Vabysmo ¥ 120 mg/ml
oldatos injekci6 —
utmutato

Az érképzddéssel jaro (nedves) idéskori makuladegeneracié (nAMD);
a diabéteszes makuladdéema (DMO);

a retinalis vénas agelzarddast (ag RVO) kovetéen kialakult makula-
odéma; vagy

a centralis retinavéna elzarodasat (centralis RVO) kovetéen kialakult
makuladdéma miatti latasromlas kezelésére.



Ez az utmutatd fontos kockazatcsokkentési informaciokat
nyujt annak érdekében, hogy segitsen Onnek megismerni
a készitménnyel valé kezeléssel 0sszefliiggd eldényoket és
kockazatokat.

Az utmutatd segitsegével tobbet megtudhat betegségerél
és arrél, hogy mit varhat a kezeléstél. Az utmutaté az nAMD-
vel, DMO-val, ag RVO-val vagy centralis RVO-val élé betegek
hozzatartozdinak és gondozdinak is szél. Ha barmilyen tovabbi
kérdése merul fel, forduljon a kezeléorvosahoz.

VEz a gyodgyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely
lehetévé teszi az uj gyogyszerbiztonsagi informacidk gyors
azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté
barmilyen mellékhatas bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének maddjairél az utolsd oldalon
talal tajékoztatast.

Ennek az informacionak a

digitalis valtozata, az utmutato
hanganyag-verzidja, valamint a
Betegtajékoztato megtalalhato az
alabbi weboldalon, mely a QR kéd
beolvasasaval is elérhet6:

https://rocheoktatoanyag.hu/betegeknek-szolo-oktatoanyagok-vabysmo

1 | A fontos kockazatcsokkentési

informaciok osszefoglalasa

Ha a kezelést kovetéen az alabbi tiinetek
barmelyikét tapasztalja, mihamarabb
forduljon kezeléorvosahoz:

® Hirtelen latasromlas

® Homalyos vagy a megszokottnal rosszabb latas, ndvekvd
szamu, apro homaly megjelenése a latétérben

® Fokozddo szemvordsseg, szemfajdalom, fokozodo
kellemetlen érzés a szemben

® Fokozott fényérzékenység
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2 | Mi az nAMD?

Az nNAMD (érképzddéssel jard (nedves) idéskori makuladege-
neracid) a latasromlas egyik gyakori oka a 60 éves és annal
idésebb személyek korében. Minél sulyosabba valik az nAMD,
annal fokozottabba valik a latasromlas. Ez egy hosszu tavu
betegség, amely folyamatos gondozast igényel.

Makuladegeneraciérol akkor beszélunk, amikor rendel-
lenes erek ndvekedésnek indulnak a makulan (sargafol-
ton, amely az ideghartya, azaz a retina kozépsé részén
talalhatd). A rendellenes erek vérezhetnek és folyadék
szivaroghat bel6luk a szem hatso részébe, a retinahoz.
Ez a szem hatuljan lévé fényérzékeny réteg megduzza-
dasat, valamint latasromlast okoz.

Az nAMD érintheti csak az egyik szemet vagy mindkettét, de
mindig kizarolag a latotér kdzepso részét érinti.

A retina a szemgolyo belsé feliletének a hatsé falan huzodo
reteg, amely rogziti az altalunk latott képeket és tovabbitja éket
az agynak.

A sargafolt a retina koOzponti része, az éleslatasért felelds.
Fontos szerepet jatszik olvasaskor, autdvezetéskor, az arcok és
szinek felismerésében, valamint abban, hogy a targyakat minden
reszletukben lathassuk.

4 Verziészam 2.0; NNGYK jévahagyas datuma: 2025.03.17.; RMP verziészam: 5.1; Azonosit6é szam: M-HU-00000952

Egészséges szem

Retina
Sargafolt
y
Pupilla
Erek Latoideg
nAMD-vel érintett szem
Rendellenes
érnovekedés

N

Duzzadt
retina
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A tuinetek kozott szerepelhet: 3 I Mi a DMO?

