|. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informécidk gyors azonositasat. Az egészsegugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

Beovu 120 mg/ml oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben

Beovu 120 mg/ml oldatos injekcid

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy milliliter oldatos injekcié 120 mg brolucizumabot™* tartalmaz.

* A brolucizumab egy humanizalt monoklonalis egylancu (single-chain) Fv (scFv) antitestfragment,
amit Escherichia coli-sejtekben, rekombinans DNS-technolégiaval allitanak el6.

Beovu 120 mg/ml oldatos injekcio eldretoltott fecskendOben

Minden el6retoltott fecskendd 19,8 mg brolucizumabot tartalmaz 0,165 ml oldatban. Ez biztositja azt a
felhasznalhaté mennyiséget, ami egyetlen dézis, 6 mg brolucizumabot tartalmazé 0,05 ml oldat
beadasahoz sziikséges.

Beovu 120 mag/ml oldatos injekcid

Minden injekci6s liveg 27,6 mg brolucizumabot tartalmaz 0,23 ml oldatban. Ez biztositja azt a
felhasznalhat6 mennyiséget, ami egyetlen dozis, 6 mg brolucizumabot tartalmazé 0,05 ml oldat
beadasahoz sziikséges.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA
Oldatos injekci6 (injekcio).

Tiszta vagy kismértékben opalos, szintelen vagy enyhén barnassarga vizes oldat.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Teréapiés javallatok

A Beovu felnétteknél a kovetkez6 betegségek kezelésére javallott:

o neovascularis (nedves) idéskori maculadegeneratio (age-related macular degeneration — AMD)
(lasd 5.1 pont),

o diabeteses maculaoedema (DMO) miatti latasromlas (lasd 5.1 pont).

4.2  Adagolés és alkalmazas

A Beovu-t az intravitrealis injekciok beadasaban jartas szemész szakorvosnak kell beadnia.



Adagolés

Nedves AMD

A kezelés megkezdése — telités

A javasolt dbzis az els6 3 dozis esetén 6 mg brolucizumab (0,05 ml oldat), intravitrealis injekcio
forméajaban, 4 hetente (havonta) adva. A betegség aktivitasat 16 héttel (4 hénappal) a kezelés
megkezdése utan javasolt felmérni.

Alternativaként az els6 2 dozis esetén lehet6ség van 6 mg brolucizumab (0,05 ml oldat) alkalmazésara
intravitrealis injekcié formajaban, 6 hetente. A betegség aktivitasat 12 héttel (3 hdnappal) a kezelés
megkezdése utan javasolt felmérni. Lehetéség van harmadik dézis alkalmazaséara a 12. héten a
betegség latasélességgel mért és/vagy anatdmiai paraméterek szerint meghatéarozott aktivitasa alapjan.

Fenntarto kezelés

Az utolso telité dozis alkalmazasa utdn a kezelési intervallumokat az orvos a betegség latasélességgel
meért és/vagy anatdmiai paraméterek szerint meghatéarozott aktivitasa alapjan egyénre szabhatja.
Azoknal a betegeknél, akiknél a betegség nem aktiv, 12 hetenkénti (3 havonkenti) kezelést javasolt
fontoléra venni. Azoknal a betegeknél, akiknél a betegség aktiv, 8 hetenkénti (2 havonkeénti) kezelést
javasolt fontoléra venni (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Ha a vizudlis és az anatdmiai eredmények azt mutatjak, hogy a betegnek nem szarmazik elénye a
tovabbi kezeléstdl, a Beovu alkalmazésat abba kell hagyni.

DMO
A javasolt dézis az els6 5 dozis esetén 6 mg brolucizumab (0,05 ml oldat), intravitrealis injekcio
forméajaban, 6 hetente adva.

Ezt kdvetden a kezelési intervallumokat az orvos a betegség latasélességgel mért és/vagy anatomiai
paraméterek szerint meghatarozott aktivitasa alapjan egyénre szabhatja. Azoknal a betegeknél, akiknél
a betegség nem aktiv, 12 hetenkénti (3 havonkénti) kezelést javasolt fontoldra venni. Azoknal a
betegeknél, akiknél a betegség aktiv, 8 hetenkénti (2 havonkénti) kezelést javasolt fontol6ra venni.

12 havi kezelés utan azoknal a betegeknél, akiknél a betegség nem aktiv, legfeljebb 16 hetenkénti

(4 havonkénti) kezelési intervallumok megfontolhat6ak (lasd 4.4 és 5.1 pont).

Ha a vizudlis és az anatdmiai eredmeények azt mutatjak, hogy a betegnek nem szarmazik elénye a
tovabbi kezeléstdl, a Beovu alkalmazasat abba kell hagyni.

Kilonleges betegcsoportok
Ildések
A 65 éves vagy idGsebb betegeknél az adagolds madositasa nem szilkséges (lasd 5.2 pont).

Vesekarosodas
Kérosodott vesemiikodésti betegeknél az adagolas modositasa nem sziikséges (lasd 5.2 pont).

Majkarosodéas
A brolucizumabot majkarosodasban szenved6 betegeknél nem vizsgaltdk. Majkéarosodas esetén az
adagolas modositasa nem sziikséges (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilék
A brolucizumab biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek és 18 évesnél fiatalabb serdiilék
esetében nem igazoltak. Nincsenek rendelkezésre allé adatok.



Az alkalmazas médija

A Beovu kizardlag intravitrealisan alkalmazhato.
A beadas elé6tt az oldatos injekciot szemrevételezéssel ellendrizni kell (lasd 6.6 pont).

Az intravitrealis injekciot aszeptikus korilmenyek kdzott kell beadni, ami magéaban foglalja a sebészi
kézfert6tlenitést, steril kesztyti viselését, steril kendd és steril szemhéjterpesztd (vagy annak megfeleld
eszkoz) alkalmazasat. Ovintézkedésként paracentézishez sziikséges, steril eszkdznek is rendelkezésre
kell &llnia. Az intravitrealis beavatkozas elvégzése el6tt részletes anamnézist kell felvenni a
thlérzékenységi reakciokra vonatkozoan (lasd 4.3 pont). Az injekcid beadasa el6tt megfeleld
érzéstelenitést és a szem koriili bor, a szemhéj és a szem felszinének fertotlenitésére széles spektruma,
topicalis baktericid szert kell alkalmazni.

Az injekcios tiit 3,5-4,0 mm-rel a limbus mogott kell bevezetni az livegtesti térbe, elkerilve a
horizontalis meridiant, a szemgoly6 kézéppontjat célozva. Ekkor kell lassan beadni a 0,05 ml-es
dozist; az egymast kovet6 injekciok alkalmaval valtoztatni kell a scleran keresztiili behatolas helyét.

Kdzvetlendil az intravitrealis injekcié beadasat kévetéen monitorozni kell az intraocularis nyomas

crer

allhat. Sziikség esetén paracentézishez sziikséges steril eszkdzoket kell biztositani.

A betegeket tajékoztatni kell, hogy azonnal sz6ljanak, ha az intravitrealis injekcio beadasat kovetéen
az endophthalmitisre utal6 tiineteket (példaul szemfajdalom, szemvorosség, fotofdbia, homalyos latés)
tapasztalnak.

Eloretoltott fecskendo
Az eldretoltott fecskendd kizarolag egyszeri alkalmazasra vald. Minden eldretoltott fecskend6t csak
egyetlen szem kezelésére szabad alkalmazni.

Mivel az eléretoltott fecskendbben 1évé térfogat (0,165 ml) nagyobb, mint a javasolt dézis (0,05 ml),
az eléretoltott fecskendében 1€vo térfogat egy részét el kell tavolitani az alkalmazas el6tt.

Az elbretoltott fecskendbben 16v6 teljes térfogat befecskendezése ttiladagolashoz vezethet. A
légbuborékok és a gydgyszer felesleges mennyiségének eltavolitdsahoz lassan nyomja be a dugattydt,
amig a gumidugd boltozata alatti szel egyvonalba nem keril a 0,05 ml-es dézist jelz6 vonallal

(50 mikroliterrel ekvivalens, azaz 6 mg brolucizumab).

Injekcios lveg
Az injekcios Uiveg csak egy alkalommal hasznélhatd fel. Minden injekcids Uveget csak egyetlen szem
kezelésére szabad alkalmazni.

Mivel az injekcids livegben 1év6 térfogat (0,23 ml) nagyobb, mint a javasolt dozis (0,05 ml), az
injekcios tivegben 1évé térfogat egy részét el kell tavolitani az alkalmazas el6tt.

Az injekcios livegben 1év0 teljes térfogat befecskendezése ttiladagolashoz vezethet. A légbuborékok és
a gyogyszer felesleges mennyiségének eltavolitasahoz ovatosan fecskendezze ki a levegét a
fecskend6bol, a dozist pedig allitsa be a 0,05 ml-t jelz6 vonalra (50 mikroliterrel ekvivalens, azaz

6 mg brolucizumab).

A gyogyszer alkalmazas el6tti elkészitésére vonatkozo utasitasokat lasd a 6.6 pontban.



4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenység.

Aktiv szem- vagy szem koriili fert6zés, illetve annak gyantja.
Aktiv intraocularis gyulladas.
4.4  Kulonleges figyelmeztetések és az alkalmazéassal kapcsolatos 6vintézkedések

NyomonkdvethetOség

A biologiai készitmények konnyebb nyomonkovethetésége érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell dokumentalni.

Endophthalmitis, intraocularis gyulladas, traumas eredetii sziirkehalyoqg, retinalevalas, retinaszakadés,
retinalis vasculitis és/vagy retinalis érelzarédas

Az intravitrealis injekciok — beleértve a Beovu-t is — endophthalmitist, intraocularis gyulladast,
traumas eredetii sziirkehalyogot, retinalevalast és retinaszakadast okozhatnak (lasd 4.8 pont). A Beovu
beadédsakor mindig megfelel6 aszeptikus injekcios technikékat kell alkalmazni.

Fel kell hivni a betegek figyelmét arra, hogy késedelem nélkil jelentsenek minden, a fenti
eseményekre utalé tinetet.

Intraocularis gyulladas, beleértve a retinalis vasculitist és/vaqy retinalis érelzarodast

A Beovu alkalmazésaval kapcsolatban beszamoltak intraocularis gyulladasrol, beleértve a retinalis
vasculitist és/vagy a retinalis érelzarddast (lasd 4.3 és 4.8 pont). Nagyobb szamban figyeltek meg
intraocularis gyulladasos eseményeket azoknal a betegeknél, akiknél a kezelés kdvetkeztében
antitestek alakultak ki. Kivizsgalas utan a retinalis vasculitist és/vagy a retinalis érelzarodast
immunmedialt eseményként azonositottak. Az els intravitrealis injekcid beadasat kovetden és a
kezelés soran barmikor felléphet intraocularis gyulladas, beleértve a retinalis vasculitist és/vagy a
retinalis érelzarodast. Ezeket az eseményeket gyakrabban figyelték meg a kezelés kezdeti szakaszaban.

Klinikai vizsgalatok alapjan ezek az események gyakoribbak voltak a Beovu-val kezelt n6 betegeknél,
mint a férfi betegeknél (példaul 5,3% néknél, mig 3,2% férfiaknal a HAWK és a HARRIER vizsgalat
soran), valamint japan betegeknél.

Azoknal a betegeknél, akiknél ilyen események el6fordulnak, a Beovu-kezelést fel kell fiiggeszteni és
az eseményeket azonnal kezelni kell. Szorosan monitorozni kell azokat a Beovu-val kezelt betegeket,
akiknek az anamnézisében intraocularis gyulladas és/vagy retinalis érelzarodas szerepel (az elsé
brolucizumab-injekcio elétti 12 hdnapban), naluk ugyanis fokozott a retinalis vasculitis és/vagy a
retinalis érelzarddas kialakulasanak kockazata.

A fenntartd kezelés sordn a Beovu két dozisénak alkalmazésa kozott legalabb 8 hétnek el kell telnie,
mivel az intraocularis gyulladas (beleértve a retinalis vasculitist) és a retinalis érelzar6das nagyobb
vizsgalatban 4 hetenkénti fenntarté adagolas szerint kaptak Beovu-t, mint azoknal a betegeknél, akik

8 vagy 12 hetenkeénti fenntart6 adagolés szerint kaptak Beovu-t a kulcsfontossagu (pivotalis) 111. fazisa
klinikai vizsgalatokban.



