Indlegsseddel: Information til patienten

Vabysmo 120 mg/ml, injektionsvzeske, oplesning
faricimab

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvigning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. Du kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, du far. Se sidst i
afsnit 4, hvordan du indberetter bivirkninger.

Lzes denne indlaegsseddel grundigt, inden du begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

. Gem indlagssedlen. Du kan fa brug for at lase den igen.
. Sperg leegen, hvis der er mere, du vil vide.
. Kontakt laegen, hvis du far bivirkninger, herunder bivirkninger, som ikke er nevnt i denne

indleegsseddel. Se afsnit 4.
Ud over indleegssedlen vil din leege give dig en patientvejledning, som indeholder vigtige
sikkerhedsoplysninger, der kan hjzlpe dig med at forstd fordele og risici i forbindelse med Vabysmo,

og hvad du skal gere, hvis du oplever visse symptomer.

Se den nyeste indlegsseddel pa www.indlaegsseddel.dk.

Oversigt over indlaegssedlen

Virkning og anvendelse

Det skal du vide, for du begynder at f4 Vabysmo
Sadan skal du bruge Vabysmo

Bivirkninger
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Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Hvad Vabysmo er, og hvad det bruges til
Vabysmo indeholder det aktive stof faricimab, som tilhgrer en gruppe af legemidler, der kaldes anti-

neovaskulariseringsmidler.

Vabysmo injiceres i gjet af din laege for at behandle gjensygdomme hos voksne kaldet:

. neovaskuler (vad) aldersrelateret makuladegeneration (nAMD),
. synsnedsattelse pa grund af diabetisk makulagdem (DME),
o synsnedsattelse pa grund af makulagdem sekundeert til retinal veneokklusion (RVO)

(grenveneokklusion (B-RVO) eller retinal centralveneokklusion (C-RVO)).

Disse lidelser pavirker makulaen, den centrale del af nethinden (det lysfalsomme lag bagerst i gjet),
der er ansvarlig for det fine centralsyn. nAMD er forarsaget af vaekst af unormale blodkar, som leekker
blod og vaeske ind i makulaen, og DME er forarsaget af laekkende blodkar, der forarsager havelse af
makulaen. C-RVO er blokering af det store blodkar (vene), der transporterer blodet vaek fra nethinden,
og B-RVO, er blokering af en af de mindre grene af det store blodkar. P& grund af forhgjet tryk i disse
blodkar, leekker der vaeske ind i nethinden, hvilket giver havelse i makula (makulagdem).

Sddan virker Vabysmo
Vabysmo kan specifikt genkende og blokere aktiviteten af de proteiner, der kaldes angiopoietin-2 og
vaskular endotel vaekstfaktor A. Nar niveauet af disse proteiner er hgjere end normalt, kan de

forarsage veekst af unormale blodkar og/eller skade pa normale kar med leekage ind 1 makula, hvilket
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kan fore til haevelse eller skade, der kan have en negativ virkning pé personens syn. Ved at binde sig til
disse proteiner kan Vabysmo blokere deres virkning og forhindre unormal karvakst, lekage og
havelse. Vabysmo kan forbedre sygdommen og/eller sinke forverring af sygdommen og séledes
opretholde, eller endda forbedre, dit syn.

2. Det skal du vide, for du begynder at fi Vabysmo

Du ber ikke fa Vabysmo:

. hvis du er allergisk over for faricimab eller et af de evrige indholdsstoffer i dette leegemiddel
(angivet i afsnit 6).

. hvis du har en aktiv eller formodet infektion i eller omkring gjet.

. hvis du har smerter eller radme i gjet (gjenbetaendelse).

Fortzel det til din laege, hvis noget af dette geelder for dig. Du mé ikke f4 Vabysmo.
Advarsler og forsigtighedsregler

Kontakt laegen, for du far Vabysmo:

. hvis du har glaukom (en gjenlidelse der som regel er forarsaget af hojt tryk i gjet).

. hvis du tidligere har set blinkende lys eller "flyvende fluer" (merke flydende pletter), og hvis de
"flyvende fluer" bliver flere eller storre.

. hvis du er blevet opereret i gjet inden for de seneste fire uger, eller hvis du har en planlagt
gjenoperation inden for de neste fire uger.
. hvis du nogensinde har haft gjensygdomme eller er blevet behandlet i gjnene.

Forteel det straks til laegen, hvis du:

. udvikler pludseligt synstab.