A DMO (diabeteszes makuladdéma) kialakulasanak kockazata

azoknal all fenn, akik cukorbetegségben (diabéteszben)

szenvednek és huzamosabb ideig magas a vercukorszintjuk.

sotét, ures folt a

DMO esetén a retina (@ szem hatsé részén talalhato
latoter kozepén

fényérzékeny réteqg) erei karosodnak, ami folyadék-
szivargashoz vezethet, ez pedig a sargafolt (a retina
kozépsd része) duzzanatat és latasvesztést eredme-
nyezhet.

A DMO a cukorbetegsegben szenvedd emberek latasvesztesé-

nek vezetd oka.

homalyos latas a targyak megjelenésének
valtozasa
A retina a szemgolyd belsé fellletének a hatsé falan huzodo
® Egy sotet, Ures folt a latoter kozepen réteg, amely rogziti az altalunk latott képeket és tovabbitja ket
® Tompa, fako szinek az agynak.

® Homalyos vagy torzult latds - peldaul az egyenes vonalak ) i . o o 3
hullamosnak tinnek A sargafolt a retina kozponti része, az éleslatasért felelds. Fontos

szerepet jatszik olvasaskor, autdvezetéskor, az arcok és szinek

® Atargyak megjelenésének vagy méretének valtozasa . . . . .
9y 9] 9y felismerésében, valamint abban, hogy a targyakat minden

® Az olvasas, autovezetes, televizionézes, vagy egyéb mindennapi részletukben lathassuk.
feladatok soran tapasztalt nehézseégek
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Egészséges szem A tunetek kozott szerepelhet:

Retina

Sargafolt

- vonalak vagy sotét foltok

Pupilla

Erek Latoideg

DMO-val érintett szem

homalyos latas a targyak megjelenésének
Rendellenes valtozasa
érnovekedés
® Vonalak vagy sotét foltok jelenhetnek meg a latotérben
Duzzadt .
. ® Tompa, fakod szinek
sargafolt
© Homalyos vagy hullamos latas
@ Atargyak méretének valtozasa vagy hibas becslése
L. © Nehézséget okozo erds feny
Erek szivargasa
©® Az olvasas, vagy autovezetés nehézseget okoz
8
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Egészséges szem

4 | Mi a centralis RVO?

Az RVO egy kronikus szembetegség, amely fajdalommentes, Retina

hirtelen fellép6 latasvesztéshez vezethet.
Az RVO jellemz6en csak az egyik szemet érinti. Centralis RVO Sargafolt
(a centralis retinavéna elzarddasat kovetéen kialakult maku-
labdéma) esetében a retinatdl a vért elszallito féérben (véna- 1
ban) van elzarodas.

Pupilla

. s - i : Erek Latdideg
Az RVO megakadalyozza a vér kiaramlasat a retinabol, ami

vérzéshez és folyadékszivargashoz vezet, ez pedig a sargafolt
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duzzanatat idézi el6 (makuladdéma Llep fel). Centralis RVO-val érintett szem

Vérzés

Duzzadt
sargafolt

A retina a szemgolyo belsé feluletének a hatsé falan huzodo
réteg, amely rogziti az altalunk latott képeket és tovabbitja 6ket
az agynak.

L Elzarodott

\ retinavéna

A sargafolt a retina koOzponti része, az éleslatasért felelds.
Fontos szerepet jatszik olvasaskor, autovezetéskor, az arcok és
szinek felismeréseben, valamint abban, hogy a targyakat minden
részletikben lathassuk.
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A tiinetek kozott szerepelhet:

5 | Mi az 4g RVO?

Az RVO egy kronikus szembetegseg, amely fajdalommentes,
hirtelen fellép6 latasvesztéshez vezethet.

Az RVO jellemzéen csak az egyik szemet érinti. Ag RVO (reti-
vonalak vagy sétet foltok tompa szinek nalis vénas agelzarodast kovetéen kialakult makuladdéma)

eseteben a retinatdl a vért elszallitdo fé véna kisebb againak
egyikében van elzarodas.