Az intraocularis nyomas novekedése

Az intraocularis nyomasnak az intravitrealis injekcié beadasat kovetd 30 percen beliil jelentkezd,
atmeneti emelkedését észlelték vascularis endothelialis névekedési faktor- (VEGF-) inhibitorok,
példaul brolucizumab alkalmazésa mellett (lasd 4.8 pont). A rosszul kontrollalt glaucomas betegeknél
specialis eldvigyazatossag sziikséges (nem adhato be a Beovu, amig az intraocularis nyomas

“ ey

sziikség esetén a megfeleld kezelést kell alkalmazni.

Kétoldali kezelés

A brolucizumab mindkét szembe torténé egyidejii beadasanak biztonsagossagat és hatasossagat nem
vizsgaltak.

Immunogenitas

Mivel a brolucizumab egy terépiés protein, alkalmazésakor fennall az immunogenitas lehetésége (lasd
4.8 pont). A betegeket tajékoztatni kell, hogy értesitsék kezeléorvosukat, ha olyan tlinetek alakulnak
ki, mint példaul szemfajdalom vagy fokozddé diszkomfortérzés, fokoz6dd szemvordsség, homalyos
vagy csokkent l1atas, ndvekvo szamu, apro részecske a latotérben vagy fokozott fényérzékenység (1asd
4.8 pont).

Eqyéb anti-VEGF egyidejii alkalmazésa

A Beovu més, anti-VEGF gyogyszerekkel ugyanabban a szemben torténd egyidejii alkalmazasaval
kapcsolatos adatok nem &llnak rendelkezésre. A brolucizumab nem adhato be egyidejiileg méas (akar
szisztémas, akar szemészeti) anti-VEGF gyogyszerekkel.

A kezelés felfliggesztése

Intravitrealis anti-VEGF-kezelések esetén a soron kovetkez6 dozist nem szabad beadni, és a kezelést a

kovetkezo tervezett injekcié id6pontja eldtt nem szabad Ujrakezdeni az alabbiak esetén:

o a legjobb korrigalt latasélesség (best corrected visual acuity — BCVA) > 30 betiinyit romlik a
legutobb mért latasélességhez viszonyitva;

. a retina szakadasa;

o subretinalis vérzés, amely érinti a fovea kozépso6 részét, vagy ha a vérzés teriilete a laesio teljes
tertiletének legalabb 50%-a;
o az injekcid beadasa el6tt vagy utan 28 nappal végzett vagy tervezett intraocularis m{itét.

A retinalis pigmentham szakadasa

A nedves AMD anti-VEGF-kezelése utan a retinalis pigmenthdm szakadasanak kockazati tényez6i
kdzé tartozik a retinalis pigmentham kiterjedt és/vagy magas levalasa. A brolucizumab-terapia
megkezdésekor eldvigyazatossag sziikséges azoknal a betegeknél, akiknél a retinalis pigmentham
szakadasanak ezen kockazati tényez6i fennallnak.

Rhegmatogén retinalevalas vagy macularis lyukak

A kezelést meg kell szakitani rhegmatogen retinalevalds, illetve 111. vagy 1V. stddiumd macula-lyukak
esetén.



Intravitrealis alkalmazast kovetd szisztémas hatdsok

Szisztémas nemkivanatos eseményekrol, kdztiik nem ocularis vérzésekrol és artérias thromboembolias
eseményekrol szamoltak be VEGF-gatlok intravitrealis injekcioban torténd beadasat kdvetden, és
elméletileg fennall annak a kockézata, hogy ezek 6sszefuiggésben lehetnek a VEGF gétlasaval.
Korlatozott mennyiségli gyogyszerbiztonsagossagi adat all rendelkezesre olyan AMD vagy DMO
miatt kezelt betegek esetében, akik anamnézisében stroke, transiens ischaemias attak vagy
myocardialis infarctus fordult el6 az elmlt 3 hdnapban. Az ilyen betegek kezelésekor elvigyazatossag
szlikséges.

Natriumtartalom

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz dézisonként, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.

Betegcsoportok, amelyekrdl korlatozott adatok allnak rendelkezésre

Korlatozott tapasztalat all rendelkezésre a Beovu-kezelés alkalmazasarél olyan diabeteses betegeknél,
akiknek a HbAlc-értéke meghaladja a 10%-ot, vagy akiknél proliferativ diabeteses retinopathia all
fenn. Tovabba nincsenek tapasztalatok a Beovu-kezelésrél a nem kontrollalt hypertonidban szenvedé
diabeteses betegek kdrében. Ezt az informéaciohianyt figyelembe kell vennie az orvosnak ilyen betegek
kezelése soran.

4.5 Gyogyszerkodlcsdnhatasok és egyeb interakciok

Interakcids vizsgalatokat nem végeztek.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Fogamzdképes ndk

Fogamzoképes korban 1év6 ndknek hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a
brolucizumab-kezelés alatt, valamint a brolucizumab-kezelés leallitdsakor az utols6 dbzis utdn még
legalabb 1 honapig.

Terhesséq

A brolucizumab terhes néknél térténd alkalmazasa tekintetében nem vagy csak korlatozott mértékben
all rendelkezésre informéacid. Vemhes makakokkal végzett allatkisérletben nem igazoltak karos
hatasokat a reproduktiv toxicitas tekintetében. Az allatkisérletek elégtelenek a reproduktiv toxicitas
megitélésére (Iasd 5.3 pont). Noha ocularis alkalmazast kovetéen a hatasmechanizmus kovetkeztében
a brolucizumab szisztémas expozicidja nagyon kis mértékii, fennall az embryofoetalis fejlodésre
gyakorolt potencialis kockézat. Ezért csak akkor alkalmazhat6 terhességben, ha a varhato elény
nagyobb a magzatot fenyegetd potencialis kockazatnal.

Szoptatas

Nem ismert, hogy a brolucizumab kivalasztodik-e a human anyatejbe. Egy reproduktiv toxicitasi
vizsgalatban a brolucizumabot nem mutattak ki makakok anyatejében, illetve a csecsemdkoru kolykok
szérumaban (lasd 5.3 pont). Az anyatejjel taplalt csecsemdre nézve a kockazatot nem lehet kizarni. A
brolucizumab alkalmazasa nem javasolt szoptatas alatt é€s a brolucizumab-kezelés leallitasakor az
utols6 ddzis utan még legalabb egy hdnapig nem szabad a szoptatast megkezdeni. El kell donteni,
hogy a szoptatast fliggesztik fel, vagy tartozkodnak a brolucizumab-kezeléstél, figyelembe véve a
szoptatas elényét a gyermek, valamint a terapia elényét az anya szempontjabol.



Termékenység
Reprodukcios vagy fertilitasi vizsgalatokat nem végeztek. Kimutatték, hogy a VEGF-gatlas

befolyasolja a folliculus fejlédést, a corpus luteum funkciot és a fertilitast. A VEGF-inhibitorok
hatasmechanizmusa alapjan fenndll a néi reprodukciora gyakorolt potencialis kockazat.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Beovu kismértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges
képességeket az intravitrealis injekcio beadasat és az azzal jaro szemészeti vizsgélatot kovetd
lehetséges atmeneti lataszavarok miatt. A betegek ne vezessenek gépjarmuivet és ne kezeljenek
gépeket, amig a vizudlis funkcidjuk kelld6 mértékben helyreall.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 6sszefoglalasa

Nedves AMD
Nedves AMD esetében 0sszesen 1088 brolucizumabbal kezelt beteg alkotta a biztonsagossagi
populéciot két 111. fazisu vizsgalatban. Koziluk 730 beteget kezeltek a javasolt 6 mg-os dézissal.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a csdkkent latasélesség (7,3%), a cataracta (7,0%), a
conjunctivalis vérzés (6,3%) és az (sz0 lvegtesti homalyok (5,1%) voltak.

A legsulyosabb mellékhatasok a vaksag (0,8%), az endophthalmitis (0,7%), a retindlis arteria occlusio
(0,8%) és a retinalevalas (0,7%) voltak.

DMO
DMO esetében 6sszesen 558 brolucizumabbal kezelt beteg alkotta a biztonsagossagi populéciot két
I11. fazist vizsgalatban. Kozullik 368 beteget kezeltek a javasolt 6 mg-os dézissal.

A leggyakrabban jelentett mellékhatasok a szlirkehalyog (9,0%), a conjunctivalis vérzés (6,5%) és az
intraocularis nyomas névekedése (5,4%) voltak.

A legsulyosabb mellékhatasok a sziirkehalyog (9,0%), a retinalis érelzarddas (1,1%), a retinalis arteria
occlusio (0,8%) és az endophthalmitis (0,5%) voltak.

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

A Beovu klinikai vizsgalati alkalmazasat kovet6en tapasztalt mellékhatdsokat az alabbi 1. tablazat
Osszesiti.

A mellékhatasok (1. tAblazat) a MedDRA szerinti szervrendszeri kategdrianként vannak felsorolva. Az
egyes szervrendszeri kategoriakon belll a mellékhatasok gyakorisag szerint vannak felsorolva, a
leggyakoribb reakcio6 az elsd. Minden egyes mellékhatas esetén a gyakorisagi kategoria az alabbi
megegyez€s szerint keriil megadasra: nagyon gyakori (>1/10), gyakori (>1/100 — <1/10), nem gyakori
(>1/1000 — <1/100), ritka (>1/10 000 — <1/1000), nagyon ritka (<1/10 000), nem ismert (a gyakorisag
a rendelkezésre allé adatokbol nem allapithatd meg). Az egyes gyakorisagi kategériakon belil a
mellékhatasok sulyossag szerint csokkend sorrendben kertilnek feltiintetésre.



1. tdblazat A klinikai vizsgalatokban észlelt mellékhatasok gyakorisaga

MedDRA szervrendszeri kategoridk

| Gyakoriségi kategéria

Immunrendszeri betegségek és tlinetek

Tulérzékenység (beleértve a csalankidtést, kilitést, viszketést, Gyakori
erythemat)

Szembetegségek és szemészeti tlnetek

Csokkent latasélesség Gyakori
Retinavérzés Gyakori
Uveitis Gyakori
Iridocyclitis Gyakori
Iritis Gyakori
Retinalis érelzarodas Gyakori
Uvegtesti vérzés Gyakori
Uvegtest-levalas Gyakori
Retinaszakadas Gyakori
Cataracta Gyakori
Conjunctivalis vérzés Gyakori
Usz0 livegtesti homalyok Gyakori
Szemfajdalom Gyakori
Intraocularis nyomas novekedése Gyakori
Conjunctivitis Gyakori

A retindlis pigmenthdm szakadasa Gyakori
Homalyos latéas Gyakori
Cornealis abrasio Gyakori
Keratitis punctata Gyakori
Vakség Nem gyakori
Endophthalmitis Nem gyakori
Retinalevalas Nem gyakori
Conjunctivalis hyperaemia Nem gyakori
Fokozott kdnnyezés Nem gyakori
Szokatlan érzés a szemben Nem gyakori
A retinalis pigmentham levaldsa Nem gyakori
Vitritis Nem gyakori
Eliilsé csarnoki gyulladas Nem gyakori
Elulsd csarnoki ,,flare” Nem gyakori
Corneaoedema Nem gyakori
Retinalis vasculitis Nem gyakori

vizsgalataibol szarmazo legkonzervativabb incidenciasiiriiség képezi.

*Az egyes mellékhatasok gyakorisdgi besoroldsanak alapjat vagy az nAMD, vagy a DMO d&sszevont 111, fazisu

Bizonyos mellékhatasok ismertetése

Immunogenitas

A Beovu-val kezelt betegeknél fennall a lehetdsége az immunvalasznak.

Nedves AMD

A Beovu 88 hétig tart6 adagolésa utén a kezelés kovetkeztében kialakul6 brolucizumab elleni

antitesteket mutattak ki a betegek 23-25%-anal.

DMO

A Beovu 96 heti adagolasat kovetden a betegek 16-23%-anal mutattak ki a kezelés kdvetkeztében

kialakuld brolucizumab elleni antitesteket.




