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Dette lzegemiddel er underlagt supplerende overvagning.

Denne guide giver dig vigtig information om din behandling med dette
la2gemiddel (aflibercept injektionsvaeske, oplgsning), selve
injektionsproceduren, symptomer du skal holde gje med, og hvornar du skal
kontakte en sundhedsperson, hvis der opstar en akut situation.

Indberetning af bivirkninger

Hvis du oplever bivirkninger, bar du tale med laegen, apotekspersonalet eller
sygeplejersken. Dette geelder ogsa mulige bivirkninger, som ikke er medtaget i
indlaegssedlen. Du kan ogsa indberette bivirkninger direkte via laagemiddelstyrelsen
websiden: www.meldenbivirkning.dk eller til Leegemiddelstyrelsen, Axel Heides
Gade 1, 2300 Kagbenhavn S,

Telefon: +45 44 88 95 95

Email: dkma@dkma.dk.

Ved at indrapportere bivirkninger kan du hjeelpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette lzegemiddel.

Oplysningerne i denne folder er ikke beregnet til at erstatte samtaler mellem dig og
leegen.

Denne folder er tiltzenkt patienter, der har faet ordineret dette laegemiddel.
Denne folder er udarbejdet og finansieret af ADVANZ PHARMA.
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Laegen har ordineret dette laegemiddel, fordi du har en gjensygdom, der pavirker dit
syn.

Denne vejledning er udarbejdet for at hjeelpe dig med at forsta dette lzegemiddel og
give dig vigtig information om din behandling:

- Hvem kan blive behandlet med dette leegemiddel
- Hvordan du forbereder dig til behandling med dette laegemiddel
- Hvad der sker efter behandling med dette laegemiddel

- Vigtige tegn og symptomer pa bivirkninger — for eksempel alvorlig infektion i gjet
(endoftalmitis), beteendelse i gjet, forhgjet gjentryk, rifter i gjets nethinde og gra steer

- Hvornar er det vigtigt, at du kontakter en sundhedsperson med det samme

- Kvinder i den fgdedygtige alder skal bruge sikker praevention, og gravide ma ikke
behandles med dette lzegemiddel

Hvorfor har lzegen ordineret dette laagemiddel til dig?

Laegen har ordineret dette lzegemiddel, fordi du har faet konstateret en af fglgende
gjensygdomme:

- vad (neovaskuleer) aldersrelateret makuladegeneration (AMD)

- nedsat syn som folge af vaeske i nethinden (makuleert gdem) efter blodprop i en
blodare i gjet — enten i den centrale nethindearterie (CRVO) eller i en grenvene
(BRVO)

- nedsat syn pa grund af diabetisk makulaert gdem (DME)
- nedsat syn pa grund af myopisk kar nydannelse i gjets arehinde (mCNV)

Alle disse sygdomme pavirker nethinden, som sidder bagerst i gjet. Nethinden
opfanger de billeder, vi ser — den fungerer lidt som filmen i et gammeldags kamera.
Makula (den gule plet) er den del af nethinden, som hjeelper dig med at se tydeligt og
opfatte fine detaljer.
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Vigtig sikkerhedsinformation

Kontakt leegen hurtigst muligt, hvis du oplever et eller flere af falgende symptomer
efter behandling med dette lzegemiddel:

. Hvis smerte eller radme i gjet efter injektionen ikke forsvinder eller bliver
veerre

. Hvis dit syn bliver mere slaret, eller du ikke ser sa godt som normalt

. Hvis du bliver mere falsom over for lys

. Hvis du oplever en pludselig opstaen af "fluer” i synsfeltet, lysglimt og/eller
slgret syn

Folderen findes ogsa i en digital version med en lydguide. Lydguiden er en
oplaesning af teksten i denne folder. Du kan fa adgang til disse pa en af felgende
mader:

Ved at ga til : Dansk uddannelsesmateriale

e Ved at bruge kameraet pa en smartenhed til at scanne de relevante QR-koder
herunder. Dette vil bringe dig til de relevante oplysninger online.

