Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Vabysmo 120 mg/ml roztwér do wstrzykiwan
farycymab

V Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie,
jak zgtasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta.

. Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.
. W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwroci¢ si¢ do lekarza.
. Jesli u pacjenta wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Vabysmo i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Vabysmo
Jak stosowac lek Vabysmo

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac¢ lek Vabysmo

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje
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1.  Co to jest lek Vabysmo i w jakim celu si¢ go stosuje
Co to jest lek Vabysmo i w jakim celu si¢ go stosuje

Lek Vabysmo zawiera substancj¢ czynng farycymab, ktéra nalezy do grupy lekow zwanych lekami
przeciwneowaskularyzacyjnymi.

Lek Vabysmo jest wstrzykiwany do oka przez lekarza w celu leczenia zaburzen oka u dorostych,
zwanych:

. neowaskularng (wysigkowa) postacig zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (ang.
neovascular age-related macular degeneration, nAMD),
. zaburzeniami widzenia spowodowanymi cukrzycowym obrzg¢kiem plamki (ang. diabetic

macular oedema, DME).

Zaburzenia te dotycza plamki, czyli centralnej czesci siatkowki (Swiattoczutej] warstwy znajdujacej si¢
w tylnej czesci oka), ktora jest odpowiedzialna za precyzyjne widzenie centralne. nAMD jest
spowodowane wzrostem nieprawidtowych naczyn krwiono$nych, umozliwiajacych wyciek krwi i
ptynu do plamki, natomiast DME jest spowodowany nieszczelnoscig naczyn krwiono$nych
powodujacg obrzek plamki.

Jak dziala lek Vabysmo

Lek Vabysmo specyficznie rozpoznaje i blokuje aktywnos$¢ biatek zwanych angiopoetyna-2 i
czynnikiem wzrostu $rodbtonka naczyniowego A. Gdy biatka te wystepuja w st¢zeniach
przekraczajgcych wartosci prawidtowe, mogg powodowaé wzrost nieprawidtowych naczyn
krwiono$nych i (lub) uszkodzenie prawidlowych naczyn, z wyciekiem krwi lub ptynu do plamki,
powodujac obrzek lub uszkodzenie, co moze mie¢ negatywny wplyw na wzrok. Laczac si¢ z tymi
biatkami, lek Vabysmo moze blokowac¢ ich dziatanie i zapobiega¢ wzrostowi nieprawidtowych
naczyn, ich przeciekaniu i obrzgkom. Lek Vabysmo moze takze zmniejszy¢ stopien zaawansowania
choroby i (lub) spowolni¢ jej postep, w ten sposob utrzymujgce lub nawet poprawiajac widzenie.



2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Vabysmo

Kiedy pacjent nie powinien otrzyma¢ leku Vabysmo:

. jesli pacjent ma uczulenie na farycymab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego leku
(wymienionych w punkcie 6).

. jesli u pacjenta wystepuje czynne zakazenie lub podejrzenie zakazenia w oku lub wokot oka.

. jesli u pacjenta wystepuje bol lub zaczerwienienie oka (zapalenie oka).

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Pacjent
nie powinien otrzymac leku Vabysmo.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed otrzymaniem leku Vabysmo nalezy oméowic to z lekarzem:

. jesli u pacjenta wystgpuje jaskra (choroba oka spowodowana zazwyczaj wysokim cisnieniem w
oku).
. jesli u pacjenta w przesztosci wystgpowato widzenie btyskow swiatta lub metéw w ciele

szklistym (ciemnych, ruchomych plamek) i jesli u pacjenta wystapito nagle zwickszenie
wielkosci i liczby mgtow.

. jesli pacjent przeszedt operacje oka w ciggu ostatnich czterech tygodni lub jesli planuje poddaé
si¢ operacji oka w ciggu najblizszych czterech tygodni.
. jesli u pacjenta kiedykolwiek wystepowaty choroby oczu lub jesli u pacjenta stosowano

leczenie oczu.

Nalezy natychmiast poinformowac¢ lekarza, jesli:

. u pacjenta dojdzie do naglej utraty widzenia.

. u pacjenta wystapig objawy mozliwego zakazenia lub zapalenia oka, takie jak zwigkszenie
zaczerwienienia oka, bol oka, zwigkszenie dyskomfortu w oku, niewyrazne widzenie lub
pogorszenie widzenia, zwigkszenie liczby matych czgsteczek w polu widzenia, zwigkszenie
wrazliwos$ci na $wiatlo.