Azok kdzott az AMD vagy DMO miatt kezelt betegek kdzott, akiknél a kezelés kovetkeztében
kialakult antitestek voltak jelen, az intraocularis gyulladas mellékhatas magasabb szamat észlelték.
Kivizsgalas utan a — jellemzden intraocularis gyulladas jelenlétében fellépd — retinalis vasculitist
és/vagy a retinalis érelzarddast a Beovu-expozicioval dsszefiiggé immunmedialt nemkivanatos
eseményként azonositottak (lasd 4.4 pont). A brolucizumab elleni antitestek nem befolyasoltak a
klinikai hatasossagot.

A hatastani csoporttal osszefticed mellekhatasok

VEGF-inhibitorok intravitrealis alkalmazasa utan fennall az artérias thromboembolias események,
koztuk a stroke és a myocardialis infarctus elméleti kocké&zata. Az artérias thromboemboliéas
események alacsony incidenciastirtiségét figyelték meg a brolucizumab AMD-ben vagy DMO-ban
szenved6 betegekkel végzett klinikai vizsgalataiban. Nem mutatkoztak jelentés killonbségek a
brolucizumabbal és komparatorral kezelt csoport kozott.

Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden lényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni. Az egészségligyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fliggelékben talalhat6 elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

A javasoltnal nagyobb injekcids térfogattal végzett tiladagolas névelheti az intraocularis nyomast.
Ezért tuladagolas esetén az intraocularis nyomast monitorozni kell, és ha azt a kezeldorvos
sziikségesnek tartja, megfelelo kezelést kell kezdeni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodindmias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szemészeti készitmények, érujdonképzodés-gatlo szerek, ATC kod:
S01LA06

Hatasmechanizmus

A brolucizumab egy ~26 kDa molekulatomegii, humanizalt monoklonalis egylancu Fv (scFv)
antitestfragment.

A vascularis endothelialis ndvekedési faktor A- (VEGF-A) jeluton keresztiili szignalizacios szint
fokozo6dasa patoldgias ocularis angiogenesissel és retinaoedemaval jar. A brolucizumab nagy
affinitassal kotédik a VEGF-A izoformokhoz (pl. VEGFi110, VEGF121 és VEGF1ss), igy meggétolja a
VEGF-A kotédését a VEGFR-1 és VEGFR-2-receptorokhoz. A VEGF-A-kotédés gatlasaval a
brolucizumab szuppresszélja az endothelsejtek proliferaciojat, ezaltal csokkenti a patologias
neovascularisatiot, és csokkenti a vascularis permeabilitast.

Farmakodindmiés hatdsok

Nedves AMD

A HAWK és a HARRIER vizsgalatokban a chorioidea neovascularisatio (CNV) esetén jellemz6 vér-
és folyadékszivargassal osszefiiggd anatomiai paraméterek a betegségaktivitas terapias dontéseket
meghatarozo értékelésének részét képezték. A centrdlis részterilet vastagsdganak (central subfield
thickness — CST) és az intraretinalis/subretinalis folyadék (intraretinal/subretinal fluid — IRF/SRF)
vagy a retinalis pigmentham alatti (sub-retinal pigment epithelium — sub-RPE) folyadék jelenlétének
csokkenéseét figyelték meg a Beovu-val kezelt betegeknél mar a kezelés megkezdését koveto 4. héten,
és akar a 48. hétig vagy a 96. hétig.
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A 16. héten a CST csokkenése mindkét vizsgalatban statisztikailag szignifikans volt Beovu
alkalmazésakor, szemben az aflibercepttel (HAWK: -161 ill. -134 mikron; HARRIER: -174

ill. -134 mikron). A CST ezen csokkenése a kiindulasi értékhez képest a 48. héten is statisztikailag
szignifikans volt (HAWK: -173 ill. -144 mikron; HARRIER: -194 ill. -144 mikron), és mindkét
vizsgéalat végéig, a 96. hétig fennmaradt (HAWK: -175 ill. -149 mikron; HARRIER: -198

ill. -155 mikron).

A 16. héten IRF és/vagy SRF folyadékkal rendelkez0 betegek szazalékos aranyanak kiilonbsége
mindkét vizsgélatban statisztikailag szignifikans volt Beovu alkalmazasakor, szemben az aflibercepttel
(HAWK: 34% ill. 52%; HARRIER: 29% ill. 45%). Ez a kllonbseg a 48. héten is statisztikailag
szignifikans volt (HAWK: 31% ill. 45%; HARRIER: 26% ill. 44%), és mindkét vizsgalat végéig, a
96. hétig fennmaradt (HAWK: 24% ill. 37%; HARRIER: 24% ill. 39%).

A 16. héten RPE alatti folyadékkal rendelkez6 betegek szazalékos aranyanak kilénbsége mindkét
vizsgéalatbhan statisztikailag szignifikans volt Beovu alkalmazasakor, szemben az aflibercepttel
(HAWK: 19% ill. 27%; HARRIER: 16% ill. 24%). Ez a killénbség a 48. héten is statisztikailag
szignifikans volt (HAWK: 14% ill. 22%; HARRIER: 13% ill. 22%), és mindkét vizsgalat végéig, a
96. hétig fennmaradt (HAWK: 11% ill. 15%; HARRIER: 17% ill. 22%).

Ezekben a vizsgalatokban a Beovu-val kezelt betegeknél a chorioidea neovascularisatios laesio
méretének csokkenését figyelték meg mar a 12. héten, ¢s a kezelés megkezdését koveto 48. és
96. héten.

DMO

A KESTREL és a KITE vizsgalatokban a kapcsol6dd anatomiai paraméterek a betegségaktivitas
terapias dontéseket meghatarozo értékelésének részét képezték. A CST csokkenését és az IRF/SRF
jelenlétének csokkenését figyelték meg a Beovu-val kezelt betegeknél mar a kezelés megkezdését
kovet6 4. héten, és akar az 52. hétig. Ezek a mérséklédések a 100. hétig terjedéen fennmaradtak.

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag

Nedves AMD

A Beovu hatasossagat és biztonsagossagat két randomizalt, multicentrikus, kettés vak, aktiv
kontrollos, 1. fazisu vizsgalatban (HAWK és HARRIER) értékelték, neovascularis (nedves)
AMD-ben szenved6 betegeknél. Ezekben a vizsgalatokban Osszesen 1817 beteget kezeltek (1088-at
Beovu-val és 729-et az 6sszehasonlitd készitmény aflibercepttel). A betegek életkora 50 és 97 év
kdzott volt, az atlagos életkor 76 év volt.

Mindkét vizsgalatban az elsé harom, havonkénti dozis utan (0., 4. és 8. hét) a brolucizumabot kapd
betegeket 12 hetente kezelték, azzal az opcidval, hogy a betegségaktivitas alapjan az adagolasi
intervallumot 8 hetenkéntire modosithattak. A betegség aktivitasat az orvos az els6 12 hetes
intervallum alatt (a 16. és 20. héten), és minden egyes rakovetkezd, tervezett 12 hetes terapiés vizit
alkalmaval értékelte. Azoknal a betegeknél, akik ezeknek a viziteknek barmelyikén a betegség
aktivitisat mutatték (pl. latasélesség csokkenés, megnovekedett CST és/vagy IRF/SRF vagy az RPE
alatti folyadék jelenléte), a kezelési intervallumot 8 hetenkéntire modositottak. Az aflibercept
0sszehasonlitd készitményt 8 hetenként alkalmaztak az els6 3, havonkénti dézist kovetden.
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Eredmények

A vizsgalatok elsédleges hatasossagi végpontja a vizsgalat megkezdésétdl a 48. hétig a legjobb

korriglt latasélességben (best corrected visual acuity — BCVA) bekdvetkezett valtozés volt, amit a

diabeteses retinopathia korai kezelése vizsgalat (early treatment diabetic retinopathy study — ETDRS)
betlipontszamaval mértek, és az elsédleges célja a Beovu aflibercepttel szembeni non-inferioritasanak
igazolasa volt. Mindkét vizsgalatban igazolddott a Beovu (12 hetenkénti vagy 8 hetenkénti adagolasi

rend szerint adva) non-inferior hatasossaga a 2 mg aflibercepthez (8 hetenként adva) képest. Az

els6 évben észlelt lataselesseg-ndvekedés a masodik évben is fennmaradt.

Mindkét vizsglat részletes eredményeit a 2. tdblazat és az 1. dbra mutatja.

2. tablazat Latasélesség-eredmények a 48. és a 96. héten a 111. fazist HAWK és HARRIER
vizsgalatban

(%) (@ BCVA=>15
betiis csokkenése)

HAWK HARRIER
Hatasossagi végpont Hét Beovu Aflibercept Kilonbség Beovu Aflibercept Kilénbség
(n =360) 2mg (95%-0s ClI) (n=2370) 2mg (95%-0s CI)
(n=360) brolucizumab (n=369) brolucizumab
— aflibercept — aflibercept
A BCVA-ban a 48 6,6 6,8 -0,2 6,9 7,6 -0,7
vizsgalat (SE=0,71) | (SE=0,71) (-2,1,1,8) (SE=0,61) | (SE=0,61) (-2,4,1,0)
megkezdésétol P <0,0001% P <0,0001%
bekdvetkezett atlagos 36— 6,7 6,7 0,0 6,5 17,7 -1,2
véltozas (az ETDRS 48" (SE=0,68) | (SE=0,68) (-1,9,1,9) (SE=0,58) | (SE =0,58) (-2,8,0,4)
betiiszimmal mérve) P <0,0001® P =0,00032
96 59 53 0,5 6,1 6,6 -0,4
(SE=0,78) | (SE=0,78) (-1,6, 2,7) (SE=0,73) | (SE=0,73) (-2,5, 1,6)
Azoknak a 48 33,6 254 8,2 29,3 29,9 -0,6
betegeknek a %-a, (2,2,15,0) (-7,1,5,8)
akiknek a latasa 96 34,2 27,0 7,2 29,1 315 -2,4
legalabb 15 betiinyit (1,4,13,8) (-8,8,4,1)
javult
Azoknak a 48 6,4 55 0,9 3,8 48 -1,0
betegeknek a %-a, (-2,7,4,3) (-3,9,2,2)
akiknek a 9 8,1 74 0,7 71 75 0,4
latasélessége romlott (-3,6, 4,6) (-3,8, 3,3)

LOCF) imputaltak

SE: standard hiba

ETDRS: diabeteses retinopathia korai kezelése vizsgalat (early treatment diabetic retinopathy study)

) A p-érték a non-inferioritasi hipotézisre utal, ahol a non-inferioritasi hatarérték 4,0 betii.
b) A legfontosabb mésodlagos végpont, ami a Beovu- és az aflibercept-kezelés id6zitésének kilénbségét jelenti.

BCVA: legjobb korrigalt latasélesség; a hianyzo adatokat az utolso észlelt adattal potlo elemzéssel (last observation carried forward —
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1. abra A latasélességben a vizsgalat megkezdésétol a 96. hetig bekdvetkezett atlagos
véltozads a HAWK és a HARRIER vizsgalatban
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Ezt, a lataselessegben bekdvetkezett javulast, a 12 hetes adagolasi intervallumban Beovu-val kezelt
betegek sorrendben 56%-a és 51%-a a 48. hétre és a betegek 45%-a és 39%-a a 96. hétre elérte, a
HAWK és a HARRIER vizsgalatban. Azok koziil a betegek kozill, akiket az els6 12 hetes intervallum
alatt a 12 hetenkénti adagolési rendre alkalmasként azonositottak, legfeljebb a 48. hétig 85% és 82%
maradt a 12 hetenkénti adagolasi renden. A 48. héten 12 hetes adagolasi intervallumon 1év6 betegek
kdzil legfeljebb a 96. hétig 82% és 75% maradt a 12 hetenkénti adagolasi renden.

Az értékelhetd alcsoportokban (pl. életkor, nem, rassz, kiindulési 1atasélesség, kiindulasi
retinavastagsag, a laesio tipusa, a laesio mérete, folyadékstatusz) a terapias hatas minden vizsgalatban
altalanossagban dsszhangban volt a teljes populacioban kapott eredményekkel.

