Przewodnik dla pacjenta

Przewodnik dotyczacy
leku Pavblu®Y(aflibercept)

Niniejszy przewodnik zostat opracowany z myslg o pacjentach,
ktérym przepisano lek Pavblu (aflibercept, roztwor do wstrzykiwan)
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¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informaciji o bezpieczenstwie. Kazdy moze w tym pomaoc,
zgtaszajgc wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku
korzystajgc ze wskazéwek podanych w punkcie ,Zgtaszanie dziatah niepozgdanych”

/

Niniejszy przewodnik spetnia warunki pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i zostat zatwierdzony przez Urzad Rejestrac;ji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych.

®
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Podsumowanie waznych informac;ji
dotyczacych bezpieczenstwa:

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem
prowadzgcym, jesli po leczeniu lekiem Pavblu wystgpi
ktorykolwiek z nastepujgcych objawow:

e Jesli po wstrzyknieciu bol oka lub zaczerwienienie
nie ustepujg lub nasilajg sie

e Jesli wystgpi niewyrazne widzenie lub
pogorszenie widzenia

e Jesli wystepuje zwiekszona wrazliwos¢ na swiatto

o Jesli wystgpig mety, btyski sSwiatta i (lub)
zaburzenia widzenia

Dalsze szczego6towe informacije oraz informacje jak
zgtaszac zdarzenia niepozgdane znajdujg sie na
stronach 10-12.

4 ™
Nalezy rowniez uwaznie przeczyta¢ ulotke dotgczong
do opakowania leku Pavblu, przekazang wraz z
niniejszym przewodnikiem, dostepng rowniez w
Internecie pod adresem: PAVBLU PIL.pdf
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https://www.amgen.pl/about/-/media/Themes/CorporateAffairs/Redesign/amgen-pl/Amgen-pl/Documents/products/PAVBLU_PIL.pdf

Wstep do przewodnika Pavblu

Lekarz przepisat Panstwu lek Pavblu, poniewaz

zdiagnozowano u Panstwa jedng z nastepujgcych
chorob:

* Neowaskularng (wysiekowg) postac¢ zwyrodnienia plamki
z0itej zwigzanej z wiekiem (AMD)

« Zaburzenia widzenia spowodowane obrzekiem
plamki zottej wtornym do niedroznosci naczyn
zylnych siatkowki (gatezi BRVO lub zyty Srodkowej
CRVO)

« Zaburzenia widzenia spowodowane cukrzycowym obrzekiem
plamki zottej (DME)

« Zaburzenia widzenia spowodowane neowaskularyzacjg
podsiatkdéwkowg (wtdrng do krotkowzrocznosci CNV)

Wszystkie powyzsze choroby utrudniajg wyrazne
widzenie. Leczenie takim lekiem jak Pavblu moze
pomoc w powstrzymaniu pogorszenia wzroku i moze
ztagodzi¢ niektore juz wystepujgce objawy.

Przewodnik dla pacjenta

Niniejszy przewodnik jest rowniez dostepny w formacie audio.
Dostep do nagrania mozna uzyskac pod nastepujgcym
linkiem:

https://www.amgen.pl/about/our-medicine

Aby uzyskac dostep do nagrania
mozna rowniez uzy¢ smartfona

korzystajgc z zamieszczonego obok
kodu QR:

@



https://www.amgen.pl/about/our-medicine

Przed rozpoczeciem leczenia lekiem
Pavblu

Przed wykonaniem wstrzykniecia nalezy
poinformowac lekarza lub pielegniarke, jesli:

e w oku lub jego okolicy wystepuje zakazenie

e aktualnie wystepuje zaczerwienienie oka lub bol oka

e istnieje podejrzenie, ze pacjent moze by¢ uczulony na
jod, jakiekolwiek leki przeciwbodlowe lub jakikolwiek

sktadnik leku Pavblu. Petna lista sktadnikow znajduje sie
w Ulotce dla pacjenta

e W przesztosci wystgpity jakiekolwiek problemy z
wstrzyknieciami do oka

¢ U pacjenta wystepuje jaskra lub odnotowano wysokie
ciSnienie oka w wywiadzie

e pacjent widzi lub widziat btyski swiatta lub ,mety”w polu
widzenia

e pacjent przyjmuje jakiekolwiek leki, wydawane na
recepte lub bez recepty

e pacjent przeszedt lub przejdzie operacje oka w ciagu
czterech tygodni przed lub po leczeniu lekiem Pavblu

e pacjentka jest w cigzy lub planuje cigze, lub karmi
plersig
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Kobiety w wieku rozrodczym i kobiety w ciazy.

Dane na temat bezpieczenstwa stosowania afliberceptu u
kobiet w cigzy sg bardzo ograniczone.

Leku PAVBLU nie nalezy stosowac¢ w okresie cigzy,
chyba ze potencjalne korzysci przewyzszajg
potencjalne ryzyko dla ptodu.