Ponadto, wazne jest, aby pacjent wiedzial, ze:

. bezpieczenstwo stosowania i skutecznos¢ leku Vabysmo podawanego jednoczes$nie do obojga
oczu nie byly badane i takie stosowanie leku moze prowadzi¢ do zwigkszonego ryzyka
wystapienia dziatan niepozadanych.

. u niektorych pacjentow wstrzykniecia leku Vabysmo mogg powodowac przejsciowe
zwigkszenie cisnienia w oku (ci$nienia srodgatkowego) w ciagu 60 minut od wstrzyknigcia.
Lekarz bedzie monitorowat cisnienie w oku po kazdym wstrzyknieciu leku.

. lekarz prowadzacy sprawdzi, czy u pacjenta wystepujg inne czynniki mogace zwigkszac ryzyko
przedarcia lub odwarstwienia jednej z warstw znajdujacej sie¢ w tylnej czesci oka
(odwarstwienie lub przedarcie siatkowki oraz odwarstwienie lub przedarcie nabtonka
barwnikowego siatkowki) i w takim przypadku lek Vabysmo musi by¢ podawany z
zachowaniem ostroznosci.

Po podaniu niektorych lekow dziatajagcych podobnie do leku Vabysmo istnieje ryzyko wystgpienia
zakrzepow krwi blokujacych naczynia krwionosne (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe w obrgbie tetnic),
co moze prowadzi¢ do zawatu serca lub udaru. Poniewaz mata ilo$¢ tego leku dostaje si¢ do krwi,
istnieje teoretyczne ryzyko wystapienia tych zdarzen po wstrzyknigciu leku Vabysmo do oka.

Istnieje jedynie ograniczone do§wiadczenie w leczeniu:

. pacjentoOw z czynnymi zakazeniami.

. pacjentow z nAMD w wieku 85 lat lub starszych.

. pacjentow z DME wynikajacym z cukrzycy typu L.

. diabetykdéw z wysokim §rednim poziomem cukru we krwi (HbAlc powyzej 10%).



. diabetykow z chorobg oka wywotang przez cukrzyce, zwang proliferacyjng retinopatia

cukrzycows.

. diabetykow z wysokim ci$nieniem krwi powyzej 140/90 mmHg oraz chorobg naczyn
krwionosnych.

. pacjentow z DME otrzymujacych wstrzyknigcia z czestotliwos$cia mniejszg niz co 8 tygodni

przez dtugi okres czasu.
Istnieje jedynie ograniczone doswiadczenie w leczeniu pacjentow otrzymujacych wstrzyknigcia z
czestotliwo$cig mniejsza niz co 8 tygodni przez dhugi okres czasu i tacy pacjenci mogg by¢ narazeni

na zwigkszone ryzyko wystapienia dziatan niepozadanych.

Brak do$wiadczenia w leczeniu:
. diabetykdéw z niekontrolowanym wysokim ci$nieniem tetniczym.

Jesli ktorakolwiek z powyzszych sytuacji dotyczy pacjenta, wowczas lekarz wezmie pod uwage brak
tych informacji podczas leczenia pacjenta lekiem Vabysmo.

Dzieci i mlodziez

Stosowanie leku Vabysmo nie byto badane u dzieci 1 mlodziezy, poniewaz nAMD i1 DME wyst¢puja
glownie u dorostych.

Lek Vabysmo a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Lek Vabysmo nie byt badany u kobiet w cigzy. Nie nalezy stosowac leku Vabysmo w okresie cigzy,
chyba Ze potencjalne korzysci dla pacjentki przewyzszajg potencjalne ryzyko dla nienarodzonego
dziecka.

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed zastosowaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas leczenia lekiem Vabysmo, poniewaz nie wiadomo czy lek
Vabysmo przenika do mleka kobiecego.

Kobiety, ktore moga zaj$¢ w cigzg, musza stosowac skuteczng metod¢ kontroli urodzen podczas
leczenia i przez co najmniej trzy miesigce po zakonczeniu leczenia lekiem Vabysmo. Jesli pacjentka
zajdzie w cigze¢ lub podejrzewa, Zze zaszta w cigz¢ podczas leczenia, powinna natychmiast powiedzieé
o tym lekarzowi prowadzgcemu.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn

Po wstrzyknigciu leku Vabysmo u pacjenta moga wystapi¢ przejsciowe zaburzenia widzenia (na
przyktad niewyrazne widzenie). Nie nalezy prowadzi¢ pojazdéw, ani obstugiwaé maszyn podczas
wystepowania tych zaburzen.

