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MYNZEPLI®-potilasopas

V¥ Tahan ladkevalmisteeseen kohdistuu lisaseuranta.

Talla tavoin voidaan nopeasti havaita uutta turvallisuutta koskevaa tietoa. Terveydenhuollon
ammattilaisia pyydetaan ilmoittamaan kaikista epaillyistad haittavaikutuksista. Ks. kohta
Haittavaikutukset, miten haittavaikutuksista ilmoitetaan.

Haittavaikutusten ilmoittaminen — Suomi

Haittavaikutuksista ilmoittaminen edistaa ladkevalmisteen turvallisuuden seurantaa.
Voit iimoittaa haittavaikutuksista myos suoraan:

Laakealan turvallisuus- ja kehittimiskeskus Fimea
Haittavaikutusrekisteri

PL 55

00034 FIMEA

www.fimea.fi

Tama opas sisaltaa tarkeaa tietoa MYNZEPLI-hoidosta (aflibersepti, injektioneste, liuos), itse
injektiotoimenpiteesta, oireista, joihin on tarkeaa kiinnittaa huomiota, seka tilanteista, joissa
on otettava yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Haittavaikutuksista ilmoittaminen

Jos havaitset haittavaikutuksia, kerro niista I1&akarille, apteekkihenkildkunnalle tai
sairaanhoitajalle. Tama koskee my0és sellaisia mahdollisia haittavaikutuksia, joita ei ole
mainittu pakkausselosteessa.

Voit iimoittaa haittavaikutuksista myos suoraan Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus
Fimeaan seuraavilla tavoilla:

e sahkoinen lomake: limoitus epéillysta ladkkeen/rokotteen haittavaikutuksesta —
Fimea (suomi.fi)

o PDF-lomake: Fimean haittavaikutuslomake (pdf), jonka voi lahettaa

o postitse osoitteeseen:
Laakealan turvallisuus- ja kehittamiskeskus Fimea
Laakkeiden haittavaikutusrekisteri
PL 55, 00034 FIMEA

o tai suojatulla sdhkopostilla osoitteeseen: fimea.ev@fimea.fi
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Voit iimoittaa haittavaikutuksista myos Advanz Pharma Limitedille:

o sahkopostitse osoitteeseen: medicalinformation@advanzpharma.com

e tai puhelimitse numeroon: +358 800 416 231

limoittamalla haittavaikutuksista autat saamaan enemman tietoa taman ladkevalmisteen
turvallisuudesta.

Tassa oppaassa olevien tietojen tarkoitus ei ole korvata keskustelua l1aakarin kanssa.
Tama opas on tarkoitettu potilaille, joille on maaratty MYNZEPLI-valmistetta.
Oppaan on laatinut ja rahoittanut Advanz Pharma Limited.

Taman oppaan tarkoituksena on auttaa sinua ymmartamaan MYNZEPLI-hoitoa ja antaa
sinulle tarkeaa tietoa hoidosta:

e kenelle MYNZEPLI-hoito sopii
e miten voit valmistautua MYNZEPLI-hoitoon
o mitd odottaa MYNZEPLI-hoidon jalkeen

o mahdollisten haittavaikutusten merkit ja oireet, kuten silmansisainen tulehdus,
kohonnut silmanpaine, verkkokalvon pigmenttiepiteelin repeama tai kaihi

e milloin on tarkeda ottaa valittdmasti yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen
MYNZEPLI-hoidon jalkeen

e jos voit tulla raskaaksi, sinun on kaytettava tehokasta ehkaisyd MYNZEPLI-hoidon
aikana seka vahintaan kolme kuukautta viimeisen injektion jalkeen. Raskaana oleville
naisille MYNZEPLI-hoitoa ei pida antaa.

Miksi ladkari on maarannyt sinulle MYNZEPLI-valmistetta?

