Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Vabysmo 120 mg/ml Injektionslosung
in einer Fertigspritze

Faricimab

' Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung. Dies ermdglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse Uber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung
melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfaltig durch, bevor Sie mit der Anwendung dieses

Arzneimittels beginnen, denn sie enthalt wichtige Informationen.

+ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mochten Sie diese spater 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.

Zusatzlich zu dieser Packungsbeilage wird Ihr Arzt Ihnen einen Leitfaden fur Patienten aushandigen, der wichtige

Sicherheitsinformationen enthdlt, die Ihnen helfen, den Nutzen und die Risiken im Zusammenhang mit Vabysmo

zu verstehen und MalSnahmen aufzeigt, die zu ergreifen sind, wenn bei Ihnen bestimmte Symptome auftreten.

Was in dieser Packungsbeilage steht

1. Was ist Vabysmo und wofir wird es angewendet?

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

. Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

. 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 behan-

deln:

+ neovaskulare (feuchte) altersabhangige Makuladegeneration (nNAMD),

+ beeintrachtigtes Sehvermégen infolge eines diabetischen Makuladdems (DMO),

+ beeintrachtigtes Sehvermégen 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 NnAMD wird durch

das Wachstum krankhafter Blutgefafe verursacht, durch die Blut und Flussigkeit in die Makula gelangen, und

das DMO wird durch undichte BlutgefaRe verursacht, die eine Schwellung der Makula verursachen. Bei einem

retinalen Zentralvenenverschluss (ZVV) ist das Hauptblutgefals (Vene) verstopft, welches Blut von der Netzhaut

wegtransportiert, und bei einem retinalen Venenastverschluss (VAV) ist einer der kleineren Aste der Hauptblut-

vene verstopft. Aufgrund des erhhten Drucks in diesen Blutgefalen tritt FlUssigkeit in die Netzhaut aus, was zu

einer Schwellung der Makula (Makuladdem) fihrt.

Wie Vabysmo wirkt

Vabysmo erkennt spezifisch Proteine, die Angiopoietin-2 und vaskuldrer endothelialer Wachstumsfaktor A genannt

werden, und hemmt deren Aktivitdt. Wenn diese Proteine in hoheren Konzentrationen als normal vorhanden

sind, kdnnen sie das Wachstum krankhafter BlutgefaRe und/oder eine Schadigung der normalen Blutgefae mit

Austritt von Flussigkeit in die Makula verursachen, was zu einer Schwellung oder einer Schadigung flhrt, 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 Ihre

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 Rotung im Auge (eine Entziindung des Auges) haben.

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, teilen Sie dies lhrem Arzt mit. Vabysmo darf unter diesen Umstanden

nicht bei lhnen angewendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

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

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

+wenn Sie in der Vergangenheit Lichtblitze oder Flusen (dunkle schwebende Punkte) gesehen haben und wenn
die Flusen plotzlich an GréRe 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 Ihren Arzt:

+wenn es bei lhnen pl6tzlich zu einem Sehverlust kommt.

+wenn bei lhnen Anzeichen einer moglichen Augeninfektion oder Augenentziindung auftreten, wie verstarkte
Augenrétung, Augenschmerzen, zunehmende Beschwerden am Auge, verschwommenes Sehen oder vermin-
dertes Sehvermogen, eine zunehmende Zahl kleiner Partikel in lhrem Sichtfeld, erhdhte Lichtempfindlichkeit.

Dartber hinaus ist es wichtig, dass Sie Folgendes wissen:

+ Die Sicherheit und Wirksamkeit von Vabysmo bei gleichzeitiger Behandlung beider Augen wurde nicht unter-
sucht und eine derartige Anwendung kann das Risiko fur Nebenwirkungen erhohen.

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

+ |hr Arzt wird prifen, ob bei Ihnen andere Risikofaktoren vorliegen, die die Wahrscheinlichkeit fr einen Einriss
oder eine Ablésung einer der Schichten des hinteren Augenbereichs erhdhen kénnen (Ablosung 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 Blutgefal3e verschliefen (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 flir solche Ereignisse.

Es gibt nur begrenzte Erfahrungen mit der Behandlung von:

+ Patienten mit aktiven Infektionen.

+ Patienten mit NAMD und RVV, die 85 Jahre oder dlter 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 Retino-
pathie.