Nie zaleca sie stosowania leku Pavblu w okresie
karmienia piersig, poniewaz lek Pavblu moze przenikac
do mleka matki w niewielkich ilosciach, a jego wptyw
na noworodka/niemowle nie jest znany.

Nalezy te kwestie omowic z lekarzem prowadzgcym przed
rozpoczeciem leczenia lekiem Pavblu.

Kobiety w wieku rozrodczym muszg stosowacé
skuteczna metode antykoncepcji w trakcie leczenia i co
najmniej przez 3 miesigce po ostatnim wstrzyknieciu
leku Pavblu.




Przygotowanie do wstrzykniecia leku Pavblu

e | ekarz prowadzacy lub pielegniarka udzielg
wszelkich instrukcji odnosnie tego, jak
pacjent powinien sie przygotowac przed
wizyta.

e U pacjenta po zabiegu moze wystgpic
niewyrazne widzenie, nie powinien wiec
prowadzi¢ samochodu. Nalezy zaplanowac
transport na wizyte i na odbior po
wstrzyknieciu.

o W dniu wizyty nie nalezy naktadac makijazu.
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Po wstrzyknieciu leku Pavblu

Po wstrzyknieciu lekarz moze wykonaC pewne
badania okulistyczne. Jednym z nich moze bycC
pomiar cisnienia wewnatrz oka.

U pacjenta po wstrzyknieciu moze wystgpic
niewyrazne widzenie, dlatego nie powinien
prowadziC samochodu do czasu odzyskania
prawidtowych funkcji wzrokowych.

U pacjenta w ciggu kilku nastepnych dni moze
wystgpiC przekrwienie oka lub moze widzieC
ruchome plamy w polu widzenia. Oba te stany
powinny ulec poprawie w ciggu kilku dni. Jesli tak
sie nie stanie lub jesli ulegng pogorszeniu nalezy
skontaktowac sie z lekarzem.

U niektorych pacjentow po wstrzyknieciu moze
wystgpic niewielki bol lub dyskomfort w oku. Jesli
bol nie ustgpi lub nasili sie nalezy skontaktowac sie
z lekarzem.




Jakie dziatania niepozagdane moga wystgpic
po zastosowaniu leku Pavblu?

Podobnie jak kazdy lek, Pavblu moze powodowac
wystgpienie dziatan niepozgdanych. Nie u kazdego
pacjenta, ktory otrzyma lek Pavblu, wystgpig dziatania
niepozadane.

Nalezy natychmiast skontaktowac sie z lekarzem, jesli
u pacjenta wystgpi ktorykolwiek z ponizszych objawow
przedmiotowych lub podmiotowych, poniewaz mogag
byC¢ oznakg powaznych powiktan zwigzanych z
leczeniem:

Stan Niektore potencjalne objawy
przedmiotowe lub podmiotowe

Bol oka lub zwiekszony dyskomfort
Nasilajgce sie zaczerwienie oka
Wrazliwos¢ na swiatto

Obrzek powieki

Zaburzenia widzenia, takie jak nagte
pogorszenie widzenia lub niewyrazne
widzenie

Zakazenie lub
stan zapalny
wewnatrz oka

Stan

Zmetnienie
soczewki
(zacma)

Wzrost
cisnieniaw oku

Przedarcie lub
odwarstwienie
siatkowki

Petny wykaz dziatan niepozgdanych znajduje sie w Ulotce dla pacjenta.
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Niektore potencjalne objawy
przedmiotowe lub podmiotowe

Niewyrazne widzenie

Widzenie cieni

Mniej wyraziste linie i ksztatty
Stabsze widzenie barw (np. kolory
wygladajg jak ,wyblakte”)

Widzenie aureoli wokot Swiatet

Bol oka
Doswiadczanie efektu czerwonych oczu

Nudnosci lub wymioty
Zaburzenia widzenia

Nagte btyski Swiatta

Nagte pojawienie sie lub zwiekszenie liczby
metow

Zastona czesci pola widzenia

Zaburzenia widzenia
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Zgtaszanie zdarzen niepozadanych

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich zdarzeniach
niepozadanych, ktére wystgpity. Mogg one obejmowac
wszelkie mozliwe zdarzenia niepozgdane niewymienione w
ulotce dla pacjenta.

Dziatania niepozgdane mozna zgtaszac rowniez do:

URPLWMIPB Al. Jerozolimskie 181 C, 02-222 Warszawa
tel.: +48 22 49 21 301 faks: +48 22 49 21 309 strona internetowa:
https://smz.ezdrowie.gov.pl

Firmy Amgen kontaktujgc sie z Amgen Biotechnologia, Polska
korzystajgc z nastepujgcych danych kontaktowych: eu-pl-
safety@amagen.com;Tel. +48 22 581 30 00

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych pomaga w
lepszym poznaniu bezpieczenstwa stosowania tego
leku.

Amgen Biotechnologia sp. z 0.0.
ul. Putawska 145

02-715 Warszawa

Tel. +48 22 581 30 00
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