A betegség aktivitasat a latasélessegben és/vagy az anatomiai paraméterekben, kdztlk a centralis
részterillet vastagsagban és/vagy az intraretinalis/subretinalis folyadék vagy a retinalis pigmentham
alatti folyadék jelenlétében bekdvetkezett valtozasokkal értékelték. A betegségaktivitast a vizsgalatok
alatt mindvégig értékelték. A betegségaktivitas anatomiai paraméterei a 48. héten és a 96. héten is
csokkentek a Beovu esetén, az aflibercepthez képest (lasd: Farmakodindmias hatasok).

A 16. héten betegségaktivitassal érintett betegek szazalékos aranyanak kilénbsége statisztikailag
szignifikans volt Beovu alkalmazésakor, szemben az aflibercepttel (24% ill. 35% a HAWK
vizsgéalatban, p=0,0013; 23% ill. 32% a HARRIER vizsgalatban, p=0,0021).

A Beovu mindkét vizsgalatban a beteg altal jelentett eredmények elére meghatarozott masodlagos
hatasossagi végpontnak a vizsgalat megkezdésétdl bekovetkezett, klinikailag jelentds novekedését
mutatta, amint arrol a National Eye Institute Vizualis Funkcios Kérdbiv (NEI VFQ 25) segitségével
szamoltak be. Ezeknek a valtozadsoknak a nagysaga hasonl6 volt a publikalt vizsgéalatokban
latottakhoz, ami a BCVA-ban bekovetkezé 15 betiis javulasnak felel meg. A beteg altal jelentett
kedvez6 eredmények a masodik évben is fennmaradtak.

Nem talaltak klinikailag jelent6s kiillonbséget a Beovu és az aflibercept kozott a vizsgalat
megkezdésétdl a 48. hétig a NEI VFQ-25 dsszpontszdmban és az alskaldkban (altalanos latas,
szemfajdalom, kozelre latast igényl6 tevékenységek, tavolra latast igényl6 tevékenységek, tarsas
kapcsolatok, szellemi képességek, a szerepben bet6ltott nehézségek, fliggdség, gépjarmiivezetés,
szinlatas és periférias latas) bekdvetkezett valtozasokban.

A HAWK és a HARRIER vizsgalatokban Beovu-t alkalmaz6 vizsgalati karok — amelyekben a Beovu-t
4 hetenként (havonta) alkalmaztak az els6 3 dozis (telité dozisok) idején, majd 12 vagy 8 hetenkénti
fenntart6 adagolasra tértek at — eredményeit egy populéacios farmakokinetikai/farmakodinamias
modellszimulécids vizsgalatban reprodukaltik, amelyben a Beovu els6 2 vagy 3 (telité) dozisat

6 hetenként alkalmaztak, majd 12 vagy 8 hetenkénti fenntarté adagolasra tértek at.

DMO

A Beovu hatasossagat és biztonsagossagat két randomizalt, multicentrikus, kettés vak, aktiv
kontrollos, I11. fazisu vizsgalatban (KESTREL és KITE) értékelték diabeteses maculaoedema (DMO)
miatti latasromlasban szenvedd betegeknél. Ezekben a vizsgalatokban dsszesen 926 beteget kezeltek
kettd évig (558 f6 kapott brolucizumabot és 368 f6 kapott 2 mg afliberceptet). A betegek életkora 23
és 87 év kozott volt, az atlagos életkor 63 év volt.

Mindkét vizsgalatban az els6 6t dozis utan (0., 6., 12., 18. és 24. hét) a brolucizumabot kapé betegeket
12 hetente kezelték, azzal az opcidval, hogy a betegségaktivitas alapjan az adagolasi intervallumot

8 hetenkéntire modosithattak. A betegség aktivitasat az orvos az elsé 12 hetes intervallum alatt (a 32.
és a 36. héten), és minden egyes rakovetkezo, tervezett terapias vizit alkalmaval értékelte. Azoknal a
betegeknél, akik ezeknek a viziteknek barmelyikén a betegség aktivitasat mutattak (pl. latasélesség
csokkenése, megndvekedett CST), a kezelési intervallumot 8 hetenkéntire maédositottak. A KITE
vizsgéalat 2. évében 16 hetenkénti kezelési intervallumra lehetett attérni azoknal a betegeknél, akiknél
nem mutatkozott a betegség aktivitasa. Az aflibercept 6sszehasonlitd készitményt 8 hetenként
alkalmaztak az els6 5, havonkénti dozist kovetden.
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Eredmények

A vizsgalatok elsédleges hatasossagi végpontja a BCVA-nak a vizsgalat megkezdésétél az 52. hétig
bekdvetkezett valtozasa volt, amit az ETDRS betiipontszamaval mértek, és az elsédleges célja a
Beovu 2 mg aflibercepttel szembeni non-inferioritasanak igazolasa volt. Mindkét vizsgalatban
igazolodott a Beovu (12 hetenkénti vagy 8 hetenkénti adagolasi rend szerint adva) non-inferior
hatasossaga a 2 mg aflibercepthez (8 hetenként adva) képest.

A KESTREL és a KITE vizsgalatok emellett a Beovu non-inferioritasat is igazoltak 2 mg
aflibercepthez képest a kulcsfontossagti masodlagos végpontot illetéen (a BVCA atlagos valtozasa a
kiindulashoz képest a 40-52. hét id6szakaban).

Az els6 évben észlelt latasélesség-ndvekedes a masodik évben is fennmaradt.

A Kkét vizsgalat részletes eredményeit a 3. tablazat és a 2. abra ismerteti az aldbbiakban.

3. tablazat LAataselesség-eredmények az 52. és a 100. héten a I11. fazisi KESTREL és KITE
vizsgalatban

KESTREL KITE
Hatésossagi kimenetel Hét Beovu Aflibercept Kulénbség Beovu Aflibercept Kulénbség
(n=189) 2mg (95%-0s CI) (n=179) 2mg (95%0-0s CI)
(n=187) brolucizumab (n=181) brolucizumab
— aflibercept — aflibercept

52 9,2 10,5 -1,3 10,6 9,4 1,2
A BCVA atlagos (0.57) (0,57) (-29,03) (0,66) (0,66) (-06,3,1)
véltozésa a P<0,001° P<0,001°
kiindulashoz képest 40-52 9,0 10,5 -1,5 10,3 9,4 09
(az ETDRS (0,53) (0,53) (-3,0,0,0) (0,62) (0,62) (-0,9, 2,6)
betiipontszimmal P<0,001% P<0,001°
mérve) — LS atlag (SE) 100 88 10,6 1,7 10,9 84 2,6

(0,75) (0,75) (-3,8,0,4) (0,85) (0,85) (0,2, 4,9)

A BCVA legalédbb 52 36,0 40,1 -4,1 46,8 37,2 9,6
15 betiis javulasa a (-13,3,5,9) (-0,4, 20,2)
kiindulashoz képest 100 39,2 42,2 -3,0 50,4 36,9 13,6
vagy >84 betiis BCVA (_12’5’ 6,3) (3“3Y 23’5)
(%)
BCVA: legjobb korrigalt latasélesség; a BCVA értékeléseit cenzoraltak azt kovetben, hogy megkezd6dott a DMO alternativ
kezelése a vizsgalt szemben, és az ezen alternativ kezelés meginditasa el6tti utolsé értékkel helyettesitették.
ETDRS: diabeteses retinopathia korai kezelése vizsgalat (early treatment diabetic retinopathy study)
LS: legkisebb négyzetek
SE: standard hiba
2 A p-érték a non-inferioritdsi hipotézisre utal, ahol a non-inferioritési hatarérték 4,0 betil
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2. &bra A latasélességben a vizsgalat megkezdésétol a 100. hétig bekdvetkezett atlagos
véltozds a KESTREL és a KITE vizsgalatban
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Ezt a latasélességben bekdvetkezett javulast a 12 hetes adagolasi intervallumban Beovu-val kezelt
betegek sorrendben 55%-a és 50%-a érte el az 52. héten, valamint a 12 hetes, illetve 12 hetes/16 hetes
adagolasi intervallumban Beovu-val kezelt betegek sorrendben 44%-a és 37%-a érte el a 100. héten a
KESTREL és a KITE vizsgalatban. Az els6 12 hetes intervallum sorén a 12 hetenkénti adagolési
rendre alkalmasként azonositott betegek korulbelul 70%-anél alkalmaztak a 12 hetenkénti adagolési
rendet a 100. héten is mindkét vizsgalatban. A KITE vizsgalatban a betegek 25%-at kezelték 16 hetes
adagolasi intervallumban Beovu-val a 100. héten.
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Az értékelhet6 alcsoportokban (pl. életkor, nem, kiindulasi HbA 1¢, kiindulasi latasélesség, a centralis
részterilet vastagsaga kiindulaskor, a DMO-laesio tipusa, a DMO fennallasanak id6tartama a
diagnozis Ota, retinalis folyadék statusza) a terapias hatas minden vizsgalatban &ltalanossagban
6sszhangban volt a teljes populéciéban kapott eredményekkel.

A KESTREL és a KITE vizsgalatokban a betegségaktivitast mindvégig a latasélességben és/vagy
anatomiai paraméterekben, koztiik a CST-ben és/vagy az IRF/SRF jelenlétében bekdvetkezett
valtozasokkal értékelték. A CST mérséklédése a kiindulashoz képest a 100. hétig terjedéen
fennmaradt. A 100. héten alacsonyabb volt azon betegek ardnya a Beovu-val kezeltek kérében, akiknél
IRF/SRF volt jelen (42% a KESTREL, illetve 41% a KITE vizsgalatban), mint azokndl, akik 2 mg
afliberceptet kaptak (54% a KESTREL, illetve 57% a KITE vizsgélatban).

A KESTREL és a KITE vizsgalatokban felmérték a diabeteses retinopathia stlyossagi pontszamat
(diabetic retinopathy severity score, DRSS). A kiindulaskori DRSS pontszdm a betegek 98,1%-anal
volt értékelheté a KESTREL és a KITE vizsgalatban egyarant. Az 6sszevont elemzés alapjan a Beovu
10%-0s non-inferioritasi hatarérték hasznalata mellett non-inferiornak bizonyult a 2 mg aflibercepthez
képest azon résztvevok aranyat tekintve, akiknél a DRSS legalabb 2 fokozattal javult a kiindulashoz
képest az 52. hétre. A becsiilt arany 28,9% volt Beovu és 24,9% volt 2 mg aflibercept esetén, ami
4,0%-0s kezelési kulonbséget jelent (95%-os Cl: [-0,6, 8,6]). A 100. héten azon betegek aranya,
akiknek a DRSS-pontszama >2 fokozattal javult a kiindulastol a 100. hétig, 32,8% volt Beovu és
29,3% volt 2 mg aflibercept alkalmazésa esetén a KESTREL vizsgalatban, mig 35,8% volt Beovu és
31,1% volt 2 mg aflibercept alkalmazésa esetén a KITE vizsgalatban.

Gyermekek és serdil0k

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyermekek és serdiilok esetén minden korosztalynal eltekint a
Beovu vizsgalati eredményeinek benyujtasi kételezettségétél neovascularis AMD-ben és DMO-ban
(lasd 4.2 pont, gyermekgyogyészati alkalmazésra vonatkoz6 informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A Beovu kozvetlenil az livegtestbe keriil beadasra, hogy lokalis hatast fejtsen ki a szemben.

Felszivodas és eloszlas

Szemenként 6 mg brolucizumab intravitrealis beadédsa utan a neovascularis AMD-ben szenvedd
betegeknél a szabad brolucizumab geometriai atlag Cmax-a a plazmaban 49,0 ng/ml volt (széls6értékek:
8,97-548 ng/ml), és ez 1 nap alatt kialakult.

Biotranszformécio és eliminacio

A brolucizumab egy monoklonalis antitestfragment, és anyagcsere-vizsgalatokat nem végeztek. Mivel
ez egy egylancu antitestfragment, a szabad brolucizumab eliminécidja varhatéan a szabad endogéen
VEGF-hez torténd kotédésen keresztiili, célpontmedialt eloszlassal, passziv renalis eliminacioval és
proteolizis utjan térténé metabolizmussal megy végbe.

