Vodi¢ za bolesnike kod
primjene lijeka

Vabysmo (faricimab) \ 4

Za lijeCenje:
e neovaskularne (vlazne) senilne makularne degeneracije (hnAMD)
e poremecaja vida uzrokovanog dijabetickim makularnim edemom (DME)
e poremecaja vida uzrokovanog makularnim edemom kao posljedice zacepljenja
(okluzije) mrezni¢ne vene (RVO) (okluzija srediSnje mreznic¢ne vene (CRVO)
ili okluzija ogranka mrezni¢ne vene (BRVO))
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Ovaj vodi€ predstavlja edukacijski materijal koji je obavezan
kao uvjet za stavljanje lijeka Vabysmo u promet, u cilju dodatne
minimizacije vaznih odabranih rizika.

Bez promidzbenog sadrzaja.

Informacije navedene u ovom edukacijskom materijalu ne
zamjenjuju one navedene u uputi o lijeku koja je prilozena
svakom pakiranju ovog lijeka. Za potpune informacije prije
primjene lijeka proé€itajte uputu o lijeku (dostupna u svakom
pakiranju lijeka i na www.haimed.hriLijekovi/Baza-lijekova).

\ 4 Ovaj je lijek pod dodatnim pracenjem. Time se omogucuje brzo
otkrivanje novih sigurnosnih informacija. Prijavom svih sumnji na
nuspojavu i Vi mozete pomoci. Upute za prijavljivanje dostupne su
na www.halmed.hr.

Ovaj edukacijski materijal mozete pronaéi na internetskim
stranicama Agencije za lijekove | medicinske proizvode
(HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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SAZETAK VAZNIH RIZIKA | PREPORUCENIH POSTUPAKA ZA
NJIHOVU PREVENCIJU I/ILI MINIMIZACIJU

Ovaj vodi¢ sadrzi vazne informacije o sigurnosti koje ¢e Vam pomoci da lakSe
razumijete korisne ucinke i rizike povezane s primjenom lijeka Vabysmo.

Ovaj vodi€ mozete koristiti da biste saznali viSe 0 svojoj bolesti i 0 tome Sto mozete
oCekivati od lijecenja lijekom Vabysmo. Ovaj je vodi¢ namijenjen i bliznjima i
njegovateljima osoba s nAMD-om, DME-om, CRVO-om ili BRVO-om. Ako imate bilo
kakvih dodatnih pitanja, obratite se svom lijeCniku.

Ovaj Vodi€ je dostupan i u zvuénom obliku te se moze posluSati na
internetskim stranicama Agencije za lijekove i medicinske proizvode
(HALMED) u dijelu Farmakovigilancija/Mjere minimizacije rizika.
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1 | Sazetak vaznih informacija o
sigurnosti

Obratite se svom lije€niku Sto je prije moguée ako
nakon lijeéenja lijekom Vabysmo primijetite bilo
koji od sljedeéih simptoma:

iznenadno pogorSanje vida

zamagljen ili oslabljen vid, ukljuCujuci pojavu veceg
broja sitnih Cestica u vidnom polju

e pojacano crvenilo oka, bol u oku, pojacanu nelagodu
u oku

povecanu osjetljivost na svjetlost
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2 | Sto je nAMD

NAMD Cest je uzrok gubitka vida u osoba u dobi od 60 i
viSe godina. Kako nAMD napreduje, tako se gubitak vida
pogorSava. Radi se o dugotrajnoj bolesti koja zahtijeva
stalnu skrb.

Makularna degeneracija posljedica je rasta abnormalnih
krvnih zila u makuli (srediSnjem dijelu mreznice). Te
abnormalne zile mogu propustati krv i tekucinu u strazniji
dio oka te tako dovesti do oticanja mreznice (sloja u
straznjem dijelu oka koji je osjetljiv na svjetlost) i gubitka
vida.

NAMD moze zahvatiti jedno ili oba oka, no utjeCe samo
na centralni vid.

Mreznica je sloj u straznjem dijelu oka koji biljezi slike
koje vidimo i Salje ih u mozak.

Makula je sredisSnji dio mreznice. Odgovorna je za
najostriji vid, koji koristimo za Citanje, upravljanje
automobilom, prepoznavanje lica ili boja te uoCavanje
sitnih detalja na predmetima.
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Zdravo oko

Mreznica
0 Makula
Zjenica
Krvne Zile Vidni zivac

Oko zahvaéeno nAMD-om

Abnormalan rast
krvnih zila

Oticanje
mreznice
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Simptomi mogu ukljuéivati:

ER . ) ] |:-‘J.._.-
Tamno, prazno podruéje u srediStu PriguSene boje
vidnog polja
Zamagljen vid Izobliéen izgled onoga Sto gledamo

e tamno, prazno podrucje u srediStu vidnog polja

e naizgled prigusene boje

e zamagljen ili iskrivljen vid — primjerice valovit izgled ravnih
linija

e promijenjen izgled ili veliCina predmeta

e otezano Citanje, upravljanje automobilom, gledanje
televizije ili obavljanje drugih svakodnevnih aktivnosti
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3| Sto je DME

Osobe sa Se¢ernom boleSc¢u koje imaju visoke razine Secera u
krvi (glukoze) tijekom dugog razdoblja izlozene su riziku od
razvoja DME-a.

