Etter krav fra

Sikkerhetsinformasjon @ Direktoratet for

medisinske produkter

Pasientveiledning for
¥ Vabysmo (faricimab)

Til behandling av:

* Neovaskuleer (vat) aldersrelatert makuladegenerasjon (hnAMD)

* Diabetisk makulagdem (DME)

* Makulagdem sekundeert til sentral retinal veneokklusjon (CRVO)
» Makulagdem sekundeert il gren-retinal veneokklusjon (BRVO)
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Denne veiledningen inneholder viktig
sikkerhetsinformasjon for a hjelpe deg a forsta nytte og
risiko forbundet med Vabysmo.

Du kan bruke denne veiledningen for & lasere mer om
tilstanden din og hva du kan forvente av behandlingen.
Denne veiledningen er ogsa for pargrende og
omsorgspersoner for personer med nAMD, DME, CRVO
eller BRVO. Snakk med legen dersom du har flere
spgrsmal.

V¥ Dette legemidlet er underlagt szerlig overvaking
for a oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt
som mulig. Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt
bivirkning.
Se siste side for informasjon om hvordan du melder
bivirkninger.

Se oppdatert preparatomtale (SPC) og
opplaeringsmateriell pa www.felleskatalogen.no.
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1| Oppsummering av viktig

sikkerhetsinformasjon

Kontakt lege umiddelbart hvis du opplever
noen av folgende symptomer etter
behandling med Vabysmo:

® Plutselig nedsatt syn.

® Takesyn eller at du ikke ser like godt som du vanligvis
gjar, inkludert gkt antall sma partikler i synsfeltet.

® Forverret radhet i gyet, syesmerter, gkt ubehag i oyet.

e Jkt felsomhet for lys.
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2 | Hva er NnAMD?

nAMD er en vanlig arsak til synstap blant personer i
alderen 60 ar og over. Jo mer nAMD utvikler seg, desto
stgrre blir synstapet. Dette er en kronisk sykdom som
trenger langtidsbehandling.

Makuladegenerasjon oppstar fordi unormale blodarer
vokser i makula (den sentrale delen av netthinnen).
Unormale blodarer kan blg og lekke veeske bak i gyet.
Dette farer til hevelse i netthinnen (det lysfalsomme laget
bak i gyet) og synstap.

nAMD kan pavirke ett aye eller begge, men pavirker bare
den sentrale delen av synet.

Netthinnen er det bakre laget inne i gyet som registrerer
bildene vi ser og sender dem til hjernen.

Makula er den sentrale delen av netthinnen, og er
ansvarlig for vart skarpeste syn. Dette skarpsynet brukes
til a lese, kjare bil, gjenkjenne ansikter eller farger og se
objekter i finere detaljer.
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Friskt oye

Netthinnen

Makula

Pupill
Blodarer Synsnerven

Jye med nAMD

Vekst av unormale
blodarer

Hevelse pa
netthinnen
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Symptomer kan omfatte:

5
L)

et markt, tomt omrade dempede farger
midt i synsfeltet

takesyn at ting fremstar med feil form

e Et markt, tomt omrade i midten av synsfeltet.
® Farger virker mindre sterke.

® Taket eller forvrengt syn — som at rette linjer
fremstar bglgete.

® Objekter fremstar i feil form eller starrelse.

® Vansker med a lese, kjare bil, se pa tv eller utfgre
andre daglige gjgremal.
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3 | Hva er DME?

Personer med diabetes som har hgyt blodsukkerniva
(glukose) over lang tid, kan utvikle diabetisk makulagdem
(DME).

DME oppstar fordi blodarer i netthinnen (det lysfglsomme
laget bak i gyet) skades. Disse blodarene kan lekke
vaeske inn i gyet og fare til hevelse i makula (den
sentrale delen av netthinnen) og synstap.

DME er den viktigste arsaken til synstap hos personer
med diabetes.

Netthinnen er det bakre laget inne i gyet som registrerer
bildene vi ser og sender dem til hjernen.