Intravitrealis injekcidk utan a brolucizumab 4,3 £ 1,9 napos latszolagos szisztémas felezési id6vel
eliminalodott. Megkozelitéleg 4 héttel az adagolés utan a legtobb betegnél a koncentraciok altalaban a
mennyisegi meghatérozasi hatar (< 0,5 ng/ml) kdzelében vagy az alatt voltak. A brolucizumab nem
akkumulalédott a szérumban, amikor 4 hetente intravitrealisan adtak.

Kildnleges betegcsoportok

ldosek

Egy, 22, 65-74 éves, 18, 75-84 éves és 3, > 85 éves beteggel végzett vizsgalatban az intravitrealis
injekcid utan nem voltak a szisztémas farmakokinetikai tulajdonsagokban mutatkozo, jelentds
kiilénbségek.
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Vesekarosodas

A brolucizumab szisztémas farmakokinetikai tulajdonsagait olyan, neovascularis AMD-ben szenvedd,
egészséges vesemitkodésti (> 90 ml/perc [n = 21]), enyhén (60-t6l < 90 ml/percig [n = 22]) vagy
kdzepesen sulyos mértékben (30-tol < 60 ml/percig [n = 7]) k&rosodott vesemiikodésii betegeknél
értékelték. Noha az enyhe vagy kdzepesen sulyos fokl vesekarosodassal érintett betegek atlagos
szisztémas clearance-értékei altalanossagban alacsonyabbak voltak az ép vesefunkcioji betegek
értékeinél, nem figyelték meg azt, hogy az enyhe és a kdzepesen sulyos fokl vesekarosodas jelents
hatassal lenne a brolucizumab szisztémas expozicidjara. Sulyos (< 30 ml/perc) vesekérosodasban
szenvedd betegeket nem vizsgaltak.

Majkarosodéas

A brolucizumabot k&rosodott majmiikodésii betegeknél nem vizsgaltak. Az enyhétél sulyos fokig
terjed6 majkarosodasnak nem volt hatdsa a brolucizumab teljes szisztémés expozicidjara, mert a
metabolizmus proteolizissel megy végbe, és nem fiigg a majfunkciétol.

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A brolucizumab karcinogén és mutagén potencialjat értékeld vizsgalatokat nem végeztek.

Vemhes makakoknak 4 hetente egyszer adtak brolucizumabot intravitrealis injekcié forméajaban olyan
dézisszinten, amely az emberek szdmara javasolt maximalis d6zis melletti szisztémas expoziciot
6-szorosan meghaladé maximalis szisztémas expoziciot eredményezett (a szérum Cmax alapjan). Nem
mutatkozott az embryofoetalis fejlédésre, a vemhességre vagy az ellésre, illetve az utod talélésére,
novekedésére vagy postnatalis fejlédésére kifejtett hatds. Mindazonaltal farmakologiai hatasa
kdvetkeztében a brolucizumabot potencialisan teratogén és embryo-foetotoxikus gydgyszernek kell
tekinteni.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-citrat

szachar6z

poliszorbéat 80

injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel.

6.3 Felhasznialhatésagi idotartam

Eldretoltott fecskendd: 2 év
Injekciods Uveg: 2 év

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

El6retoltott fecskendd

Hitészekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthat6!

A fényt6l valo védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a leforrasztott
buborékcsomagolasban és a kartondobozban.

Az alkalmazas el6tt a bontatlan buborékcsomagolas legfeljebb 24 6ran keresztiil szobahdmérsékleten
(legfeljebb 25 °C-on) tarthato.
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Injekcios Uveg

Hit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandé.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében az injekcios tliveget tartsa a dobozaban.

Az alkalmazas el6tt a bontatlan injekcios liveg legfeljebb 24 6ran keresztiil szobahémérsékleten
(legfeljebb 25 °C-on) tarthatd.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Eloretoltott fecskendo

0,165 ml steril oldat egy eldretoltott, brombutil gumidugattyus fecskendében (I-es tipusu liveg), és egy
fehér, megbontast bizonyitd, merev lezarasbdl és egy szurke, brombutil gumi cstcskupakbol allo
fecskenddkupak, ami tartalmaz egy Luer-csatlakozos adaptert is. Az eloretdltott fecskenddnek van egy
dugattydrudija és egy lila ujjtdmasza, és egy leforrasztott buborékcsomagolasba van csomagolva.

1 eloretoltott fecskendot tartalmazo csomagolas.

Injekcids Uveg

0,230 ml steril oldat egy bevont gumidugdval és aluminium kupakkal és lila miianyag lepattinthatd
koronggal lezért iveg injekcios lvegben.

1 injekcios Uveget és 1 tompa, filteres tiit (18G x 1%4”, 1,2 mm x 40 mm, 5 um) tartalmazo kiszerelés.
Nem feltétlentl mindegyik kiszerelés kerul kereskedelmi forgalomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kuldnleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Eloretoltott fecskendd

Az el6retoltott fecskendd a javasolt 6 mg-os dozisnal tobbet tartalmaz. Nem hasznalhato fel az
eloretoltott fecskendébol kinyerhet6 teljes térfogat (0,165 ml). A tébblet térfogatot az injekcio beadéasa
elott ki kell fecskendezni. Az eldretdltott fecskenddben 1€vo teljes térfogat befecskendezése
tuladagolashoz vezethet. A légbuborékok és a gydgyszer felesleges mennyiségének
kifecskendezéséhez lassan nyomja be a dugattyt, amig a gumidug6 boltozata alatti szél egyvonalba
nem keriil a fecskenddn 1évo fekete, adagolast jelz6 vonallal (0,05 ml-rel ekvivalens, azaz 6 mg
brolucizumab).

A hiitészekrénybdl torténd kivételkor és a beadas el6tt az oldatot szabad szemmel meg kell vizsgalni.
Ha részecskék lathatok benne vagy zavaros, az eldretoltott fecskendot tilos felhasznalni, és a
megfeleld potlasi folyamatot kell kovetni.

Az eloretoltott fecskendo steril, és kizardlag egyszeri alkalmazasra valo. Ne alkalmazza, ha a
csomagolas vagy az eloretoltott fecskendo sériilt vagy a felhasznalhatosagi idétartam lejart. A

betegtajékoztatd az alkalmazast illetden részletes utasitast tartalmaz.

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.
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Injekcios Uveg

Az injekcios liveg a javasolt 6 mg-os dozisnal tobbet tartalmaz. Nem hasznalhato fel az injekcids
ivegbdl kinyerhet6 teljes térfogat (0,23 ml). A tébblet térfogatot az injekcio beadasa elétt ki kell
fecskendezni. Az injekcios tivegben 1év6 teljes térfogat befecskendezése tiiladagolashoz vezethet. Az
injekcio dozisat a 0,05 ml-es dozist (azaz 6 mg brolucizumabot) jelz6 vonalra kell beallitani.

A hiitészekrénybdl torténd kivételkor és a beadas el6tt az oldatot szabad szemmel meg kell vizsgalni.

Ha részecskék lathatok benne vagy zavaros, az injekcios tiveget tilos felhasznalni, és a megfeleld

potlasi folyamatot kell kévetni.

Az injekcios iiveg tartalma és a filteres tii steril, €s kizarolag egyszer hasznalatos. Ne alkalmazza, ha a

csomagolas, az injekcids liveg €s a filteres thi sériilt vagy a felhasznalhatosagi idétartam lejart. A

betegtajékoztato az alkalmazast illetGen részletes utasitast tartalmaz.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre

vonatkozo6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irorszég

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1417/001-002

9. AFORGALOMBAHOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK /
MEGUJITASANAK DATUMA

2020. februar 13.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyodgyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

20



Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A KIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENQEDELYBEN
FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY

ALKAITMAZASARA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI
ES A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS
GYARTO(K)

A bioldgiai eredetil hatdanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Ausztria

Lonza AG
Lonzastrasse
3930 Visp
Svijc

A gyartasi tételek végfelszabaditasiért felelds gyarto(k) neve és cime

Oldatos injekcio el6retoltott fecskendOben
S.A. Alcon-Couvreur N.V.

Rijksweg 14

2870 Puurs

Belgium

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25

90429 Nurnberg
Németorszag

Oldatos injekcié

S.A. Alcon-Couvreur N.V.
Rijksweg 14

2870 Puurs

Belgium

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nurnberg
Németorszag

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszag

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Szlovénia

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gyogyszer
betegtajékoztatdjanak tartalmaznia kell.
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B. AKIADASRA ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd I. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK
ES KOVETELMENYEK

o Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdéseben
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kdvetelményeknek megfeleléen kell benytjtani.

D. AGYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZO FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja kotelezi magéat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, kotelezé farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezo esetekben:

o ha az Eurdpai Gydgyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

o ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informadci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelent6s valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazatminimalizéalasra iranyul6) ujabb,
meghataroz6 eredmények sziiletnek.

o Kockazatminimalizalasra iranyulé tovabbi intézkedések

Az egyes Tagallamokban torténd forgalomba hozatal el6tt a forgalomba hozatali engedély jogosultja a
képzési anyagot illetGen egyeztet az illetékes nemzeti hatésaggal.

A forgalomba hozatali engedély jogosultjanak az illetékes nemzeti hatosaggal torténd egyeztetést és
megallapodast kovetden biztositania kell, hogy minden egyes Tagallamban, ahol a Beovu forgalomba
kertil, minden olyan szemészeti klinikat, ahol a Beovu varhat6an felhasznalasra kertl, irott és audio
formatumu betegeknek sz416 informécids csomaggal lat el, mely az alébbi kulcselemeket tartalmazza:

o Mi a neovascularis (nedves) idéskori maculadegeneratio és a diabeteses maculaoedema
o Mi a Beovu, hogyan miikodik, hogyan kell alkalmazni, s mit varhat a kezeléstol

o Melyek a Beovu kezelést koveto 1épések

. A kockézatok leirasa, beleértve a megndvekedett intraocularis nyomast, intraocularis

gyulladast, retinalis vasculitist és/vagy retinalis érelzarodast, retinalevalast és retinaszakadast,
endophthalmitist, és ezek legfontosabb jeleit és tiineteit, valamint az immunogenitas jeleit és

tlneteit

. A monitorozasra és a szilkséges vizsgalatokra vonatkozé ajanlasok: az intravitrealis injekciot
kovetéen a megndvekedett intraocularis nyomas mérése és a latdideg perfuzidja

o Mikor és hogyan kérjen slirg0s segitséget az egészségiigyi szolgaltatotol
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ - ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

Beovu 120 mg/ml oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben

brolucizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

19,8 mg brolucizumabot (120 mg/ml) tartalmaz az egy el6retoltott fecskendében 1év6 0,165 ml oldat.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-citrat, szachar6z, poliszorbat 80, injekciéhoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 db 0,165 ml-es eldretoltott fecskendd
Egyszeri, 6 mg/0,05 ml-es adag bejuttatasara.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Intravitrealis alkalmazésra.

Kizaroblag egyszeri alkalmazasra.

A steril, leforrasztott buborékcsomagolas felnyitasa utan aszeptikus modon jarjon el!
Allitsa az adagot a 0,05 ml-es adagjelzéshez.

A tobblettérfogatot az injekcid beadasa elott ki kell fecskendezni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

‘ 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valo védelem érdekében az eléretoltott fecskendot tartsa a leforrasztott
buborékcsomagolasban és a kartondobozban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1417/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Brailleiras feltiintetése aldl felmentve.

[ 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

LEHUZHATO CIMKE, AMI A KARTONDOBOZ FEDELENEK BELSO FELSZINERE VAN
ROGZITVE - ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

Beovu

2. LEJARATI IDO

EXP

3. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS FOLIA - ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE

Beovu 120 mg/ml oldatos injekcid eldretoltott fecskenddben

brolucizumab

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Novartis Europharm Limited

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB

0,165 ml
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE - ELORETOLTOTT FECSKENDO

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Beovu 120 mg/ml injekcio
brolucizumab

Intravitrealis alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

19,8 mg/0,165 ml

6. EGYEB
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KARTONDOBOZ - INJEKCIOS UVEG

1. A GYOGYSZER NEVE

Beovu 120 mg/ml oldatos injekcid

brolucizumab

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

27,6 mg brolucizumabot (120 mg/ml) tartalmaz az egy injekcios tivegben 1év6 0,23 ml oldat.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-citrat, szachar6z, poliszorbat 80, injekciéhoz valo viz.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 db 0,23 ml-es injekcios iveg, 1 db filteres tii.
Egyszeri, 6 mg/0,05 ml-es adagot tartalmaz.

