Prirucka pre pacienta
a opatrovatela pre liek
V¥ Vabysmo

Na liecbu:

neovaskularnej (vihkej) formy vekom podmienenej degeneracie makuly (nVPDM)
diabetického makularneho edému (DME)

makularneho edému vzniknutého pri oklizii centralnej sietnicovej zily (CRVO)
makularneho edému vzniknutého pri okluzii vetvy sietnicovej zily (BRVO)







Tato prirucka poskytuje dolezité informécie o bezpecnosti a pomdze vam
porozumiet prinosom a rizikdam suvisiacim s liekom Vabysmo.

Tato prirucka vdam moéze poslizit na to, aby ste sa dozvedeli viac o vaSom
ochoreni a o tom, ¢o mbZete ocakavat od vasej liecby Vabysmom. Tato prirucka je
tiez urCend pre Clenov rodiny a pre osoby, ktoré sa staraju o ludi trpiacich nVPDM,
DME, CRVO alebo BRVO.

WV Tento liek je predmetom dal§ieho monitorovania. To umoZni rychle ziskanie
novych informacii o bezpecnosti. MozZete prispiet tym, Ze nahlasite akékolvek
vedlajSie ucinky, ak sa u vas vyskytnu. Informéacie o tom, ako hlasit vedlajsie
ucinky, najdete na poslednej strane.

Pre digitalnu verziu tejto priru¢ky naskenujte,
prosim, tento QR kéd:

‘ Digitainu verziu tejto prirudky najdete aj na stranke Statneho

Ustavu pre kontrolu lieCiv, www.sukl.sk
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1| Suhrn délezitych informacii
o bezpecnosti

lhned kontaktujte svojho lekara,
ak sa u vas vyskytne ktorykolvek z nasledovnych
priznakov po podani injekcie Vabysma:

® Nahle zhorsenie videnia

® Rozmazané videnie alebo zhorSené videnie vratane vyssieho
poctu drobnych Ciastociek v zornom poli

® Zhorsujluce sa zacervenanie oka, bolest oka, zvyseny ocny diskomfort
(neprijemny pocit v oku)

®  ZvySena citlivost na svetlo
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2| €o je n"VPDM?

nVPDM je &astou priginou straty zraku u ludi vo veku 60 rokov a starsich. Cim viac
nVPDM postupuje, tym viac sa videnie zhorSuje. Je to dlhodobé ochorenie, ktoré
vyZaduje pravidelnt liecbu.

Degeneracia makuly vznikne, ked abnormalne krvné cievy prerastaji do makuly (Co
je strednd Cast sietnice, nazyvana aj zIta Skvrna). Abnormélne krvné cievy moézu
krvacat a prepustat tekutinu v zadnej Casti oka, Co spdsobuje opuch sietnice
(svetlocitlivej vrstvy v zadnej Casti oka) a stratu zraku.

nVPDM moze postihnut jedno oko alebo obidve o€i, ale postihuje iba stred zorného
pola.

e Sietnica je vnitornd vrstva v zadnej Casti oka, ktord zachytava obrazy, ktoré
vidime — a posiela ich do mozgu.

e Makula je stredna Cast sietnice, ktord je zodpovedna za naSe najostrejSie

videnie. UmoZiuje ndm Gitanie, Soférovanie, rozoznavanie tvari alebo farieb a
videnie jemnych detailov predmetov.
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Sietnica

Makula

Zrenica
Krvné cievy Zrakovy nerv

Oko postihnuté nVPDM

Rast abnormalnych
krvnych ciev

i

Opuch
sietnice
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Priznaky mézu zahrnat:

tmavu, prazdnu plochu vyblednuté farby
v strede zorného pola

rozmazané videnie veci, ktoré vyzeraju, akoby
mali nespravny tvar

Tmav, préazdna plocha v strede zorného pola

Farby sa zdaji menej jasné

Rozmazané alebo skreslené videnie — napriklad, rovné Ciary vyzeraju ako vinité
Objekty vyzerajl, akoby mali nespravny tvar alebo velkost

Tazkosti s ¢itanim, so Soférovanim, s pozeranim televizie alebo s vykondvanim
inych kazdodennych ¢innosti
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U ludi s cukrovkou (diabetom), ktori maju dlhodobo vysokd hladinu cukru (glukézy) v
krvi, hrozi riziko vzniku DME.

