VabysmoV
patientbroschyr

For behandling av neovaskular (vat)
aldersrelaterad makuladegeneration (NAMD),
synnedsattning orsakad av diabetiskt
makuladdem (DME) och synnedsattning pa
grund av makuladdem till foljd av retinal
grenvensocklusion (BRVO) eller retinal
centralvensocklusion (CRVO).

v Detta lakemedel &r foremal for utdkad 6vervakning.
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Den har broschyren innehaller viktig
sakerhetsinformation som hjalper dig
forsta fordelar och risker med Vabysmo.

Du kan anvanda broschyren for att lasa mer
om din sjukdom och vad du kan forvanta dig

av behandlingen med Vabysmo. Broschyren ar
aven avsedd for narstdende och stddpersoner
till personer med vat AMD, diabetiskt
makuladdem (DME), retinal grenvensocklusion
eller retinal centralvensocklusion. Kontakta din
klinik om du har ytterligare fragor.

QR-koden dppnar
den har Vabysmo-
patientguidens ljudfil.




1. Sammanfattning av viktiga

sakerhetsuppgifter

Kontakta omedelbart sjukvarden om du far nagot av
foljande symtom efter behandling med Vabysmo:

plotsligt forsamrad syn

synen blir suddig, eller om du inte ser lika bra som du
brukar férenat med 6kat antal sma partiklar i synfaltet

okad rodnad i 6gat, dgonsmarta, dkat obehagiogat
okad ljuskanslighet.




2. Vad ar vat aldersrelaterad
makuladegeneration (AMD)?

Vat AMD &r en vanlig orsak till synnedsattning hos
personer 6ver 60 ar. Ju langre vat AMD fortskrider,
desto storre blir synforlusten. Det ar en kronisk
sjukdom som kraver kontinuerlig vard.

Makuladegeneration innebar att onormala blodkarl
vaxer vid gula flacken (makula). Onormala blodkarl kan
bloda och lacka vatska i makula i 6gats bakre del vilket
orsakar svullnad av nathinnan (det ljuskansliga lagret i
dgat) och synforlust.

Vat AMD kan drabba ena 6gat eller bada 6gonen men
paverkar endast den centrala delen dar synen ar som
skapast.

Nathinnan ar det ljuskansliga bakre lagret i 6gat som
registrerar de bilder vi ser och overfor dem till hjarnan.

Makula, aven kallad gula flacken, ar den centrala delen
av nathinnan, dar var syn ar som skarpast. Den anvands
nar vi laser och kor bil, for att kanna igen ansikten och
farger och se foremal i detalj.




Friskt oga

Nathinna

Makula/
gula flacken

Pupill
Blodkirl Synnerv

Oga hos patient med vat AMD

Onormala
blodkarl

Svullnadi
nathinnan




Symtom kan vara:

Ett morkt, tomt Farger ser
omrade mitt i synfaltet mindre klara ut

Suddig syn Foremal har fel form
eller storlek

* ett morkt, tomt omrade mitt i synfaltet

« farger ser mindre klara ut

» suddig eller forvrangd syn, t.ex raka linjer ser
vagiga ut

» foremal ser ut att ha fel form eller storlek

 svarighet att lasa, kéra bil, titta pa TV och
utfora andra vardagliga sysslor.




3. Vad ar diabetisk makulaodem
(DME)?

Diabetespatienter som har hdgt blodsocker (glukos)
under lang tid kan ha en 6kad risk att fa diabetisk
makulaédem (DME).

DME innebar att blodkarlen i nathinnan skadas sa att
vatska kan lacka ini 6gat och orsaka svullnad i gula
flacken och synforlust.

DME ar den framsta orsaken till synnedsattning hos
diabetiker.

Nathinnan ar det ljuskansliga bakre lagreti 6gat som
registrerar de bilder vi ser och éverfor dem till hjarnan.

Makula, aven kallad gula flacken, ar den centrala delen
av nathinnan, dar var syn ar som skarpast. Den anvands
nar vi laser och kor bil, for att kanna igen ansikten och
farger och se foremali detalj.




