Pana/Pani przewodnik dotyczacy
stosowania leku MYNZEPLI®

Ten przewodnik zawiera wazne informacje dotyczqce leczenia produktem MYNZEPLI® (roztwér afliberceptu do
wstrzykiwan), procedury wstrzykiwania, objawéw, na ktére nalezy zwracaé uwage, oraz sytuacii, w ktérych nalezy
skontaktowaé sig¢ z fachowym pracownikiem opieki zdrowotnej w nagtych przypadkach.

Informacje zawarte w niniejszej broszurze nie zastepujq rozmowy z lekarzem.
Niniejsza broszura jest przeznaczona dla pacjentéw, ktérym przepisano lek MYNZEPLI®

Ten produkt leczniczy podlega dodatkowemu monitorowaniu. Umozliwi to szybkg identyfikacje nowych informaciji dotyczgeych
bezpieczernstwa. Moze Pan/Pani poméc, zgtaszajqc wszelkie dziatania niepozqgdane, ktére u Pana/Pani wystgpiq.

Jesli wystqpiq u Pana/Pani jakiekolwiek objawy niepozqgdane, w tym wszelkie objawy niepozgdane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi,
farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozqgdane mozna takze zgtaszaé bezposrednio do Urzedu Rejestracii
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, korzystajqc z nastepujgcych danych kontaktowych:

Departament Monitorowania Niepozqgdanych Dziatan Produktéw Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, 02-222 Warszawa
Tel.: + 48 22 49 21 301 - Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl
Dzieki zgtaszaniu dziatan niepozqdanych bedzie mozna zgromadzi¢ wiecej informacii na temat bezpieczeristwa stosowania leku.

W celu zgtoszenia dziatan niepozqdanych, reklamacii dotyczqcych produktu lub zfozenia zapytanie do Specjalisty ds. Informaciji Medyczne;j,
prosze zadzwonié na numer: + 48 22 375 92 00 lub napisaé na adres e-mail: medicalinformation@advanzpharma.com.

Broszura zostata przygotowana i sfinansowana przez firme ADVANZ PHARMA.
PL/AFL/NP/003 | Data przygotowania: Pazdziernik 2025 .



Pana/Pani
lekarz przepisat
MYNZEPLI®
poniewaz cierpi
Pan/Pani na
chorobe, ktora
wplywa na
widzenie

Ten Przewodnik zostat opracowany w
celu pomocy Panu/Pani w zrozumieniu
dziatania MYNZEPLI® i przedstawieniu

waznych informacji dotyczgcych leczenia:

Kto kwalifikuje sie do leczenia MYNZEPLI®

Jak sie przygotowaé do leczenia za
pomocq MYNZEPLI®

Co sie dzieje po zastosowaniu leczenia za
pomocqg MYNZEPLI®

Jakie sq kluczowe podmiotowe i
przedmiotowe objawy niepozqgdane,

w tym wewnetrzne zapalenie oka,

stan zapalny wewnatrz gatki ocznej,
zwiekszone ci$nienie wewngtrzgatkowe,
rozdarcie nabtonka barwnikowego
siatkéwki oraz zaéma

Kiedy nalezy pilnie skontaktowaé sie z
pracownikiem opieki zdrowotne;j

Kobiety w wieku rozrodczym powinny
stosowaé skuteczng antykoncepcie, a
kobiet w cigzy nie nalezy leczyé za
pomocqg MYNZEPLI®

Dlaczego lekarz przepisat
Panu/Pani MYNZEPLI®?

Lekarz przepisat MYNZEPLI®, poniewaz rozpoznano u Pana Pani jedng z nastepujgcych
choréb oczu:

® neowaskularng (,mokrq” lub wysiekowq) postaé zwyrodnienia plamki zéftej zwigzanego z
wiekiem (AMD);

® zmniejszonq ostro$¢ widzenia spowodowang obrzekiem plamki zéttej wtérnym do niedroznosci
naczyn zyly srodkowej siatkéwki (CRVO) lub gatezi zyty srodkowej siatkéwki (BRVO);

® zmniejszonq ostro$¢ widzenia spowodowang cukrzycowym obrzekiem siatkéwki (DME);

® zmniejszonq ostro$é widzenia w zwigzku z zaburzeniami widzenia spowodowanymi
neowaskularyzacjqg podsiatkéwkowq wtérng do krétkowzrocznosci (mCNV).

Wszystkie te choroby dotyczq siatkéwki. Siatkéwka, zlokalizowana jest w tylnej czesci oka, jest
odpowiedzialna za przechwytywanie wszystkich obrazéw, ktére widzimy. Petni funkcje btony w
aparacie fotograficznym. Plamka zétta jest czescig siatkéwki odpowiedzialng za wyrazne widzenie.




