PATIENTGUIDE

Din guide till OPUVIZ™ VY

Opuviz 40 mg/ml injektionsvéatska, 16sning

V¥ Detta lakemedel ar féremal for utokad overvakning. Detta kommer att gora
det mdjligt att snabbt identifiera ny sdkerhetsinformation. Du kan hjélpa till
genom att rapportera de biverkningar du eventuellt far:

webbplats: www.fimea.fi

Séakerhets- och utvecklingscentret for Iakemedelsomradet Fimea
Biverkningsregistret,

PB 55, 00034 FIMEA.




OPUVIZ

Den héar broschyren har tagits fram for patienter som har ordinerats Opuviz (aflibercept,
injektionsvatska, 16sning).

Broschyren finns tillganglig i en digital version tillsammans med en ljudguide. Ljudguiden l&ser
upp texten i den har patientbroschyren.
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Mer information finns i bipacksedeln.

Din lakare har skrivit ut Opuviz eftersom du har diagnostiserats med en av foljande
o6gonsjukdomar:

Vat aldersrelaterad makuladegeneration (vat AMD)

Diabetiska makuladdem (DME)

Makulaédem sekundart till retinal centralvensocklusion (CRVO)
Makuladédem sekundart till retinal grenvensocklusion (BRVO)
Myopisk koroidal neovaskulrisering (myopisk CNV)

Opuviz 2 mg-dos har studerats vid alla indikationer. Om 2 mg-dosen av Opuviz ges, anvander
lakaren Opuviz 40 mg/ml |6sning.

Opuviz anvands for att behandla vat
dldersrelaterad makuladegeneration (vat AMD)

Vad ar vat dldersrelaterad makuladegeneration?

Nathinnan &ar det lager av celler som beklar 6gats bakre vagg. Nathinnan uppfattar ljus och
skickar meddelanden till hjarnan, och gér att du kan se. Makula, eller gula flacken, &r ett viktigt
omrade mitt i ndthinnan som gor att du tydligt kan se detaljer framfér dig, t.ex. ansikten och
text i en bok.

Vat AMD uppstar nar nya onormala blodkarl bildas under nathinnan. Detta kan uppkomma med
aldern och ansamlingen av nedbrytningsprodukter i ndthinnan. Orsaken till att sddana blodkar|
bildas ar att nivaerna av proteinet VEGF i 6gat &r hogre &n normalt.

VEGF &r en forkortning for vaskular endotelial tillvaxtfaktor. Detta protein bidrar till nybildningen
av de onormala blodkérlen i 6gat, vilka kan lacka blod eller andra vatskor och orsaka
arrbildning i makula. Med tiden kan detta kan leda till permanent forlust av den centrala synen.
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Opuviz anvands for att behandla diabetiska
makuladdem (DME)

Vad ar diabetiska makula-odem?

Diabetiska makuladdem &r ett tillstdnd som uppstar nér vatska ansamlas i nathinnan.
Nathinnan &r det lager av celler som beklar 6gats bakre vagg. Nathinnan uppfattar ljus och
skickar meddelanden till hjarnan, vilket gér att du kan se. Makula, eller gula flacken, &r ett
viktigt omrade mitt i ndthinnan som gor att du tydligt kan se detaljer framfor dig, t.ex. ansikten
och text i en bok.

Diabetes atfoljs av héga blodsockervarden eller kraftigt stigande och sjunkande blodsocker.
Detta kan leda till skada pa sma blodkarl och nedsatt blodcirkulation i 6gat, och leder till
svullnad av nathinnan och dimsyn. Svullnaden beror péa att nivaerna av proteinet VEGF i 6gat
ar hdgre an normalt. VEGF &r en férkortning for vaskular endotelial tillvaxtfaktor. Detta protein
skapar lackande blodkéarl som leder till svullnad. Med tiden kan svullnaden skada né&thinnan,
vilket kan leda till permanent férlust av den centrala synen.

Opuviz anvands for att behandla makulaodem
sekundart till retinal centralvensocklusion (CRVO)

Vad ar makuladdem sekundart till retinal centralvensocklusion?

Nathinnan &r det lager av celler som beklar 6gats bakre vagg. Nathinnan uppfattar ljus och
skickar meddelanden till hjarnan, och goér att du kan se. Makula, eller gula flacken, ar ett viktigt
omrade mitt i ndthinnan som gor att du tydligt kan se detaljer framfér dig, t.ex. ansikten och
text i en bok. Nathinnan har en huvudartér och en huvudven. Med aldern forandras blodkarlens
elasticitet och de blir Iattare tilltédppta eller blockerade.

