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Przewodnik dla Pacjentow

stosujacych lek
Vabysmo (farycymab)?

W leczeniu neowaskularnej (wysiekowej) postaci zwyrodnienia plamki
zwigzanego z wiekiem (ang. neovascular age-related macular degeneration, NnAMD)
lub zaburzen widzenia spowodowanych cukrzycowym obrzekiem plamki
(ang. diabetic macular oedema, DME).

VW Lek jest dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie.
Uzytkownik leku tez moze w tym pomdc, zgtaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktdre wystapity po zastosowaniu
leku. Szczegotowe informacje jak zgtaszac dziatania niepozadane znajduja sie na koncu materiatu.




Ten przewodnik zawiera wazne informacje o bezpieczenstwie,
ktére majg pomaoc pacjentowi zrozumiec korzysci i ryzyka zwigzane
ze stosowaniem leku Vabysmo.

Dzieki temu przewodnikowi pacjent moze dowiedziec¢ sie wiecej
0 swojej chorobie i o tym, czego mozna spodziewac sie stosujac leczenie
lekiem Vabysmo. Ten przewodnik jest takze przeznaczony dla bliskich
pacjenta oraz opiekundéw 0séb z nAMD lub DME. Wszelkie dodatkowe
pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego.

Aby uzyskac cyfrowa wersje tej informacji,
nalezy zeskanowac ponizszy kod QR

https://www.roche.pl/pl/produkty/materialy-edukacyjne/
materialy-edukacyjne-dla-pacjentow/vabysmo.html

1| Podsumowanie waznych

informacji o bezpieczenstwie

Nalezy natychmiast poinformowac lekarza prowadzacego,
jesli po podaniu leku Vabysmo u pacjenta wystapi
ktorykolwiek z podanych nizej objawdw:

e Nagte pogorszenie widzenia
e Nieostre widzenie lub widzenie gorzej niz zwykle,
w tym zwiekszenie liczby matych czastek w polu widzenia
e Nasilenie zaczerwienienia oka, bol oka, zwiekszone uczucie
dyskomfortu w oku
o  Zwiekszona wrazliwos¢ na swiatto




Zdrowe oko

2| Czym jest nAMD

Siatkowka

nAMD jest czestg przyczyna utraty widzenia wsrdd osob w wieku
60 lat i starszych. Utrata widzenia nasila sie wraz z postepujacym
zaawansowaniem nAMD. Jest to choroba przewlekta, ktora
wymaga statego leczenia.

Plamka

Do zwyrodnienia plamki dochodzi w sytuacji, gdy w plamce i
(centralnej czesci siatkdwki) powstajg nieprawidtowe naczynia Zrenica
krwionosne. Te nieprawidtowe naczynia mogg przepuszczac krew Naczynia Nerw wzrokowy
lub ptyn do tylnej czesci oka, co powoduje obrzek siatkowki krwionosne

(Swiattoczutej warstwy znajdujacej sie w tylnej czesci oka)

i utrate widzenia.

Oko chore na nAMD

nNAMD moze dotyczyc jednego oka lub obojga oczu, ale wptywa

jedynie na widzenie centralne.
b wigzen Wzrost nieprawidtowych

Siatkowka to tylna warstwa wewnatrz oka, ktdra rejestruje naczyn krwionosnych

obrazy i wysyta je do mdzgu.

Plamka jest centralng czescig siatkowki, odpowiedzialng

za najbardziej ostre widzenie. Zdolnos¢ ta jest wykorzystywana
podczas czytania, prowadzenia samochodu, rozpoznawania
twarzy i kolorow oraz zauwazania szczegotow.

A

Obrzek siatkdowki
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Do objawéw nAMD moga nalezec:

3| Czym jest DME

Osoby cierpigce na cukrzyce, u ktérych wystepuje duze stezenie
cukru (glukozy) we krwi, w miare uptywu czasu sg narazone na
ryzyko wystgpienia DME.

DME wystepuje, gdy naczynia krwionosne w siatkowce
(Swiattoczutej warstwie w tylnej czesci oka) zostajg uszkodzone,
Co moze prowadzic¢ do wycieku ptynu do oka powodujac obrzek
plamki (centralnej czesci siatkowki) i utrate widzenia.

ciemny pusty obszar
w centrum pola widzenia

DME jest gtdwng przyczynga utraty widzenia u 0s6b cierpigcych na
cukrzyce.