. Prosimy niezwfocznie skontaktowaé sie z
wazne lekarzem, jesli po podaniu leku MYNZEPLI®
] ] wystgpi ktdrykolwiek z ponizszych objawdw:
informacje Ry

Utrzymujqgcy sie lub nasilajgcy sie bdl
dotyczqce oka bqdz jego zaczerwienienie po
beZPleczen Stwa Pogorszenie widzenia lub niewyrazne

wstrzyknigciu
widzenie

Wzmozona wrazliwo$é na $wiatto

Nagte pojawienie sie metéw w polu
widzenia, btyskéw $wiatta i/lub zaburzen
widzenia

Niniejsza broszura dostepna jest
réwniez w wersji cyfrowej wraz z
przewodnikiem audio. Przewodnik
w wersji audio to odczytany tekst
zawarty w niniejszej broszurze.
Mozna go uzyskaé:

® Odwiedzajqgc strone https://www.

advanzpharma.com/product-risk-
materials lub

Uzywaijqc aparatu fotograficznego
w urzgdzeniu mobilnym do
zeskanowania odpowiednich
kodéw QR, co przekieruje
urzqgdzenie do odpowiednich

informacji w internecie.

Aby uzyskaé dostep do wersji
cyfrowej broszury, prosimy
zeskanowaé nastepujgcy kod QR:

Aby uzyskaé dostep do przewodnika
w wersji audio, prosimy zeskanowaé
nastepujgcy kod QR:

Wiecej informacji mozna znalez¢

w ulotce dla pacjenta. Aby uzyskaé
dostep do ulotki, nalezy zeskanowaé
nastepujgcy kod QR:
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Co to jest
wysiekowa
postac AMD?

Siatkéwka to warstwa komérek
wyscietajgca tylng $ciane wnetrza
oka. Jest wrazliwa na $wiatto i
umozliwia widzenie w wyniku
przesytania sygnatéw do mézgu.
Plamka Zétta to obszar znajdujqcy sie
w centrum siatkéwki, ktéry umozliwia
wyrazne widzenie szczegdtdw
przedmiotéw na ktdre sie patrzy np.
twarzy czy tekstu w ksigzkach.

o

Wysiekowa postaé zwyrodnienia plamki zéttej
zwiqzanego z wiekiem (wysiekowa postaé AMD)
to choroba oka. Do jej rozwoju dochodzi, gdy
pod siatkdwkg zaczynajg tworzyé sie nowe
patologiczne i nieszczelne naczynia krwionosne.
Nieszczelno$é naczyn krwionoénych powoduije
obrzek i niepozqgdang obecnoséé krwi w oku.
Obrzek moze obejmowaé plamke z4ttq co
prowadzi do pogorszenia widzenia. Choroba
jest zwigzana z nagromadzeniem sie w oku zbyt
duzej ilosci biatka o nazwie “czynnik wzrostu
$rédbtonka naczyniowego,” czyli VEGF. VEGF
naturalnie wystepuje w organizmie i bierze
udziat w tworzeniu naczyr krwionosnych, jednak
iego nadmiar w siatkéwce moze prowadzié do
powstawania patologicznych, nieszczelnych
naczyr. Te nieszczelne naczynia krwionosne
mogq by¢ przyczyng obrzeku i pojawienia sie
niepozqdanej krwi w oku. Jesli obrzek dotyczy
plamki zéttej, moze w powazny sposéb uposledzaé
widzenie centralne. Istniejq jednak metody
leczeniaq, ktére mogq ten proces spowolnié.

Czym jest
RVO?

Niektére definicje:

Niedroznos¢ -

blokada naczynia krwiono$nego
Zyta siatkéwki — naczynie
krwionosne, ktére odprowadza
krew z siatkéwki

Srodkowa zyta siatkéwki —
gtéwna zyta siatkdwki

Gatezie zyt siatkowki -
mniejsze zyty w siatkéwce, ktdre
tqczq sie ze sobq, tworzqc
srodkowq zyte siatkéwki

Siatkéwka to warstwa komérek wyscietajgca
tylng $ciane wnetrza oka. Jest wrazliwa

na $wiatto i umozliwia widzenie w wyniku
przesyfania sygnatéw do mézgu. Plamka zétta

to wazny obszar znajdujgcy sie w centrum
siatkéwki, ktéry odpowiada za wyrazne widzenie
szczegbtéw przedmiotdw na ktdre sie patrzy
Naczynia krwiono$ne dostarczajg krew do
siatkéwki (tetnice siatkéwki) lub odprowadzajg
,zuzytq” krew z tej btony (zyty siatkéwki). W
siatkéwce wyrdzniamy jedng gtéwnaq tetnice i
jedna gtéwnq zyte. Wraz z wiekiem elastyczno$é
naczyn krwiono$nych ulega zmianom i mogg
tatwiej sie zatykaé lub ulegaé przekrwieniu.