. udvikler tegn pa en mulig gjeninfektion eller inflammation som f.eks. gget redme i gjet,
gjensmerter, gget ubehag i gjet, sloret eller nedsat syn, gget antal af sma partikler i dit syn, oget
lysfolsomhed.

Derudover er det vigtigt for dig at vide, at:

. der er begraensede data tilgeengelig vedrerende sikkerheden og virkningen af behandling med
Vabysmo ved indgivelse i begge gjne samtidigt. Indtil yderligere data bliver tilgengelige, er det
muligt, at brug pa denne made kan medfere en gget risiko for bivirkninger.

. injektioner med Vabysmo kan medfere en midlertidig stigning i trykket i gjet (intraokuleert tryk)
hos visse patienter inden for 60 minutter efter injektionen. Din laege vil overvéage dette efter hver
injektion.

. din laege vil tjekke, om du har andre risikofaktorer, der kan gge risikoen for rifter i eller lasning
af et af lagene bagerst i gjet (nethindelgsning eller -rift og losning eller rifter i
pigmentepitelcellelaget i retina). I sé fald skal Vabysmo gives med forsigtighed.

Nér nogle leegemidler, der virker p&d samme méde som Vabysmo, gives, er der kendt risiko for
blodpropper, der blokerer blodkarrene (arterielle tromboemboliske haendelser), hvilke kan medfere
hjerteanfald eller slagtilfzelde. Da sma mangder af legemidlet kommer ind i blodet, er der en teoretisk
risiko for sddanne handelser efter injektion af Vabysmo i gjet.

Der er kun begranset erfaring med behandlingen af:

. patienter med aktive infektioner.

. patienter med nAMD og RVO, pé 85 ér eller derover.

. patienter med DME, der skyldes diabetes type L.

. diabetikere med hgje gennemsnitlige blodsukkerverdier (Hb1Ac over 10 %).

. diabetikere med en gjensygdom forarsaget af diabetes kaldet proliferativ diabetisk retinopati.
. diabetikere med forhgjet blodtryk over 140/90 mmHg og sygdom i blodkarrene.
. patienter med DME, der fér injektioner oftere end hver 8. uge over en leengere periode.



Der er kun begranset erfaring med behandlingen af patienter der modtager injektioner oftere end hver
8. uge over en leengere periode, og disse patienter har en hgjere risiko for bivirkninger.

Der er ingen erfaring med behandlingen af:
. diabetikere eller RVO-patienter med ukontrolleret hejt blodtryk.

Hvis noget af det ovenstéende gelder for dig, vil din laege tage den manglende erfaring i betragtning,
nar du skal behandles med Vabysmo.

Beorn og unge

Brugen af Vabysmo til bern og unge er ikke undersegt, da nAMD, DME og RVO primeert
forekommer hos voksne.

Brug af andre lzegemidler sammen med Vabysmo

Fortzl altid leegen, hvis du bruger andre legemidler, for nylig har brugt andre legemidler eller
planlegger at bruge andre leegemidler.

Graviditet og amning

Vabysmo er ikke undersggt hos gravide kvinder. Vabysmo ber ikke anvendes under graviditet,
medmindre den eventuelle fordel for patienten opvejer den eventuelle risiko for det ufedte barn. Hvis
du er gravid eller ammer, har mistanke om, at du er gravid eller planleegger at blive gravid, skal du

sporge din laege til rads, for du féar dette leegemiddel.

Amning anbefales ikke under behandling med Vabysmo, da det ikke vides, om Vabysmo overfares til
modermalk hos mennesker.

Kvinder, som kan blive gravide, skal anvende sikker preevention under behandlingen og i mindst tre
maneder efter behandlingen med Vabysmo er stoppet. Fortal det straks til din leege, hvis du bliver
gravid eller tror, at du er gravid under behandlingen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Efter din injektion med Vabysmo kan du opleve midlertidige synsproblemer (f.eks. slgret syn). Du ma
ikke kere bil eller betjene maskiner, sé leenge disse varer.

Vabysmo indeholder natrium

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol natrium (23 mg) pr. dosis, dvs. at det stort set er
"natriumfrit”.,

Vabysmo indeholder polysorbat

Dette leegemiddel indeholder 0,02 mg polysorbat pr. 0,05 ml dosis. Polysorbat kan medfere allergiske
reaktioner. Fortael det til din leege, hvis du har kendte allergier.

3. Sadan skal du bruge Vabysmo

Sadan gives Vabysmo

Den anbefalede dosis er 6 mg faricimab.

Neovaskular (vad) aldersrelateret makuladegeneration (nAMD)



. Du vil blive behandlet med én injektion hver méaned i de forste 3 maneder.

