Prirucka
pro pacienta
lecivy pripravek

VABYSMO V¥ (faricimab)

Pripravek k lécbé neovaskularni (vlhké) formy
vékem podminéné makularni degenerace (VPMD)
NEBO
poruch zraku zpusobenych diabetickym
makularnim edémem (DME)

WV Tento pripravek podléeha dalSimu sledovani.

To umozni rychlé ziskani novych informaci o bezpecnosti.
MuZete prispét tim, Ze nahlasite jakékoli neZadouci
ucinky, které se u Vas vyskytnou.

Schvaleno SUKL: 01/2023 Verze 1.2



Tento material poskytuje dilezité bezpecnostni informa-
ce, které Vam pomuUzZou pochopit pfinosy a rizika souvise-
jici s pripravkem Vabysmo.

Audionahravka tohoto materialu je k dis- *F:'“I
pozici na prilozeném CD i online pro- EI E_.
stfednictvim QR kodu / webové stranky 1
(https:/ /www.sukl.cz/leciva/em-faricimab). I .

S pripadnymi dotazy se obratte na lékare. E I
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1] Co je to vlhka forma
vékem podminéné makularni
degenerace (VPMD)

PFicinou VPMD je rist abnormalnich krevnich cév, ze kte-
rych prosakuje krev a tekutina do makuly.

Makula je stredni cast sitnice, ktera zajistuje ostrée vidéni.
Je potrebna ke Cteni, fizeni vozidla, rozeznani oblicej(, ba-
rev a jemnych detaill.

2 | Co je to diabeticky
makularni edem (DME)

Pacienti s onemocnénim diabetes jsou vystaveni riziku
vzniku DME (diabetického makularniho edému).

PFicinou DME je prosakovani z krevnich cév vedouci k oto-
ku makuly.

Makula je stredni cast sitnice, ktera zajiStuje ostré vidéni.
Je potfebna ke Cteni, fizeni vozidla, rozeznani obliceju, ba-
rev a jemnych detaild.



3 | Co je to Vabysmo?

Vabysmo je lek obsahujici leéCivou latku faricimab, ktery se
aplikuje injekci do oka.

Pripravek Vabysmo specificky rozeznava bilkoviny s na-
zvem angiopoietin 2 a vaskularni endotelialni riistovy fak-
tor A a blokuje jejich plsobeni. Nadmérné hladiny téchto
bilkovin mohou vyvolat riist abnormalnich krevnich cév
a/nebo poskozeni normalnich cév v zadni casti oka. Tyto
cévy nasledné prosakuji do makuly, coz se projevi otokem
a ztratou zraku.

Vabysmo blokuje plsobeni téchto bilkovin. Tim brani rds-
tu abnormalnich cév, prosakovani a otoku. Pripravek Va-
bysmo miZe zlepSit onemocnéni a/nebo zpomalit zhorso-
vani onemocnéni, a tim zachovat, ¢i dokonce zlepsit zrak.

4 | Lecba pripravkem Vabysmo

PFiprava na aplikaci léku

e Pozadejte rodinného prislusnika nebo znameho, aby Vas
doprovodil k lékari a zpét. PomliZe Vam to s dopravou
i se zapamatovanim si informaci a pokyn( lékare.

e K aplikaci leku se dostavte bez liceni.

e Prineste si slunecni bryle - injekce mize zvysit citlivost
oka na svétlo.



Den aplikace léku
Pred injekci

Pred aplikaci pFipravku Vabysmo upozornéte lekare:

* na pfipadnou infekci v oku nebo v okoli oka

e na pripadnou bolest nebo zarudnuti oka (ocni zanét)

e na pripadnou alergii na faricimab nebo na kteroukoliv
dalsi slozku pripravku Vabysmo (aplny seznam slozek
uvadi pfibalova informace)

e na pripadnou alergii na jod anebo na jiny dezinfekcni
pripravek.