RVO jest chorobg oka. Pojawia sie wtedy,
gdy zyly siatkéwki ulegajq zatkaniu (czyli sg
niedrozne). Wyrézniamy dwa rodzaje RVO w

zaleznosci od tego, gdzie wystepuje blokada:
CRVO i BRVO.
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Cukrzyca moze powodowaé wysoki lub szybko
zmieniajqcy sie poziom cukru we krwi. Moze to
prowadzié¢ do uszkodzenia drobnych naczyr

Czym jeSt krwiono$nych w catym organizmie. Jesli dojdzie

do tego w oku, moze pojawié sie obrzek siatkéwki

C RVO" Przypomina to zakrzep w danej czesci siatkéwki. - ’ dzenie (DME). Obrzek e
i Prowadzi do zastoju krwi w naczyniach. Powoduje Cukrzycowy obrzek plamki zétte] : nlewycrjczne Wi {Z,en'? g -obrzekqest
o _ uwalnianie przez siatkéwke lub naczynia krwionosne (DME) to choroba oczu, w przebiegu spowodowany giownie podwlyzszonym SR
CRVO wystepuje, kleo!y za:rkan!u w oku biatka zwanego czynnikiem wzrostu érédblonka ktorej w siatkowce gromadzi sie biatka zwanego czy.nnlklem wzrostu $rédbtonka
ulega gtéwna zyta siatkéwki. naczyniowego (VEGF). olyn. Siatkéwka fo warstwa komérek naczyniowego, czyli VEGF.
VEGF naturalnie wystepuje w organizmie i bierze wyscietajgca tylng Sciane wnetrza VEQF naturalnie YVYSprUi? w organi'zmie i.bierze
udziat w tworzeniu naczyri krwionos$nych, jednak jego oka. Jest wrazliwa na $wiatto i .udzm’f v RelzAIlD (ee4it krwlonosnych,.[ednok
o nadmiar w siatkéwce moze prowadzié¢ do powstawania umozliwia widzenie w wyniku 1°9© “"dm'9r w 5|o’rk0\.Nce moze prowadznc do
Czym ]ESt patologicznych, nieszczelnych naczyn. Te nieszczelne przesylania sygnatéw do mézgu. powstawania nieprawidtowych, nieszczelnych
naczynia krwionosne mogq byé przyczyng obrzeku i Plamka Zétta to obszar znajdujqey HELEZi .Kiedy .niesz.czelno.é'c" RE (?ku '
B Rvoz pojawienia sig niepozqdanej krwi w oku. Jesli obrzek sig w centrum siatkéwki, ktdry powoduje wyciekanie krwi i innych ptynéw, prowadzi
dotyczy plamki zéttej, moze w powazny sposdb odpowiada za wyrazne widzenie to do obrzeku siatkéwki.
BRVO wystepuie, kiedy zatkaniu uposledzaé widzenie centralne. szczegétow przedmiotéw na ktére W miare uptywu czasu, bez leczenia, proces ten
ulega/ulegaiq jedna lub wiece si¢ patrzy, np. twarzy czy tekstu w moze prowadzi¢ do powstania blizn w plamce zéftej
gatezi gtownej zyly siatkowki. ksigzkach. i trwatej utraty widzenia centralnego. Istniejq jednak

metody leczenia, ktére mogg ten proces spowolnié.




Czym jest
MCNV?

Siatkdwka to warstwa komérek wyscietajgca
tylng $ciane wnetrza oka. Jest wrazliwa

na $wiatto i umozliwia widzenie w wyniku
przesytania sygnatéw do mézgu. U oséb z
duzq krétkowzrocznosciq gatka oczna jest
powiekszona lub wydtuzona, co prowadzi
do rozciggniecia i $cieficzenia siatkéwki. To
$cieficzenie moze prowadzi¢ do tworzenia
sie nowych naczyn krwionoénych w warstwie
lezqcej za siatkéwkq (zwang naczynidwkg),
ktéra jest odpowiedzialna za dostarczenie
krwi do oka.

Zaburzenia widzenia spowodowane
neowaskularyzacjg wtérng do
krétkowzrocznodci (MCNV) jest chorobg
oka. Wystepuie, kiedy nieprawidtowe
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i przeciekajgce naczynia krwiono$ne

tworzq sie w naczyniéwce. Rozwdj tych
przeciekajgcych naczyn wynika z wiekszego
niz normalne stezenia biatka zwanego
czynnikiem wzrostu §rédbtonka naczyniowego

(VEGF) w oku.

