Ghidul pacientului
Vabysmo (faricimab)?

Pentru tratamentul degenerescentei maculare
neovasculare (umede) legate de varsta (DMLV)
SAU al edemului macular diabetic (EMD)

VAcest medicament face obiectul unei monitorizari suplimentare. Acest lucru va permite

identificarea rapida de noi informatii referitoare la siguranta. Puteti sa fiti de ajutor
raportand orice reactii adverse pe care le puteti avea.
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Acest ghid ofera informatii importante privind siguranta pentru a va ajuta sa intelegeti
beneficiile si riscurile asociate cu Vabysmo.

Puteti utiliza acest ghid pentru a afla mai multe despre afectiunea dumneavoastra si la
ce sa va asteptati de la tratamentul cu Vabysmo. Acest ghid este, de asemenea,

pentru cei dragi care ofera sprijin persoanelor cu DMLV sau EMD. Pentru orice
intrebari suplimentare, adresati-va medicului dumneavoastra.

Pentru o versiune digitala a acestor informatii, scanati acest cod QR

(a se adauga imaginea codului QR local)

<Roche Romania va adauga/elimina codul QR in functie de reglementarile locale si
disponibilitatea versiunii digitale a acestui material la nivel national.>
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1 | Rezumatul informatiilor
importante privind siguranta

Adresati-va medicului dumneavoastra cat mai
curand posibil daca prezentati oricare dintre
urmatoarele simptome dupa tratamentul cu
Vabysmo:

e Scadere brusca a capacitatii vizuale

e Vederea devine incetosata sau nu puteti vedea la fel
de bine ca de obicel, inclusiv observarea unui numar
sporit de particule mici in campul vizual

o Cresterea rosetii oculare, durere oculara, disconfort
ocular crescut

e Sensibilitate crescuta la lumina
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2 | Ce este DMLV

DMLYV este o cauza comuna a pierderii vederii in randul
persoanelor cu varsta peste 60 de ani. Pierderea vederii
se accentueaza odata cu progresia DMLV. Este o
afectiune pe termen lung, care necesita ingrijire continua.

Degenerescenta maculara apare atunci cand la nivelul
maculei (partea centrala a retinei) se dezvolta vase
anormale. Vasele anormale pot sangera si pot prezenta
scurgere de lichid Tn partea din spate a ochiului, ceea ce
cauzeaza umflarea retinei (stratul sensibil la lumina din
spatele ochiului) si pierderea vederii.

DMLYV poate afecta unul sau ambii ochi, insa afecteaza
numai partea centrala a vederii.

Retina este stratul posterior din interiorul ochiului care
inregistreaza imaginile pe care le vedem si le trimite
creierului.

Macula este partea centrala a retinei, responsabila
pentru cea mai clara vedere. Aceasta este utilizata atunci
cand citim, conducem un autovehicul, recunoastem fete
sau culori si vedem toate detaliile obiectelor.
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Ochi sanatos
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Simptomele pot include:
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lucruri care apar cu o forma
gresita

vedere incetosata

Vedere incetosata sau distorsionata - linii drepte care apar
in valuri

Obiectele apar cu o forma sau dimensiune gresita

Culorile par mai putin intense

O zona intunecata, goala, in centrul campului vizual

Dificultati cand cititi, conduceti, va uitati la televizor sau
efectuati alte activitati de rutina
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3| Ce este EMD

Persoanele cu diabet care au niveluri ridicate de zahar
(glucoza) in sange pe o perioada lunga de timp sunt expuse
riscului aparitiei EMD.

EMD apare atunci cand vasele de sange din retina (stratul
sensibil la lumina din spatele ochiului) sunt deteriorate, ceea ce
poate duce la scurgeri de lichid in ochi, cauzand umflarea
maculei (partea centrala a retinei) si pierderea vederii.

EMD este principala cauza a pierderii vederii la persoanele cu
diabet.

Retina este stratul posterior din interiorul ochiului care
inregistreaza imaginile pe care le vedem si le trimite creierului.

Macula este partea centrala a retinei, responsabila pentru cea
mai clara vedere. Aceasta este utilizata atunci cand citim,
conducem un autovehicul, recunoastem fete sau culori si
vedem toate detaliile obiectelor.
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Ochi sanatos
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Simptomele pot include:

goluri sau pete
intunecate

vedere incetosata lucruri care apar cu o forma
gresita

Vederea poate fi incetosata sau in valuri

Obiectele isi pot modifica dimensiunea

Culorile pot parea terne sau estompate

Vederea in lumina puternica sau stralucitoare poate fi dificila
Poate fi dificil sa cititi sau sa conduceti

In vederea dumneavoastra pot aparea goluri sau pete
ntunecate
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4 | Ce este Vabysmo?

Vabysmo este o injectie oculara continand substanta activa
Faricimab.

Anumite proteine Tn niveluri mai mari decat cele normale pot
provoca dezvoltarea unor vase de sange anormale sau leziuni
ale vaselor normale din partea din spate a ochiului. Aceste
vase anormale pot prezenta scurgeri de lichid in ochi, cauzand
umflare si pierderea vederii.