Dale pred aplikaci pfipravku Vabysmo informujte lekare:

e jestlize mate zeleny zakal (glaukom)

e jestlize jste v minulosti vidél(a) zablesky nebo zakalky
(tmavé plovouci body) nebo jestlize se velikost a pocet
zakalk(l nahle zvysi

e jestlize jste béhem poslednich ¢tyr tydnl absolvoval(a)
ocni operaci nebo

e jestlize v nasledujicich ctyfech tydnech planujete ocni
operaci

e jestlize jste kdykoliv v minulosti mél(a) jakékoliv ocni
onemocnéni nebo absolvoval(a) lé¢bu oka.

Postup podani injekce

e Pripravek Vabysmo aplikuje injekci do oka (intravitrealni
injekce) lekar s praxi v aplikaci ocnich injekci.

e Lekar pred aplikaci opatrné ocisti oko dezinfekci, aby
nedoslo k infekci.



e Pak oko znecitlivi ocnimi kapkami (mistni anestezie). Ne-
musite se bat bolesti.
e Lékar vlozi do oka malou svorku, aby se vicko nepfiviralo.

Béhem injekce

e Aplikace trva jen nékolik minut.
e Béhem aplikace budete pri védomi.

Po injekci

e Vas lekar zméri nitroocni tlak a pripadné provede dalsi
vySetreni.

e Poradte se s lékafem, zda se mate vyhybat nékterym
konkrétnim cinnostem.

e Vlyda-li vam ocni lékar pripravek k oSetreni oka, pouZijte
jej podle pokyn.

e Nejméné nékolik hodin po aplikaci léku se snazte co nej-
vice Setfrit zrak.

e Po aplikaci pripravku Vabysmo muzete mit pfechodnou
poruchu zraku (napf. rozmazané vidéni). Nefidte do-
pravni prostfedky a neobsluhujte stroje, dokud potize
neodezni.



5 | Doporucena péce po injekci

Po injekci budete mit pravdépodobné rozmazaneé vidé-
ni a zvySeny pocet malych tecek v zorném poli. Jedna se
o normalni jev, ktery by mél do nékolika dnli odeznit.

Intravitrealni injekce pfipravku Vabysmo muZe mit v né-
kterych pripadech nezadouci ucinky, jako jsou alergickeé
reakce, zanét nebo zavaznou ocni infekci - endoftalmi-
tidu. Tento prehled nezadoucich Gcink( neni Gplny a je
treba se seznamit i s moznymi dalSimi nezadoucimi Gcin-
ky, jejichz vyCet naleznete v pribalové informaci pro pa-
cienta. Pribalova informace pro pacienta (PIL) je pfiloZena
k této brozure, je distribuovana v kazdém baleni lécivého
pripravku a lze ji také vyhledat na http://www.olecich.cz
po zadani nazvu lecivého pripravku pod zkratkou PIL.

Okamzité vyhledejte lekarskou péci, pokud se u Vas
vyskytne kterykoliv z nasledujicich projevu alergic-
kych reakci, zanétu nebo infekci:

e nahla ztrata zraku,

e zhorsujici se zarudnuti oka, bolesti oka, zhorseni
nepfijemného pocitu v oku,

e rozmazaneé nebo zhorsené vidéni,

e zvySeny pocet malych tecek v zorném poli, které
pFetrvavaji nékolik dnu,

* zvySena citlivost na svétlo.

Je dllezité, abyste dodrzoval(a) lecebny plan doporuceny
lekarem. Pred ukoncenim lécby se poradte s lékarem.



6 | Hlaseni bezpecnostnich
informaci

Pokud se u Vas vyskytne jakykoli nezadouci Gcinek, sdélte
to svému lékari nebo lékarnikovi. Nezadouci G¢inky mize-
te hlasit prostrednictvim: http://www.olecich.cz/hlaseni
-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek anebo zaslanim na
adresu Statni Ustav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigi-
lance, Srobarova 48, 100 41 Praha 10, pfipadné na e-mail:
farmakovigilance@sukl.cz.

Je tfeba doplnit i presny obchodni nazev a cislo Sarze.
Tato informace mUze byt také hlasena spolecnosti Roche

na e-mail czech_republic.pa_susar@roche.com nebo telefo-
nicky na +420 602 298 181.
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