DME vznikne, ked su krvné cievy v sietnici (o je svetlocitliva vrstva v zadnej Gasti
oka) poskodené a prepustaju tekutinu do oka, ¢o spésobuje opuch makuly (strednej
Casti sietnice) a stratu zraku.

DME je hlavnou pri¢inou straty zraku u ludi trpiacich cukrovkou.

e Sietnica je vnutorna vrstva v zadnej Casti oka, ktora zachytava obrazy, ktoré
vidime — a posiela ich do mozgu.

e Makula je stredna Cast sietnice, ktora je zodpovedna za naSe najostrejSie
videnie. Pouzivame ju na c&itanie, Soférovanie, rozozndavanie tvari alebo farieb a
na videnie jemnych detailov predmetov.
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Sietnica

Makula

Zrenica
Krvné cievy Zrakovy nerv

Oko postihnuté DME

Opuch
makuly

#

Presakovanie
krvnych ciev
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Priznaky mézu zahrnat:

vypadky alebo tmavé Skvrny vyblednuté farby
v zornom poli

rozmazané videnie veci, ktoré vyzeraju, akoby
mali nespravny tvar

Mozu sa objavit vypadky alebo tmavé Skvrny v zornom poli
Farby sa mozu zdat timené alebo vyblednuté

Videnie moze byt rozmazané alebo zvinené

Objekty mdzu mat zmenenu velkost

Vidiet za jasného alebo prudkého svetla méze byt naro¢né
Citat alebo Soférovat méze byt narocné
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4| Co je CRVO?

RVO je chronické ochorenie oka, ktoré moze viest k nahlej nebolestivej strate zraku.

RVO zvycajne postihuje iba jedno oko. CRVO je spésobena upchatim hlavne;
sietnicovej zily, ktord odvadza krv zo sietnice.

RVO brani odtoku krvi zo sietnice, ¢o vedie ku krvacaniu a k presakovaniu tekutiny,
¢o sposobuje opuch makuly.

¢ Sietnica je vnutorna vrstva v zadnej ¢asti oka, ktora zachytava obrazy, ktoré
vidime — a posiela ich do mozgu.

e Makula je stredna ¢ast sietnice, ktora je zodpovedna za nase najostrejSie
videnie. Pouzivame ju na ¢itanie, Soférovanie, rozoznavanie tvari alebo farieb a
na videnie jemnych detailov predmetov.
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Sietnica

Makula

Zrenica

Krvné cievy Zrakovy nerv

Oko postihnuté CRVO

Krvacanie

Opuch
makuly

Upchata
sietnicova zila
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Priznaky mézu zahrnat:

vypadky alebo tmavé Skvrny vyblednuté farby
v zornom poli

rozmazané videnie

®  Nahle nebolestivé rozmazané videnie alebo strata videnia v Casti alebo celom
zornom poli jedného oka

Mo&Zu sa objavit tmavé Skvrny, drobné klukaté Ciary alebo rovné Ciary v zornom poli
Farby sa mozu zdat timené alebo vyblednuté

Videnie moze byt rozmazané alebo zvinené

Citat alebo Soférovat méze byt narocné
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5| Co je BRVO?

RVO je chronické ochorenie oka, ktoré moze viest k nahlej nebolestivej strate zraku.

RVO zvycajne postihuje iba jedno oko. BRVO je sposobené upchatim jednej alebo
viacerych vetiev hlavne;j sietnicovej Zily, ktoré odvadzaju krv zo sietnice.