Prin blocarea acestor proteine, Vabysmo contribuie la
reducerea scurgerilor si, astfel, mentine sau chiar
imbunatateste calitatea vederii dumneavoastra.

Starea dumneavoastra va fi monitorizata regulat de catre
medicul curant pentru a va asigura ca tratamentul
functioneaza corect.
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5 | Tratamentul cu Vabysmo

Pregatirea pentru ziua tratamentului

e O ruda sau un apropiat va poate duce si lua la/de la
programare. Nu va ajuta doar cu transportul, ci va poate
sprijini si in procesarea informatiilor primite in cadrul discutiei
cu medicul dumneavoastra.

e Nu purtati machiaj in ziua tratamentului.

e Luati cu dumneavoastra o pereche de ochelari de soare,
intrucat ochii pot fi sensibili la lumina dupa injectie.

In ziua tratamentului
inainte de injectie

e Vabysmo este injectat in ochi (injectie intravitreana) de catre
un medic cu experienta in administrarea injectiilor oculare.
Inainte de injectie, medicul dumneavoastra va utiliza o
solutie dezinfectanta pentru ochi pentru a va curata cu
atentie ochiul si a preveni astfel infectarea.

o Este de inteles sa va faceti griji cu privire la o astfel de
injectie; medicul dumneavoastra va va administra niste
picaturi de ochi (un anestezic local) pentru a va amorti ochiul
si a reduce sau preveni durerea cauzata de injectie.

e Pleoapa va fi tinuta deschisa utilizdnd un instrument care sa
previna clipirea.
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Informati medicul dumneavoastra inainte de administrarea
Vabysmo daca:
o Aveti o infectie in interiorul sau in jurul ochiului
o Aveti durere sau inrosire in zona ochiului (inflamatia
ochiului)
e Sunteti alergic(a) la faricimab sau la oricare alt ingredient al
acestui medicament. Lista completa se afla in prospectul
medicamentului.

in timpul injectiei

e Injectia va dura doar cateva minute

o Vetifi treaz(a)

o Este posibil sa simtiti presiune in timpul injectiei, insa nu ar
trebui sa simtiti durere

Dupa injectie

o Intrebati-vd medicul daca trebuie sa evitati anumite activitati

o Utilizati orice tratament recomandat de oftalmologul
dumneavoastra

o Incercati sa va odihniti cat mai mult ochii — cel putin cateva
ore imediat dupa

o Este posibil sa aveti probleme temporare de vedere (de ex.
vedere incetosata) dupa injectiile cu Vabysmo. Nu
conduceti vehicule si nu folositi utilaje cat dureaza
aceste probleme.
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6 | Recomandare pentru
ingrijirea adecvata dupa
injectie

Dupa injectie, este posibil sa aveti vederea incetosata si sa
observati prezenta unor particule mici in campul vizual. Acest
lucru este normal si ar trebui sa dureze doar cateva zile.

Uneori, dupa administrarea Vabysmo prin injectie
intravitreana, puteti manifesta:

e Inflamatie in interiorul ochiului
e O infectie mai putin frecventa, dar severa, in interiorul
ochiului, numita ,endoftalmita”

Adresati-va imediat medicului dumneavoastra daca observati
oricare dintre urmatoarele, care sunt semne ale unor reactii
alergice, inflamatii sau infectii:

e Pierderea brusca a vederii

e Agravarea rosetii oculare, durere oculara sau disconfort
ocular crescut

e Vedere incetosata sau redusa

e Numar sporit de particule mici in campul vizual, care nu
dispar dupa cateva zile

e Sensibilitate crescuta la lumina

Este important sa urmati regimul de tratament recomandat
de medicul dumneavoastra. Cereti sfatul medicului
dumneavoastra, inainte de a intrerupe tratamentul.

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2022



7 | Apel la raportarea reactiilor
adverse

Daca manifestati orice reactii adverse, adresati-va medicului
dumneavoastra cat mai curand posibil. Acestea includ orice
posibile reactii adverse nementionate in prospectul pe care il
primiti impreuna cu acest ghid. De asemenea, puteti raporta
reactiile adverse direct prin intermediul sistemului national de
raportare catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania

Str. Av. Sanatescu nr. 48, sector 1

011478 - Bucuresti;

E-mail: adr@anm.ro

https://adr.anm.ro/

www.anm.ro

Reactiile adverse suspectate se pot raporta si catre
reprezentanta locala a detinatorului autorizatiei de punere pe
piata, la urmatoarele date de contact:

Roche Romania SRL

Bulevardul Poligrafiei nr. 1A,

Cladirea Ana Tower, receptie etaj 15,

Departament Farmacovigilenta, sector 1, Bucuresti;

Tel.: 021 206 47 48

Fax: 037 200 32 90

E-mail: romania.drug_safety@roche.com

Raportand reactiile adverse, puteti contribui la furnizarea de
informatii suplimentare privind siguranta acestui medicament.

Pentru informatii suplimentare privind siguranta, discutati cu
medicul dumneavoastra si consultati informatiile de
prescriere complete privind Vabysmo.

Versiune aprobata de ANMDMR in decembrie 2022


mailto:adr@anm.ro
http://www.anm.ro/