Friskt oga

Nathinna

Makula/
gula flacken
Pupill
Blodkirl Synnerv
Oga hos patient med DME
Svullnad
i makula

Lackande
blodkarl




Symtom kan vara:

Tomma omraden eller Farger ser mindre
morka punkter klara ut

Suddig syn Foremal har fel form
eller storlek

* tomma omraden eller mérka punkter i synfaltet
» farger kan verka vara ljusa eller mindre klara

* synfaltet kan vara suddigt eller forvrangt

» foremal ser ut att ha fel form eller storlek

» svarighet att se i klart eller blandande ljus
 svarighet att lasa eller kora bil




4. Vad ar retinal
centralvensocklusion?

Retinal venocklusion ar en kronisk 6gonsjukdom
som kan leda till plotslig smartfri synforlust. Retinal
venocklusion paverkar vanligtvis bara ena 6gat.

Retinal centralvensocklusion beror pa blockering av
den centrala venen i nathinnan, vilket hindrar blod fran
att transporteras bort fran nathinnan. Detta leder till
blodning och lackage av vatska, vilket orsakar svullnad
i makula.

Nathinnan ar det ljuskansliga bakre lagreti 6gat som
registrerar de bilder vi ser och éverfor dem till hjarnan.

Makula, aven kallad gula flacken, ar den centrala delen
av nathinnan, dar var syn ar som skarpast. Den anvands
nar vi laser och kor bil, for att kanna igen ansikten och
farger och se foremali detalj.




Friskt oga

Nathinna

Makula/
gula flacken
Pupill
Blodkirl Synnerv
Oga hos patient med retinal
centralvensocklusion
Blodning
Svullnad
i makula
Blockering
avveni

nathinnan




Symtom kan vara:

Tomma omraden eller Farger ser mindre
morka punkter klara ut

Dimsyn

* plotslig smartfri dimsyn eller synforlustidelar
eller hela 6gat

* morka punkter, sma snirklar eller strack i synfaltet
» farger kan verka vara ljusa eller mindre klara
 synfaltet kan vara suddigt eller vagigt

* svarighet att lasa eller kora bil.




5. Vad ar retinal grenvensocklusion?

Retinal venocklusion ar en kronisk 6gonsjukdom som kan
leda till plotslig smartfri synforlust. Retinal venocklusion
paverkar vanligtvis bara ena dgat.

Retinal grenvensocklusion beror pa blockering av en
eller flera grenar avden centrala venen i nathinnan,
vilket hindrar blod fran att transporteras bort fran
nathinnan. Detta leder till blodning och lackage av
vatska, vilket orsakar svullnad i makula.

Nathinnan ar det ljuskansliga bakre lagreti 6gat som
registrerar de bilder vi ser och éverfor dem till hjarnan.

Makula, aven kallad gula flacken, ar den centrala delen
av nathinnan, dar var syn ar som skarpast. Den anvands
nar vi laser och kor bil, for att kanna igen ansikten och
farger och se foremali detalj.




Friskt oga

Nathinna

Makula/
gula flacken

Pupill
Blodkiirl Synnerv

Oga hos patient med retinal
grenvensocklusion

Blodning

Blockering
av retinal
grenven




Symtom kan vara:

Tomma omraden eller Farger ser mindre
morka punkter klara ut

Dimsyn

* plotslig smartfri dimsyn eller synforlustidelar
eller hela 6gat

* morka punkter, sma snirklar eller strack i synfaltet
» farger kan verka vara ljusa eller mindre klara
 synfaltet kan vara suddigt eller vagigt

* svarighet att lasa eller kora bil.




6. Vad ar Vabysmo?

Vabysmo innehaller den aktiva substansen faricimab
och ges som injektion i 6gat.

Onormalt stora mangder av vissa aggviteamnen
(proteiner) i 6gats bakre del kan orsaka tillvaxt av
blodkarl eller skada normala blodkéarl. Lackage fran de
onormala blodkarlen kan orsaka svullnad i nathinnan och
leda till nedsatt syn.

