Vejledning til
Vabysmo® V¥

Til behandling af:

* Neovaskuleer (vad) aldersrelateret makuladegeneration (nAMD)
* Diabetisk makulagdem (DME)

» Makulagdem sekundeert til central retinal veneokklusion (CRVO)
* Makulagdem sekundzert til grenveneokklusion (BRVO)
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Denne vejledning indeholder vigtige sikkerhedsoplysninger, der
kan hjeelpe dig med at forsta fordele og risici ved Vabysmo® .

Du kan bruge denne vejledning til at fa mere at vide om din
tilstand og om, hvad du kan forvente af din behandling.
Denne vejledning er ogsa til pargrende og til hjeelpere for
mennesker, der lever med nAMD, DME, CRVO eller BRVO.
Hvis du har yderligere spgrgsmal, skal du kontakte din laege.

V¥ Dette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning.
Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger hurtigt tilvejebringes.
Du kan hjeelpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far.
Se sidste side for oplysninger om, hvordan bivirkninger
indberettes.

Hvis du hellere vil lytte til
denne patientvejledning, kan
du scanne denne QR-kode med
din kamera app pa telefonen
eller pa din tablet.
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1| Oversigt over vigtige

sikkerhedsoplysninger
for Vabysmo®

Kontakt din leege sa hurtigt som muligt, hvis du
oplever nogen af folgende symptomer efter
behandling med Vabysmo®:

* Pludselig nedsaettelse af dit syn

* Dit syn bliver slgret, eller du ser ikke lige sa godt,
som du plejer, samt du har et gget antal af sma
partikler i dit syn

» Forveaerring af redmen i gjet, jensmerter, gget
ubehagigjet

* Qget lysfglsomhed.




2 | Hvad er nAMD?

nAMD er en almindelig arsag til synstab blandt personer pa 60
ar og derover. Jo mere nAMD skrider frem, desto mere alvorligt
bliver synstabet. Det er en langvarig tilstand, hvor der er behov
for vedvarende behandling.

Degenerering af makula sker, nar der vokser unormale blodkar
ind i makula (den centrale del af nethinden). Unormale kar kan
blgde og leekke veeske i bagsiden af gjet, hvilket forarsager
heevelser i nethinden (som er det lysfglsomme lag bagerst i
gjet) og dermed synstab.

nAMD kan have indvirkning pa enten det ene gje eller begge,
men pavirker kun den centrale del af synsfeltet.

Nethinden er det bagerste lag i gjet, der registrerer de bille-
der, vi ser - og sender dem til hjernen.

Makula er den centrale del af nethinden, der er ansvarlig for
vores skarpeste syn. Den bruges til at leese, kgre bil, genkende
ansigter eller farver og se genstande helt skarpt.
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Symptomerne kan omfatte:

et morkt, tomt omrade i
midten af synsfeltet

slgret syn ting ser ud til at have forkert
form eller stgrrelse

* Et mgrkt, tomt omrade i midten af synsfeltet
* Farver ser mindre klare ud

» Slgret eller forvreenget syn - f.eks. at lige linjer ser
bglgede ud

e Genstande fremstar med forkert form eller stgrrelse

* Problemer med at leese, kgre bil, se TV eller udfere
andre daglige opgaver.




3 | Hvad er DME?

Personer, der lever med diabetes (sukkersyge), og som har
et hgjt blodsukkerniveau (blodglukose) over en lang periode,
risikerer at fa DME.

DME opstar nar blodkarrene i nethinden (det lysfglsomme lag
bag pa gjet) er beskadiget og kan leekke veeske ind i gjet og
forarsage haevelse i makula (den centrale del af nethinden)
samt synstab.

DME er den veesentligste arsag til synstab hos personer, der
lever med diabetes.

Nethinden er det bagerste lag i gjet, der registrerer de
billeder, vi ser - og sender dem til hjernen.

Makula er den centrale del af nethinden, der er ansvarlig for
vores skarpeste syn. Det bruges til at laese, kgre bil, genkende
ansigter eller farver og se genstande helt skarpt.
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Symptomerne kan omfatte:

slgret syn ting ser ud til at have forkert
form eller stgrrelse

e Der kan forekomme huller eller mgrke pletter i dit syn
e Farver kan virke matte eller falmede

* Synet kan vaere slgret eller bglgende

* Objekter kan eendre stgrrelse

* Det kan vaere sveert at se i klart eller skarpt lys

* Leesning eller kgrsel kan veere vanskeligt.
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4 | Hvad er CRVO?

RVO er en kronisk gjensygdom, der kan medfgre pludseligt
synstab uden smerter. RVO rammer typisk kun det ene gje.

CRVO skyldes en blokering af en eller flere grene af nethin-
dens stgrste vene, som hver iseer fgrer blod veek fra nethinden.

RVO forhindrer, at blodet fgres bort fra nethinden og kan fgre til
blgdning og udsivning af vaeske, hvilket kan forarsage heaevelse i
makula.

Nethinden er det bagerste lag i gjet, der registrerer de
billeder, vi ser, og sender dem til hjernen.

Makula er den centrale del af nethinden, der er ansvarlig for
vores skarpeste syn. Den bruges til at leese, kgre bil, genkende
ansigter eller farver og se genstande helt skarpt.
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Symptomerne kan omfatte:

afdeempede farver

slgret syn

Pludselig opstaet slgret syn eller synstab uden
smerter i en del af eller hele det ene gje

Mgrke pletter, sma partikler eller streger i synsfeltet

Farver kan virke matte eller falmede

Slgret eller bglgende syn

Leesning eller korsel kan vaere vanskeligt.
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5 | Hvad er BRVO?

RVO er en kronisk gjensygdom, der kan medfgre pludseligt
synstab uden smerter. RVO rammer typisk kun det ene gje.