Scan nedenstaende QR-kode for at ga til den digitale version af denne folder:
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Du kan finde yderligere oplysninger i indlaegssedlen European Medicines Agency (EMA)
eller Indlaegssedler.dk — information om medicin

Du kan aven scanna nedenstaende QR-kode for at ga til indlaegssedlen:

Kun for patienter i Danmark:

Indhold

e Hvad er dette lzegemiddel?

e Hvad skal jeg forteelle lzegen, inden jeg begynder at fa dette laegemiddel?
e Hvordan forbereder jeg mig til min behandling med dette lzegemiddel?

e Hvad er sker der under behandlingen med dette la&egemiddel?

e Hvad kan jeg forvente efter behandlingen med dette laegemiddel?

e Huvilke bivirkninger er der ved dette leegemiddel?

e Hvem kan jeg kontakte, hvis jeg har brug for hjeelp?

Hvad er dette lzegemiddel?

dette laegemiddel er beregnet til voksne diagnosticeret med vad AMD, DME, CRVO.
BRVO eller mCNV.

dette laegemiddel er et anti-VEGF-laegemiddel. Anti-VEGF star for "anti-vaskulaer
endotelial veekstfaktor’. Nedenfor kan du laese, hvordan dette laagemiddel virker for
at beskytte dit syn.

dette laegemiddel virker ved at blokere VEGF og dermed reducere haevelsen i
nethinden. Dette kan hjaelpe med at forbedre og bevare dit syn

dette leegemiddel er en oplasning (en vaeske), der sprgjtes ind i gjet. Laegen vil
udarbejde den mest hensigtsmaessige behandlingsplan til dig, og det er meget
vigtigt, at du felger den. Tal med lzegen eller sygeplejersken, hvis du har spgrgsmal
eller bekymringer i forbindelse med dette laagemiddel.

Husk, at det er vigtigt, at du felger den behandlingsplan, som laegen giver dig. Dette
er afgarende for at sikre, at dette laagemiddel virker som det skal.
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Hvad skal jeg fortzlle lzegen, inden jeg begynder at fa dette lsegemiddel?

Inden du far dette lsegemiddel, er det vigtigt at du forteeller laegen eller
sundhedsteamet, hvis du:

e har en infektion i eller omkring gjet

e harrgdme i gjet eller smerter i gjet

e mener, at du kan veere allergisk over for jod, smertestillende lsegemidler eller
et eller flere af hjeelpestofferne i dette lsegemiddel. Du kan finde en liste over
alle hjaelpestofferne i den vedlagte indlzegsseddel

o tidligere har haft problemer eller ubehag i forbindelse med gjeninjektioner

e har gran steer (glaukom) eller tidligere haft forhgjet tryk i gjet

e ser, eller har set, lysglimt eller "fluer” i synsfeltet

e tager nogen former for lzegemidler, bade med og uden recept

e har faet eller skal have foretaget gjenoperation inden for 4 uger for eller efter
behandlingen med dette lzegemiddel

e er gravid, planlaegger at blive gravid eller ammer. Der er meget begraensede
data om sikkerheden af dette leegemiddel til gravide kvinder. dette
l;egemiddel begr ikke anvendes under graviditeten, medmindre de potentielle
fordele for moderen opvejer den potentielle risiko for fosteret. Draft dette med
lzegen, inden du starter behandlingen med dette laegemiddel. Kvinder i den
fertile alder skal bruge sikker praevention under behandlingen med dette
lzegemiddel og i mindst 3 maneder efter den sidste injektion af dette
lzegemiddel. Anvendelse af dette laegemiddel frarades under amning, da sma
maengder af dette laegemiddel kan passere over i modermaelken, og
virkningen pa et nyfadt spaedbarn er ukendt.

Hvordan forbereder jeg mig til min behandling med dette laagemiddel?
Bliv klar til din aftale:

e Laegen kan anbefale at du bruger gjendraber i nogle dage op til
behandlingen.

e Undlad selv at kare hjem, da dit syn kan veere slgret efter behandlingen.
Bed en ven eller et familiemedlem om at kare dig til og fra aftalen, eller
sorg for at arrangere en anden made at komme frem og tilbage pa.

e Undlad at bruge makeup pa dagen for din aftale.
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Hvad sker der under behandlingen med dette l2agemiddel?
Laegen har erfaring med at give gjeninjektioner. Under behandlingen vil lsegen:

e rense dit gje for at hjeelpe med at forebygge infektioner
e lzegge bedgvelse i dit gje, sa du ikke fgler smerte. Det kan hjeelpe med at
gore oplevelsen under injektionen mere behagelig.