Az RVO megakadalyozza a veér kiaramlasat a retinabdl, ami

vérzéshez és folyadékszivargashoz vezet, ez pedig a sargafolt
duzzanatat idézi el (makuladdéma Lép fel).

homalyos latas

® Fajdalommentes, hirtelen fellépé homalyos latas vagy
latasvesztés az érintett szem latoterének egy részen vagy A retina a szemgolyd belsé felliletének a hatsé falan huzodo

egeszen réteg, amely rogziti az altalunk latott képeket és tovabbitja 6ket

® Soteét foltok, kis fonalszerd vonalak vagy sima vonalkak az agynak.
jelenhetnek meg a latéterben
® Tompa, faké szinek A sargafolt a retina kozponti része, az éleslatasért felelGs.
Fontos szerepet jatszik olvasaskor, autdvezetéskor, az arcok és

® Homalyos vagy hullamos latas
y 9y szinek felismerésében, valamint abban, hogy a targyakat minden

® Azolvasas,vagy autovezetés nehézséget okoz részletikben lathassuk.
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Egészséges szem A tiinetek kozott szerepelhet:

Retina
Sargafolt
4
- vonalak vagy sétét foltok tompa szinek
Pupilla
Erek Latéideg
Ag RVO-val érintett szem
homalyos latas
Vérzés
Elzarédott ® Fajdalommentes, hirtelen fellépé homalyos latas vagy

latasvesztés az erintett szem latoterének egy részén vagy

retinavéna .
egészén

® Soteét foltok, kis fonalszerd vonalak vagy sima vonalkak
jelenhetnek meg a latdtérben

® Tompa, faké szinek
® Homalyos vagy hullamos latas

® Az olvasas, vagy autdvezetés nehézseget okoz

15
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6 | Hogyan fejti ki a hatasat a Vabysmo?

A Vabysmo egy szembe adando injekcid, amelynek hato-
anyaga a faricimab.

Ha bizonyos fehérjék a normalisnal nagyobb mennyiség-
ben vannak jelen, rendellenes erek ndvekedeését és/vagy
az ep erek karosodasat okozhatjak, melyekbél a szivargas
eléri a szem hatsé részét, ami duzzanatot és latasvesztést
eredményezhet.

A faricimab ezekhez a fehérjékhez kotédve gatolni tudja
hatasukat és csokkenti az erek rendellenes szivargasat,
és ezaltal fenntarthatja, vagy akar javithatja az On
latasat.

Kezel6orvosa rendszeresen
ellendrizni fogja allapotat,
hogy megbizonyosodjon a
kezelés hatékonysagarol.

16 Verzidszam 2.0; NNGYK jévahagyas datuma: 2025.03.17.; RMP verziészam: 5.1; Azonosité szam: M-HU-00000952

7 | A kezelés menete

Teend6k a kezelés elétti napokban

Kérje meg egy rokonat vagy ismerését, hogy vigye el Ont
a kezelésre, majd vigye onnan haza.

Az injekcio beadasanak napjan ne hasznaljon sminket.

Vigyen magaval napszemuveget, mert az injekcié utan a
szeme érzékeny lehet a fényre.

Verzidszam 2.0; NNGYK jévahagyas datuma: 2025.03.17.; RMP verziészam: 5.1; Azonositd szam: M-HU-00000952 17
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Teendé6k a kezelés napjan

Az injekcié beadasa elétt

A készitményt a szembe adott injekciok beadasaban
jartas szemész szakorvos adja be a szemébe
(intravitrealis injekciokeént).

A kezel6orvosa helyi érzéstelenitd hatasu szemcseppet
fog adni annak érdekében, hogy csillapitsa vagy
megeldzze az injekcio beadasaval jaro fajdalmat.

A fert6zések megel6zése céljabol a kezeléorvosa az
injekcio beadasa el6tt fertStlenitéd folyadékkal dvatosan
meg fogja tisztitani a szemét.

Egy specialis eszkdzzel biztositjak, hogy szeme nyitva
maradjon és ne tudjon pislogni.

A kezelés el6tt tajékoztassa kezeléorvosat, ha az alabbiak
kozul barmelyik eléfordult:

Ha fert6zeést tapasztal a szemében vagy a
szeme koruli részen.

Ha fajdalmas vagy voros a szeme (szemgyulladasa van).

Ha allergias a faricimabra vagy a gyogyszer barmely
mas osszetevéjére. Az 6sszetevék teljes listaja a
betegtajékoztatoban van felsorolva.