VEGF naturalnie wystepuje w organizmie

i bierze udziat w tworzeniu naczyn
krwiono$nych, jednak jego nadmiar w
siatkéwce moze prowadzié¢ do powstawania
nieprawidfowych, nieszczelnych naczyn.
Kiedy nieszczelno$¢ naczyn w oku powoduije
wyciekanie krwi i innych ptynéw, moze

to powodowaé niewyrazne widzenie lub
uposledzac widzenie centralne.

Czym jest lek MYNZEPLI®?

MYNZEPLI® to lek przeznaczony dla oséb
dorostych, u ktérych rozpoznano wysiekowg

posta¢é AMD, DME, CRVO, BRVO lub mCNV.

MYNZEPLI® to lek z grupy anty-VEGF.
Anty-VEGF oznacza lek dziatajgcy
przeciwko czynnikowi wzrostu $rédbtonka
naczyniowego, co opisuje sposob, w jaki
lek MYNZEPLI® dziata, aby chronié
Pana/Pani wzrok.

MYNZEPLI® dziata poprzez blokowanie
VEGF, co pomaga zmniejszy¢ iloéé ptynu
w siatkéwce. Moze to przyczyni¢ sie do
poprawy i zachowania ostroéci widzenia

MYNZEPLI® ma postaé roztworu (cieczy),
ktéry jest wstrzykiwany do oka. Lekarz zaleci
Panu/Pani odpowiedni schemat leczenia i
bardzo wazne jest, aby go przestrzega’.

W razie jakichkolwiek pytan lub watpliwosci
dotyczqcych leku MYNZEPLI® nalezy

skonsultowa¢ sie z lekarzem lub pielegniarka.

Prosze pamietac - wazne
jest, aby stosowac sie do
zalecen lekarza dotyczgcych
planu leczenia. Dzieki temu
lek MYNZEPLI® bedzie mégt
zadziataé prawidiowo.

° 13



Co nalezy
powiedziec
lekarzowi przed
rozpoczeciem
leczenia lekiem
MYNZEPLI®?

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem MYNZEPLI®,
nalezy poinformowaé lekarza lub personel
medyczny, jesli:

Woystepuje u pacjenta zakazenie w oku lub
wokét oka

Oko pacjenta jest obecnie zaczerwienione
lub odczuwany jest bdl oka
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Pacjent moze mieé uczulenie na jod,
jakiekolwiek leki przeciwbélowe lub
kiérykolwiek ze skfadnikéw produktu

MYNZEPLI®. Petny wykaz sktadnikéw mozna
znalezé w zatgczonej ulotce dla pacjenta.

U pacjenta wystepowaly w przesztosci
jakiekolwiek problemy zwigzane ze
wstrzyknigciami do oczu

Pacjent choruje na jaskre lub rozpoznano
u pacjenta kiedykolwiek wysokie ci$nienie
w oku

Jedli pacjent widzi lub widziat kiedykolwiek
btyski $wiatta lub mety w polu widzenia

Pacjent stosuje jakiekolwiek leki na recepte
lub bez recepty

U pacjenta wykonano lub zaplanowano
operacije okulistyczng w okresie 4 tygodni

przed podaniem lub po podaniu produktu
MYNZEPLI®

Pacjentka jest w cigzy, planuje zajicie
w cigze lub karmi dziecko piersiq.
Istnieje bardzo mato danych na temat
bezpieczeristwa stosowania leku
MYNZEPLI® u kobiet w cigzy. Nie
zaleca sie stosowania leku MYNZEPLI®
w czasie ciqzy, chyba ze korzysci ze
stosowania tego leku przewyzszajqg
zagrozenia dla nienarodzonego
dziecka. Prosze oméwic te kwestie z
lekarzem przed rozpoczeciem leczenia
lekiem MYNZEPLI®. Kobiety w wieku
rozrodczym powinny stosowaé skuteczng
metode antykoncepcji podczas
leczenia lekiem MYNZEPLI® oraz przez
co najmniej 3 miesigce po ostatnim
wstrzyknieciu tego leku. Stosowanie leku
MYNZEPLI® w okresie karmienia piersiq
nie jest zalecane, poniewaz niewielkie
iloci leku mogq przenikaé do mleka
matki, a ich wptyw na noworodka lub
niemowle nie jest znany.

Jak moge przygotowac
sie do wizyty, podczas
ktorej zostanie

mi podany lek
MYNZEPLI®?