Tal med leegen, hvis du har bekymringer eller spgrgsmal om behandlingen med
dette laeegemiddel.

Hvad kan jeg forvente efter behandlingen med dette legemiddel?

o Efter dette leegemiddel-injektionen vil lzegen formentlig udfere en raekke
gjenundersggelser. Dette kan omfatte en test, der maler trykket i dit gje

e Efter injektionen, kan dit syn veere slagret, sa du skal undlade at kgre bil, indtil
dit syn virker normalt igen.

e Huvis du bruger kontaktlinser, kan laegen eller sygeplejersken vejlede dig om,
hvornar du kan begynde at bruge dem igen.

| de farste par dage efter injektionen kan du fa et blodskudt gje eller se pletter, der
beveaeger sig i dit synsfelt. Disse symptomer forsvinder typisk i Igbet af et par dage.
Hvis de ikke forsvinder, eller hvis de bliver veerre, skal du kontakte laegen.

Nogle personer kan opleve let smerte eller ubehag i gjet efter injektionen. Hvis
smerten ikke forsvinder eller bliver vaerre, skal du kontakte lsegen.

Hvilke bivirkninger er der ved dette lzegemiddel?

dette leegemiddel kan som alle andre lzegemidler give bivirkninger. Det er dog ikke
alle, der far en dette laegemiddel-injektion, der oplever bivirkninger.

Kontakt straks laegen, hvis du far et eller flere af de tegn eller symptomer, der er
naevnt i tabellen nedenfor, da de kan vaere tegn pa en alvorlig komplikation i
forbindelse med behandlingen:

Tilstand Mulige tegn eller symptomer

Infektion eller betaendelse i gjet Smerter eller gget ubehag i gjet
Tiltagende rgdme i gjet

Lysfalsomhed

Haevelse af gjenlaget

Synseendringer sasom pludseligt nedsat
syn eller slgret syn

Uklarhed i gjets linse (gra steer) Slgret syn
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Oplevelse af skygger i synsfeltet
Mindre tydelige linjer og former
AEndringer i farvesynet (f.eks. farver,
der ser "udvaskede” ud)

Jget tryk i gjet Oplevelse af ringe eller glorier omkring
lyskilder

Smerter i gjet

Radt gje

Kvalme eller opkastning.
Synseendringer

Lasning af eller rift i et af nethindens lag | Pludselige lysglimt

En pludselig opstaen af en eller flere
"fluer” i synsfeltet

Et gardin-lignende slar over en del af
synsfeltet

Synseendringer

Du kan finde en fuldsteendig oversigt over bivirkninger i indlazegssedlen for dette
lzegemiddel. Du kan fa adgang til indlsegssedlen www.indlaegsseddel.dk, eller ved at
scanne QR-koden pa side 3 eller ved at spgrge laegen.

Hvem kan jeg kontakte, hvis jeg har brug for hjaelp?

Tal med lzegen eller sygeplejersken, hvis du har bekymringer eller spargsmal. De er
der for at hjeelpe og stette dig under din behandling med dette laegemiddel og for at
besvare alle dine spargsmal. Det kan veaere en god idé at notere deres

kontaktoplysninger nedenfor, sa du nemt kan kontakte dem, hvis du har spgrgsmail.

Navn pa gjenklinik:
Navn pa laege:
Telefon:

Adresse:

E-mail:
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Mine noter

Du kan bruge denne side til at skrive det ned, der er vigtigst for dig, f.eks:

e Detaljer om din naeste aftale

e Eventuelle bivirkninger, du oplever

e Spargsmal til laegen

Medicinsk Information

Kontakt Advanz Pharma Medical Information eller lokal repraesentant for Abcur AB
Norden pa telefonnummer + 45 80 82 60 22 for eventuelle frager eller for at tale
med en medicinsk informationsspecialist.

Det er ogsa muligt at sende en e-mail til; medicalinformation@advanzpharma.com

@vrige informationskilder
Abcur AB, Box 1452, 251 14 Helsingborg, Sverige.
Telefonnummer: + 45 80 82 60 22

E-mail: medicalinformation@advanzpharma.com
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