Siatkowka to tylna warstwa wewnatrz oka, ktora rejestruje obrazy

| wysyta je do mdzgu.
nieostre widzenie znieksztatcenie Plamka jest centralng czescig siatkdwki, odpowiedzialng
zarysu przedmiotow za najbardziej ostre widzenie. Zdolnosc ta jest wykorzystywana
podczas czytania, prowadzenia samochodu, rozpoznawania
Nieostre lub znieksztatcone widzenie - np. linie proste twarzy i kolorow oraz zauwazania szczegotow.

wydaja sie faliste

e  Nieprawidtowe postrzeganie ksztattu lub rozmiaru
ogladanych przedmiotow

e  Kolory wydajg sie ciemniejsze

e  Ciemny, pusty obszar w centrum pola widzenia

e Trudnosci z czytaniem, prowadzeniem pojazdow, ogladaniem
telewizji i wykonywaniem innych codziennych czynnosci
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Zdrowe oko

Siatkowka

Plamka

Zrenica
Nerw wzrokowy

Naczynia
krwionos$ne

Oko chore na DME

Wzrost
nieprawidtowych
naczyn
krwionosnych

Obrzek

siatk6wki

&

Przeciekajace naczynia krwionosne

Do objawow DME moga naleze¢:

ubytki lub ciemne plamy
w polu widzenia

nieostre widzenie znieksztatcenie
zarysu przedmiotow

Moze wystgpic¢ nieostre widzenie lub widzenie

falistych ksztattow

Ogladane przedmioty moga miec inne rozmiary

Kolory moga wydawac sie zgaszone lub wyblakte

Widzenie w jasnym lub razagcym Swietle moze byc utrudnione
Czytanie lub prowadzenie pojazdéw moze sprawiac trudnosci
W polu widzenia moga wystepowac ubytki lub ciemne plamy




5| Leczenie lekiem Vabysmo

4| Co to jest lek Vabysmo?

Lek Vabysmo to zastrzyk podawany do oka zawierajacy substancje ‘ Przygotowanie sie pacjenta

czynna farycymab. do dnia podania leku

Pewne biatka wys:cepuqu:'e w steze.niach wiekszycf] niz prawid’cowe ¢ Nalezy poprosi¢ cztonka rodziny lub opiekuna, aby

moga powodowac rozwoj nieprawidtowych naczyn krwionosnych towarzyszyt pacjentowi w drodze na wizyte oraz w drodze
lub uszkodzenie prawidtowych naczyn znajdujacych sie w tylnej powrotnej do domu. Bliska osoba bedzie pomocna nie tylko
czesci oka. Te n.|epraW|dtoyve naczynia moga przepuszczac ptyn w kwestiach logistycznych, ale moze takze pomaoc pacjentowi
do oka powodujac obrzgk i utrate widzenia. zapamieta¢ wszystkie informacje przekazane przez lekarza

, , | przeprowadzic¢ rozmowe z lekarzem prowadzacym
Blokujac te biatka lek Vabysmo

pomaga zmqiejszyc’ prz?ciekanie ptynu % W dniu wykonania wstrzykniecia nie nalezy naktadac na twarz
| w ten sposob utrzymac lub nawet makijazu

poprawi¢ wzrok pacjenta.

®  Nalezy zabra¢ ze soba okulary przeciwstoneczne, poniewaz po

Lekarz prowadzacy bedzie wstrzyknieciu oczy moga by¢ wrazliwe na $wiatto.

regularnie monitorowat przebieg
choroby, aby upewnic sie,
ze leczenie jest skuteczne.
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‘ W dniu podania leku

Przed wstrzyknieciem

Lek Vabysmo jest wstrzykiwany do oka (wstrzykniecie do ciata
szklistego) przez lekarza posiadajacego doswiadczenie

w wykonywaniu wstrzyknie¢ do oka. Przed wykonaniem
wstrzykniecia lekarz dokfadnie przemyje oko pacjenta
srodkiem dezynfekujgcym, aby zapobiec zakazeniu.

Zrozumiate jest, ze wstrzykniecie do oka moze budzi¢ obawy
pacjenta. Aby zmniejszy¢ lub wyeliminowac bdl, lekarz poda
pacjentowi krople do oczu (miejscowy srodek znieczulajacy) co
spowoduje znieczulenie oka.