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

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

Es liegen nur begrenzte Erfahrungen mit der Behandlung von Patienten vor, die (iber einen langeren Zeitraum

hinweg ihre Injektionen in kirzeren Abstanden als alle 8 Wochen erhalten, und bei diesen Patienten besteht mogli-

cherweise ein hoheres 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 Ihr Arzt diesen Mangel an Informationen bei Ihrer

Behandlung mit Vabysmo beriicksichtigen.

Kinder und Jugendliche

Die Anwendung von Vabysmo bei Kindemn 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 lhren 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 ange-

wendet werden, es sei denn, der mogliche Nutzen tUberwiegt das mogliche Risiko fur 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 lhren Arzt um Rat.

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

Frauen im gebarfahigen Alter missen wahrend der Behandlung mit Vabysmo und fur mindestens drei Monate
nach Behandlungsende eine zuverldssige Verhlitungsmethode anwenden. Wenn Sie wahrend der Behandlung mit
Vabysmo schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein, teilen Sie dies umgehend lhrem Arzt mit.
Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von Maschinen

Nach lhrer Injektion von Vabysmo konnen Sie voriibergehend Sehstorungen (zum Beispiel verschwommenes
Sehen) haben. Solange diese anhalten, diirfen Sie nicht Auto fahren und keine Maschinen bedienen.

Vabysmo enthalt Natrium

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

Dieses Arzneimittel enthalt 0,02 mg Polysorbat pro 0,05-ml-Dosis. Polysorbate kénnen allergische Reaktionen
hervorrufen. Teilen Sie Ihrem Arzt mit, ob bei lhnen in der Vergangenheit schon einmal eine allergische Reaktion
beobachtet wurde.

3. Wie ist Vabysmo anzuwenden?

Wie wird Vabysmo verabreicht?

Die empfohlene Dosis betragt 6 mg Faricimab.

Neovaskulare (feuchte) altersabhangige Makuladegeneration (nAMD

+ Inden ersten 3 Monaten werden Sie jeden Monat eine Injektion erhalten.

+ Danach erhalten Sie Ihre Injektionen moglicherweise in Abstanden von bis zu alle 4 Monate. Ihr Arzt wird die
Haufigkeit der Injektionen auf Basis des Zustands Ihres Auges festlegen.

Beeintrachtigtes Sehvermdgen infolge eines diabetischen Makuladdems (DMO)

und eines Makuladdems 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 moglicherweise weniger haufig. Ihr Arzt wird die Haufigkeit der Injekti-
onen 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

Arztin Ihr Auge injiziert.

Vor der Injektion wird Ihr Arzt Ihr Auge mit einer desinfizierenden AugenspUlung sorgfaltig reinigen, um eine Infek-

tion zu vermeiden. Um Schmerzen durch die Injektion zu verringern oder zu verhindern, wird Ihnen Ihr Arzt auch

Augentropfen zur Betdubung des Auges (Lokalanasthetikum) verabreichen.

Wie lange dauert die Behandlung mit Vabysmo?

Es handelt sich um eine langfristige Behandlung, die méglicherweise Monate oder Jahre dauern kann.

Ihr Arzt wird den Zustand Ihres Auges regelmaRig 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 moglich 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 Ihr Risiko flir

einen Sehverlust erhdhen und zu einer Verschlechterung Ihres Sehvermégens flhren.

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

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

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

mussen.

Die Nebenwirkungen im Zusammenhang mit der Injektion von Vabysmo sind entweder durch das Arzneimittel

selbst bedingt oder konnen 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 erhohte Licht-
empfindlichkeit - dies sind Anzeichen einer méglichen Augeninfektion, Augenentzindung oder einer allergi-
schen Reaktion.

+ eine plotzliche Verschlechterung oder Veranderung des Sehvermadgens.

Andere mogliche Nebenwirkungen

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

Die meisten Nebenwirkungen sind leicht bis mafig ausgepragt und verschwinden im Allgemeinen innerhalb einer

Woche nach jeder Injektion.

