Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Vabysmo 120 mg/ml Injektionslésung
Faricimab

WV Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies
ermoglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uiber die Sicherheit.
Sie kénnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung melden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der
Anwendung dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige
Informationen.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spéater
nochmals lesen.

+ Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an Ihren Arzt.

+ Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt. Dies
gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht

. Was ist Vabysmo und woflr wird es angewendet?

. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vabysmo beachten?
. Wie ist Vabysmo anzuwenden?

. Welche Nebenwirkungen sind mdéglich?

. Wie ist Vabysmo aufzubewahren?

. Inhalt der Packung und weitere Informationen
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1. Was ist Vabysmo und wofiir wird es angewendet?
Was ist Vabysmo und wofiir wird es angewendet?

Vabysmo enthalt den Wirkstoff Faricimab, der zu einer Gruppe von Arzneimitteln
gehort, die antineovaskulare Mittel genannt werden.

Vabysmo wird von lhrem Arzt in das Auge injiziert, um folgende

Augenerkrankungen bei Erwachsenen zu behandeln:

» neovaskulare (feuchte) altersabhéngige Makuladegeneration (nAMD),

+ beeintrachtigtes Sehvermdgen infolge eines diabetischen Makulabdems
(DMO)

» beeintrachtigtes Sehvermdgen aufgrund eines Makuladdems infolge eines
retinalen Venenverschlusses (RVV) (Venenastverschluss [VAV] oder
Zentralvenenverschluss [ZVV]).

Diese Erkrankungen betreffen die Makula, den zentralen Teil der Netzhaut (die
lichtempfindliche Schicht im hinteren Abschnitt des Auges), der fur das scharfe,
zentrale Sehen verantwortlich ist. Die NAMD wird durch das Wachstum
krankhafter BlutgefaBe verursacht, durch die Blut und Flissigkeit in die Makula
gelangen, und das DMO wird durch undichte BlutgefaBe verursacht, die eine
Schwellung der Makula verursachen. Bei einem retinalen
Zentralvenenverschluss (ZVV) ist das Hauptblutgefa3 (Vene) verstopft, welches
Blut von der Netzhaut wegtransportiert, und bei einem retinalen
Venenastverschluss (VAV) ist einer der kleineren Aste der Hauptblutvene
verstopft. Aufgrund des erhéhten Drucks in diesen BlutgefaBen tritt Flissigkeit in
die Netzhaut aus, was zu einer Schwellung der Makula (Makulaédem) fuhrt.

Wie Vabysmo wirkt

Vabysmo erkennt spezifisch Proteine, die Angiopoietin-2 und vaskulérer
endothelialer Wachstumsfaktor A genannt werden, und hemmt deren Aktivitat.
Wenn diese Proteine in h6heren Konzentrationen als normal vorhanden sind,
kénnen sie das Wachstum krankhafter Blutgefa3e und/oder eine Schadigung der
normalen BlutgeféaBe mit Austritt von Flissigkeit in die Makula verursachen, was
zu einer Schwellung oder einer Schadigung fuhrt, die sich negativ auf das
Sehvermdgen einer Person auswirken kann. Durch Bindung an diese Proteine
kann Vabysmo deren Wirkungen hemmen und krankhaftes GefaBwachstum,
Austritt von Flussigkeit und Schwellung verhindern. Vabysmo kann die
Erkrankung bessern und/oder das Fortschreiten der Erkrankung verlangsamen
und dadurch lhre Sehkraft erhalten oder sogar verbessern.

2. Was sollten Sie vor der Anwendung von Vabysmo beachten?
Vabysmo darf nicht angewendet werden,

» wenn Sie allergisch gegen Faricimab oder einen der in Abschnitt 6. genannten
sonstigen Bestandteile dieses Arzneimittels sind.

+ wenn Sie eine bestehende Infektion oder den Verdacht auf eine Infektion im
Auge oder in der Umgebung des Auges haben.

+ wenn Sie Schmerzen oder eine Rétung im Auge (eine Entziindung des
Auges) haben.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, teilen Sie dies lhrem Arzt mit. Vabysmo
darf unter diesen Umsténden nicht bei lhnen angewendet werden.
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Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Vabysmo bei Ihnen angewendet wird,

+ wenn Sie ein Glaukom (Griner Star) haben (eine Erkrankung des Auges, die
gewdhnlich durch einen hohen Augeninnendruck ausgeldst wird).