CRVO uppstar nar nathinnans huvudven blockeras. Detta ar som en blodpropp i en del av
nathinnan och leder till en ansamling av blod i kérlet. Detta kan leda till att nathinnan frisatter
VEGF, som é&r en férkortning fér vaskuldr endotelial tillvaxtfaktor. VEGF bidrar till tillvéxt

av blodkarl, men kan ocksa gora att de borjar lacka. Dessa lackande blodkarl kan orsaka
svullnad och odnskat blod i 6gat, vilket kan skada nathinnan. P4 samma gang kan den
ursprungliga blockeringen vara kvar och foérvérra situationen. Ddrmed kan den centrala synen
paverkas allvarligt.
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OPUVIZ anvands for att behandla makuladdem
sekundart till retinal gren-vensocklusion (BRVO)

Vad ar makuladdem sekundart till retinal grenvensocklusion?

Nathinnan &r det lager av celler som beklar 6gats bakre vagg. Nathinnan uppfattar ljus och
skickar meddelanden till hjarnan, och goér att du kan se. Makula, eller gula flacken, ar ett viktigt
omrade mitt i ndthinnan som gor att du tydligt kan se detaljer framfor dig, t.ex. ansikten och
text i en bok. Med aldern férandras blodkéarlens elasticitet och de blir lattare tilltappta eller
blockerade.

BRVO uppstar nér en eller flera grenar av nathinnans huvudven blockeras. Detta ar som en
blodpropp i en del av nédthinnan. Detta leder till en ansamling av blod i kérlet. Nar detta hander,
frisatter karlet VEGF, som &r en férkortning for vaskular endotelial tillvaxtfaktor. VEGF bidrar till
lackande blodkéarl och bildande av nya blodkérl. Dessa lackande blodkérl kan orsaka svullnad
och odnskat blod i 6gat.

Svullnaden kan aven omfatta makula, och om den goér det, kan den centrala synen paverkas
allvarligt. Om blodcirkulationen upphor i detta omrade, kan det med tiden leda till att
nervcellerna i 6gat dér och synen férsédmras.

OPUVIZ anvdands for att behandla myopisk
koroidal neovaskularisering (myopisk CNV)

Vad ar myopisk koroidal neovaskularisering?

Nathinnan &r det lager av celler som beklér 6gats bakre vagg. Nathinnan uppfattar ljus och
skickar meddelanden till hjarnan, och goér att du kan se. Hos manniskor med hég myopi
(narsynthet) ar 6gongloben forstorad eller férlangd. Detta kan leda till att nathinnan stracks och
fértunnas.

Denna fértunning kan leda till nybildning av blodkarl fran aderhinnan, eller koroidea. Koroidea
ar ett lager i 6gat bakom né&thinnan som férser 6gat med blod. Nybildningen av dessa l&ackande
blodkarl beror pa att nivderna av proteinet VEGF i 6gat &r hogre an normalt. VEGF ar en
férkortning for vaskuldr endotelial tillvaxtfaktor. Detta protein bidrar till nybildningen av dessa
blodkarl i 6gat, vilka kan orsaka lackage av blod och vatska in i 6gat, vilket leder till dimsyn och
férvrangd central syn.
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Vad ar Opuviz?

Opuviz &r en typ av lakemedel som kallas VEGF-hammare. VEGF-hdmmare ar en férkortning
foér behandlingens engelska namn ”anti-vascular endothelial growth factor” dar namnet
beskriver hur Opuviz verkar fér att skydda din syn. Opuviz blockerar VEGF -proteinet verkan i
Ogat och bidrar pa sa satt till att minska vatskan i nathinnan, vilket i sin tur kan férbattra synen
och férhindra att den blir samre.

Opuviz ar en 16sning (vatska) som injiceras i 6gat. Lakaren rekommenderar ett
behandlingsschema for dig och det ar mycket viktigt att du foljer det.

Vad behover Iakaren veta innan du behandlas med Opuviz?

Innan du bdérjar med Opuviz-behandlingen ska du tala om for din I&kare eller skdterska om du:

Har en infektion i eller runt 6gat.
For narvarande upplever smarta eller rodnad i 6gat.

Tror att du kan vara allergisk mot jod, mot nagot smartlindrande lakemedel eller mot
nagot av innehallsdmnena i Opuviz.

Tidigare har haft problem med injektioner i gonen.