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

Sehr haufig (kann mehr als 1 von 10 Behandelten betreffen):

+ Keine

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

+ Linsentribung im Auge (Katarakt)

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

+ Ablsung der gelartigen Substanz im Augeninneren (Glaskdrperablosung)

+ Anstieg des Drucks im Auge (erhohter Augeninnendruck)

+ Blutung aus kleinen BlutgefaBen in der duReren Schicht des Auges (Bindehautblutung)

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

+ Augenschmerzen

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

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

+ Entzindung der gelartigen Substanz im Auge/gerotetes 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)

+ Ger6tetes Auge (okulare/Bindehauthyperamie)

+ Geflihl, etwas im Auge zu haben (Fremdkdrpergefuhl)

+ Verschwommensehen

+ Verminderte Sehscharfe

+ Schmerzen wahrend des Eingriffs

+ Ablosung der Netzhaut

+ Vermehrte Tranenbildung (verstarkte Tranensekretion)

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

+ Augenreizung

Selten (kann bis zu 1 von 1 000 Behandelten betreffen):

+ Vorlbergehend verminderte Sehscharfe

+ Verletzungsbedingte Tribung der Linse (traumatischer Katarakt)

Nicht bekannt

+ Retinale Vaskulitis (Entz(indung der Blutgefaf3e im Augenhintergrund)

+ Retinale okklusive Vaskulitis (Verstopfung der Blutgefale 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 Blutgefal3e verschliefRen (arterielle thromboembolische Ereignisse), was zu

einem Herzinfarkt oder Schlaganfall flihren kann. Da eine kleine Menge dieser Arzneimittel in das Blut Ubergeht,

besteht nach der Injektion von Vabysmo in das Auge ein theoretisches Risiko flir 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 kdnnen Nebenwirkungen auch direkt Uber das Bundesins-

titut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-Enhrlich-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 Verfiigung gestellt

werden.

5. Wie ist Vabysmo aufzubewahren?

Ihr Arzt, Apotheker oder das Pflegepersonal ist fur die Aufbewahrung dieses Arzneimittels und die ordnungsge-
mafe Entsorgung von nicht verwendetem Arzneimittel verantwortlich. Die folgenden Informationen sind fur medi-
zinisches Fachpersonal bestimmt.

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder unzuganglich auf.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Umkarton nach ,Verwendbar bis” und auf dem Etikett nach
LEXP" bzw. ,Verw. bis” angegebenen Verfalldatum nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Nicht einfrieren.

Die versiegelte Blisterpackung im Umkarton aufbewahren, um die Fertigspritze vor Licht zu schutzen.

Die Fertigspritze kann bis zu 24 Stunden bei Raumtemperatur, 20 °C bis 25 °C, im Umkarton aufbewahrt werden.
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6. Inhalt der Packung und weitere Informationen

Was Vabysmo enthalt

+ Der Wirkstoff ist: Faricimab. 1 ml Injektionslosung enthalt 120 mg Faricimab. Jede Fertigspritze enthalt 21 mg
Faricimab in 0,175 ml Losung. Dies ergibt eine verwendbare Menge zur Abgabe einer Einzeldosis von 0,05 ml
Loésung, die 6 mg Faricimab enthalt.

+ Die sonstigen Bestandteile sind: Histidin, Essigsaure 30 % (E 260), Methionin, Natriumchlorid, Saccharose,
Polysorbat 20 (E 432), Wasser fur Injektionszwecke (siehe Abschnitt 2, ,Vabysmo enthalt Natrium” und
,Vabysmo enthalt Polysorbat”).

Wie Vabysmo aussieht und Inhalt der Packung

Vabysmo 120 mg/ml Injektionslosung (Injektion) in einer Fertigspritze ist eine klare bis opaleszente, farblose bis

braunlich-gelbe Losung.

PackungsgroiBe: 1 sterile extradinnwandige Injektionsfilternadel (30 G x 2", 0,30 mm x 12,7 mm, 5 um), verpackt

zusammen mit einer Fertigspritze, nur zur einmaligen Anwendung.

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

Hersteller

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

Parallel vertrieben und umgepackt von:
EurimPharm Arzneimittel GmbH

EurimPark 8

83416 Saaldorf-Surheim

Tel.: 08654 7707-0

Fiir das Inverkehrbringen in Deutschland freigegeben von:
EurimPharm Produktions GmbH

EurimPark 6

83416 Saaldorf-Surheim

Falls Sie weitere Informationen Uber das Arzneimittel wiinschen, setzen Sie sich bitte mit dem ortlichen Vertreter
des Zulassungsinhabers in Verbindung.

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

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt iiberarbeitet im Dezember 2025.
Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf den Internetseiten der Europaischen Arzneimittel-
Agentur https://www.ema.europa.eu verfligbar.

Die folgenden Informationen sind fiir medizinisches Fachpersonal bestimmt:

Anleitung fur den Gebrauch der Fertigspritze:

Vor Beginn der Behandlung:

Lesen Sie vor der Anwendung von Vabysmo alle Anweisungen sorgfaltig durch.
Der Umkarton von Vabysmo enthalt:

Eine sterile Fertigspritze in einer versiegelten Blisterpackung. Die Fertigspritze ist nur zur Abgabe einer
Einzeldosis bestimmt.