+ wenn Sie in der Vergangenheit Lichtblitze oder Flusen (dunkle schwebende
Punkte) gesehen haben und wenn die Flusen plétzlich an GréBe und Anzahl
zunehmen.

« wenn Sie in den vergangenen vier Wochen eine Augenoperation hatten oder
wenn in den kommenden vier Wochen eine Augenoperation geplant ist.

+ wenn Sie jemals Augenerkrankungen oder Augenbehandlungen hatten.

Informieren Sie umgehend lhren Arzt,

« wenn es bei lhnen plétzlich zu einem Sehverlust kommt.

+ wenn bei Ihnen Anzeichen einer méglichen Augeninfektion oder
Augenentziindung auftreten, wie verstérkte Augenrétung, Augenschmerzen,
zunehmende Beschwerden am Auge, verschwommenes Sehen oder
vermindertes Sehvermdgen, eine zunehmende Zahl kleiner Partikel in [hrem
Sichtfeld, erhdhte Lichtempfindlichkeit.

Darliber hinaus ist es wichtig, dass Sie Folgendes wissen:

+ Die Sicherheit und Wirksamkeit von Vabysmo bei gleichzeitiger Behandlung
beider Augen wurde nicht untersucht und eine derartige Anwendung kann
das Risiko flir Nebenwirkungen erhéhen.

+ Die Injektion von Vabysmo kann bei einigen Patienten innerhalb von
60 Minuten nach der Injektion zu einem voribergehenden Anstieg des
Drucks im Auge (Augeninnendruck) fuhren. lhr Arzt wird diesen nach jeder
Injektion kontrollieren.

+ Ihr Arzt wird priifen, ob bei lhnen andere Risikofaktoren vorliegen, die die
Wahrscheinlichkeit fir einen Einriss oder eine Ablésung einer der Schichten
des hinteren Augenbereichs erhdhen kénnen (Abldsung oder Einriss der
Netzhaut oder der Pigmentschicht der Netzhaut [retinales Pigmentepithel]).
In diesem Fall muss Vabysmo mit Vorsicht angewendet werden.

Wenn bestimmte Arzneimittel angewendet werden, die auf eine dhnliche Weise
wie Vabysmo wirken, besteht das Risiko, dass Blutgerinnsel bestimmte
BlutgeféBe verschlieBen (arterielle thromboembolische Ereignisse), was zu
einem Herzinfarkt oder Schlaganfall fihren kann. Da eine kleine Menge dieser
Arzneimittel in das Blut Ubergeht, besteht nach der Injektion von Vabysmo in
das Auge ein theoretisches Risiko flr solche Ereignisse.

Es gibt nur begrenzte Erfahrungen mit der Behandlung von:

+ Patienten mit aktiven Infektionen.

+ Patienten mit NnAMD und RVYV, die 85 Jahre oder alter sind.

+ Patienten mit DMO aufgrund von Diabetes Typ I.

+ Diabetikern mit hohen durchschnittlichen Blutzuckerwerten (HbA1c Uber
10 %).

+ Diabetikern mit einer durch Diabetes verursachten Augenerkrankung, der
proliferativen diabetischen Retinopathie.

+ Diabetiker mit einem Bluthochdruck von mehr als 140/90 mmHg und
Erkrankungen der BlutgefaBe.

+ Patienten mit DMO, die Uber einen langeren Zeitraum hinweg ihre
Injektionen in kirzeren Abstanden als alle 8 Wochen erhalten.

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit der Behandlung von Patienten vor, die
Uber einen langeren Zeitraum hinweg ihre Injektionen in kirzeren Absténden
als alle 8 Wochen erhalten, und bei diesen Patienten besteht moglicherweise
ein hdéheres Risiko fur Nebenwirkungen.

Es gibt keine Erfahrungen mit der Behandlung von:
» Diabetikern oder Patienten mit RVV mit unkontrolliertem Bluthochdruck.

Wenn einer der oben genannten Punkte auf Sie zutrifft, wird lhr Arzt diesen
Mangel an Informationen bei Ihrer Behandlung mit Vabysmo berucksichtigen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Vabysmo bei Kindern und Jugendlichen wurde nicht
untersucht, da die nAMD, das DMO und der RVV hauptsachlich bei
Erwachsenen auftreten.