. Derefter kan du fa injektioner op til hver 4. méned. Din laege fastsatter hyppigheden af
injektionerne ud fra tilstanden i dit gje.

. Hvis din behandling endres til Vabysmo, fastsatter din lage hyppigheden efter den forste
injektion.

Synsnedsettelse pa grund af diabetisk makulagdem (DME) og makulagdem sekundeert til retinal

veneokklusion (grenveneokklusion (B-RVO) eller retinal centralveneokklusion (C-RVO))

. Du vil blive behandlet med én injektion hver méaned i mindst 3 méneder

. Derefter kan du fa injektioner mindre hyppigt. Din leege fastsetter hyppigheden af injektionerne
ud fra tilstanden i dit gje.

. Hvis din behandling @ndres til Vabysmo, fastsatter din leege hyppigheden efter den forste
injektion.

Administration

Vabysmo injiceres i gjet (intravitreal injektion) af en laege med erfaring i at give gjeninjektioner.
Inden injektionen bruger leegen et desinficerende gjenskyllemiddel til at rense dit gje grundigt for at
forhindre infektion. Din laeege vil give dig en gjendrabe (lokalbedavelse) for at gare gjet folelseslost og
nedsette eller forhindre smerte ved injektionen.

Hvor laenge varer behandlingen med Vabysmo

Dette er en langsigtet behandling, der muligvis varer i maneder eller &r. Din laege vil regelmaessigt
overvage din tilstand for at kontrollere, at behandlingen virker. Athangig af, hvordan du responderer
pa behandlingen med Vabysmo, kan din lege bede dig om at skifte til en mere eller mindre hyppig
dosis.

Hyvis du har glemt en dosis Vabysmo

Hvis du har glemt en dosis, skal du aftale en ny tid med din laege hurtigst muligt.

Hyvis du holder op med at bruge Vabysmo

Tal med leegen, inden du stopper med behandlingen. Opher med behandlingen kan ege din risiko for
synstab, og dit syn kan blive darligere.

Sperg laeegen, hvis der er noget, du er i tvivl om.

4. Bivirkninger
Dette l&egemiddel kan som alle andre leegemidler give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Bivirkninger ved injektion med Vabysmo stammer enten fra selve legemidlet eller fra
injektionsproceduren, og de bergrer primert gjet.

Nogle bivirkninger kan vare alvorlige

Kontakt straks laegen, hvis du oplever nogle af felgende, som er tegn pé allergiske reaktioner,

inflammation eller infektioner:

. gjensmerter, gget ubehag i gjet, oget radme i gjet, sloret eller nedsat syn, gget antal af sma
partikler i dit syn eller oget lysfolsomhed — disse er tegn pa en mulig gjeninfektion, —
inflammation eller allergisk reaktion.

. pludseligt nedsat eller @ndret syn.



Andre mulige bivirkninger
Andre bivirkninger, som kan forekomme efter behandling med Vabysmo, er anfert nedenfor.

De fleste af bivirkningerne er milde til moderate og vil generelt forsvinde inden for en uge efter hver
injektion.

Kontakt din lege, hvis en eller flere af folgende bivirkninger bliver alvorlige.

Meget almindelige (kan forekomme hos flere end 1 ud af 10 personer):
. Ingen

Almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 10 personer):

. Uklarhed i gjets linse (katarakt)

. Rifter i et af lagene bag gjet (rifter i pigmentepitelcellelaget i retina — kun nAMD)
. Losning af den geléagtige substans inden i gjet (glaslegemelosning)

. Oget tryk inde 1 gjet (oget intraokulert tryk)

. Bledning fra de sma blodkar i gjets yderste lag (konjunktival bladning)

. Bevagelige pletter eller morke former i dit syn (flydere i glaslegemet)

. Jjensmerter

Ikke almindelige (kan forekomme hos op til 1 ud af 100 personer):

. Alvorlig inflammation eller infektion i gjet (endoftalmitis)
. Inflammation i den geléagtige substans inde i gjet (vitritis)
. Inflammation i iris og dens tilstedende vaev 1 gjet (iritis, iridocyclitis, uveitis)

. Bledning inde i gjet (bledning i glaslegemet)

. Ubehag i gjet

. Klge i gjet (pruritus)

. Rifter i nethinden (det bagerste i gjet, der registrerer lys)
. Radt gje (okulaer/konjunktival hyperemi)

. En folelse af at have noget i gjet

. Sleret syn

. Nedsat evne til at se skarpt (nedsat synsskarphed)
. Smerter i forbindelse med proceduren