RVO brani odtoku krvi zo sietnice, ¢o vedie ku krvacaniu a k presakovaniu tekutiny,
¢o sposobuje opuch makuly.

¢ Sietnica je vnutorna vrstva v zadnej ¢asti oka, ktora zachytava obrazy, ktoré
vidime — a posiela ich do mozgu.

e Makula je stredna ¢ast sietnice, ktora je zodpovedna za nase najostrejSie
videnie. Pouzivame ju na ¢&itanie, Soférovanie, rozoznavanie tvari alebo farieb a
na videnie jemnych detailov predmetov.
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Sietnica

Makula

Zrenica
Krvné cievy Zrakovy nerv

Oko postihnuté BRVO

Krvacanie

Upchata
sietnicova zZila
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Priznaky mézu zahrnat:

vypadky alebo tmavé Skvrny vyblednuté farby
v zornom poli

rozmazané videnie

®  Nahle nebolestivé rozmazané videnie alebo strata videnia v Casti alebo celom
zornom poli jedného oka

Mo&Zu sa objavit tmavé Skvrny, drobné klukaté Ciary alebo rovné Ciary v zornom poli
Farby sa mozu zdat timené alebo vyblednuté

Videnie moze byt rozmazané alebo zvinené

Citat alebo Soférovat méze byt narocné
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6 | Co je Vabysmo?

Vabysmo obsahuije lie€ivo faricimab a podava sa injekciou do oka.

VyssSie hladiny (v porovnani s ich normélnou hladinou) niektorych proteinov
(bielkovin), m6zu spdsobovat rast abnormalnych krvnych ciev alebo poskodenie
normalnych ciev v zadnej Casti oka. Tieto abnormalne krvné cievy mdzu prepustat
tekutinu do oka, €o sposobuje opuch a stratu zraku.

Vabysmo blokuje aktivitu tychto proteinov, tym pomaha obmedzit presakovanie
ciev, a tak zachovava, ¢i dokonca zlepSuje vase videnie.

Vas lekar bude pravidelne kontrolovat vas stav, aby sa uistil, Ze je u vas tato
lieCba ucinna.

Podanie injekcie do oka
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7 | Lie¢ba Vabysmom

Priprava na den podania injekcie Vabysma

Zabezpecdte, aby vas na navstevu lekara sprevadzal €len vasej rodiny alebo
osoba, ktord sa o vas stard. PombZe vam nielen s odvozom, ale aj so zapama-
tanim si v8etkych informacii, ktoré vam pocas rozhovoru poskytne vas lekar.

Viyhnite sa pouZitiu mejkapu v defi podania injekcie.

Vezmite si so sebou tmavé okuliare, pretoze vase o6i mézu byt po podani
injekcie citlivé na svetlo.

V dei podania injekcie Vabysma

Pred podanim injekcie

Lekar, ktory méa skdsenosti s podavanim injekcii do oka, vam poda liek Vabysmo
(intravitredlnou injekciou &ize injekciou do sklovca). Pred podanim injekcie pouZije
vas lekar ocny antisepticky prostriedok na dokladné vyplachnutie vasho oka,
aby sa zabranilo vzniku infekcie.

Je pochopitelné, Ze z takejto injekcie méZete mat strach, ale vas lekar vam
poda oéné kvapky (lokalne anestetikum) na znecitlivenie oka, ¢im sa zmierni

alebo zabrani bolesti spdsobenej injekciou.

Vas lekar vam pridrZi oko otvorené pomocou lekarskeho ndstroja, aby ste
nemohli Zmurkat.
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Informujte svojho lekara predtym,
ako vam poda injekciu Vabysma, ak:

mate infekciu v oku alebo v okoli oka

mate bolest oka alebo zacervenanie oka (zapal oka)

ste alergicky na faricimab alebo na ktortkolvek z dalSich zloZiek tohto lieku.
Uplny zoznam pomocnych latok najdete v Pisomnej informdcii pre pouZivatela.