Anwendung von Vabysmo zusammen mit anderen Arzneimitteln

Informieren Sie |hren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/anwenden,
kirzlich andere Arzneimittel eingenommen/angewendet haben oder
beabsichtigen, andere Arzneimittel einzunehmen/anzuwenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Vabysmo wurde bei Schwangeren nicht untersucht. Vabysmo darf wahrend der
Schwangerschaft nicht angewendet werden, es sei denn, der mégliche Nutzen
Uberwiegt das mdgliche Risiko fir das ungeborene Kind.

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie vermuten, schwanger zu
sein, oder beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels Ihren Arzt um Rat.

Das Stillen wird wéahrend der Behandlung mit Vabysmo nicht empfohlen, da
nicht bekannt ist, ob Vabysmo in die Muttermilch tbergeht.

Frauen im gebérféhigen Alter miissen wéhrend der Behandlung mit Vabysmo
und fir mindestens drei Monate nach Behandlungsende eine zuverlassige
Verhitungsmethode anwenden. Wenn Sie wahrend der Behandlung mit
Vabysmo schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein, teilen Sie dies
umgehend |hrem Arzt mit.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach Ihrer Injektion von Vabysmo kénnen Sie voriibergehend Sehstérungen
(zum Beispiel verschwommenes Sehen) haben. Solange diese anhalten,
durfen Sie nicht Auto fahren und keine Maschinen bedienen.

Vabysmo enthélt Natrium

Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium (23 mg) pro Dosis,
d. h., es ist nahezu ,natriumfrei“.

3. Wie ist Vabysmo anzuwenden?
Wie wird Vabysmo verabreicht?
Die empfohlene Dosis betragt 6 mg Faricimab.

Neovaskulére (feuchte) altersabhéngige Makuladegeneration (nAMD)

+ In den ersten 4 Monaten werden Sie jeden Monat eine Injektion erhalten.

+ Danach erhalten Sie lhre Injektionen moglicherweise in Abstanden von bis
zu alle 4 Monate. lhr Arzt wird die H&aufigkeit der Injektionen auf Basis des
Zustands lhres Auges festlegen.

Beeintrachtigtes Sehvermdgen infolge eines diabetischen Makulabdems

(DMO)

+ In den ersten 4 Monaten werden Sie jeden Monat eine Injektion erhalten.

+ Danach erhalten Sie Ihre Injektionen méglicherweise in Abstédnden von bis
zu alle 4 Monate. lhr Arzt wird die Haufigkeit der Injektionen auf Basis des
Zustands lhres Auges festlegen.

Beeintrachtigtes Sehvermdgen aufgrund eines Makulaédems infolge eines

retinalen Venenverschlusses (RVV) (Venenastverschluss [VAV] oder zentraler

Venenverschluss [ZVV])

+ Sie werden fur eine Dauer von mindestens 3 Monaten jeden Monat eine
Injektion erhalten.

+ Danach erhalten Sie Ihre Injektionen mdglicherweise weniger haufig. Thr
Arzt wird die Haufigkeit der Injektionen auf Basis des Zustands lhres Auges
festlegen.

Art der Anwendung

Vabysmo wird Ihnen von einem in der Anwendung von Injektionen in das Auge
(intravitreale Injektion) erfahrenen Arzt in lhr Auge injiziert.

Vor der Injektion wird Ihr Arzt Ihr Auge mit einer desinfizierenden Augen-
spllung sorgféltig reinigen, um eine Infektion zu vermeiden. Um Schmerzen
durch die Injektion zu verringern oder zu verhindern, wird Ihnen lhr Arzt auch
Augentropfen zur Betdubung des Auges (Lokalanésthetikum) verabreichen.

Wie lange dauert die Behandlung mit Vabysmo?

Es handelt sich um eine langfristige Behandlung, die méglicherweise Monate
oder Jahre dauern kann. lhr Arzt wird den Zustand lhres Auges regelmaBig
kontrollieren, um zu prifen, ob die Behandlung wirkt. Je nachdem, wie Sie auf
die Behandlung mit Vabysmo ansprechen, kann Ihr Arzt Sie auffordern, auf
eine haufigere oder seltenere Verabreichung umzustellen.