. Nethindelgsning

. Oget tareproduktion (eget tdrefldd)

. Ridser i hornhinden, skade pa det klare lag i gjeablet, der daekker iris (skade p& hornhinden)
. jenirritation

Sjeeldne (kan forekomme hos op til 1 ud af 1.000 personer):
. Midlertidig nedsat evne til at se skarpt (forbigdende nedsat synsskarphed)
. Uklarhed i linsen pé grund af en skade (traumatisk katarakt)

Ikke kendte (hyppigheden kan ikke estimeres ud fra tilgeengelige data):

. Nethinde vaskulitis (inflammation i blodkarrene bagerst i gjet)
. Nethinde okklusiv vaskulitis (blokering af blodkar bagerst i gjet, typisk i tilfelde af
inflammation)

Nér nogle leegemidler, der virker pad samme méde som Vabysmo, gives, er der kendt risiko for
blodpropper, der blokerer blodkarrene (arterielle tromboemboliske haendelser), hvilket kan medfere
hjerteanfald eller slagtilfelde. Da sma mangder af leegemidlet kommer ind i blodet, er der en teoretisk
risiko fer sidanne handelser efter injektion af Vabysmo i gjet.



Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, ber du tale med din lage eller sygeplejersken. Dette gaelder ogsa mulige
bivirkninger, som ikke er medtaget i denne indleegsseddel. Du eller dine parerende kan ogsa indberette
bivirkninger direkte til Lagemiddelstyrelsen (se detaljer nedenfor). Ved at indrapportere bivirkninger
kan du hjelpe med at fremskaffe mere information om sikkerheden af dette legemiddel.

Lagemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1

DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

5. Opbevaring

Din laege, apotekspersonale eller sygeplejerske er ansvarlig for opbevaring af laegemidlet og korrekt
bortskaffelse af ubrugt produkt. Felgende information er beregnet til sundhedspersoner.

Opbevar legemidlet utilgengeligt for bern.

Brug ikke legemidlet efter den udlgbsdato, der stér pa asken og etiketten efter EXP. Udlgbsdatoen er
den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C — 8 °C).
Ma ikke nedfryses.
Opbevar hetteglassene i den ydre aske for at beskytte mod lys.

For brug kan det udbnede hatteglas opbevares ved stuetemperatur, 20 °C til 25 °C i op til 24 timer.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Vabysmo indeholder
. Aktivt stof: faricimab. 1 ml injektionsveske, oplesning, indeholder 120 mg faricimab. Hvert

hatteglas indeholder 28,8 mg faricimab i en 0,24 ml oplgsning. Dette giver en brugbar maengde
til indgift af en enkeltdosis pa 0,05 ml oplgsning indeholdende 6 mg faricimab.

. Ovrige indholdsstoffer: histidin, eddikesyre 30 % (E 260), methionin, natriumchlorid,
saccharose, polysorbat 20 (E 432), vand til injektionsvasker (se afsnit 2 ”Vabysmo indeholder
natrium og polysorbat”).

Udseende og pakningssterrelser
Vabysmo er en klar til opaliserende, farveles til gul-brun oplesning.

Pakningssterrelse med 1 heetteglas og 1 steril stump overferingskanyle med filter (18-gauge
x 1% tomme, 1,2 mm x 40 mm, 5 mikrogram) til engangsbrug.

Indehaver af markedsferingstilladelsen

Roche Registration GmbH
Emil-Barell-Strasse 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland
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Fremstiller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-Str 1

79639 Grenzach-Wyhlen
Tyskland

Hvis du ensker yderligere oplysninger om dette l&egemiddel, skal du henvende dig til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsferingstilladelsen:

Danmark

Roche Pharmaceuticals A/S

TIf.: +45-36 39 99 99

Denne indlaegsseddel blev senest sendret juli 2026

Andre informationskilder

Du kan finde yderligere oplysninger om dette l&egemiddel pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside_https://www.ema.europa.eu/en.
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Nedenstiaende oplysninger er kun til sundhedspersoner:

Brugsanvisning til haetteglas:

Feor du gar i gang:
Laes alle anvisningerne omhyggeligt, inden du bruger Vabysmo.
E Vabysmo-sattet indeholder et haetteglas og en overforingskanyle med filter.

Hatteglasset er kun til engangsbrug. Filterkanylen er kun til engangsbrug.
Vabysmo skal opbevares nedkelet ved en temperatur pa 2 °C til 8 °C.