Verzidszam 2.0; NNGYK jévahagyas datuma: 2025.03.17.; RMP verziészam: 5.1; Azonosité szam: M-HU-00000952

Az injekcio beadasa kozben
Az injekcio beadasa minddssze par percig tart.
On végig ébren lesz.

Az injekcio beadasa kozben nyomast érezhet,
de fajdalmat nem.

Az injekcio beadasa utan

Kérdezze meg kezel6orvosatdl, hogy van-e barmi olyan
tevékenyseg, amelyet kertlnie kell.

Alkalmazza a kezel6orvosa altal eléirt gydgyszerkészit-
ményeket.

Probalja pihentetni a szemét, amennyire lehet - eleinte
legalabb néhany éran at.

Az injekcio beadasat kovetéen atmeneti latasproblémak
(példaul homalyos latas) jelentkezhetnek. Ne vezessen,
illetve ne kezeljen gépeket, ameddig ezek a tiinetek el
nem mulnak!

Verzidszam 2.0; NNGYK jévahagyas datuma: 2025.03.17.; RMP verziészam: 5.1; Azonositd szam: M-HU-00000952 19

Vabysmo

a
]
c
@
£
Jn
=
T
g
2
<




Azonnal értesitse kezeléorvosat, ha Onnél az
alabbiak koziil barmelyik jelentkezik, mert
ezek az allergias reakcid, gyulladas vagy
fert6zés tiinetei lehetnek:

8 | Ajanlasok az injekci6 beadasa

utanra

Az injekcié beadasa utan valdszinileg homalyos @ Hirtelen latasvesztés
lesz a latasa és apro pontok lesznek a latoterében. ® Fokozddd szemvordsség, szemfajdalom vagy fokozddé
Ez normalis jelenség, és par nap utan elmulik. kellemetlen érzes a szemben

@ Homalyos vagy csokkent latas

® Megnodvekedett szamu apré pont/homaly a latotérben,

, " L, i €és a jelenség par nap utan se mulik el
Esetenként el6fordulhat, hogy a készitmény

, , vy v e . ©®  Fokozott féenyérzékenység
beadasa utan az alabbiakat tapasztalhatja:

© Gyulladas a szem belsejében

Fontos, hogy betartsa a kezel6orvosa altal ajanlott
© Nem gyakori, de sulyos fert6zés a szem belsejében, un. L , i ,
_ kezelési Utemtervet. Ha szeretné abbahagyni a kezeleést,
Lendoftalmitisz”

elébb keérje ki kezel6orvosa tanacsat.
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9 | Mellékhatas-bejelentés

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, mielébb tajékoz-
tassa kezel6orvosat. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmely lehetséges mellékhatasra is vonatkozik.

Kérjuk, hogy barmely gydgyszerrel kapcsolatos feltételezett
mellékhatast jelentsen a Nemzeti Népegészséqugyi és
Gydgyszerészeti Kozpont (NNGYK) felé a honlapon
(www.nngyk.gov.hu) talalhaté online mellékhatas-bejelentd
fellleten keresztul, vagy a honlaprol letoltheté mellékhatas-
bejelentd lapon, melyet visszakuldhet

e-mailben (adr.box@nngyk.gov.hu) vagy

levélben (NNGYK, 1372 Postafiok 450).

A feltételezett mellékhatasokat a forgalombahozatali
engedeély jogosultjanak is jelentheti az alabbi elérhetéségen:
Roche Magyarorszag Kft. (1112 Budapest, Balatoni ut 2/a.,
Tel.: +36 1 279 4505, E-mail: hungary.drugsafety@roche.com;
Bejelent6 drlap: www.roche.hu/kapcsolat/gyogyszerbiztonsag/
bejelento-urlap/).

Kérjuk, hogy mellékhatas-bejelentését csak az egyik helyre
juttassa el (vagy az NNGYK-nak vagy a jogosultnak)!

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz,
hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gydgyszer
biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

A kezeléssel kapcsolatos tovabbi informaciokért kérjiik, be-
széljen a kezeléorvosaval, illetve olvassa el a betegtajékoz-
tatot.
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