Har glaukom eller tidigare haft dkat tryck i 6gat.

Ser eller tidigare har sett ljusblixtar eller flackar i synfaltet.
Tar receptbelagda eller receptfria mediciner.

Har genomgatt eller ska genomga en 6gonoperation inom 4 veckor fore eller efter
behandlingen med Opuviz.

Ar gravid, planerar att bli gravid eller ammar. Det finns mycket lite information om
sékerheten vid anvandning av Opuviz hos gravida kvinnor.
Opuviz ska inte anvéndas under graviditet om inte nyttan dvervager risken for fostret. Diskutera
med din lakare innan du pabdrjar behandling med Opuviz. Kvinnor i barnafédande alder ska
anvanda ett effektivt preventivmedel under behandlingen. Om du behandlas med Opuviz

ska du fortsatta att anvanda ett effektivt preventivmedel i minst tre manader efter den sista
injektionen.

Sma méangder av Opuviz kan ga 6éver i brostmjolk. Effekterna av Opuviz pd ammade nyfédda
barn/spadbarn ar okédnd. Anvandning av Opuviz rekommenderas inte under amning.
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Hur kan jag forbereda mig for mitt besok for
behandling med Opuviz?

Det kan handa att din lakare ber dig ta 6gondroppar nagra dagar fére besoket. Efter besoket ar
det moijligt att du ser suddigt, s du bor inte kéra bil hem. Be en van eller nagon i familjen kéra
dig till besoket eller ordna pa annat satt s att du kan komma dit och hem igen. Anvand inte
smink under sjélva behandlingsdagen.

Vad kan jag forvanta mig efter behandlingen
med Opuviz?

Det ar mojligt att din lakare gor nagra dgontester efter injektionen. Det kan vara t.ex. att méata
trycket inne i 6dgat. Efter injektionen kan du uppleva tillfélliga synstérningar, och du bor inte
kéra bil férrédn du ser normalt igen.

Under nagra dagar framover kan 6gat bli blodsprangt, eller sa kan du se flytande/svévande
flackar. Badda dessa symtom bor ga 6ver pa nagra dagar. Om de inte gor de, eller om de blir
véarre, ska du kontakta din l&kare.

En del patienter kan k&nna viss smarta eller ett visst obehag i 6gat efter injektionen. Om det
inte gar dver eller blir varre ska du kontakta din lakare.

Har Opuviz biverkningar?

Liksom alla l1dkemedel kan Opuviz orsaka biverkningar, men det &r inte alla som behandlas med
Opuviz som far biverkningar.

Kontakta omedelbart din ldkare om du far nagra av de tecken eller symtom som
anges i tabellen nedan eftersom de kan vara tecken pa en allvarlig komplikation till
behandlingen:

Tillstand Nagra maojliga tecken eller symtom

Infektion eller Ogonsmarta eller 6kat obehag
inflammation inuti ogat Forvarrad égonrodnad
Ljuskanslighet

Svullet 6gonlock

Synforéndringar sdsom plotsligt forsamrad syn eller
dimsyn

N
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Grumling av linsen (gra |Dimsyn

starr) Skuggseende

Svaga konturer och oskarpa former

Samre fargseende (t.ex. farger ser "urtvattade”ut)

Okat tryck i 6gat Glorior runt ljus
Ogonsmarta

Réda édgon

lllamaende eller krakningar
Synférandringar

Bristning eller Plotsliga ljusblixtar

avlossning av ett av Plotslig uppkomst eller 8kning av antalet synflackar

skikten I nathinnan En gardinliknande skugga som skymmer delar av
synféltet

Synférandringar

En fullstandig férteckning dver biverkningar finns i bipacksedeln for Opuviz. Bipacksedeln finns
aven pa https://www.ema.europa.eu/sv/documents/product-information/opuviz-epar-product-
information_sv.pdf

Du kan rapportera biverkningar till Fimea:

www.fimea.fi eller Sdkerhets- och utvecklingscentret for I1ikemedelsomradet Fimea,
Biverkningsregistret, PB 55, 00034 FIMEA

Eller till Innehavaren av forsaljningstillstdnd: Samsung Bioepis. 0800 413730,
e-post: bioepis.mi@medinformation.co.uk

Vad gor jag om jag har fragor eller oroar mig?

Om du har fragor eller oroar dig ska du i férsta hand vanda dig till din lakare eller sjukskdterska.
De ar mycket erfarna och kanner till din individuella situation och kan dérfér ge dig de svar du
behover.
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