Opas Afglir®-hoitoon

Afqlir® 40 mg/ml injektioneste, liuos

aflibersepti

Potilaan opas

Tama opas on tarkoitettu henkildille, joille on maaratty Afglir-valmistetta (aflibersepti-
injektionestetta).

Tasta oppaasta on saatavana digitaalinen versio, jonka voi myds kuunnella. Kuunneltava
opas sisaltaa taman potilasoppaan tekstin 4aneen luettuna. Kuunneltava opas lOytyy

osoitteesta Afglir® tietoa potilaille | My Sandoz. Lisatietoa on pakkausselosteessa.

Laakari on maarannyt sinulle Afglir-hoidon, koska sinulla on todettu jokin seuraavista
silmasairauksista:

e Kostea silmanpohjan ikdrappeuma

e Diabeettinen makulaturvotus

e Verkkokalvon keskuslaskimotukoksesta (CRVO) johtuva makulaturvotus

e Verkkokalvon haaralaskimotukoksesta (BRVO) johtuva makulaturvotus

e Likitaitteisuuden aiheuttama suonikalvon uudissuonittuminen (myooppinen
CNV)

Afliberseptin 2 mg:n annosta on tutkittu kaikissa kayttdaiheissa. 2 mg:n
afliberseptiannoksen antamiseen kaytetaan Afqlir 40 mg/ml liuosta.
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Afglir-valmistetta kaytetaan kostean silmanpohjan ikarappeuman
hoitoon

Mika on kostea silmanpohjan ikarappeuma?

Verkkokalvo on silman takaosassa sijaitseva solujen muodostama kerros. Se aistii valoa ja
valittaa viesteja aivoille, mika mahdollistaa nakemisen. Makula on verkkokalvon keskella
sijaitseva tarkea alue, joka mahdollistaa edessasi olevien kohteiden, kuten kasvojen ja
kirjan tekstin, nakemisen tarkasti.

Kostea silmanpohjan ikdrappeuma kehittyy, kun verkkokalvon alle kasvaa uusia,
epanormaaleja verisuonia. Tama voi tapahtua idn myota ja hajoamistuotteiden kertyessa
verkkokalvolle. Naiden poikkeavien verisuonten kasvu johtuu VEGF-proteiinin normaalia
suuremmista pitoisuuksista silmassa. VEGF tarkoittaa verisuonen endoteelin
kasvutekijaa. Normaalia suuremman VEGF-pitoisuuden vaikutuksesta silmdan muodostuu
poikkeavia verisuonia. Naista verisuonista voi vuotaa verta tai muita nesteita, ja ne voivat
aiheuttaa makulan arpeutumista. Ajan mittaan tdma voi johtaa pysyvaan keskeisen naon
menetykseen.

Afglir-valmistetta kaytetaan diabeettisen makulaturvotuksen hoitoon

Mika on diabeettinen makulaturvotus?

Diabeettinen makulaturvotus on sairaus, jossa verkkokalvolle kertyy nestetta. Verkkokalvo
on silman takaosassa sijaitseva solujen muodostama kerros. Se aistii valoa ja valittaa
viesteja aivoille, mika mahdollistaa nakemisen. Makula on verkkokalvon keskella sijaitseva
tarkea alue, joka mahdollistaa edessasi olevien kohteiden, kuten kasvojen ja kirjan tekstin,
nakemisen tarkasti.

Diabetekseen liittyy korkeat verensokeriarvot tai suuret verensokerin vaihtelut. Nama
voivat aiheuttaa pienten verisuonten vaurioitumista ja heikentaa verenkiertoa silmassa
seka johtaa verkkokalvon turvotukseen ja nadon hamartymiseen. Turvotus johtuu
paaasiassa VEGF-proteiinin normaalia suuremmista pitoisuuksista silmassa. VEGF
tarkoittaa verisuonen endoteelin kasvutekijaa. Normaalia suuremman VEGF-pitoisuuden
vaikutuksesta muodostuu vuotavia verisuonia, jotka aiheuttavat turvotusta. Ajan mittaan
turvotus voi vahingoittaa verkkokalvoa ja johtaa pysyvaan keskeisen ndon menetykseen.
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Afglir-valmistetta kaytetaan verkkokalvon keskuslaskimotukoksesta
(CRVO) johtuvan makulaturvotuksen hoitoon

Mika on verkkokalvon keskuslaskimotukoksesta johtuva
makulaturvotus?

Verkkokalvo on silméan takaosassa sijaitseva solujen muodostama kerros. Se aistii valoa ja
valittaa viesteja aivoille, mika mahdollistaa nakemisen. Makula on verkkokalvon keskella
sijaitseva tarkea alue, joka mahdollistaa edessasi olevien asioiden, kuten kasvojen ja
kirjan tekstin, nakemisen tarkasti. Verkkokalvolla on yksi paavaltimo ja yksi paalaskimo.
lan myota verisuonten elastisuus muuttuu ja ne voivat tukkeutua helpommin.