Wenn Sie die Anwendung von Vabysmo vergessen haben

Wenn Sie eine Injektion von Vabysmo versaumt haben, vereinbaren Sie mit
Ihrem Arzt sobald wie méglich einen neuen Termin.

Wenn Sie die Anwendung von Vabysmo abbrechen

Sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Sie die Behandlung abbrechen. Der
Abbruch der Behandlung kann lhr Risiko fur einen Sehverlust erhéhen und zu
einer Verschlechterung lhres Sehvermdégens flhren.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arzneimittels haben, wenden
Sie sich an lhren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel Nebenwirkungen haben,
die aber nicht bei jedem auftreten muissen.

Die Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Injektion von Vabysmo sind
entweder durch das Arzneimittel selbst bedingt oder kénnen durch den
Injektionsvorgang verursacht werden und betreffen vorwiegend das Auge.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein

Suchen Sie bei folgenden Beschwerden umgehend Ihren Arzt auf, da es sich

um Anzeichen einer allergischen Reaktion, Entziindung oder Infektion handelt:

+ Augenschmerzen, zunehmende Beschwerden am Auge, verstarkte
Augenrétung, verschwommenes Sehen oder vermindertes Sehvermdgen,
eine zunehmende Zahl kleiner Partikel in Ihrem Sichtfeld oder erhéhte
Lichtempfindlichkeit - dies sind Anzeichen einer méglichen Augeninfektion,
Augenentziindung oder einer allergischen Reaktion.

+ eine plétzliche Verschlechterung oder Veranderung des Sehvermdgens.

Andere mdgliche Nebenwirkungen

Andere Nebenwirkungen, die nach der Behandlung mit Vabysmo auftreten
kénnen, sind nachfolgend aufgelistet.

Die meisten Nebenwirkungen sind leicht bis maBig ausgepragt und
verschwinden im Allgemeinen innerhalb einer Woche nach jeder Injektion.

Wenden Sie sich an lhren Arzt, wenn eine der folgenden Nebenwirkungen zu
einer schweren Nebenwirkung wird.

Haufig (kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen):

+ Linsentriibung im Auge (Katarakt)

 Einriss einer der Schichten im hinteren Teil des Auges (Einriss des retinalen
Pigmentepithels — nur bei nAMD)

+ Abldsung der gelartigen Substanz im Augeninneren (Glaskdrperabldsung)

+ Anstieg des Drucks im Auge (erhéhter Augeninnendruck)

+ Blutung aus kleinen BlutgeféBen in der duBeren Schicht des Auges
(Bindehautblutung)

+ Sich in lhrem Sichtfeld bewegende Punkte/Faden/Flusen oder dunkle
Punkte/Flecken (Mouches volantes)

+ Augenschmerzen

Gelegentlich (kann bis zu 1 von 100 Behandelten betreffen):

+ Schwerwiegende Entzlindung oder Infektion im Inneren des Auges
(Endophthalmitis)

+ Entzindung der gelartigen Substanz im Auge/gerdtetes Auge (Vitritis)

+ Entzindung in der Regenbogenhaut und in deren umliegendem Gewebe im
Auge (Iritis, Iridozyklitis, Uveitis)

+ Blutung im Auge (Glaskérperblutung)

+ Augenbeschwerden

+ Juckreiz (Augenjucken)

+ Einriss der Netzhaut (der Teil im hinteren Augenbereich, der Licht
wahrnimmt)

+ Gerotetes Auge (okulare/Bindehauthyperamie)

+ Gefuhl, etwas im Auge zu haben (Fremdkérpergefuhl)

+  Verschwommensehen

+ Verminderte Sehschérfe

+ Schmerzen wahrend des Eingriffs

+ Ablésung der Netzhaut

* Vermehrte Tranenbildung (verstérkte Tranensekretion)

+ Kratzer auf der Hornhaut, Beschadigung der klaren Schicht des Augapfels,
die die Regenbogenhaut bedeckt (Hornhautabschirfung)

* Augenreizung

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):
« Vorlibergehend verminderte Sehscharfe
+ Verletzungsbedingte Tribung der Linse (traumatischer Katarakt)