DME je stanje kod kojeg su krvne zile u mreznici (sloju u
straznjem dijelu oka koji je osjetljiv na svjetlost) oStecene, zbog
cega moze dodi do propustanja tekucine u oko, koje uzrokuje
oticanje makule (sredisnjeg dijela mreznice) i gubitak vida.

DME je vodeci uzrok gubitka vida u osoba sa Sec¢ernom
boleScu.

Mreznica je sloj u straznjem dijelu oka koji biljezi slike koje
vidimo i Salje ih u mozak.

Makula je sredisnji dio mreznice odgovoran za najostriji vid,
koji koristimo za Citanje, upravljanje automobilom,
prepoznavanje lica ili boja te uoCavanje sitnih detalja na
predmetima.
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Zdravo oko

Mreznica
Makula
Zjenica
Krvne Zile Vidni zivac
Oko zahvaéeno DME-om
Oticanje
N \, makule

PropusStanje tekuéine iz
krvnih zila
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Simptomi mogu ukljuéivati:

Praznine ili tamne to€kice

Zamagljen vid Izobliéen izgled onoga Sto gledamo

praznine ili tamne tocCkice u vidnom polju
naizgled prigusene ili blijede boje

zamagljen ili iskrivljen vid

pogresnu percepciju veliCine predmeta
otezano gledanje pri jakom ili bljeStavom svjetlu

otezano Citanje ili upravljanje vozilom
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4 | Sto je CRVO

Okluzija mreznicne vene (RVO) kroniCna je oCna bolest koja
moze dovesti do iznenadnog bezbolnog gubitka vida.

RVO obi¢no zahvac¢a samo jedno oko. CRVO je posljedica
zaCepljenja glavne mreznic¢ne vene koja odvodi krv iz
mreznice.

RVO sprjeCava odvodenje krvi iz mreznice, zbog ¢ega dolazi
do krvarenja i propustanja tekucine u mreznicu, Sto uzrokuje
oticanje makule.

Mreznica je sloj u straznjem dijelu oka koji biljezi slike koje
vidimo i Salje ih u mozak.

Makula je sredisnji dio mreznice. Odgovorna je za najostriji
vid, koji koristimo za Citanje, upravljanje automobilom,
prepoznavanje lica ili boja te uoCavanje sitnih detalja na
predmetima.
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Zdravo oko

Mreznica
0 Makula
Zjenica
Krvne Zile Vidni zivac
Oko zahvaéeno CRVO-om
Krvarenje
Oticanje
makule

Za€epljenje
mrezniéne vene
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Simptomi mogu ukljuéivati:
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PriguSene boje

Zamagljen vid

iznenadan, bezbolan zamagljen vid ili gubitak vida u
dijelu jednog oka ili cijelom jednom oku

tamne tockice, mrljice ili linije u vidnom polju
naizgled prigusene ili blijede boje
zamagljen ili iskrivljen vid

otezano Citanje ili upravljanje vozilom
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5| Sto je BRVO

RVO je kroni¢na o¢na bolest koja moze dovesti do iznenadnog
bezbolnog gubitka vida.

RVO obi¢no zahvac¢a samo jedno oko. BRVO je posljedica
zaCepljenja jednog ili viSe ogranaka glavne mrezni¢ne vene
koji odvode krv iz mreznice.

RVO sprjeCava odvodenje krvi iz mreznice, zbog ¢ega dolazi
do krvarenja i propustanja tekucine u mreznicu, Sto uzrokuje
oticanje makule.

Mreznica je sloj u straznjem dijelu oka koji biljezi slike koje
vidimo i Salje ih u mozak.

Makula je sredisnji dio mreznice. Odgovorna je za najostriji
vid, koji koristimo za Citanje, upravljanje automobilom,
prepoznavanje lica ili boja te uoCavanje sitnih detalja na
predmetima.
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Zdravo oko

Mreznica
0 Makula
Zjenica
Krvne Zile Vidni zivac
Oko zahvaéeno BRVO-om
Krvarenje

Zacepljenje ogranka
mrezniéne vene

15
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Simptomi mogu ukljuéivati:
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PriguSene boje

Zamagljen vid

iznenadan, bezbolan zamagljen vid ili gubitak vida u
dijelu jednog oka ili cijelom jednom oku

tamne tockice, mrljice ili linije u vidnom polju
naizgled prigusene ili blijede boje
zamagljen ili iskrivljen vid

otezano Citanje ili upravljanje vozilom
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6 | Sto je Vabysmo

Vabysmo je o€na injekcija koja sadrzi djelatnu tvar faricimab.