Eine sterile, extradlinnwandige Injektionsfilternadel (30 G x %2") mit integriertem Filter im Ansatz. Die
Injektionsfilternadel ist nur zur einmaligen Anwendung bestimmt.
Zur Verabreichung nur die beigefiigte Injektionsfilternadel verwenden, da sie zur sicheren
Anwendung des Arzneimittels am Auge entwickelt wurde.
Vabysmo muss im Kuhlschrank bei Temperaturen zwischen 2 °C und 8 °C gelagert werden.
Nicht einfrieren.

Lassen Sie Vabysmo Raumtemperatur erreichen, 20 °C bis 25 °C, bevor Sie mit der Verabreichung
beginnen.

Die versiegelte Blisterpackung vor der Anwendung im Umkarton aufbewahren, um die Fertigspritze
vor Licht zu schiitzen. Die Fertigspritze kann bis zu 24 Stunden bei Raumtemperatur im Umkarton
aufbewahrt werden.

Vor der Verabreichung muss Vabysmo visuell tiberpruft werden.

Nicht anwenden, wenn die Kartonversiegelungen beschadigt sind.

Nicht anwenden, wenn die Verpackung oder Injektionsfilternadel beschadigt ist oder manipuliert wurde
oder, wenn das Verfalldatum tberschritten ist.

Nicht anwenden, wenn die Injektionsfilternadel fehlt.

Nicht den Fingergriff von der Spritze entfernen.

Nicht anwenden, wenn die Spritzenkappe nicht auf dem Luer-Lock sitzt.

Nicht anwenden, wenn Partikel, Triibungen oder Verférbungen sichtbar sind. Vabysmo ist eine klare bis
opaleszente und farblose bis braunlich-gelbe Lésung.

Im Umkarton enthalten

Versiegelung
Versiegelung
Abbildung A
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Spritzenkolben

Abbildung B

Das Entnehmen der Spritze aus der Blisterpackung (Schritt 1) und alle nachfolgenden Schritte sind unter asepti-

schen Bedingungen durchzuflihren.

Blisterpackung 6ffnen und Spritzenkappe entfernen

1 Deckel von der Blisterpackung abziehen und unter aseptischen Bedingungen die Fertigspritze entnehmen.

2 Spritze an der weilsen Manschette festhalten; Spritzenkappe abbrechen (siehe Abbildung C). Kappe nicht
abdrehen.

Abbildung C

Injektionsfilternadel befestigen

3 Injektionsfilternadel unter aseptischen Bedingungen aus der Verpackung entnehmen.

4  Die Injektionsfilternadel unter aseptischen Bedingungen fest am Luer-Lock der Spritze befestigen (siehe
Abbildung D).

Zur Verabreichung nur
die beigeflgte
Injektionsfilternadel
verwenden

Abbildung D

5 Die Nadelkappe durch gerades Abziehen vorsichtig entfernen.

Luftblasen l6sen

6  Die Spritze mit der Injektionsfilternadel nach oben halten. Die Spritze auf Luftblasen tberprufen.

7  Beivorhandenen Luftblaschen vorsichtig mit dem Finger gegen die Spritze klopfen, bis die Blaschen nach
oben steigen (siehe Abbildung E).

Abbildung E

Dosis des Arzneimittels einstellen und Luft entfernen

8  Die Spritze auf Augenhohe halten und langsam auf den Spritzenkolben dricken, bis der untere Rand
der Kuppel des Gummistopfens auf derselben Hohe liegt wie die 0,05-ml-Dosismarkierung (siehe
Abbildung F). Dadurch wird Luft und Uberschissige Lésung entfernt und die Dosis auf 0,05 ml eingestellt.
Sicherstellen, dass die Injektion unmittelbar nach Vorbereitung der Dosis verabreicht wird.
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Abbildung F

Injektionsverfahren

9  Das Injektionsverfahren muss unter aseptischen Bedingungen durchgefuhrt werden.
Langsam injizieren, bis der Gummistopfen das Spritzenende erreicht hat, um das Volumen von 0,05 ml zu
verabreichen.
Nicht die Kappe wieder aufsetzen oder die Injektionsfilternadel von der Spritze abnehmen.
Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu besei-
tigen.