Laakari on maarannyt sinulle MYNZEPLI-valmistetta, koska sinulla on todettu jokin
seuraavista silmasairauksista:

e neovaskulaarinen eli kostea silmanpohjan ikdrappeuma (AMD)

o verkkokalvon keskuslaskimotukoksen (CRVO) tai haaralaskimotukoksen (BRVO)
aiheuttamasta makulaturvotuksesta johtuva nakdkyvyn heikentyminen

o diabeettisesta makulaturvotuksesta (DME) johtuva nakdkyvyn heikentyminen

o likitaitteisuuden aiheuttamasta suonikalvon uudissuonittumisesta (myooppinen CNV)
johtuva nakokyvyn heikentyminen.
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Kaikki nama sairaudet vaikuttavat silman verkkokalvoon. Verkkokalvo sijaitsee silman
takaosassa ja toimii valoa aistivana kalvona, joka mahdollistaa nakemisen lahettamalla
viesteja aivoihin. Makula on verkkokalvon keskella oleva alue, joka vastaa tarkan naén
muodostumisesta.

Tarkeaa turvallisuutta koskevaa tietoa

Ota mahdollisimman pian yhteytta 1&dakariin, jos havaitset mita tahansa seuraavista oireista
MYNZEPLI-hoidon jalkeen:

* injektion jalkeinen silm&kipu tai silman punoitus, joka ei mene ohi tai pahenee

* nddn sumentumisen paheneminen tai nakokyvyn heikkeneminen

+ valoherkkyyden lisdantyminen

« dkillinen lasiaiskellujien, valonvalahdysten ja/tai nd6n hamartymisen ilmaantuminen.

Tama potilasopas on saatavilla myds sahkdisena versiona sekd kuunneltavana
aaniversiona.

Voit avata sahkoisen version joko:

* seuraavan linkin kautta: www.laakeinfo.fi tai

» skannaamalla alla olevan QR-koodin alylaitteen kameralla. Skannaus ohjaa sinut suoraan
asiaankuuluvalle verkkosivulle.

B Jos haluat lukea potilasoppaan sahkdisen version, skannaa tama QR-koodi:

Jos haluat kuunnella potilasoppaan, skannaa tama QR-koodi:
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Lisatietoa MYNZEPLI-valmisteesta on saatavilla pakkausselosteessa.
Voit avata pakkausselosteen skannaamalla alla olevan QR-koodin.

Vain Suomessa asuville potilaille:

Sisalto

* Mita on kostea silmanpohjan ikdrappeuma?

» Mita ovat verkkokalvon laskimotukos, keskuslaskimotukos ja haaralaskimotukos?
» Mita on diabeettinen makulaturvotus?

» Mita on likitaitteisuuden aiheuttama suonikalvon uudissuonittuminen?

» Mita MYNZEPLI on?

» Mitd minun tulee kertoa ladkarille ennen MYNZEPLI-hoidon aloittamista?
* Miten valmistaudun MYNZEPLI-hoitokayntiin?

» Mita tapahtuu MYNZEPLI-hoitokaynnilla?

 Mita voin odottaa MYNZEPLI-hoidon jalkeen?

» Mita haittavaikutuksia MYNZEPLI-valmisteella voi olla?

* Mihin voin ottaa yhteytta, jos tarvitsen apua?

Mita on kostea silmanpohjan ikdrappeuma?

Verkkokalvo on silman takaosassa sijaitseva, solukerroksista muodostuva kalvo, joka aistii
valoa ja valittaa nakdaistimukset aivoihin. Verkkokalvon keskiosassa on makula eli tarkan
naon alue, jonka avulla pystymme erottamaan yksityiskohtia ja ndkemaan esimerkiksi kasvot
ja tekstit selkeasti.

Kostea silmanpohjan ikdrappeuma on silmasairaus, jossa verkkokalvon alle kasvaa uusia,
poikkeavia verisuonia. Nama verisuonet voivat vuotaa verta tai nestetta, mika aiheuttaa
turvotusta ja vaurioittaa makulaa.

Sairauteen liittyy verisuonikasvutekijaksi (VEGF) kutsutun proteiinin lisdantynyt maara
silmassa. Verisuonikasvutekija on elimistdssa luonnostaan esiintyva aine, joka edistaa
verisuonten kasvua, mutta sen liiallinen maara voi johtaa vuotavien verisuonten
muodostumiseen ja nadn heikkenemiseen.