BRVO skyldes en blokering af en eller flere grene af nethindens
stgrste vene, som hver isaer fgrer blod vaek fra nethinden.

RVO forhindrer, at blodet fgres bort fra nethinden og kan fgre
til blgdning og udsivning af vaeske, hvilket kan forarsage
haevelse i makula.

Nethinden er det bagerste lag i gjet, der registrerer de
billeder, vi ser, og sender dem til hjernen.

Makula er den centrale del af nethinden, der er ansvarlig for
vores skarpeste syn. Den bruges til at leese, kgre bil, genkende
ansigter eller farver og se genstande helt skarpt.
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Raskt gje

Nethinde
O Makula
A
Pupil
Blodkar Optisk nerve
@je ramt af BRVO
Bledning

Blokeret gren af
nethinde-vene

15



Symptomerne kan omfatte:

afdeempede farver

slgret syn

Pludselig opstaet slgret syn eller synstab uden
smerter i en del af eller hele det ene gje

Mgrke pletter, sma partikler eller streger i synsfeltet

Farver kan virke matte eller falmede

Slgret eller bglgende syn

Laesning eller kgrsel kan vaere vanskeligt
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6 | Hvad er Vabysmo® ?

Vabysmo® er et leegemiddel til injektion i gjet, der indeholder
det aktive stof faricimab.

Nar nogle proteiner i gjet forekommer pa et hgjere niveau end
normalt, kan de forarsage vaekst af unormale blodkar eller
forarsage skader pa de normale kar bag pa gjet. Disse unor-
male kar kan leekke vaeske ind i gjet og forarsage haevelser og
synstab.

Ved at blokere disse proteiner hjael-
per Vabysmo® med reducering af
leekagen og dermed opretholdelse
eller endda forbedring af dit syn.

Din tilstand vil regelmaessigt blive
overvaget af din leege for at sikre,
at behandlingen fungerer korrekt.
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7 | Behandling med Vabysmo®

Forberedelse til behandlingsdagen

* Fa et familiemedlem eller en hjeelper til at bista dig med
transport til og fra din aftale. Dette vil ikke kun hjaelpe dig
med logistikken men kan ogsa hjeelpe dig med at holde styr
pa alle de oplysninger, du far, nar du taler med din lzege

» Undlad at bruge makeup pa injektionsdagen

* Tag mgrke briller med dig, da dine gjne kan veere fglsomme
over for lys efter injektionen.
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Forberedelse til behandlingsdagen

For injektionen

* Vabysmo® injiceres i gjet (en intravitreal injektion) af en leege
eller sygeplejerske, der har erfaring med at give gjeninjek-
tioner. Fgr injektionen skal din laege bruge et desinficerende
gjenskyllemiddel til at rense gjet omhyggeligt for at forhindre
infektion

* Det er forstaeligt, at du bekymrer dig om en sadan injektion.
Din leege giver dig gjendraber (lokalbedgvelse), som bedgver
gjet, for at reducere eller forebygge smerter fra injektionen

* Dit gjenlag holdes abent ved hjzelp af et vaerktgj, der forhin-
drer digiat blinke.

For du far Vabysmo®, skal du fortaelle det til din leege, hvis:
* Du har eninfektion i eller omkring gjet
¢ Du har smerter eller redmen i gjnene (gjeninflammation)
* Duerallergisk over for faricimab eller nogle af de andre

indholdsstoffer i dette laegemiddel. Den komplette liste
findesiindlaegssedlen.

19



Forberedelse til behandlingsdagen

Under injektionen

* Injektionen tager kun et par minutter
* Duvilveere vagen
* Dukan fgle tryk under injektionen, men du bgr ikke fgle

smerte

Efter injektionen

* Spgrg din leege, om du bgr undga bestemte aktiviteter
* Brug enhver behandling, som din gjenlaege har givet dig

* Prgv at hvile gjnene sa meget som muligt og i mindst et par
timer i starten

* Du kan have midlertidige synsproblemer (f.eks. slgret syn)
efter dine injektioner med Vabysmo®. Du ma ikke kgre eller
betjene maskiner, sa leenge disse problemer varer ved.
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8 | Anbefaling angaende

tilstraekkelig pleje
efter injektion

Efter injektionen vil du sandsynligvis have slgret syn og sma
partikler i dit syn. Dette er normalt og ber kun vare et par dage.

Nogle gange kan du efter intravitreal injektion med
Vabysmo® opleve:

* Inflammation i gjet

* Enualmindelig men alvorlig infektion i gjet kaldet
"endoftalmitis”
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Kontakt straks din laege, hvis du oplever nogle
af de fglgende symptomer, som er tegn pa
allergiske reaktioner, inflammation eller
infektioner:

* Pludseligt synstab

* Forvaerretrgdmen i gjnene, gjensmerter
eller gget pjenubehag

* Slgret eller nedsat syn

» Et gget antal sma partikler i dit syn,
der ikke forsvinder efter et par dage

* Pget lysfelsomhed.

Det er vigtigt at folge den behandlingsplan, der anbefales af
din leege. Spgrg din leege til rads, fgr du stopper behandlingen.
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9 | Indberetning af

sikkerhedsoplysninger
for Vabysmo®

Hvis du far bivirkninger, skal du tale med din laege s& hurtigt
som muligt. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er
medtaget i indleegssedlen, der fglger med denne vejledning.

Du eller dine pargrende kan ogsa indberette bivirkninger
direkte til Leegemiddelstyrelsen:

Leegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

Ved at indberette bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe
mere information om sikkerheden af dette leegemiddel.

For yderligere sikkerhedsoplysninger bedes du kontakte din
laege og leese den medfglgende indleegsseddel for Vabysmo®.
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