Lek Vabysmo zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.



3.  Jak stosowaé lek Vabysmo

Jak lek Vabysmo jest podawany

Zalecana dawka to 6 mg farycymabu.

Neowaskularna (wysickowa) posta¢ zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (nAMD)

. Pacjent bedzie otrzymywat jedno wstrzyknigcie na miesigc przez pierwsze 4 miesigce.

. Nastepnie pacjent moze otrzymywac wstrzyknigcia maksymalnie co 4 miesigce. Lekarz
prowadzacy zdecyduje o czgstotliwosci wstrzyknieé na podstawie stanu oka pacjenta.

Zaburzenia widzenia spowodowane cukrzycowym obrzekiem plamki (DME)

. Pacjent bedzie otrzymywat jedno wstrzyknigcie na miesigc przez pierwsze 4 miesigce.

. Nastepnie pacjent moze otrzymywac wstrzykniecia maksymalnie co 4 miesiace. Lekarz
prowadzacy zdecyduje o czgstotliwosci wstrzyknie¢ na podstawie stanu oka pacjenta.

Sposéb podawania

Lek Vabysmo jest wstrzykiwany do oka (wstrzykniecie do ciata szklistego) przez lekarza
posiadajacego doswiadczenie w wykonywaniu wstrzyknig¢ do oka.

Przed wykonaniem wstrzykni¢cia lekarz starannie przemyje oko pacjenta §rodkiem dezynfekujgcym,
aby zapobiec zakazeniu. Lekarz poda pacjentowi krople do oczu (§rodek miejscowo znieczulajacy),
aby znieczuli¢ oko w celu zmniejszenia lub wyeliminowania bdlu podczas wstrzyknigcia.

Jak dlugo trwa leczenie lekiem Vabysmo

Jest to leczenie dlugotrwate, ktore moze trwac przez kilka miesigcy lub lat. Lekarz prowadzacy bedzie
regularnie kontrolowal stan pacjenta, aby sprawdzi¢ czy leczenie dziata. W zaleznosci od odpowiedzi
pacjenta na leczenie lekiem Vabysmo lekarz moze zaleci¢ pacjentowi czestsze lub rzadsze
przyjmowanie leku.

Pomini¢cie dawki leku Vabysmo

W razie pomini¢cia dawki, nalezy jak najszybciej umowic si¢ na nowa wizyte u lekarza
prowadzacego.

Przerwanie stosowania leku Vabysmo

Nalezy porozmawia¢ z lekarzem przed zakonczeniem leczenia. Zakonczenie leczenia moze zwigkszy¢
ryzyko utraty wzroku i moze dojs¢ do pogorszenia widzenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwroci¢
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Dziatania niepozadane po wstrzyknigciu leku Vabysmo sg wywolane przez lek lub przez zabieg
wstrzyknigcia i w wigkszo$ci dotycza oka.



Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie

Nalezy natychmiast skontaktowac si¢ z lekarzem, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z

nastepujacych objawow, ktore moga by¢ oznakami reakcji alergicznych, zapalenia lub zakazenia:

. bol oka, wzmozone uczucie dyskomfortu, nasilenie zaczerwienienia oka, niewyrazne widzenie
lub pogorszenie widzenia, zwickszenie liczby matych czasteczek w polu widzenia lub
zwigkszona wrazliwo$¢ na swiatto — s to objawy mozliwego zakazenia oka, zapalenia lub
reakcji alergiczne;.

. nagle pogorszenie lub zmiana widzenia.

Inne mozliwe dzialania niepozgdane

Inne dziatania niepozadane, ktore moga wystapic po leczeniu lekiem Vabysmo obejmuja dzialania
wymienione nizej.

Wigkszos¢ dziatan niepozgdanych ma nasilenie tagodne do umiarkowanego i na ogdt ustepuje w ciggu
tygodnia po kazdym wstrzyknigciu.

Nalezy skontaktowa¢ si¢ z lekarzem, jesli ktorekolwiek z wymienionych nizej dziatan niepozadanych
nasili sig.