Nicht bekannt

+ Retinale Vaskulitis (Entzindung der BlutgefaBe im Augenhintergrund)

+ Retinale okklusive Vaskulitis (Verstopfung der BlutgeféaBe im
Augenhintergrund, typischerweise bei Vorliegen einer Entziindung)

Wenn bestimmte Arzneimittel angewendet werden, die auf eine ahnliche Weise
wie Vabysmo wirken, besteht das Risiko, dass Blutgerinnsel bestimmte
BlutgefaBe verschlieBen (arterielle thromboembolische Ereignisse), was zu
einem Herzinfarkt oder Schlaganfall fihren kann. Da eine kleine Menge dieser
Arzneimittel in das Blut Ubergeht, besteht nach der Injektion von Vabysmo in
das Auge ein theoretisches Risiko flr solche Ereignisse.

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt
auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben
sind. Sie kénnen Nebenwirkungen auch direkt dem Bundesinstitut fir Impfstoffe
und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59,
63225 Langen, Tel: +49 6103 77 0, Fax: +49 6103 77 1234,

Website: www.pei.de anzeigen. Indem Sie Nebenwirkungen melden, kénnen
Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen Uber die Sicherheit dieses
Arzneimittels zur Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Vabysmo aufzubewahren?

Ihr Arzt, Apotheker oder das Pflegepersonal ist fir die Aufbewahrung dieses
Arzneimittels und die ordnungsgeméaBe Entsorgung von nicht verwendetem
Arzneimittel verantwortlich. Die folgenden Informationen sind fur medizinisches
Fachpersonal bestimmt.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,verwendbar
bis“ und auf dem Etikett nach ,EXP* angegebenen Verfalldatum nicht mehr
verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den letzten Tag des angege-
benen Monats.

Im Kuhlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Nicht einfrieren.

Die Durchstechflasche im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schitzen.

Die ungedffnete Durchstechflasche kann vor der Anwendung bis zu 24 Stunden
bei Raumtemperatur, 20 °C bis 25 °C, aufbewahrt werden.




Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal
bestimmt:

6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vabysmo enthélt
Anleitung fir den Gebrauch der Durchstechflasche:

» Der Wirkstoff ist: Faricimab. 1 ml Injektionslésung enthalt 120 mg
Faricimab. Jede Durchstechflasche enthalt 28,8 mg Faricimab in 0,24 ml Vor Beginn der Behandlung:
Loésung. Dies ergibt eine verwendbare Menge zur Abgabe einer P Lesen Sie vor der Anwendung von Vabysmo alle Anweisungen
Einzeldosis von 0,05 ml Lésung, die 6 mg Faricimab enthalt. [ sorgfaltig durch.

- Die sonstigen Bestandteile sind: Histidin, Essigsaure 30 % (E260),

Methionin, Natriumchlorid, Saccharose, Polysorbat 20 (E432), Wasser flr

Injektionszwecke.

Wie Vabysmo aussieht und Inhalt der Packung

Vabysmo ist eine klare bis opaleszente, farblose bis braunlich-gelbe Lésung.

PackungsgréBe: 1 Durchstechflasche und 1 sterile stumpfe

5-pum-Transfer-Filternadel (18 G x 172", 1,2 mm x 40 mm) nur zur einmaligen

Anwendung.

Zulassungsinhaber
Roche Registration GmbH
Emil-Barell-StraBe 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Hersteller

Roche Pharma AG
Emil-Barell-StraBe 1
79639 Grenzach-Wyhlen
Deutschland

Parallel vertrieben von
NMG Pharma GmbH
Bornheimer StraBe 127
53119 Bonn
Deutschland

Umverpackt von
GMP service s.r.o.
Zavarska 10/H
917 01 Trnava
Slowakei

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie
sich bitte mit dem 6rtlichen Vertreter des Zulassungsinhabers in

Verbindung.