W ramach przygotowania do wizyty:

® lekarz moze zalecié stosowanie kropli do
oczu przez kilka dni przed wizytq.

® Po zabiegu widzenie moze by¢
niewyrazne, dlatego nie nalezy wracaé
do domu, prowadzqc samochéd. Pacjent
powinien zaplanowaé przybycie na
wizyte z bliskg osobg lub powinien
zorganizowad inny sposdb na przybycie
na wizyte i powrét do domu.

W dniu wizyty nie nalezy nakfadaé
makijazu.




Jaki bedzie
przebieg wizyty,

Lekarz, ktéry bedzie Panu/Pani podawat
wstrzyknigecie do oka, posiada odpowiednie
doswiadczenie w ich wykonywaniu. Podczas
wizyty lekarz:

Czego moge sie
spodziewac po

W ciqggu kilku dni
po wstrzyknieciu
moze pojawic sie

przekrwienie oka
lub ruchome mety w
polu widzenia. Oba
te objawy powinny
ustqgpi¢ w ciggu kilku
dni. Jesli tak sie nie
stanie lub objawy
nasilqg sie, nalezy
skontaktowacé sie z
lekarzem.

podczas ktorej o Doklachio ocayéct Faney/Pani ko, aby
Zostanie mi zmniejszy¢ ryzyko infekc
podany lek
MYNZEPLI®?

zakonczeniu wizyty,
podczas ktorej
zostanie mi podany
lek MYNZEPLI®?

Wkropli do oka lek znieczulajgcy w celu
zmniejszenia bdlu i poprawy komfortu
podczas wstrzykniecia.

W razie jakichkolwiek watpliwosci lub

pytan dotyczgcych leczenia preparatem
MYNZEPLI® nalezy skonsultowaé sie z
lekarzem.

® |ekarz moze zleci¢ badania oczu po wstrzyknieciu produktu
MYNZEPLI®. Mogq one obejmowaé badanie polegajgce na
pomiarze ci$nienia wewnqtrz oka.

Niektorzy pacjenci
mogq odczuwadé
niewielki bol lub
dyskomfort w obrebie

® Po wykonaniu wstrzykniecia widzenie bedzie niewyrazne, w rek
zwigzku z czym nie nalezy planowaé prowadzenia pojazdéw, °kf'.P°' ws:trzyknl.e,cw.
dopdki widzenie nie powréci do normy. Jesli bél nie bed.ne -
ustepowat lub sie nasili,
nalezy skontaktowacé
sie z lekarzem.

® Jedli pacjent nosi soczewki kontaktowe, lekarz lub pielegniarka
poinformujq, kiedy mozna z nich ponownie korzysta¢
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Jakie s3 dziatania
niepozadane leku
MYNZEPLI®?

Tak jok kazdy lek, MYNZEPLI®
moze powodowaé dziatania
niepozqdane. Nie u kazdego,
kto otrzyma wstrzykniecie
MYNZEPLI®, wystqpiq dziatania
niepozqdane.

Nalezy natychmiast
skontaktowaé sie z lekarzem w
razie wystgpienia jakichkolwiek
objawdéw wymienionych w tabeli,
poniewaz mogq wskazywaé na
powazne powikfanie leczenia:

Schorzenie

Zakazenie lub stan zapalny
whnetrza oka

Zaéma (zmetnienie soczewki)

Wozrost ci$nienia w galce ocznej

Odwarstwienie lub przedarcie
warstwy siatkéwki

Niektére mozliwe objawy

B4l oka lub nasilony dyskomfort

Nasilajgce sig zaczerwienienie oka

Nadwrazliwos$é na $wiatto

Obrzek powieki

Zmiany widzeniq, tj. nagte pogorszenie widzenia lub niewyrazne widzenie

Niewyrazne widzenie

Widzenie cieni

Mniej wyraznie widoczne zarysy i ksztafty

Zmiany w widzenia barwnego (np. “wyblakte” kolory)

Widzenie obwédek wokét zrédet $wiatta
B4l oka

Zaczerwienienie oka

Nudnosci lub wymioty

Zmiany widzenia

Nagte btyski $wiatta
Nagte pojawienie sie lub zwiekszenie liczby metéw w polu widzenia
Efekt ,kurtyny” przesuwajqce;j sie przez czg$¢ pola widzenia

Zaburzenie widzenia

Petny wykaz dziatar niepozgdanych znajduje sie w ulotce dla pacjenta dotyczqcej leku MYNZEPLI®.
Mozna jq uzyska¢ poprzez zeskanowanie kodu QR na stronie 5 lub poprosié o nig lekarza.
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