Ajan myo6ta hoitamattomana kostea silmanpohjan ikdrappeuma voi aiheuttaa pysyvaa
keskeisen nadn menetysta. Oikealla hoidolla sairauden etenemista voidaan kuitenkin
hidastaa ja ndk6a sailyttaa.
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Mita ovat verkkokalvon laskimotukos, keskuslaskimotukos ja haaralaskimotukos?
Sanojen selitykset

o Tukos: verisuonen tukkeutuminen

¢ Verkkokalvon laskimo: verisuoni, joka kuljettaa verta pois verkkokalvosta

o Verkkokalvon keskuslaskimo: verkkokalvon suurin laskimo

e Verkkokalvon haaralaskimot: pienemmat laskimot, jotka yhdistyvat keskuslaskimoon

Verkkokalvo on silman takaosassa sijaitseva solukerros, joka aistii valoa ja valittaa
nakoaistimukset aivoihin. Verkkokalvon keskella sijaitsee makula, tarkan naén alue, jonka
avulla pystymme nakemaan yksityiskohtia, kuten kasvot ja kirjaimet, selkeasti.

Verisuonet kuljettavat verta verkkokalvoon (verkkokalvon valtimot) ja pois verkkokalvosta
(verkkokalvon laskimot). Verkkokalvossa on yksi paavaltimo ja yksi paalaskimo. lan myéta
verisuonten joustavuus voi heikenty3, ja ne voivat ahtautua tai tukkeutua.

Verkkokalvon laskimotukos on silmasairaus, joka syntyy, kun jokin verkkokalvon laskimoista
tukkeutuu. Tukos estaa veren normaalin virtauksen ja aiheuttaa veren kertymisen tukoksen
taakse. Tama voi johtaa verkkokalvon turvotukseen ja naon heikentymiseen.

Verkkokalvon laskimotukoksia on kahdenlaisia:
o Verkkokalvon keskuslaskimotukos (CRVO), joka syntyy paalaskimon tukkeutuessa

e Verkkokalvon haaralaskimotukos (BRVO), joka syntyy pienemman haaralaskimon
tukkeutuessa

Hoidolla voidaan vahentaa turvotusta ja auttaa sailyttdmaan nakokykya.
Mika verkkokalvon keskuslaskimotukos on?

Verkkokalvon keskuslaskimotukos syntyy, kun verkkokalvon paalaskimo tukkeutuu. Tukos
estaa veren normaalin virtauksen ja aiheuttaa veren ja nesteen kertymista verkkokalvolle.
Tama voi johtaa turvotukseen ja naon heikkenemiseen.

Mika verkkokalvon haaralaskimotukos on?

Verkkokalvon haaralaskimotukos syntyy, kun jokin pienemmista verkkokalvon
haaralaskimoista tukkeutuu. Tukos saa veren kerddntymaan tukoksen taakse ja voi
aiheuttaa nesteen tihkumista verkkokalvolle.

Tukkeutuneen laskimon seurauksena verkkokalvossa vapautuu normaalia enemman
verisuonikasvutekijaksi (VEGF) kutsuttua proteiinia. Tata proteiinia esiintyy elimistdssa
luonnostaan, silla se edistaa verisuonten kasvua, mutta sen liiallinen maara silmassa voi
johtaa poikkeavien, vuotavien verisuonien muodostumiseen.

Vuotavat verisuonet voivat aiheuttaa turvotusta ja lisdantynytta verekkyytta silmassa. Jos
turvotus kohdistuu makulaan eli tarkan naon alueelle, se voi merkittavasti heikentaa
keskeista nakda. Hoidon avulla turvotusta voidaan kuitenkin vahentaa ja nakoa sailyttaa.
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Mitd on diabeettinen makulaturvotus?

Diabeettinen makulaturvotus on silmasairaus, joka johtuu nesteen kertymisesta
verkkokalvoon. Verkkokalvo on silméan takaosassa sijaitseva solukerros, joka aistii valoa ja
l&hettdd nakdaistimukset aivoihin. Verkkokalvon keskelld on makula, tarkan naén alue, joka
mahdollistaa yksityiskohtien, kuten kasvojen ja kirjainten, nakemisen selkeasti.