M3 ikke nedfryses.

Mai ikke omrystes.
g Lad Vabysmo né stuetemperatur, 20 °C til 25 °C inden administration. Opbevar
hatteglasset 1 den originale &ske for at beskytte mod lys.

Heetteglasset med Vabysmo kan opbevares ved stuetemperatur i op til 24 timer.

Heetteglasset med Vabysmo skal inspiceres visuelt inden administration. Vabysmo er en
klar til opaliserende og farvelgs til gul-brun flydende oplasning.

Ma ikke bruges, hvis der er synlige partikler, uklarheder eller misfarvninger.

Ma ikke bruges, hvis emballagen, hatteglasset og/eller overferingskanylen med
filter er udlebet, beskadiget eller ikke er intakt (se Figur A).

Der skal anvendes aseptisk teknik til klargering af den intravitreale injektion.

Ox
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Figur A

Saml materialerne sammen
1. Saml folgende materialer:
. Et hatteglas med Vabysmo (medfolger)

. En steril 5-mikron stump overforingskanyle med filter 18-gauge x 1% tomme,
1,2 mm x 40 mm (medfolger)

. En steril 1 ml sprojte med luer lock med en 0,05 ml dosismarkering (medfelger
ikke)

. En steril injektionskanyle 30-gauge x % tomme (medfelger ikke)

Bemeerk, at en 30-gauge injektionskanyle anbefales for at undga eget
injektionstryk, der kan opleves med kanyler med mindre diameter.

. Spritserviet (medfelger ikke).



2. For at sikre at al vaeske bundfelder sig 1 haetteglasset, placeres heetteglasset lodret pé en
jevn overflade (i ca. 1 minut) efter udpakning (se Figur B). Bank let pé hatteglasset
med din finger (se Figur C), da der kan sidde vaeske i toppen af hatteglasset.

Figur B

3. Fjern hetten fra hatteglasset (se Figur D) og ter hatteglassets septum med en
spritserviet (se Figur E).

Figur D Figur E

Overfor lzegemidlet fra hzetteglas til sprejte
4. St aseptisk den medfelgende 18-gauge x 1% tomme overferingskanyle med filter godt
fast pa en 1 ml sprejte med luer lock (se Figur F).

Figur F

5. Ved brug af aseptisk teknik trykkes overferingskanylen med filter helt ind i centrum af
haetteglassets septum (se Figur G), hvorefter hatteglasset vippes let, sa kanylen rarer
haetteglassets nederste kant (se Figur H).

Figur G Figur H



6. Seorg for, at heetteglasset skraner let og treek langsomt al vaesken op fra hatteglasset (se
Figur I). Hold overferingskanylens skrakant nedsanket i vaesken for at undgé, at der
treenger luft ind.

Paszet injektionskanylen
7. Serg for, at stempelstangen er trukket tilstraekkeligt tilbage ved temning af haetteglasset,
sa overforingskanylen med filter kan blive tomt helt (se Figur I).

8. Adskil overforingskanylen med filter fra sprejten og bortskaf den 1 henhold til de lokale
retningslinjer.

Brug ikke overferingskanylen med filter til den intravitreale injektion.

9. Seat aseptisk en 30-gauge x 2 tomme injektionskanyle godt fast pa sprejten med luer-

lock (se Figur J).
ﬁ% |
@'

FigurJ
Fjern luftbobler og juster leegemiddeldosis
10. Tag forsigtigt plastikhaetten af kanylen ved at traekke den lige af.
11. Hold sprgjten, s kanylen peger opad for at tjekke for luftbobler. Hvis der er luftbobler,
skal du banke let pa sprejten med din finger, indtil boblerne stiger op til toppen (se

Figur K).
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12.

13.

Tryk forsigtigt luften ud af sprojten og kanylen og tryk langsomt stemplet ned, sa
spidsen af gummiproppen flugter med 0,05 ml dosismarkeringen. Sprejten er klar til
injektion (se Figur L). Serg for, at injektionen gives umiddelbart efter klargering af
dosen.

Figur L

Injicer langsomt, indtil gummiproppen nér enden af spregjten for administration af et
volumen pé 0,05 ml. Bekraeft administration af den fulde dosis ved at tjekke, at
gummiproppen har ndet enden af sprgjtecylinderen.

Overskydende volumen skal presses ud inden injektion. Injektionsdosis skal
indstilles til 0,05 ml dosismarkering for at undga overdosering.

Ikke anvendt leegemiddel samt affald heraf skal bortskaffes i henhold til lokale
retningslinjer.
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