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Alkalmazas el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!
Intravitrealis alkalmazésra.

Kizérolag egyszeri alkalmazésra.

Az injekci6s lveg felnyitasa utan aszeptikus maédon jarjon el!
Allitsa az adagot 0,05 ml-re.

A tobblet térfogatot az injekcio beadasa elétt ki kell fecskendezni.

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyégyszer gyermekektdl elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES |

| 8. LEJARATI IDO |

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitoszekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fényt6l valo védelem érdekében az injekcios tiveget tartsa a dobozéban.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

frorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/19/1417/002

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER ALTALANOS BESOROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Brailleiras feltlintetése alol felmentve.

| 17. EGYEDI AZONOSITO — 2D VONALKOD

Egyedi azonosit6ju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

CIMKE - INJEKCIOS UVEG

1.  AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Beovu 120 mg/ml injekcio
brolucizumab

Intravitrealis alkalmazasra.

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM TOMEGRE, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE
VONATKOZTATVA

27,6 mg/0,23 ml

6. EGYEB
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara
Beovu 120 mg/ml oldatos injekcié eléretoltott fecskendében

brolucizumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatdsok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajéekoztatast.

Mielott elkezdené kapni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Beovu és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Beovu beadasa elott

Hogyan alkalmazzék a Beovu-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Beovu-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Uk wdE

1. Milyen tipusu gydégyszer a Beovu és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer a Beovu?

A Beovu hatdanyaga a brolucizumab, ami az érajdonképz6dés elleni szereknek nevezett gyogyszerek
csoportjaba tartozik. A Beovu-t kezelGorvosa injekciozza be a szembe olyan szembetegségek kezelése
céljabol, amelyek hatéassal lehetnek az On lataséra.

\

Koros erek, amelyekbdl

*L?folyadék vagy Ver
szivarog a sargafoltba
(makula).

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Beovu?

A Beovu-t olyan szembetegségek kezelésére alkalmazzak felndtteknél, amelyek akkor alakulnak ki,
amikor a sargafolt alatt koros erek képzddnek és novekednek. A szemfenéken talalhato sargafolt felel
az éles latasért. Ezekbol a koros erekbol folyadék vagy vér szivaroghat a szembe, és zavarhatja a
sargafolt mitkodését, ami adott esetben csokkent latast okoz6 betegségeket okoz, mint példaul:

o nedves iddskori makuladegeneracié (nedves AMD),

o diabéteszes makulatdéma (DMO).
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Hogyan hat a Beovu?
A Beovu lelassithatja a betegség romlasat, és ennek kovetkeztében meg6rzi vagy akar javitja is az On
latasat.

2. Tudnivalok a Beovu beadasa elott

Tilos Beovu-t adni Onnek:

- ha allergias a brolucizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb 6sszetevojére.

- ha aktiv vagy feltételezett fert6zés van a szemében vagy koriilotte.

- ha faj vagy voros a szeme (szemgyulladas).

Amennyiben ezek barmelyike érvényes Onre, mondja el kezel6orvosanak. Nem szabad Beovu-t adni
Onnek.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Beovu beadasa el6tt beszéljen kezelSorvosaval, ha az aldbbiak barmelyike igaz Onre:

- ha Onnek zoldhalyogja van (olyan szembetegség, amelyet rendszerint a szemen beliili magas
nyomas okoz).

- ha az On kéreldzményében fényfelvillanasok vagy lebegd homalyok (s6tét, lebegd pontok)
latasa szerepel, és ha Onnél hirtelen megndvekszik a lebegé homalyok mérete és szama.

- ha Onnek szemmiitéte volt az elmult 4 hétben, vagy ha szemmiitétet terveznek Onnél a
kovetkez6 négy hétben.

- ha valaha volt szembetegsége vagy kapott szemészeti kezelést.

- ha az elmdlt egy évben eléfordult Onnél hirtelen kialakuld latasvesztés, mely a szem hétsé
részén talalhatd vérerek elzarédasa (retinalis érelzar6das) vagy a szem hatsé részén talalhatd
vérerek gyulladasa (retinalis érgyulladas) miatt alakult ki.

Azonnal sz6ljon kezel6orvosanak, ha:

- a szem kivorosodése, szemfajdalom, fokozott kellemetlen érzés, a szem kivorosodésének
sulyosbodasa, homalyos vagy csokkent latas, a latoterében 1évo kis részecskék névekvo szama,
fokozott fényérzékenység alakul ki.

- hirtelen elvesziti a latasat, ami egy szembeli ér elzarddasat jelezheti.

Kezeléorvosa a fenti tiinetek barmelyikének kialakulasa esetén leéllithatja Onnél a Beovu-val végzett

kezelést.

Fontos, még tudnia, hogy:

- a Beovu biztonsagossagat és hatasossagat nem vizsgaltak egyszerre mindkét szembe valo
beadas esetén, és az ilyen modon torténd alkalmazas a mellékhatasok kialakulasanak nagyobb
kockazatat okozhatja.

- a Beovu beadasa egyes betegeknél névelheti a szemgolydn beliili nyomast (szembelnyomas) az
injekci6 beadasa utani 30 percen beliil. Kezeldorvosa minden injekci6 utan figyelni fogja, nem
alakul-e ki Onnél ez a jelenség.

- kezel6orvosa megvizsgélja, hogy fennallnak-e Onnél tovabbi kockazati tényezék, amelyek
fokozhatjak a szem hatsé részén talalhat6 egyik hartya elszakadasanak vagy levalasanak
veszélyét (retinalevalas vagy retinaszakadés, valamint a retinalis festékham levalasa vagy
szakadésa); ilyen esetben a Beovu-t dvatosan kell beadni.

A VEGF-gatlok (a Beovu hatbanyagahoz hasonl6 szerek) szisztémas (a teljes szervezetet érinto)
alkalmazésa 0sszefliggésben allhat annak kockazataval, hogy vérrogok zarjak el a vérereket (artérias
tromboembolids események), ami szivrohamhoz vagy agyi érkatasztréfahoz (sztrok) vezethet.
Elméletileg lehetséges, hogy ilyen események kdvetkezzenek be a Beovu szembe torténd beadasa
utan.
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Gyermekek és serdiilok
A Beovu-t nem alkalmazzak gyermekeknél és serdiiloknél.

Egyéb gyogyszerek és a Beovu
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer beadasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Nem javasolt a szoptatas a Beovu-kezelés alatt, és a Beovu-kezelés ledllitasakor legalabb egy hénapig,
mert nem ismert, hogy a Beovu atjut-e az emberi anyatejbe.

Azoknak a néknek, akik teherbe eshetnek, hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt
és a Beovu-kezelés leéllitasa utdn még legalabb egy hdnapig. Azonnal mondja el kezel6orvosanak, ha
a kezelés alatt teherbe esik, vagy azt gondolja, hogy terhes.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Beovu injekcié beadasa utan atmeneti lataszavarok (példaul homalyos latas) alakulhatnak ki Onnél.
Ne vezessen gépjarmiivet vagy ne kezeljen gépeket, amig ezek tartanak.

A Beovu natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonkeént, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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3. Hogyan alkalmazzak a Beovu-t?

Mennyi Beovu-t kell adni, és milyen gyakran?
A javasolt adag 6 mg brolucizumab.

Nedves AMD

Kezdd (mas néven teliti) kezelés

- Az els6é 3 honapban havonta egy injekciot fog kapni.

- Lehetséges, hogy az els6 két adag esetén 6 hetente egy injekcioval fogjak kezelni. Kezeldorvosa
a szeme(i) allapota alapjan meg fogja allapitani, hogy sziikség van-e harmadik injekciora is
12 héttel a kezelés megkezdése utan.

Fenntarto kezelés

- Ezt kovetden egy injekcidt kaphat 3 havonta. KezelGorvosa a szeme allapota alapjan meg fogja
hatérozni, hogy milyen gyakran kapja a kezelést. Bizonyos betegeknek 2 havonta lehet sziiksége
kezelésre. A Beovu két adagjanak alkalmazasa kozoétt legalabb 2 hénapnak kell eltelnie.

KEZDO KEZELES FENNTARTO KEZELES
(MAS NEVEN TELITO KEZELES)
3 ADAG, 2 ADAG,

EGYSZER EGYSZER EGYSZER
Ol OO o™=0
(4] vaov [6] ——
HETENKENT HETENKENT HETENKENT

Az elsd 3 adaghoz Az els6 2 adaghoz Majd 1 injekci6
1 injekcio 1 injekcio 12 hetenként
4 hetenként 6 hetenkent (3 havonként) vagy
Szeme allapota alapjan kezeldorvosa
kezel6orvosa meghatarozza, ajanlasa szerint
szilikség van-e harmadik
injekciora 12 héttel a kezelés

megkezdése utan

DMO

- Az elsé &t injekcidt hat hetes idokdzonként, egyesével adjdk be Onnek.

- Azt kovetden lehetséges, hogy 3 havonként fog egy injekcidt kapni. A kezelés gyakorisagat
kezelborvosa allapitja meg a szem allapota alapjan. Vannak olyan betegek, akik szamara
2 havonkénti kezelés szlikséges. Vannak olyan betegek, akik 4 havonként kaphatjak a kezelést.

Az elsé 5 adag Utana
U=U U=U
& —
hetenként hetenként
egyszer egyszer
Az elsé 5 adaghoz Majd 1 injekcid
1 injekcio 12 hetenként (3 havonta)
6 hetenként vagy a kezelGorvos

javaslata szerint
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Az alkalmazéas mddja
A Beovu-t injekcio formajaban adja be az On szemébe (intravitrealisan alkalmazva) egy szemész
0orvos.

A fertdzés megeldzése érdekében az injekcio eldtt kezeldorvosa gondosan kimossa a szemét.
Kezeldorvosa szemcseppet (helyi érzéstelenit6t) is fog adni, hogy érzéstelenitse a szemét, és
csokkentse vagy megel6zze az injekcio beadasaval jaro fajdalmat.

Mennyi ideig tart a Beovu-kezelés?

A Beovu idiilt szembetegségek kezelésére szolgal, amelyek hosszan tart6 kezelést igényelnek,

ami honapokig vagy évekig folytatodhat. KezelGorvosa a rendszeres, tervezett kontrollvizsgalatok
alkalméaval ellendrizni fogja, hogy a kezelés hatasos-e. Kezeldorvosa két injekcio beadasa kodzott is
ellendrizheti a szemeit. Ha kérdése van azzal kapcsolatosan, hogy mennyi ideig fogja kapni a Beovu-t,
beszéljen kezeldorvoséval.

A Beovu-kezelés leallitasa elott
A kezelés ledllitasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. A kezelés leallitasa novelheti a latasvesztés
kockéazatat, és romolhat a latasa.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A Beovu injekcidval jaré mellékhatdsokat maga a gyogyszer vagy az
injekcios eljaras okozza, és ezek féként a szemet érintik.

Egyes mellékhatésok sulyosak lehetnek

Azonnal szerezzen orvosi segitséget, ha az alabbiak alakulnak ki, amelyek allergias reakcidk,
gyulladasok vagy fertézések jelei lehetnek:

o a latés hirtelen kialakulé romlasa vagy megvaltozasa,
. fajdalom, fokozott kellemetlen érzés, a szem kivordsddésének sulyosbodasa.

Ha Onnél barmilyen stlyos mellékhatas alakul ki, azonnal széljon kezeldorvosanak.

Tovabbi, lehetséges mellékhatasok
A Beovu-kezelés utan esetleg jelentkezé egyéb mellékhatasok kozé az alabb felsoroltak tartoznak:

A mellékhatasok tobbsége enyhe—kozepesen stlyos, és altalaban minden injekcié utan legfeljebb
egy héttel elmalnak majd.