Diabetes voi nostaa verensokeria korkealle tai aiheuttaa sen nopeaa vaihtelua, mika voi
vahingoittaa kehon pienia verisuonia. Kun tama tapahtuu silmassa, vaurioituneet verisuonet
voivat vuotaa verta tai muita nesteitad verkkokalvoon. Seurauksena on turvotus ja naén
sumentuminen — tata tilaa kutsutaan diabeettiseksi makulaturvotukseksi (DME).

Turvotus johtuu usein verisuonikasvutekijaksi (VEGF) kutsutun proteiinin tavallista
suuremmasta maarasta silmassa. Verisuonikasvutekijat ovat elimistdéssa luonnostaan
tarkeitd, koska ne saatelevat verisuonten kasvua, mutta niiden liiallinen maara voi johtaa
poikkeavien, vuotavien verisuonien muodostumiseen.

Jos turvotus jatkuu pitkdan ja jaa hoitamatta, se voi aiheuttaa makulan arpeutumista ja
pysyvaa keskeisen nadn heikentymista. Hoidon avulla voidaan kuitenkin vahentaa turvotusta
ja hidastaa sairauden etenemista.

Mita on likitaitteisuuden aiheuttama suonikalvon uudissuonittuminen?

Verkkokalvo on silman takaosassa sijaitseva ohut solukerros, joka aistii valoa ja lahettaa
nakdaistimukset aivoihin. Henkil6illa, joilla on voimakas likitaitteisuus (myopia), silma voi
kasvaa normaalia suuremmaksi tai pidentya, mika voi venyttaa ja ohentaa verkkokalvoa.

Verkkokalvon ohentuminen voi aiheuttaa sen, etta verkkokalvon takana olevasta
suonikalvosta alkaa kasvaa uusia, poikkeavia verisuonia. Tata ilmiéta kutsutaan
uudissuonittumiseksi. Suonikalvo on verkkokalvon alla oleva kerros, joka huolehtii silman
verenkierrosta.

Likitaitteisuuden aiheuttama suonikalvon uudissuonittuminen on silmasairaus, joka syntyy,
kun ndma uudet verisuonet alkavat vuotaa verta tai muita nesteitd. Vuotavien verisuonten
muodostumista edistaa verisuonikasvutekijaksi (VEGF) kutsutun proteiinin tavallista
suurempi maara silmassa.

Verisuonikasvutekijat ovat elimistdssa luonnostaan tarkeita, koska ne osallistuvat
verisuonten kasvuun, mutta niiden liiallinen maara voi johtaa poikkeavien ja vuotavien
verisuonien muodostumiseen. Kun tallaisista verisuonista vuotaa verta tai nestetta
verkkokalvoon, se voi aiheuttaa nadn sumentumista ja keskeisen nadn heikentymista.

Hoidon avulla voidaan kuitenkin vahentaa vuotoa ja hidastaa sairauden etenemista, mika
auttaa suojaamaan nakoa.
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Mita MYNZEPLI on?
MYNZEPLI on Ia8ke, jota kaytetaan aikuisille, joilla on jokin seuraavista silmasairauksista:
o kostea silmanpohjan ikarappeuma (neovaskulaarinen AMD)
o diabeettinen makulaturvotus (DME)
o verkkokalvon keskuslaskimotukos (CRVO)
o verkkokalvon haaralaskimotukos (BRVO)
o likitaitteisuuden aiheuttama suonikalvon uudissuonittuminen (myooppinen CNV).

MYNZEPLI kuuluu ladkeryhmaan, jota kutsutaan verisuonikasvutekijan (VEGF) estgjiksi. Se
suojaa nakoa estamalla verisuonikasvutekijan toimintaa. Taméa auttaa vahentamaan
verkkokalvon turvotusta ja voi siten auttaa parantamaan ja yllapitdmaan nakoékykya.

MYNZEPLI on liuos, joka annetaan pistoksena (injektiona) silmaan. Laakari suunnittelee
sinulle sopivan hoito-ohjelman, ja on erittain tarkeaa, ettd noudatat sita. Jos sinulla on
kysyttavaa MYNZEPLI-hoidosta tai jokin hoitoon liittyva asia huolettaa sinua, kdanny
I&akarin tai sairaanhoitajan puoleen.