Kada su odredeni proteini prisutni u mjeri vecoj od uobiCajene,
moze doc¢i do rasta abnormalnih krvnih zila ili oStecenja
normalnih krvnih zila u straznjem dijelu oka. Te abnormalne
krvne zile mogu propustati tekuc¢inu u oko te tako uzrokovati
oticanje i gubitak vida.

Blokiranjem tih proteina Vabysmo smanjuje propustanje
tekucine i tako Cuva ili Cak poboljSava Vas vid.

Lijecnik ¢e redovito pratiti VaSe stanje kako bi provjerio ima li
lijeCenje odgovarajuci ucinak.
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7/ | Lijecenje lijekom Vabysmo

Priprema za dan lije€enja

e Zamolite Clana obitelji ili njegovatelja za prijevoz do lijeCniCke
ordinacije 1 natrag. Osim logistiCke pomaoci, tako Cete dobiti i
pomoc¢ u pamcenju svih informacija koje ste dobili tijekom
razgovora s lijecnikom.

e Na dan primjene injekcije nemoijte nositi Sminku.

e Ponesite tamne naocale jer bi Vam oCi mogle biti osjetljive na
svjetlost nakon injekcije.

Na dan lije€enja

Prije primjene injekcije

e Vabysmo se daje injekcijom u oko (intravitrealnom
injekcijom), a primjenjuje ga lijecnik s iskustvom u primjeni
ocCnih injekcija. Prije injekcije lijeCnik ¢e Vam pazljivo ocistiti
oko dezinfekcijskim sredstvom za ispiranje oka kako bi
sprijecio infekciju.

e Normalno je da ste zabrinuti zbog takve injekcije. Kako bi
ublazio ili sprijecio bol uzrokovanu injekcijom, lije¢nik ¢e
Vam dati kapi za oko (lokalnu anesteziju) koje izazivaju
obamrlost oka.

e Da bi sprijecCio treptanje, lijeCnik ¢e koristiti pomagalo koje ce
Vam drzati vjede otvorenima.

Prije primjene lijeka Vabysmo obavijestite lijeCnika:
e ako imate infekciju oka ili podrucja oko oka
e ako su prisutni bol ili crvenilo oka (upala oka)
e ako ste alergicni na faricimab ili neki drugi sastojak ovog
lijeka. Cjelovit popis nalazi se u uputi o lijeku.
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Tijekom primjene injekcije

e Primjena injekcije traje samo nekoliko minuta.

e Za to Cete vrijeme biti budni.

e Tijekom primjene injekcije mozda Cete osijetiti pritisak, no ne
biste smjeli osjetiti bol.

Nakon primjene injekcije

e Pitajte lijeCnika trebate li izbjegavati odredene aktivnosti.

e Uzimajte sve lijekove koje Vam je dao oftalmolog.

e PokuSajte odmarati oCi Sto je viSe moguce, a hajmanje
tijekom prvih nekoliko sati.

e Nakon primjene injekcije lijeka Vabysmo mogu se javiti
prolazni poremecaji vida (primjerice zamagljen vid). Nemojte
upravljati vozilima ni raditi sa strojevima dok se oni ne
povuku.
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8 | Preporuke za odgovarajucu
njegu nakon injekcije

Nakon injekcije vjerojatno Cete imati zamagljen vid i sitne Cestice
u vidnom polju. To je normalna pojava koja bi trebala trajati samo
nekoliko dana.

Ponekad se nakon primjene injekcije lijjeka Vabysmo u oko
moze javiti sljedeée:

e upala unutar oka (Cesto — moze se javiti u do 1 na 10 osoba)
e manje Cesta, ali teSka infekcija unutar oka koja se naziva
endoftalmitis (moze se javiti u do 1 na 100 osoba)

Odmah se obratite svom lijeéniku ako imate neki od sljedeéih
znakova alergijskih reakcija, upale ili infekcija:

iIznenadan gubitak vida

pojacano crvenilo oka, bol u oku ili pojaCanu nelagodu u oku
zamagljen ili oslabljen vid

veci broj sitnih Cestica u vidnom polju koje ne prolaze nakon
nekoliko dana

e povecanu osjetljivost na svjetlost

Vazno je da slijedite raspored lijeCenja koji Vam je
preporucio lijecnik. Obratite se lijeCniku za savjet prije
prekida lijeCenja.
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9 | Prijavljivanje nuspojava

Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lijeCnika,
ljekarnika ili medicinsku sestru. To ukljucuje i svaku mogucu nuspojavu
koja nije navedena u uputi o lijeku. Nuspojave mozete prijaviti izravno
Agenciji za lijekove 1 medicinske proizvode (HALMED) putem
internetske stranice www.halmed.hr ili potrazite HALMED mobilnu
aplikaciju putem Google Play ili Apple App Store trgovine.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog
lijeka.

Za dodatne informacije o sigurnosti obratite se svom
lije€niku i proé€itajte prilozene cjelovite informacije o lijeku
Vabysmo.
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