Ha ezeknek a mellékhatasoknak barmelyike stilyossé valik, kérjiik, szoljon kezel6orvosanak.
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Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

o a szem kozépso6 rétegének gyulladasa (uveitisz),

o a szem belsejében 1évo kocsonyas anyag levalasa (iivegtesti levalas),

o a retina (a szemfenék fényérzékeld része) vagy egy rétegenek szakadasa (a retinalis pigmentham
szakadasa),

. csokkent latasélesség,

o vérzés az ideghartyan (retinalis vérzés),

o a szivarvanyhartya, vagyis a szem szines részének gyulladasa (iritisz),

o a szivarvanyhartya és a szemben 1év6 szomszédos szovetek gyulladasa (iridociklitisz),

. hirtelen latasvesztés a szem hatso részén 1évo erek elzarodasa miatt (retinalis érelzarodas),

o vérzés a szemben (livegtesti vérzés),

o a szemlencse elhomalyosodasa (szlrkehalyog),

o a szem kiils6 rétegében 1év6 erekbdl kialakulo vérzés (kotOhartya-bevérzes),

o mozg6 pontok a latéterében (Uszé lUvegtesti homalyok),

. szemfajdalom,

o megndvekedett nyomas a szemen belll,

o a szemfehérje vorossége (kotéhartyagyulladas),

o homalyos vagy nem tiszta latas,

o a szaruhartya horzsolasa, a szem szivarvanyhartyat borito, atlatszo6 rétegének a sériilése,

o a szem szivarvanyhartyat borito, atlatszé rétegének a karosodasa (keratitisz punktata),

o allergias reakcié (tulérzékenység).

Nem gyakori: 100 betegbd! legfeljebb 1 beteget érinthet

o a szem belsejének sulyos gyulladéasa (endoftalmitisz),

. vakség,

o a szemben 1év0 egyik verdér elzarodasa kdvetkeztében hirtelen kialakulo latasvesztés (retinalis
artéria okkluzié),

a szem ideghartyajanak levalasa (retinalevalas),

a szem kivorosodése (kotohartya-vérboseég),

fokozott kdnnytermelés,

szokatlan érzés a szemben,

a szem ideghartyéaja (retina) egyik rétegének a levalasa (retinalis pigmentham levalasa),
a szem belsejében 1évo kocsonyas anyag gyulladasa (livegtestgyulladas),

a szem eliils6 részének gyulladasa (eliilsécsarnok-gyulladés vagy lob),

a szemgolyo atlatsz6 rétegének, a szaruhartyanak a vizenydje (szaruhartya-0déma),
szem hatso részén 1évo erek gyulladasa (retinalis érgyulladas).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtajékoztatdban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag
részére is bejelentheti az V. flggelékben talalhat6 elérhet6ségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Beovu-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.

Nem fagyaszthatd!
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A fénytdl vald védelem érdekében az eldretoltott fecskendot tartsa a leforrasztott
buborékcsomagolasban és a kartondobozban.

Az alkalmazas el6tt az elOretoltott fecskend6t tartalmazo bontatlan buborékcsomagolas legfeljebb
24 6ran keresztiil szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) tarthatd.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Beovu?

- A hat6anyag a brolucizumab. Az oldatos injekcié milliliterenként 120 mg brolucizumabot
tartalmaz. Minden eldretdltott fecskendd 19,8 mg brolucizumabot tartalmaz 0,165 ml oldatban.
Ez biztositja azt a felhasznalhaté mennyiséget, ami egyetlen adag 6 mg brolucizumabot
tartalmazd, 0,05 ml-es oldathoz sziikséges.

- Egyéb osszetevok: natrium-citrat, szachardz, poliszorbat 80, injekciohoz vald viz.

Milyen a Beovu kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Beovu 120 mg/ml oldatos injekcio eléretoltott fecskendében (injekcid) tiszta vagy kismértékben
opalos, szintelen vagy enyhén barnéassarga vizes oldat.

1 eléretoltott fecskend6t tartalmazod csomagolas, Kizarolag egyszeri felhasznalasra.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszég

Gyarto:

S.A. ALCON-COUVREUR N.V.
Rijksweg 14

2870 Puurs

Belgium

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nurnberg
Németorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2246 16 11 Tel: +370 5 269 16 50

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11

Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
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Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

E)\Gda Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvbztpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

TnA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok
A gyogyszerrdl részletes informacioé az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Az alébbi informéacidk kizardlag egészségligyi szakembereknek szblnak:

Alkalmazasi utasitas az eléretoltott fecskend6hoz

Tarolas és megtekintés

A Beovu hiitészekrényben (2 °C — 8 °C) taroland6. Nem
fagyaszthato! A fénytdl valo védelem érdekében az eldretoltott
fecskend6t tartsa a leforrasztott buborékcsomagoléasban és a
dobozaban.

n Az alkalmazas eldtt a Beovu eléretoltott fecskendo a bontatlan
h buborékcsomagolasaban legfeljebb 24 6ran keresztil
_ \/ szobahdémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) tarthatd. Gy6z6djon meg
i arrél, hogy a csomagolas egy leforrasztott buborékcsomagolasban

tartalmazza a steril, eléretoltott fecskendoét. A buborékcsomagolas
felnyitasa utan aszeptikus médon jarjon el!

\ ' /
@—:ﬁg A Beovu egy tiszta vagy kismértékben opalos és szintelen vagy
|| , i | = , A .
J \ \/—@ enyhén barnéssarga vizes oldat.
U

A hiitészekrénybdl torténd kivételkor és a beadas eldtt az oldatot

szabad szemmel meg kell vizsgalni. Ha részecskék lathatok benne

vagy zavaros, az eloretoltott fecskendot tilos felhasznalni, és a
@ megfeleld potlasi folyamatot kell kovetni.

Az eloretoltott fecskendo steril, és kizardlag egyszeri alkalmazasra

val6. Ne alkalmazza, ha a csomagolas vagy az eldretoltott fecskendd
sériilt vagy a felhasznalhatosagi idétartam lejart.

Hogyan készitse el, és adja be a Beovu-t?

Az eléretoltott fecskendd a javasolt 6 mg-os adagnal tobbet tartalmaz. Nem hasznalhat6 fel az
eléretoltott fecskendébol kinyerhetd teljes térfogat (0,165 ml). A tébblet térfogatot az injekci6 beadasa
elott ki kell fecskendezni. Az eldretdltott fecskenddben 1€vo teljes térfogat befecskendezése
tuladagolast okozhat.

Az intravitredlis injekciot aszeptikus koériilmények kozott kell beadni, ami magaban foglalja a sebészi
kézfertotlenitést, steril kesztyli viselését, steril kendo és steril szemhéjterpeszto (vagy annak megfeleld
eszkoz) alkalmazasat, és paracentézishez sziikséges, steril eszkdz rendelkezésre allasat (amennyiben
az szikséges).

Az injekcio beadasa elott megfeleld érzéstelenitést és a szem koriili bor, a szemhéj €és a szem
felszinének fert6tlenitésére széles spektrumi, lokalis mikroba6l16 szert kell alkalmazni.

Az intravitredlis injekciohoz hasznaljon 30G x 1,25 cm-es, steril injekcios tiit. A Beovu csomagolasa
nem tartalmazza az injekcios tiit.

Gondoskodjon arrdl, hogy az injekci6 az adag elkészitése utan rogton befecskendezésre kerdiljon
(5. 1épés).

Megjegyzés: Az adagot 0,05 ml-re kell beallitani.
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Fecskend6 kupak

0,05 ml-es adagjelzés

Ujjtdmasz

i

T

Luer-csatlakoz6

Gumidug6

Az injekcid beadasa

Dugattyarud

1. Aszeptikus technikat alkalmazva tavolitsa el a fecskend6t
tartalmazé buborékcsomagolasrol a fedé foliat, és vegye ki a
fecskendot.

2. Torje le (ne forgassa el €s ne csavarja el) a fecskendd

kupakjat.

3. Aszeptikus modon és stabilan csatlakoztassa a 30G x 4”
injekcios tiit a fecskenddre.
4. A légbuborékok ellendrzése érdekében tartsa tlivel felfelé a

fecskend6t. Ha 1égbuborékok vannak benne, 6vatosan
itogesse meg a fecskendot az ujjaval, amig a buborékok
felszallnak a csucsaba.

Egyenesen lehtizva, dvatosan tavolitsa el a tlivédoé kupakot.

Tartsa a fecskend6t szemmagassagban, 6vatosan nyomja be a
dugattydt, amig a gumidugé boltozata alatti szél egyvonalba
nem kerl a 0,05 ml-es adagot jelzé vonallal. Ez el fogja
tavolitani a leveg6t és a felesleges oldatot, és 0,05 ml-re
allitja be az adagot. A fecskend6 készen all az injekcio
beadasara.

Az oldatot lassan fecskendezze be, amig a gumidugé eléri a
fecskend6 végét, hogy beadja a 0,05 ml-es mennyiséget.
Ellendrizze le, hogy a gumidugé elérte a fecskendéhenger
végét, ezaltal gy6zodhet meg a teljes adag beadasarol.
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Megjegyzeés: Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a
gyogyszerekre vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.

Gyakori kérdések és valaszok

Kérdés: Mi a teend6, ha nem tudom eltavolitani az 6sszes légbuborékot a folyadékbdl?

Valasz: Fontos, hogy a folyadékban ne legyen levegé! Ugyanakkor az apro, dugattyuhoz tapadt
légbuborékok az injekcio beadasa alatt altalaban nem valnak le a dugattydrdl, és igy nem
befolyasoljak az adag térfogatat.
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Betegtajékoztatd: Informéciok a beteg szaméara
Beovu 120 mg/ml oldatos injekcio

brolucizumab

sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informacidk gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajéekoztatast.

Mielott elkezdené kapni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd
4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

Milyen tipusu gyogyszer a Beovu és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Beovu beadasa elott

Hogyan alkalmazzék a Beovu-t?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Beovu-t tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

Uk wdE

1. Milyen tipusu gydégyszer a Beovu és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Milyen tipusu gyégyszer a Beovu?

A Beovu hatdanyaga a brolucizumab, ami az érajdonképz6dés elleni szereknek nevezett gyogyszerek
csoportjaba tartozik. A Beovu-t kezel6orvosa injekcidzza be a szembe olyan szembetegségek kezelése
céljabol, amelyek hatéassal lehetnek az On lataséra.

\

Koros erek, amelyekbdl

*L?folyadék vagy Ver
szivarog a sargafoltba
(makula).

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Beovu?

A Beovu-t olyan szembetegségek kezelésére alkalmazzak felndtteknél, amelyek akkor alakulnak ki,
amikor a sargafolt alatt koros erek képzddnek és novekednek. A szemfenéken talalhato sargafolt felel
az ¢les latasért. Ezekbol a koros erekbdl folyadék vagy vér szivaroghat a szembe, és zavarhatja a
sargafolt mitkodését, ami adott esetben csokkent latast okoz6 betegségeket okoz, mint példaul:

o nedves iddskori makuladegeneracié (nedves AMD),

o diabéteszes makulatdéma (DMO).
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Hogyan hat a Beovu?
A Beovu lelassithatja a betegség romlasat, és ennek kdvetkeztében megbrzi vagy akar javitja is az On
latasat.

2. Tudnivalok a Beovu beadasa elott

Tilos Beovu-t adni Onnek:

- ha allergias a brolucizumabra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb Osszetevijére.

- ha aktiv vagy feltételezett fert6zés van a szemében vagy koriilotte.

- ha faj vagy voros a szeme (szemgyulladas).

Amennyiben ezek barmelyike érvényes Onre, mondja el kezel6orvosanak. Nem szabad Beovu-t adni
Onnek.

Figyelmeztetések és dvintézkedések

A Beovu beadasa el6tt beszéljen kezelSorvosaval, ha az aldbbiak barmelyike igaz Onre:

- ha Onnek zoldhalyogja van (olyan szembetegség, amelyet rendszerint a szemen beliili magas
nyomas okoz).

- ha az On kéreldzményében fényfelvillanasok vagy lebegd homalyok (s6tét, lebegd pontok)
latasa szerepel, és ha Onnél hirtelen megndvekszik a lebegé homalyok mérete és szama.

- ha Onnek szemmiitéte volt az elmult 4 hétben, vagy ha szemmiitétet terveznek Onnél a
kovetkez6 négy hétben.

- ha valaha volt szembetegsége vagy kapott szemészeti kezelést.