Muista: on tarkeda noudattaa laakarin laatimaa hoitosuunnitelmaa. Nain varmistat, etta
MYNZEPLI vaikuttaa tarkoitetulla tavalla ja auttaa suojaamaan nakoasi.

Mitd minun pitaa kertoa laakarille ennen MYNZEPLI-hoidon aloittamista?

Ennen kuin aloitat MYNZEPLI-hoidon, kerro I1dakarille tai sairaanhoitajalle:

* jos sinulla on infektio silmassa tai sen ymparilla

* jos silmasi punoittaa tai siina tuntuu kipua

* jos tiedat tai epailet olevasi allerginen jodille, jollekin kipulaakkeelle tai jollekin MYNZEPLI-
valmisteen sisaltamista aineista (taydellinen luettelo 16ytyy pakkausselosteesta)

* jos sinulla on aiemmin ollut silmainfektioita

* jos sinulla on glaukooma tai silmanpaineesi on joskus ollut koholla

* jos olet ndhnyt tai naet valonvaldhdyksia tai lasiaiskellujia ndkokentassasi

* jos kaytat muita ladkkeitd — myds ilman reseptia saatavia

* jos sinulle on tehty tai suunnitellaan tehtavaksi silmaleikkaus neljan viikon sisalla ennen
MYNZEPLI-hoitoa tai sen jalkeen

* jos olet raskaana, suunnittelet raskautta tai imetat.

MYNZEPLI-valmisteen turvallisuudesta raskauden aikana on vain vahan tietoa. MYNZEPLI-
hoitoa ei tule antaa raskauden aikana, ellei 1dakarisi katso hoidon hyotyjen olevan suurempia
kuin mahdolliset riskit sikidlle. Keskustele ladkarisi kanssa ennen hoidon aloittamista, jos olet
raskaana tai voit tulla raskaaksi.

Naisten, jotka voivat tulla raskaaksi, on kaytettava tehokasta ehkaisya MYNZEPLI-hoidon
aikana ja vahintdan kolmen kuukauden ajan viimeisen injektion jalkeen. MYNZEPLI-

7|FI/AFL/NP/O0002/JAN/2026



valmisteen kayttéa imetyksen aikana ei suositella, silla pienia maaria ladketta saattaa siirtya
aidinmaitoon, eikd sen vaikutuksia vauvaan tunneta.

Miten valmistaudun MYNZEPLI-hoitokayntiin?

Hoitokayntiin valmistautuminen:

» Laakari saattaa pyytaa sinua kayttamaan silmatippoja muutaman paivan ajan ennen
hoitokayntia.

* Hoitokaynnin jalkeen nakdsi saattaa olla sumentunut, joten ala aja autoa tai lahde kotiin
yksin. Pyyda ystavaa tai perheenjasenta viemaan sinut hoitopaikalle ja hakemaan sielta, tai
jarjesta kuljetus muulla tavalla.

» Al kayta silmameikkia hoitopaivana.

Mita MYNZEPLI-hoitokaynnilla tehdaan?

Sinua hoitavalla 138karilla on kokemusta silmaan annettavista l1dakeinjektioista. Ennen
injektion antamista laakari:

* puhdistaa silmasi infektioiden ehkaisemiseksi

* puuduttaa silmasi, jotta toimenpide olisi mahdollisimman mukava ja kivuton.

Jos sinulla on kysyttavaa MYNZEPLI-hoidosta tai jokin hoitoon liittyva asia huolettaa sinua,
kaanny ladkarin tai sairaanhoitajan puoleen.

Mita voin odottaa MYNZEPLI-hoitokdynnin jalkeen?

 Laakari saattaa tehda sinulle silmatutkimuksia MYNZEPLI-injektion jalkeen. Niihin voi
kuulua esimerkiksi silmanpaineen mittaus.

* Injektion jalkeen nakosi saattaa olla sumentunut, joten ala aja tai kayta koneita, ennen kuin
nakosi on palautunut normaaliksi.