Makula er den sentrale delen av netthinnen, og er
ansvarlig for vart skarpeste syn. Dette skarpsynet brukes
til a lese, kjare bil, gjenkjenne ansikter eller farger og se
objekter i finere detaljer.
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Friskt oye
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Blodarer Synsnerven

Jye med DME
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Symptomer kan omfatte:

tomt dmréde
eller marke flekker

takesyn at ting fremstar med feil form

Tomt omrade eller magrke flekker kan oppsta i
synsfeltet.

Farger kan fremsta matte eller falmede.
Takesyn eller bglgete syn.

Objekter kan endre form eller starrelse.

A se i sterkt eller skarpt lys kan vaere vanskelig.

A lese eller kjgre bil kan vaere vanskelig.
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4 | Hva er CRVO?

RVO er en kronisk gyelidelse som kan fgre til plutselig
smertefritt synstap.

RVO oppstar vanligvis i bare ett gye. CRVO skyldes en
blokkering av hovedvenen i netthinnen, som transporterer
blod bort fra netthinnen.

RVO forhindrer at blod dreneres fra netthinnen, noe
som kan fgre til bladninger og lekkasje av veeske. Dette
forarsaker hevelse i makula.

Netthinnen er det bakre laget inne i gyet som registrerer
bildene vi ser og sender dem til hjernen.

Makula er den sentrale delen av netthinnen, og er
ansvarlig for vart skarpeste syn. Dette skarpsynet brukes
til a lese, kjare bil, gjenkjenne ansikter eller farger og se
objekter i finere detaljer.

Versjon 4.0.1 april 2025 10



Friskt oye

Netthinnen
O Makula
Pupill
Blodarer Synsnerven
Jye med CRVO
Bladning
Hevelse i
makula

Blokkert vene i
netthinnen
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Symptomer kan omfatte:

tomt omrade dempede farger
eller magrke flekker

takesyn

® Plutselig smertefritt takesyn eller synstap i deler av
eller hele det ene gyet.

® Mgrke flekker, sma krusninger eller linjer i synsfeltet.
e Farger kan virke matte eller falmede.
® Synet kan veere uklart eller bglgete.

e A lese eller kjgre bil kan veere vanskelig.
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5| Hva er BRVO?

RVO er en kronisk gyelidelse som kan fgre til plutselig
smertefritt synstap.

RVO oppstar vanligvis i bare ett gye. BRVO skyldes
en blokkering av en eller flere grener av hovedvenen i
netthinnen, som hver bidrar til & drenere netthinnen.

RVO forhindrer at blod dreneres fra netthinnen, noe
som kan fgre til bladninger og lekkasje av veeske. Dette
forarsaker hevelse i makula.

Netthinnen er det bakre laget inne i gyet som registrerer
bildene vi ser og sender dem til hjernen.

Makula er den sentrale delen av netthinnen, og er
ansvarlig for vart skarpeste syn. Dette skarpsynet brukes
til a lese, kjare bil, gjenkjenne ansikter eller farger og se
objekter i finere detaljer.
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Symptomer kan omfatte:

tomt omrade dempede farger
eller magrke flekker

takesyn

® Plutselig smertefritt takesyn eller synstap i deler av
eller hele det ene gyet.

® Mgrke flekker, sma krusninger eller linjer i synsfeltet.
® Farger kan virke matte eller falmede.
® Synet kan veere uklart eller balgete.

* A lese eller kjgre bil kan veere vanskelig.
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6 | Hva er Vabysmo?

Vabysmo inneholder virkestoffet faricimab og er et
legemiddel til injeksjon i gyet.

Jkte nivaer av visse proteiner kan fare til vekst av
unormale blodarer eller fare til skade pa normale
blodarer bak i gyet. Disse unormale blodarene kan
lekke vaeske inn i gyet og fare til hevelse og synstap.

Ved a blokkere disse proteinene bidrar Vabysmo til a
redusere lekkasjen og dermed opprettholde, eller til
og med forbedre, synet ditt.