Belgié/Belgique/Belgien
N.V. Roche S.A.
Tél/Tel: +32 (0) 2 525 82 11

Bbnrapua
Pow Bbnrapma EOO[
Ten: +359 2 474 5444

Ceska republika
Roche s. r. 0.
Tel: +420 - 2 20382111

Danmark
Roche Pharmaceuticals A/S
TIf: +45 - 36 39 99 99

Deutschland
Roche Pharma AG
Tel: +49 (0) 7624 140

Eesti .
Roche Eesti OU
Tel: + 372 -6 177 380

EAAGSa
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Espana
Roche Farma S.A.
Tel: +34 - 91 324 81 00

France
Roche
Tél: +33 (0)1 47 61 40 00

Hrvatska
Roche d.o.o.
Tel: + 385 1 47 22 333

Ireland

Roche Products (Ireland) Ltd.

Tel: +353 (0) 1 469 0700

Island

Roche Pharmaceuticals A/S
c/o Icepharma hf

Simi: +354 540 8000

ltalia
Roche S.p.A.
Tel: +39 - 039 2471

Kurnpog
Roche (Hellas) A.E.
TnA: +30 210 61 66 100

Latvija
Roche Latvija SIA
Tel: +371 - 6 7039831

Lietuva
UAB “Roche Lietuva”
Tel: +370 5 2546799

Luxembourg/Luxemburg
(Voir/siehe Belgique/Belgien)

Magyarorszag
Roche (Magyarorszag) Kift.
Tel: +36 - 1 279 4500

Malta
(see Ireland)

Nederland
Roche Nederland B.V.
Tel: +31 (0) 348 438050

Norge
Roche Norge AS
TIf: +47 - 22 78 90 00

Osterreich
Roche Austria GmbH
Tel: +43 (0) 1 27739

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

Portugal
Roche Farmacéutica Quimica, Lda
Tel: +351 - 21 425 70 00

Romania
Roche Romaénia S.R.L.
Tel: +40 21 206 47 01

Slovenija
Roche farmacevtska druzba d.o.o.
Tel: +386 - 1 360 26 00

Slovenska republika
Roche Slovensko, s.r.o.
Tel: +421 - 2 52638201

Suomi/Finland
Roche Oy
Puh/Tel: +358 (0) 10 554 500

Sverige
Roche AB
Tel: +46 (0) 8 726 1200

United Kingdom (Northern
Ireland)

Roche Products (Ireland) Ltd.
Tel: +44 (0) 1707 366000

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Giberarbeitet im Juli 2024.

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den
Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-Agentur

https://www.ema.europa.eu verfugbar.

m Das Set von Vabysmo enthalt eine Durchstechflasche aus Glas
und eine Transfer-Filternadel. Die Durchstechflasche aus Glas ist
nur fur eine Einzeldosis bestimmt. Die Filternadel ist nur zur

einmaligen Anwendung bestimmt.
& Vabysmo muss im Kiihlschrank bei Temperaturen zwischen 2 °C
und 8 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren.
Nicht schitteln.
Lassen Sie Vabysmo Raumtemperatur erreichen, 20 °C bis 25 °C,
bevor Sie mit der Verabreichung beginnen. Die Durchstechflasche
im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu schiitzen.
Die Durchstechflasche mit Vabysmo kann bis zu 24 Stunden bei
Raumtemperatur aufbewahrt werden.

Vor der Verabreichung muss die Durchstechflasche mit Vabysmo
visuell Gberprift werden.
Vabysmo ist eine klare bis opaleszente und farblose bis
braunlich-gelbe Lésung.

Nicht anwenden, wenn Partikel, Triibungen oder Verfarbungen
sichtbar sind.

Nicht anwenden, wenn die Verpackung, Durchstechflasche
und/oder Filternadel beschadigt sind oder manipuliert wurden
oder wenn das Verfalldatum Uberschritten ist (siehe
Abbildung A).

Die Vorbereitung der intravitrealen Injektion ist unter
aseptischen Bedingungen durchzufiihren.
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Abbildung A

Materialien bereitlegen
1 Die folgenden Materialien sind bereitzulegen:

+ Eine Durchstechflasche mit Vabysmo (in der Packung enthalten)

- Eine sterile stumpfe 5-um-Transfer-Filternadel mit 18 G x 112",
1,2 mm x 40 mm (in der Packung enthalten)

+ Eine sterile 1-ml-Luer-Lock-Spritze mit einer
0,05-ml-Dosismarkierung (in der Packung nicht enthalten)

* Eine sterile Injektionsnadel 30 G x ¥2" (in der Packung nicht
enthalten) Beachten Sie, dass eine 30-Gauge-Injektionsnadel
empfohlen wird, um erhohte Injektionskrafte zu vermeiden, die bei
Nadeln mit kleinerem Durchmesser entstehen kdnnten.

