narzadow, tkanek i komorek do transplantaciji
po leczeniu lekiem Luxturna.
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Dziecii mtodziez
Stosowanie leku Luxturna nie byto badane u dzieci w wieku ponizej 4 |at.
Dane sg ograniczone.

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

Cigza, karmienie piersig i wptyw na ptodnosé¢

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersig, jak rowniez przypuszcza, ze moze by¢ w cigzy,
lub gdy planuje miec¢ dziecko, powinna poradzic sie lekarza lub pielegniarki przed leczeniem
lekiem Luxturna.

Wptyw tego leku na cigze i nienarodzone dziecko nie jest znany. Jako srodek ostroznosci
nie nalezy przyjmowac leku Luxturna w okresie cigzy.

Nie badano stosowania leku Luxturna u kobiet karmigcych piersia. Nie wiadomo, czy lek
przenika do mleka matki. Jesli pacjentka karmi piersig lub planuje karmic piersia, powinna
powiedzie¢ o tym lekarzowi prowadzgcemu. Lekarz pomoze pacjentce podjac decyzje, czy
przerwac karmienie piersig lub nie otrzymac leku Luxturna, uwzgledniajac korzysci

z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia lekiem Luxturna dla pacjentki.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

U pacjenta mogg wystgpic¢ przemijajgce zaburzenia widzenia po otrzymaniu leku Luxturna.
Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstugiwac maszyn az do powrotu widzenia do normy.
Przed wznowieniem tych czynnosci nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Luxturna zawiera sod

Lek ten zawiera mniej niz1mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje sie za ,wolny
odsodu”.
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3. Jak podawany jest lek Luxturna

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

Lek Luxturna podaje sie 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, anastepnie lekarz wstrzyknie lek Luxturna bezposrednio pod siatkdwke, cienka
Swiattoczutg powtoke w tylnej czesci oka. Ta procedura zostanie powtdrzona 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 monitorowac
powro6t do zdrowia i obserwowac, czy u pacjenta nie wystepujg jakiekolwiek dziatania
niepozadane po operacii lub znieczuleniu.

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem Luxturna lekarz moze poprosic pacjenta o przyjecie
lekow, ktdre zahamuijg 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 wczesniejszej konsultacji z lekarzem.

Otrzymanie wiekszej niz zalecana dawki leku Luxturna

Tenlek jest podawany przez lekarzaiw zwigzku z tym podanie dawki wiekszej 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 wystepujg jakiekolwiek problemy ze wzrokiem.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy
zZwrocic sie do lekarza lub pielegniarki.
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4. Mozliwe dziatania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one
wystgpia.

Nastepujgce dziatania niepozgdane mogg wystgpic¢ podczas stosowania leku Luxturna:

Czesto (moga wystagpic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow)
« Ztogipod siatkowkag

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
« Zanik naczyniowkowo-siatkobwkowy

Nastepujace dziatania niepozadane moga wystgpic w zwigzku z procedurg wstrzykniecia leku:

Bardzo czesto (mogg wystapic¢ u wiecej niz 1na 10 pacjentow)
« Zaczerwienienie oka
« Zacma (zmetnienie soczewki)
« Zwiekszone cisnienie w oku

Czesto (moga wystapic u nie wiecej niz 1na 10 pacjentow)
* Przedarcie siatkowki
- Bodloka
«  Opuchniecie oka
«  Odwarstwienie siatkowki
« Krwawienie w tylnej czesci oka
« Bl lub nasilenie dyskomfortu w oku
« Nieostre widzenie centralne z powodu otworu w srodkowej czesci siatkdwki
«  Scienczenie powierzchnioka (dellen)
« Podraznienie oka
« Zapalenie oka
« Uczucie obecnosci ciata obcego w oku
«  Dyskomfort w oku
« Nieprawidtowosci w tylnej czescioka
«  Nudnosci, wymioty, bol brzucha, bol wargi
- Zmiana aktywnosci elektrycznej serca
- Bolgtowy, zawroty gtowy
«  Wysypka, opuchniecie twarzy
« Lek
« Problemy zwigzane z umieszczeniem w tchawicy rurki do oddychania
« Rozejscie sie rany po operacii

Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
« Zmetnienie zelopodobnej substancjiwewnatrz oka (zmetnienia w ciele szklistym)
« Zanik naczyniéwkowo-siatkowkowy

Uszkodzeniu tkanek w oku moze towarzyszy¢ krwawienie i opuchniecie oraz zwiekszone ryzyko
zakazenia. W ciggu kilku dni po operaciji wystepuje ograniczenie widzenia, ktore zazwyczaj ulega
poprawie; nalezy skontaktowac sie z lekarzem, jezeli widzenie nie powroci do normy.
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Zgtaszanie dziatan niepozadanych

Jesliwystagpig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane
niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi lub pielegniarce. Dziatania
niepozgdane mozna zgtaszac bezposrednio do Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel:+4822 4921301

Faks.: +48 22 49 21309

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

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzic¢ wiecejinformaciji
natemat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywagé lek Luxturna

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

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na etykiecie
i opakowaniu kartonowym po: EXP.

6. Zawartosé opakowania i inne informacije

Co zawieralek Luxturna

« Substancjg czynng leku jest woretygen neparwowek. Kazdy ml koncentratu
zawiera 5 x 10 genomow wektora (vg). Koncentrat (0,5 ml dostepnej objetosci
w jednodawkowej fiolce zawierajgcej 2 mlleku) wymaga rozcienczenia
w proporcji 1:10 przed podaniem pacjentowi.

« Kazdadawka rozcienczonego roztworu zawiera 1,5 x 10" genomow wektora
woretygen neparwowek, w dostepnej objetosci 0,3 ml.

«  Innymi sktadnikami koncentratu sg sodu chlorek (,Luxturna zawiera sod”,

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.

LUX_ver.6_04_2024_PIL_FINAL

Jak wyglada lek Luxturnai co zawiera opakowanie

Luxturna jest przezroczystym, bezbarwnym koncentratem do sporzadzania roztworu
do wstrzykiwan podsiatkowkowych, dostarczanym w przezroczystej plastikowe;j fiolce.
Rozpuszczalnik jest przezroczystym, bezbarwnym ptynem dostarczanym

w przezroczystej plastikowej fiolce.

Kazda foliowa saszetka zawiera opakowanie kartonowe, w ktorym znajduje sie 1fiolka
z 0,5 ml koncentratui 2 fiolki rozpuszczalnika.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

Novartis Pharma GmbH
Roonstrasse 25

90429 Nuremberg
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegotowych informacji dotyczgcych tego leku nalezy
zwrocic sie do miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska

Novartis Poland Sp. z 0.0.

Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 04/2024

Inne zrédta informaciji

Ta ulotka jest dostepna w formacie pliku dzwiekowego oraz duzym drukiem do pobrania
ze strony internetowej: http://wwwyoretigeneneparvovec.support.

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja sie na stronie internetowej Europejskiej
Agenciji Lekow: http://www.ema.europa.eu.
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