Pocas podavania injekcie

Podavanie injekcie bude trvat iba niekolko mintt
Budete pri vedomi

Pocas podavania injekcie mozete pocitovat tlak,
ale nemali by ste citit ziadnu bolest

Po podani injekcie

Opytajte sa svojho lekara, 6i sa mate vyhnit nejakym konkrétnym aktivitam
Pouzivajte vSetky lieky, ktoré vam predpisal vas lekar
Snazte sa, aby vase oci o najviac odpocivali
— aspon pocas niekolkych hodin po podani

® Po podani injekcie Vabysma moZete mat docasné problémy s videnim
(napriklad rozmazané videnie). Nevedte vozidla ani neobsluhujte stroje,
kym takéto problémy trvaju.
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8 | Odporucanie tykajuce sa starostlivosti
po podani injekcie

Po podani injekcie pravdepodobne budete mat rozmazané videnie a drobné
Siastocky v zornom poli. Je to normalne a malo by to trvat iba niekolko dni.

Niekedy sa u vas po podani intravitrealnej injekcie Vabysma
moze objavit:

®  Zépal vo vnutri oka, menej Castd, ale zavazna infekcia vo vnitri oka
nazyvana ,endoftalmitida“

lhned kontaktujte svojho lekara, ak sa u vas vyskytne ktorykolvek
z nasledovnych prejavov alergickych reakcii, zapalu alebo infekcii:

Nahla strata zraku

ZhorSujlce sa zaCervenanie oka, bolest oka alebo zvySeny o¢ny diskomfort
Rozmazané alebo zhorSené videnie

ZvySeny pocet drobnych &iastogiek v zornom poli, ktoré nevymizni

po niekolkych dfioch

® ZvySena citlivost na svetlo

Je dolezité, aby ste dodrzZiavali schému liecby, ktord vdm odporucil vas lekar.
Poradte sa so svojim lekdrom predtym, ako ukonéite liecbu.
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9 | HIasenie podozreni na vedlajSie ucinky

Ak méate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol akykolvek vedlajsi ucinok, obratte sa na
svojho lekdra, lekdrnika alebo zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkolvek vedlajsich
ucinkov, ktoré nie s uvedené v Pisomnej informdcii pre pouZivatela.

Podozrenia na vedlajSie G€inky mdZete hlasit aj sami priamo na:
Statny Ustav pre kontrolu liegiv

Sekcia vigilancie

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

tel: + 421 2 507 01 206

e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk

Tlagivo na hldsenie podozrenia na neziaduci u¢inok lieku je na webovej stranke
www.sukl.sk v Casti Bezpecnost liekov/ Hldsenie podozreni na neZiaduce ucinky
liekov. Formular na elektronické podavanie hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/

Hlasenim podozreni na vedlajSie ucinky mozete prispiet k ziskaniu dalSich informacii
o bezpecnosti tohto lieku. V hlaseni, prosim, uvedte aj ndzov lieku a &islo Sarze,
ktorad vdm bola podan4, ak ho méate k dispozicii.

Podozrenia na vedlajSie Ucinky mozete hlasit aj spolo€nosti Roche prostrednictvom
kontaktu: Roche Slovensko, s.r.o., Pribinova 7828/19, 811 09 Bratislava,
tel.: +421 2 52638201, fax: 02/5263 5015 email: slovakia.drug_safety@roche.com
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Ak budete mat dalSie otazky alebo potrebujete doplfujlce
informacie, kontaktujte nas, prosim:

telefonicky: +421 2 52638201,

e-mailom: slovakia.medinfo@roche.com

Priru¢ka je dostupna na stranke:
https://go.roche.com/vabysmo-prirucka

Pre dalSie informacie o bezpecnosti sa obratte, prosim,
na svojho lekara a oboznamte sa s informaciami
uvedenymi v Pisomnej informacii pre pouzivatela, ktora je
pribalena

k lieku Vabysmo.
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