+ Alkoholtupfer (in der Packung nicht enthalten).

2 Um sicherzustellen, dass sich die gesamte Fllssigkeit am Boden
der Durchstechflasche absetzt, die Durchstechflasche nach der
Entnahme aus der Packung aufrecht auf eine ebene Flache stellen
(fr ca. 1 Minute) (siehe Abbildung B). Vorsichtig mit dem Finger
gegen die Durchstechflasche klopfen (siehe Abbildung C), da
Flussigkeit oben an der Durchstechflasche haften kann.

Abbildung B

Abbildung C

3 Die Flip-Off-Kappe von der Durchstechflasche entfernen (siehe
Abbildung D) und das Septum der Durchstechflasche mit einem
Alkoholtupfer abwischen (siehe Abbildung E).

3

Abbildung D Abbildung E

Aufziehen des Arzneimittels aus der Durchstechflasche in die Spritze
4 Die in der Packung enthaltene Transfer-Filternadel (18 G x 112")
unter aseptischen Bedingungen fest auf eine
1-ml-Luer-Lock-Spritze stecken (siehe Abbildung F).
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Abbildung F

5 Die Transfer-Filternadel unter aseptischen Bedingungen in das
Zentrum des Septums der Durchstechflasche stechen (siehe
Abbildung G), ganz hineindriicken und dann die Durchstechflasche
leicht neigen, sodass die Nadel die Unterkante der
Durchstechflasche bertihrt (siehe Abbildung H).

Abbildung G Abbildung H

6 Die Durchstechflasche leicht geneigt halten und langsam die
gesamte Flissigkeit aus der Durchstechflasche aufziehen (siehe
Abbildung I). Die abgeschragte Kante der Transfer-Filternadel in
der Flussigkeit eingetaucht lassen, um das Aufziehen von Luft zu
verhindern.

Abbildung |

Injektionsnadel aufstecken

7 Sicherstellen, dass der Spritzenkolben beim Entleeren der
Durchstechflasche ausreichend zurliickgezogen wird, um die
Transfer-Filternadel vollstandig zu entleeren (siehe Abbildung I).

8 Die Transfer-Filternadel von der Spritze abnehmen und
entsprechend den nationalen Anforderungen beseitigen.

Die Transfer-Filternadel nicht fiir die intravitreale Injektion
verwenden.

9 Unter aseptischen Bedingungen eine 30 G x '2"-Injektionsnadel fest
auf die Luer-Lock-Spritze aufstecken (siehe Abbildung J).
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Abbildung J

Luftbldschen entfernen und Injektionsdosis des Arzneimittels einstellen
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Den Kunststoff-Nadelschutz durch gerades Abziehen vorsichtig von der
Nadel entfernen.

Zum Uberpriifen auf Luftblaschen die Spritze mit der Nadel nach oben
halten. Bei vorhandenen Luftblaschen vorsichtig mit dem Finger gegen
die Spritze klopfen, bis die Blaschen nach oben steigen (siehe
Abbildung K).

Abbildung

Vorsichtig die Luft aus Spritze und Nadel entfernen und den
Spritzenkolben langsam so weit nach oben driicken, bis die Spitze des
Gummistopfens auf derselben Héhe liegt wie die
0,05-ml-Dosismarkierung auf der Spritze. Die Spritze ist nun bereit flr
die Injektion (siehe Abbildung L). Sicherstellen, dass die Injektion
unmittelbar nach Vorbereitung der Dosis verabreicht wird.

Abbildung L

Langsam injizieren, bis der Gummistopfen das Ende der Spritze erreicht
hat, um das Volumen von 0,05 ml zu verabreichen. Sicherstellen, dass
die volle Dosis abgegeben wurde, indem Uberpruft wird, dass der
Gummistopfen das Ende des Spritzenzylinders erreicht hat.
Uberschiissiges Volumen soll vor der Injektion verdréngt werden.
Die Injektionsdosis muss auf die 0,05-ml-Dosierungsmarke
eingestellt werden, um eine Uberdosierung zu vermeiden.

Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den
nationalen Anforderungen zu beseitigen.