Oko bedzie utrzymywane w pozycji otwartej przy uzyciu
narzedzia uniemozliwiajgcego mruganie.

Przed otrzymaniem leku Vabysmo nalezy
poinformowac lekarza, jesli:

u pacjenta wystepuje zakazenie w oku lub wokét oka

u pacjenta wystepuje bdl lub zaczerwienienie oka (zapalenie
oka)

pacjent ma uczulenie na farycymab lub ktérykolwiek
z pozostatych sktadnikéw tego leku. Petny wykaz sktadnikow
znajduje sie w ulotce dotgczonej do opakowania wraz z lekiem

Podczas wstrzykniecia
Wstrzykniecie potrwa tylko kilka minut
Pacjent bedzie przytomny

Podczas wstrzykniecia pacjent moze odczuwac ucisk, ale nie
powinien czu¢ bélu

Po wstrzyknieciu

Nalezy zapytac lekarza czy wskazane jest unikanie wykonywania
pewnych czynnosci

Nalezy stosowac wszelkie leki zalecone pacjentowi przez lekarza
okuliste

Nalezy zapewni¢ oczom mozliwie jak najwiecej odpoczynku
— na poczatku co najmniej przez kilka godzin

Po wstrzyknieciu leku Vabysmo u pacjenta moga wystgpic
przejsciowe problemy zwigzane z widzeniem (na przyktad
nieostre widzenie). Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani
obstugiwaé maszyn tak diugo, jak utrzymujaq sie

te problemy.




6 | Zalecenia dotyczace

odpowiedniej opieki
po wstrzyknieciu

7| Zgtaszanie dziatan
niepozadanych

Po wstrzyknieciu u pacjenta prawdopodobnie wystgpi nieostre
widzenie i niewielkie plamki w polu widzenia. Jest to zjawisko
normalne i powinno potrwac tylko kilka dni.

Czasami po wstrzyknieciu leku Vabysmo do ciata szklistego

u pacjenta moze wystapic:

e  Odczyn zapalny wewnatrz oka

e Niezbyt czeste, ale ciezkie zapalenie wnetrza gatki
ocznej zwane ,endophthalmitis”

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli
u pacjenta wystapi ktérykolwiek z nastepujacych objawow,

bedacych oznakami reakcji alergicznych, zapalenia lub zakazenia:

e Nagta utrata widzenia

 Nasilenie zaczerwienienia oka, bol oka lub wzmozone
uczucie dyskomfortu w oku

e Nieostre widzenie lub pogorszenie widzenia

e  Zwiekszenie liczby matych czastek w polu widzenia,
ktore nie znikaja po kilku dniach

o  Zwiekszona wrazliwos¢ na swiatto

Wazne jest, by przestrzega¢ harmonogramu leczenia zaleconego
przez lekarza. Przed zakonczeniem leczenia nalezy zwrocic sie
o porade do lekarza prowadzacego.

Jesli u pacjenta wystgpig jakiekolwiek dziatania niepozadane,
nalezy jak najszybciej poinformowac o tym lekarza prowadzacego.
Dotyczy to takze wszelkich mozliwych dziatan niepozadanych
niewymienionych w ulotce dotgczonej do tego przewodnika.

Dziatania niepozagdane mozna takze zgtasza¢ bezposrednio
do krajowego systemu zgtaszania.

Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow
Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych,

Al. Jerozolimskie 181 C, PL-02-222 Warszawa,

tel.: + 48 22 49 21 301; fax:+ 48 22 49 21 309;

strona internetowa: https:;//smz.ezdrowie.gov.pl

lub

Roche Polska Sp. z 0.0.,

ul. Domaniewska 28, 02-672 Warszawa,

tel. +48 22 345 18 88, fax +48 22 345 18 74

lub za pomoca formularza zgtoszeniowego znajdujacego sie pod
adresem internetowym
www.roche.pl/portal/pl/zglaszanie_dzialan_niepozadanych.

Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozadanych pacjent moze pomaoc
zgromadzic¢ wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania
tego leku.

Aby uzyskac dodatkowe informacje o bezpieczenstwie nalezy
zwracic sie do lekarza oraz zapoznac sie z petna informacja
dotaczong do leku Vabysmo.
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