Vabysmo blockerar dessa proteiner och darmed
hammas lackage fran onormala blodkarl samtidigt som
synférmagan bibehalls eller kan férbattras.

Du kommer regelbundet undersdkas for att kontrollera
att behandlingen fungerar som den ska.




7. Behandling med Vabysmo

Forberedelser infor injektionen

Om du har mojlighet, be en narstaende person att
folja med dig till kliniken. Det kan underlatta resorna
och att ta emot informationen vid samtalet med
lakaren.

Undvik att anvanda smink pa injektionsdagen.

Ta garna med dig morka glaségon eftersom 6gonen
kan vara ljuskansliga efter injektionen.

Pa behandlingsdagen

Fore injektionen

Vabysmo ges som injektion i 6gat. Fore injektionen
rengors 6gat noggrant med en desinficerande
ogonskolj for att forhindra infektion.

Det ar naturligt att vara nervos infor injektionen.
Vardpersonalen ger dig 6gondroppar (lokalbed6vning)
som bedodvar dgat for att minska eller forebygga
smarta fran injektionen.

Ogonlocket halls 5ppet med hjilp av ett verktyg som
forhindrar att du blinkar.




Tala om for lakaren eller vardpersonalen innan du far
Vabysmo om:
* du har eninfektionieller runt 6gat

* duhar smarta eller rodnad i 6gat (6goninflammation)

* du ar allergisk mot faricimab eller nagot annat
innehallsamne i lakemedlet. En fullstandig férteckning
over innehallsamnen finns i bipacksedeln.

Under injektionen

* Injektionen tar bara nagra minuter.
e Duarvaken.

* Dukan kanna tryck under injektionen, men du ska inte
kdnna nagon smarta.

Efter injektionen

» Fragaldkaren eller vardpersonalen om du ska undvika
nagra sarskilda aktiviteter.

* Anvand de lakemedel som du har ordinerats av din
lakare.

» FoOrsok att vila 6gonen sa mycket som méjligt - minst
nagra timmar.

* Dukan ha tillfalliga synproblem (t.ex. dimsyn) efter
injektionerna med Vabysmo. Kor inte bil och anvand
inte maskiner sa lange problemen haller i sig.




8. Lamplig vard efter injektionen

Efter injektionen kan du ha dimsyn och se sma partiklar
i synfaltet. Det dr normalt och bér endast hallaisigi
nagra dagar.

Efter injektion i 6gat med Vabysmo kan man fa t.ex.
foljande biverkningar:

* inflammationi6gat
* mindre vanlig men svar infektion i 6gat, endoftalmit.

Kontakta omedelbart sjukvarden om du far nagot
av foljande, som ar tecken pa allergiska reaktioner,
inflammation eller infektioner symtom:

* plotslig synnedsattning

« forvarrad rodnadiodgat, 6gonsmarta, 0kat obehag i
ogat

* synen blir suddig, eller om du inte ser lika bra som du
brukar

» Okat antal sma partiklar i synfaltet som inte forsvinner
efter nagra dagar

* Okad ljuskanslighet.

Det ar viktigt att du foljer det behandlingsschema som
lakaren rekommenderar. Tala med din lakare innan du
avbryter behandlingen.




9. Rapportering av biverkningar

Genom att rapportera biverkningar bidrar du till att 6ka
informationen om lakemedlets sakerhet.

Rapportering av biverkningar
Om du far biverkningar, tala med lakare eller
vardpersonal.

Du kan ocksa rapportera biverkningar direkt (se detaljer
nedan).

Fimea

www.fimea.fi
Biverkningsregistret,
PB 55,00034 FIMEA

Roche Oy
telefon: 010 554 500 (24 h)
e-post: finland.laaketurva@roche.com.

For mer information om Vabysmo, las bipacksedeln
(www.ema.europa.eu eller www.fimea.fi/web/sv/
soktjanster_och_forteckningar/lakemedelsoktjanst)
eller kontakta Roche Oy, tfn 010 554 500 (vaxel).










Roche Oy
Norrskensparken 2 C
02100 Esbo

Tfn. 010 554 500
www.roche.fi
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