Verkkokalvon keskuslaskimotukos kehittyy, kun verkkokalvon paalaskimo tukkeutuu.
Tama on kuin veritulppa verkkokalvolla, ja se johtaa verisuonen tukkeutumiseen. Tama saa
verkkokalvon vapauttamaan VEGF:43. VEGF tarkoittaa verisuonen endoteelin
kasvutekijaa. Se osallistuu verisuonten kasvuun, mutta voi tehda niista vuotavia.

Nama vuotavat verisuonet aiheuttavat turvotusta ja ei-toivottua verenvuotoa silmassa,
mika voi vahingoittaa verkkokalvoa. Samaan aikaan alkuperainen tukos saattaa edelleen
olla olemassa, mika pahentaa ongelmaa. Tama voi heikentaa keskeista nakoa
voimakkaasti.

Afglir-valmistetta kaytetaan verkkokalvon haaralaskimotukoksesta
(BRVO) johtuvan makulaturvotuksen hoitoon

Mika on verkkokalvon haaralaskimotukoksesta johtuva makulaturvotus?

Verkkokalvo on silman takaosassa sijaitseva solujen muodostama kerros. Se aistii valoa ja
valittaa viesteja aivoille, mika mahdollistaa nakemisen. Makula on verkkokalvon keskella
sijaitseva tarkea alue, joka mahdollistaa edessasi olevien asioiden, kuten kasvojen ja
kirjan tekstin, nakemisen tarkasti. |an myo6ta verisuonten elastisuus muuttuu ja ne voivat
tukkeutua helpommin.

Verkkokalvon haaralaskimotukos kehittyy, kun verkkokalvon paalaskimon yksi tai useampi
haara tukkeutuu. Tama on kuin veritulppa verkkokalvolla, ja se johtaa verisuonen
tukkeutumiseen. Tama saa verkkokalvon vapauttamaan VEGF:a4a. VEGF tarkoittaa
verisuonen endoteelin kasvutekijaa. Se osallistuu verisuonten kasvuun, mutta voi tehda
niista vuotavia. Nama vuotavat verisuonet aiheuttavat turvotusta ja ei-toivottua
verenvuotoa silmassa, mika voi vahingoittaa verkkokalvoa.

Turvotusta voi esiintya myos makulassa, ja talléin keskeinen ndko voi heikentya
voimakkaasti. Ajan mittaan taman alueen verenkierron hairiintyminen voi tuhota silman
hermosoluja ja heikentaa nakda entisestaan.
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Afglir-valmistetta kaytetaan likitaitteisuuden aiheuttaman suonikalvon
uudissuonittumisen (mMCNV) hoitoon

Mika on likitaitteisuuden aiheuttama suonikalvon uudissuonittuminen?

Verkkokalvo on silman takaosassa sijaitseva solujen muodostama kerros. Se aistii valoa ja
valittaa viesteja aivoille, mika mahdollistaa nakemisen. Vahvasti likinakoisilla henkildilla
esiintyy silmamunan suurentumista tai pidentymista. Tama voi johtaa verkkokalvon
venymiseen ja ohenemiseen.

Oheneminen voi aiheuttaa uudissuonten kasvua suonikalvolla. Suonikalvo on silman
verkkokalvon takana oleva kerros, joka huolehtii silman verenkierrosta. Tallaisten
vuotavien verisuonten kasvu johtuu VEGF-proteiinin normaalia suuremmista
pitoisuuksista silméassa. VEGF tarkoittaa verisuonen endoteelin kasvutekijaa. Normaalia
suuremman VEGF-pitoisuuden vaikutuksesta silmaan muodostuu poikkeavia uudissuonia.
Naista uudissuonista voi vuotaa verta ja nestetta silmaan, mika aiheuttaa keskeisen naon
sumentumista tai vaaristymista.

Mika on Afqlir?

Afglir-hoito tunnetaan nimella anti-VEGF-hoito. Se on lyhenne hoidon englanninkielisesta
nimesta ”"anti-vascular endothelial growth factor”, joka tarkoittaa verisuonikasvutekijan
estohoitoa ja kuvaa toimintaa, jolla Afglir-hoito auttaa suojaamaan ndkoasi. Afglir estaa
VEGF-proteiinin toimintaa silmassa ja auttaa siten vahentdmaan verkkokalvolla olevaa
nestetta, mika voi parantaa ja yllapitda nakokykya.

Afqglir on liuos, joka annetaan injektiona silméan. Saatavana on 2 mg:n annos.
Laakari suosittelee sinulle hoitoaikataulua, jonka noudattaminen on hyvin tarkeaa.

Mita laakarin on tiedettava, ennen kuin sinulle annetaan Afglir-hoitoa?