Tilstanden din vil bli regelmessig
undersgkt av legen, som sa@rger
for at behandlingen fungerer
best mulig.
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7 | Behandling med Vabysmo

Forberedelser til behandlingsdagen

® Det kan veere fint & f& med seg et familiemedlem eller
en omsorgsperson til a fglge deg til og fra avtalen din.
Dette kan hjelpe deg med logistikken og bidra til at du
husker all informasjon som blir gitt i samtale med legen.

e Unnga a bruke sminke pa behandlingsdagen.

® Ta med deg marke briller, fordi gynene dine kan veere
falsomme for lys etter injeksjonen.

Pa behandlingsdagen

For injeksjonen:

® VVabysmo injiseres i gyet (intravitreal injeksjon) av
lege som har erfaring med a sette gyeinjeksjoner.
Far injeksjonen vil legen bruke en desinfiserende
gyevask for a rengjore gyet ngye for & forebygge
infeksjon.

® Det er forstaelig dersom man gruer seg til en slik
injeksjon. Du far gyedraper (lokalbedgvelse) av
legen for & bedgve gyet og redusere eller forhindre
smerter fra injeksjonen.

® Jyelokket vil holdes apent ved bruk av et verktgy som
hindrer deg i & blunke.
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Snakk med legen for du far Vabysmo hvis:
® Du har en infeksjon i eller rundt gyet.
® Du har smerte eller rgdhet i gyet (ayebetennelse).

® Du er allergisk mot faricimab eller noen av de andre
innholdsstoffene i dette legemidlet. Fullstendig liste
finnes i pakningsvedlegget.

Under injeksjonen

® Injeksjonen tar kun noen fa minutter.

® Du vil veere vaken.

® Det kan veere du kjenner trykk under injeksjonen,
men du skal ikke fgle smerte.

Etter injeksjonen

® Spgar legen om det er noen spesielle aktiviteter du skal
unnga.

® Bruk enhver behandling gyelegen gir deg.

® Prgv & hvile gynene sa mye som mulig — og minst i et
par timer i ferste omgang.

® Du kan fa forbigaende problemer med synet
(for eksempel takesyn) etter injeksjonen med Vabysmo.
Du skal ikke kjore bil eller bruke maskiner sa lenge
du opplever slike bivirkninger.
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8 | Hva ma du veere oppmerksom

pa etter behandling med
Vabysmo?

Etter injeksjonen vil du sannsynligvis ha takesyn og sma par-
tikler i synsfeltet. Dette er normalt og varer kun i noen fa dager.

Noen ganger, etter intravitreal injeksjon med Vabysmo,

kan du oppleve:

® Betennelse i gyet.

® En mindre vanlig, men alvorlig infeksjon i gyet som
kalles “endoftalmitt”.

Kontakt lege umiddelbart dersom du far noen av
felgende symptomer, som er tegn pa allergiske
reaksjoner, betennelse eller infeksjoner:

® Plutselig synstap.

e Forverret radhet i gyet, gyesmerte eller gkt ubehag i gyet.
® Takesyn eller nedsatt syn.

e Et gkt antall sma partikler i synsfeltet som ikke
forsvinner etter noen dager.

® Jkt lysfglsomhet.

Det er viktig a falge behandlingen som er anbefalt av
legen. Be legen om rad fgr du avslutter behandlingen.
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9 | Melding om bivirkninger

Kontakt lege sa fort som mulig dersom du opplever
bivirkninger. Dette gjelder ogsa bivirkninger som ikke er
nevnt i pakningsvedlegget eller i denne veilederen.

Dette legemiddelet er underlagt saerlig overvaking for a
oppdage ny sikkerhetsinformasjon sa raskt som mulig.
Du kan bidra ved & melde enhver mistenkt bivirkning:
www.dmp.no/pasientmelding

For ytterligere sikkerhetsinformasjon, snakk med legen
og se fullstendig informasjon i pakningsvedlegget som
felger med Vabysmo.

Se oppdatert pakningsvedlegg, preparatomtale (SmPC)
og opplaeringsmateriell pa www.felleskatalogen.no

Firmaets kontaktinformasjon

o Telefon: 22 78 90 00

o E-post: pharma.norge@roche.com
e www.roche.no
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Roche Norge AS
Brynsengfaret 6 B
0667 Oslo
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www.roche.com