* Jos kaytat piilolinsseja, laakari tai sairaanhoitaja neuvoo, milloin voit jatkaa niiden kayttda.

Tarkeaa tietoa

Injektion jalkeen silmasi saattaa olla punainen tai verestad, ja ndkdkentassasi voi nakya
likkuvia pisteita (lasiaiskellujia).
Nama oireet ovat tavallisia ja haviavat yleensa muutamassa paivassa.

Jos oireet eivat havia tai ne pahenevat, ota yhteytta 1aakariin.
Injektion jalkeen voi esiintyd myds lievaa silmakipua tai epamukavuuden tunnetta.
Jos Kipu ei helpota tai se pahenee, ota yhteytta l1aakariin.
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Mita haittavaikutuksia MYNZEPLI-valmisteella on?

Kuten kaikki ladkkeet, myos MYNZEPLI-valmiste voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikille

niita ei kuitenkaan tule.

Ota valittdmasti yhteytta laakariin, jos havaitset jonkin alla mainituista merkeista tai oireista.
Ne voivat olla merkki vakavasta MYNZEPLI-hoitoon liittyvasta komplikaatiosta.

Komplikaatio

Mahdollisia merkkeja tai oireita

Silmansisainen infektio tai tulehdus

Kipu tai paheneva epdmukavuuden tunne
silmassa

Paheneva silman punoitus

Valoherkkyys (silmat arat valolle)
Silmaluomen turvotus

Nakohairiot, kuten akillinen naon
heikentyminen tai sumentuminen

Linssin samentuminen (kaihi)

Naon sumentuminen

Varjojen nakeminen

Aéariviivojen ja muotojen tarkkuuden
heikentyminen

Varinadn muutokset (esim. "haalistuneilta”
nayttavat varit)

Silmanpaineen kohoaminen

Valorenkaiden nakeminen valojen ymparilla
Silmakipu

Silman punoitus

Pahoinvointi tai oksentelu

Nakohairiot

Verkkokalvon kerroksen irtauma tai
repeama

Akilliset valonvalahdykset

Akillinen lasiaiskellujien ilmaantuminen tai
lisdantyminen

Verhoa muistuttava osittainen nakdkentan
hamartyminen

Nakohairiot

Ks. taydellinen luettelo haittavaikutuksista MYNZEPLI-valmisteen pakkausselosteesta.
Voit siirtya pakkausselosteeseen skannaamalla sivulla 3-4 olevan QR-koodin tai pyytaa

pakkausselosteen laakariltasi.
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Mihin voin ottaa yhteyttd, jos tarvitsen apua?

Kaanny laakarin tai sairaanhoitajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tai jokin hoitoon liittyva
asia huolettaa sinua.
He tukevat sinua MYNZEPLI-hoidon aikana ja vastaavat kaikkiin kysymyksiisi.

Kirjoita yhteystiedot alle, jotta ne ovat tarvittaessa helposti saatavilla:

Silmaklinikan nimi:
Laakarin nimi:
Puhelin:

Osoite:
Sahkoéposti:

Mista saan lisitietoa sairaudestani?

Lisatietoa sairaudestasi saat hoitavalta 1aakarilta tai sairaanhoitajalta, kansallisilta
potilasjarjestdiltd seka terveysviranomaisten verkkosivuilta, kuten www.laakeinfo.fi

Nama tahot tarjoavat luotettavaa ja ajantasaista tietoa sairaudesta ja sen hoidosta.

Omat merkinnat
Talle sivulle voit kirjoittaa ylos sinulle tarkeita tietoja, kuten:
* seuraavan hoitokayntisi ajankohdan

* mahdolliset havaitsemasi haittavaikutukset

* asiat, joista haluat keskustella 1dakarin tai hoitohenkilokunnan kanssa.

Muut tietoldhteet

Abcur AB, Box 1452, 251 14 Helsingborg, Ruotsi.
Puhelinnumero: +358 800 416231

Sahkoposti: medicalinformation@advanzpharma.com”
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	Mitä minun pitää kertoa lääkärille ennen MYNZEPLI-hoidon aloittamista?