On tarkeaa, etta ennen Afglir-hoidon aloitusta kerrot laakarille ja muille terveydenhuollon
ammattilaisille, jos

sinulla on tulehdus silméassa tai sen ymparilla

silmassa tuntuu kipua tai se punoittaa

epailet olevasi allerginen jodille, kipulaakkeille tai jollekin Afglir-valmisteen

sisaltamalle aineelle

sinulla on ollut ongelmia aikaisempien silmainjektioiden kanssa

sinulla on glaukooma (silmanpainetauti) tai sinulla on joskus ollut kohonnut
silméanpaine

olet aiemmin nahnyt valonvalahdyksia tai ndkokentassa leijuvia lapinakyvia

kuvioita

kaytat muita ladkkeitd, myos ilman reseptia saatavia laakkeita
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e sinulla on ollut tai sinulle on suunnitteilla silméaleikkaus 4 viikon sisalla ennen
Afglir-hoitoa tai sen jalkeen

e oletraskaana tai suunnittelet raskautta tai imetat.
Afliberseptin turvallisuudesta raskaana oleville naisille on hyvin vahan tietoa.
Afglir-valmistetta ei pida kayttaa raskauden aikana, ellei mahdollinen hyoty ole
sikiolle aiheutuvaa riskia suurempi. Keskustele asiasta ldakarin kanssa ennen
Afqglir-hoidon aloittamista. Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kaytettava
tehokasta ehkaisya Afglir-hoidon aikana. Jos saat Afglir-valmistetta 2 mg:n
annoksena, jatka tehokkaan ehkaisyn kayttd6a vahintadn kolme kuukautta
viimeisen injektion jalkeen. Pienia maaria Afglir-valmistetta voi erittya
aidinmaitoon. Afglir-valmisteen vaikutuksia imetettadvaan vauvaan ei tunneta.
Afglir-valmisteen kayttoa ei suositella imetyksen aikana.

Miten voin valmistautua Afglir-kayntia varten?

Laakari saattaa pyytaa sinua kayttamaan silmatippoja muutaman paivan ajan ennen
kayntia. Heti hoidon jalkeen nakokykysi voi olla sumentunut, joten et saa ajaa itse autolla
kotiin. Pyyda ystavaa tai perheenjasenta tuomaan sinut kaynnille tai jarjesta muulla tavoin
kuljetus hoitopaikkaan ja sielta kotiin. Ald kayta meikkid hoitopaivana.

Mita Afglir-hoitopaivana on odotettavissa?

Laakari saattaa tehda sinulle joitakin silmatutkimuksia Afglir-injektion jalkeen. Naihin
tutkimuksiin voi sisaltya silmanpaineen mittaus. Injektion jalkeen nakokykysi on
sumentunut, joten et saa ajaa autoa, ennen kuin nakosi on palautunut normaaliksi.

Silmasi saattaa verestaa tai saatat nahda liikkuvia pisteita nakdokentassa muutaman
paivan ajan. Naiden oireiden pitaisi havitd muutamassa paivassa, mutta jos ne eivat havia
tai pahenevat, ota yhteys laakariin.

Joillakin potilailla voi esiintya lievaa silmakipua tai epamukavaa tunnetta silmassa
injektion jalkeen. Jos se ei havia tai pahenee, ota yhteys ladkariin.

Onko Afglir-hoidolla haittavaikutuksia?

Kuten kaikki ladkkeet, myos Afglir voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikille Afglir-hoitoa
saaneille niita ei kuitenkaan ilmaannu.

Ota valittomasti yhteys ladkariin, jos sinulla ilmenee mita tahansa seuraavassa
taulukossa mainituista merkeista tai oireista, silla ne voivat olla vakavan
hoitokomplikaation merkkeja.
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Tila Mahdolliset merkit tai oireet

o Silméakipu tai lisdantynyt epamukavuuden tunne

e Silméan punoituksen paheneminen

e Valoherkkyys

e Silmaluomen turvotus

e Muutokset nakokyvyssa, kuten akillinen nakokyvyn
heikkeneminen tai naén sumentuminen

Silmansisainen infektio
tai tulehdus

e Na&aon sumentuminen

Linssin samentuminen e Varjojen nakeminen

(kaihi) e Viivojen ja muotojen nakemisen heikkeneminen

e Varinadn muutokset (esim. varit nayttavat haalistuneilta)

e Valokehien nakeminen valolahteiden ymparilla
e Silmakipu

e Silman punoitus

e Pahoinvointi tai oksentelu

e Naon muutokset

Silmanpaineen
kohoaminen

e Akilliset valonvalahdykset

e Akillinen lasiaiskellujien ilmaantuminen tai niiden
maaran lisdantyminen

e Verhomainen vaikutelma osassa nakdkenttaa

e Naon muutokset

Verkkokalvon kerroksen
repedma taiirtoaminen

Taydellinen luettelo haittavaikutuksista on Afglir-valmisteen pakkausselosteessa, jonka
voit pyytaa ladkariltasi. Pakkausseloste loytyy myds osoitteesta www.laakeohje.fi.

Voit ilmoittaa haittavaikutuksista Fimealle tai Sandozille: www.fimea.fi tai Ladkealan
turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea, Ladkkeiden haittavaikutusrekisteri, PL 55, 00034
FIMEA tai Sandoz A/S, adverse.event.finland@sandoz.com

Enta jos minulla on kysyttavaa tai huolenaiheita?
Jos sinulla on kysyttavaa tai jokin asia huolestuttaa sinua, kdanny laakarin tai

sairaanhoitajan puoleen. He ovat kokeneita ja tuntevat yksilollisen tilanteesi, joten he
voivat vastata kysymyksiisi.
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