Bardzo czesto (moga wystapi¢ u wigcej niz 1 na 10 osdb):
. Zmetnienie soczewki w oku (za¢ma)

Czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob):

. Przedarcie siatkowki (warstwy znajdujacej si¢ w tylnej czgsci oka, wrazliwej na $wiatto) lub
jednej z jej warstw

. Zwigkszenie ci$nienia wewnatrz oka (zwigkszenie cisnienia srodgatkowego)

. Krwawienie z matych naczyn krwionosnych w zewnetrznej warstwie oka (krwotok
spojowkowy)

. Ruchome plamki lub ciemne ksztatty w polu widzenia (mety w ciele szklistym)

. Bol oka

. Zwickszone wytwarzanie tez (wzmozone tzawienie)

Niezbyt czesto (moga wystapic¢ u nie wigcej niz 1 na 100 osob):

. Cigzkie zapalenie lub zakazenie wewnatrz oka (zapalenie wnetrza gatki ocznej)

. Zapalenie zelowatej substancji znajdujgcej si¢ wewnatrz oka lub zaczerwienienie oka (zapalenie
ciala szklistego)

. Zapalenie teczowKki i otaczajacych ja tkanek w oku (zapalenie teczowki, zapalenie teczowki i
ciata rzeskowego, zapalenie blony naczyniowej)

. Krwawienie wewnatrz oka (krwotok do ciata szklistego)

. Zadrapanie rogowki, uszkodzenie przezroczystej warstwy gatki ocznej pokrywajacej teczowke
(erozja rogowki)

. Podraznienie oka

. Dyskomfort w oku
. Swedzenie ($wiad oka)

. Zaczerwienienie oka (przekrwienie oka lub spojowki)

. Uczucie obecnosci ciata obcego w oku

. Niewyrazne widzenie

. Zmniejszenie ostro$ci widzenia (zmniejszona ostro$¢ widzenia)

Rzadko (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 1000 osob):
. Odwarstwienie siatkowki
. Czasowe zmniejszenie ostro$ci widzenia (przejSciowo zmniejszona ostros¢ widzenia)

Po podaniu niektorych lekéw dziatajacych podobnie do leku Vabysmo istnieje ryzyko wystgpienia
zakrzepow krwi blokujacych naczynia krwionosne (zdarzenia zakrzepowo-zatorowe w obrebie tetnic),



co moze prowadzi¢ do zawatu serca lub udaru. Poniewaz mata ilo$¢ tego leku dostaje si¢ do krwi,
istnieje teoretyczne ryzyko wystgpienia tych zdarzen po wstrzyknigciu leku Vabysmo do oka.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozgdane mozna zglasza¢ bezposrednio
do ,.krajowego systemu zgtaszania” (szczegdtowe informacje ponizej). Dzigki zgtaszaniu dziatan

niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

Departament Monitorowania Niepozgdanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

5.  Jak przechowywa¢ lek Vabysmo

Lekarz prowadzacy, farmaceuta lub pielegniarka sg odpowiedzialni za przechowywanie tego leku i
prawidtowe usuwanie wszelkich niezuzytych pozostatosci produktu. Ponizsze informacje sa
przeznaczone dla fachowego personelu medycznego.

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po: EXP.
Termin waznos$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C 8°C).

Nie zamrazacd.

Przechowywac¢ fiolke w zewnetrznym pudetku tekturowym w celu ochrony przed $wiattem.

Przed uzyciem nieotwarta fiolka moze by¢ przechowywana w temperaturze pokojowej od 20°C do

25°C przez okres do 24 godzin.

6.  Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Vabysmo

. Substancja czynng leku jest farycymab. Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 120 mg
farycymabu. Kazda fiolka zawiera 28,8 mg farycymabu w 0,24 ml roztworu. Taka ilo$¢
zapewnia podanie pojedynczej dawki 0,05 ml roztworu zawierajacej 6 mg farycymabu.

. Pozostale sktadniki to: L-histydyna, 30% kwas octowy, L-metionina, sodu chlorek, sacharoza,
polisorbat 20, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Vabysmo i zawartos$¢ opakowania

Lek Vabysmo to roztwor przejrzysty do opalizujacego, w kolorze bezbarwnym do bragzowawo-
z0ttego.

Opakowanie zawiera jedng szklang fiolke i jedna jalowa tepg igle z filtrem o Srednicy poréw 5 um do
pobierania zawartosci fiolki (18G x 1'%”, 1,2 mm x 40 mm), wylacznie do jednorazowego uzycia.

6



Podmiot odpowiedzialny

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
Grenzach-Wyhlen

79639

Niemcy

Wytworca

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str 1
Grenzach-Wyhlen
79639

Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdlowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Roche Polska Sp.z o.0.
Tel: +48 - 22 345 18 88

Data ostatniej aktualizacji ulotki: wrzesien 2022

Szczegbdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.
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