- ha az elmult egy évben eléfordult Onnél hirtelen kialakuld latasvesztés, mely a szem hatso
részén talalhatd vérerek elzarédasa (retinalis érelzarddas) vagy a szem hatsé részén talalhatd
vérerek gyulladasa (retinalis érgyulladas) miatt alakult ki.

Azonnal sz6ljon kezel6orvosanak, ha:

- a szem kivorosodése, szemfajdalom, fokozott kellemetlen érzés, a szem kivorosodésének
sulyosbodasa, homalyos vagy csokkent latas, a latoterében 1évo kis részecskék névekvo szama,
fokozott fényérzékenység alakul ki.

- hirtelen elvesziti a latasat, ami egy szembeli ér elzarddasat jelezheti.

KezelSorvosa a fenti tiinetek barmelyikének kialakulasa esetén leallithatja Onnél a Beovu-val végzett

kezelést.

Fontos, még tudnia, hogy:

- a Beovu biztonsagossagat és hatasossagat nem vizsgaltak egyszerre mindkét szembe valo
beadas esetén, és az ilyen modon torténd alkalmazas a mellékhatasok kialakulasanak nagyobb
kockazatat okozhatja.

- a Beovu beadasa egyes betegeknél névelheti a szemgolydn beliili nyomast (szembelnyomas) az
injekci6 beadasa utani 30 percen beliil. Kezeldorvosa minden injekci6 utan figyelni fogja, nem
alakul-e ki Onnél ez a jelenség.

- kezel6orvosa megvizsgélja, hogy fennallnak-e Onnél tovabbi kockazati tényezék, amelyek
fokozhatjak a szem hatsé részén talalhat6 egyik hartya elszakadasanak vagy levalasanak
veszélyét (retinalevalas vagy retinaszakadés, valamint a retinalis festékham levalasa vagy
szakadésa); ilyen esetben a Beovu-t dvatosan kell beadni.

A VEGF-gatlok (a Beovu hatbanyagahoz hasonl6 szerek) szisztémas (a teljes szervezetet érinto)
alkalmazésa 0sszefliggésben allhat annak kockazataval, hogy vérrogok zarjak el a vérereket (artérias
tromboembolids események), ami szivrohamhoz vagy agyi érkatasztréfahoz (sztrok) vezethet.
Elméletileg lehetséges, hogy ilyen események kdvetkezzenek be a Beovu szembe torténd beadasa
utan.
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Gyermekek és serdiilok
A Beovu-t nem alkalmazzak gyermekeknél és serdiiloknél.

Egyéb gyogyszerek és a Beovu
Feltétlentil tajékoztassa kezeldorvosat a jelenleg vagy nemrégiben alkalmazott, valamint alkalmazni
tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a
gyogyszer beadasa el6tt beszéljen kezelGorvosaval.

Nem javasolt a szoptatas a Beovu-kezelés alatt, és a Beovu-kezelés ledllitasakor legalabb egy hénapig,
mert nem ismert, hogy a Beovu atjut-e az emberi anyatejbe.

Azoknak a néknek, akik teherbe eshetnek, hatékony fogamzasgatlast kell alkalmazniuk a kezelés alatt
és a Beovu-kezelés leéllitasa utdn még legalabb egy honapig. Azonnal mondja el kezelGorvosanak, ha
a kezelés alatt teherbe esik, vagy azt gondolja, hogy terhes.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez €s a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Beovu injekcié beadasa utan atmeneti lataszavarok (példaul homalyos latas) alakulhatnak ki Onnél.
Ne vezessen gépjarmiivet vagy ne kezeljen gépeket, amig ezek tartanak.

A Beovu natriumot tartalmaz

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz adagonkeént, azaz gyakorlatilag
,,hatriummentes”.
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3. Hogyan alkalmazzak a Beovu-t?

Mennyi Beovu-t kell adni, és milyen gyakran?
A javasolt adag 6 mg brolucizumab.

Nedves AMD

Kezdd (mas néven teliti) kezelés

- Az els6 3 honapban havonta egy injekciot fog kapni.

- Lehetséges, hogy az els6 két adag esetén 6 hetente egy injekcioval fogjak kezelni. KezelGorvosa
a szeme(i) allapota alapjan meg fogja allapitani, hogy sziikség van-e harmadik injekciora is
12 héttel a kezelés megkezdése utan.

Fenntarto kezelés

- Ezt kovetden egy injekciot kaphat 3 havonta. KezelGorvosa a szeme allapota alapjan meg fogja
hatérozni, hogy milyen gyakran kapja a kezelést. Bizonyos betegeknek 2 havonta lehet sziiksége
kezelésre. A Beovu két adagjanak alkalmazasa kozétt legalabb 2 hénapnak kell eltelnie.

KEZDO KEZELES FENNTARTO KEZELES
(MAS NEVEN TELITO KEZELES)
3 ADAG, 2 ADAG,
EGYSZER EGYSZER EGYSZER
Ol OO o™=0
(4] vaov [6] ——
HETENKENT HETENKENT HETENKENT
Az elsd 3 adaghoz Az els6 2 adaghoz Majd 1 injekci6
1 injekcio 1 injekcio 12 hetenként
4 hetenként 6 hetenkent (3 havonként) vagy
Szeme éllapota alapjan kezel6orvosa
kezel6orvosa meghatarozza, ajanlasa szerint
szilikség van-e harmadik
injekciora 12 héttel a kezelés

megkezdése utan

DMO

- Az elsé &t injekcidt hat hetes idokdzonként, egyesével adjdk be Onnek.

- Azt kovetden lehetséges, hogy 3 havonként fog egy injekcidt kapni. A kezelés gyakorisagat
kezelborvosa allapitja meg a szem allapota alapjan. Vannak olyan betegek, akik szamara
2 havonkénti kezelés szlikséges. Vannak olyan betegek, akik 4 havonként kaphatjak a kezelést.

Az els6 5 adag

Utana
U=U U=U
& —
hetenként hetenként
egyszer egyszer
Az elsé 5 adaghoz Majd 1 injekcid
1injekcio 12 hetenként (3 havonta)
6 hetenként vagy a kezelGorvos

javaslata szerint
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Az alkalmazas modja
A Beovu-t injekcio formajaban adja be az On szemébe (intravitrealisan alkalmazva) egy szemész
0orvos.

A fert6zés megeldzése érdekében az injekcio elott kezeldorvosa gondosan kimossa a szemét.
Kezel6orvosa szemcseppet (helyi érzéstelenitdt) is fog adni, hogy érzéstelenitse a szemét, és
csokkentse vagy megel6zze az injekcio beadasaval jaro fajdalmat.

Mennyi ideig tart a Beovu-kezelés?

A Beovu idilt szembetegségek kezelésére szolgal, amelyek hosszan tart6 kezelést igényelnek,

ami honapokig vagy évekig folytatodhat. Kezel6orvosa a rendszeres, tervezett kontrollvizsgalatok
alkalmaval ellendrizni fogja, hogy a kezelés hatasos-e. Kezeldorvosa két injekcio beadasa kozott is
ellendrizheti a szemeit. Ha kérdése van azzal kapcsolatosan, hogy mennyi ideig fogja kapni a Beovu-t,
beszéljen kezeldorvoséval.

A Beovu-kezelés leallitasa elétt
A kezelés ledllitasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval. A kezelés leallitasa novelheti a latasvesztés
kockazatat, és romolhat a latasa.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat.

4, Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A Beovu injekcioval jaré mellékhatasokat maga a gyogyszer vagy az
injekcids eljaras okozza, és ezek foként a szemet €rintik.

Egyes mellékhatasok sulyosak lehetnek
Azonnal szerezzen orvosi segitséget, ha az alabbiak alakulnak ki, amelyek allergias reakciok,
gyulladasok vagy fert6zések jelei lehetnek:

o a latas hirtelen kialakulé romléasa vagy megvaltozasa,
. fajdalom, fokozott kellemetlen érzés, a szem kivorosodesének sulyosbodasa.

Ha Onnél barmilyen stlyos mellékhatas alakul Ki, azonnal széljon kezeldorvosanak.

Tovabbi, lehetséges mellékhatasok
A Beovu-kezelés utan esetleg jelentkezo egyéb mellékhatasok kozé az alabb felsoroltak tartoznak:

A mellékhatasok tobbsége enyhe—kozepesen sulyos, és altalaban minden injekcié utan legfeljebb
egy héttel elmalnak majd.

Ha ezeknek a mellékhatasoknak barmelyike sulyossa valik, kérjiik, szoljon kezelGorvosanak.
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Gyakori: 10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet

o a szem koz€épso rétegének gyulladasa (uveitisz),

o a szem belsejében 1évo kocsonyas anyag levalasa (iivegtesti levalas),

o aretina (a szemfenék fényérzékeld része) vagy egy rétegének szakadasa (a retinalis pigmentham
szakadasa),

. csokkent latasélesség,

o vérzés az ideghartyan (retinalis vérzés),

o a szivarvanyhartya, vagyis a szem szines részének gyulladasa (iritisz),

o a szivarvanyhartya és a szemben 1év6 szomszédos szovetek gyulladasa (iridociklitisz),

. hirtelen latasvesztés a szem hatso részén 1évo erek elzarodasa miatt (retinalis érelzarodas),

o vérzés a szemben (livegtesti vérzés),

o a szemlencse elhomalyosodasa (szlrkehalyog),

o a szem kiils6 rétegében 1év6 erekbdl kialakulo vérzés (kotohartya-bevérzes),

o mozg6 pontok a latéterében (Uszé lUvegtesti homalyok),

. szemfajdalom,

o megndvekedett nyomas a szemen bell,

o a szemfehérje vorossége (kotéhartyagyulladas),

o homalyos vagy nem tiszta latas,

o a szaruhartya horzsolasa, a szem szivarvanyhartyat borito, atlatszo6 rétegének a sériilése,

o a szem szivarvanyhartyat borito, atlatszé rétegének a karosodasa (keratitisz punktata),

o allergias reakcié (tulérzékenység).

Nem gyakori: 100 betegbd! legfeljebb 1 beteget érinthet

o a szem belsejének sulyos gyulladéasa (endoftalmitisz),

. vakség,

o a szemben 1év0 egyik verdér elzarodasa kdvetkeztében hirtelen kialakulo latasvesztés (retinalis
artéria okkluzié),

a szem ideghartyajanak levalasa (retinalevalas),

a szem kivorosodése (kotohartya-vérboseég),

fokozott kdnnytermelés,

szokatlan érzés a szemben,

a szem ideghartyéaja (retina) egyik rétegének a levalasa (retinalis pigmentham levalasa),
a szem belsejében 1évo kocsonyas anyag gyulladasa (livegtestgyulladas),

a szem eliils6 részének gyulladasa (eliilsécsarnok-gyulladés vagy lob),

a szemgolyo atlatsz6 rétegének, a szaruhartyanak a vizenydje (szaruhartya-0déma),
szem hatso részén 1évo erek gyulladasa (retinalis érgyulladas).

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tijékoztassa kezeldorvosat. Ez a betegtajékoztatdban fel
nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag
részére is bejelentheti az V. flggelékben talalhat6 elérhet6ségeken keresztiil. A mellékhatasok
bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a
gyogyszer biztonsagos alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Beovu-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a gyogyszert. A lejarati
1d6 az adott honap utolso napjara vonatkozik.

Hit6szekrényben (2 °C — 8 °C) tarolando.
Nem fagyaszthatd!

51



A fénytdl vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

Az alkalmazas el6tt a bontatlan injekcids tiveg legfeljebb 24 6ran keresztiil szobah6mérsékleten
(legfeljebb 25 °C-on) tarthatd.

6. A csomagolas tartalma és egyéeb informéciok

Mit tartalmaz a Beovu?

- A hat6anyag a brolucizumab. Az oldatos injekcié milliliterenként 120 mg brolucizumabot
tartalmaz. Minden injekcids Uveg 27,6 mg brolucizumabot tartalmaz 0,23 ml oldatban. Ez
biztositja azt a felhasznalhat6 mennyiséget, ami egyetlen adag 6 mg brolucizumabot tartalmazo,
0,05 ml-es az oldathoz sziikseges.

- Egyéb osszetevok: natrium-citrat, szachardz, poliszorbat 80, injekciohoz vald viz.

Milyen a Beovu killleme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Beovu 120 mg/ml oldatos injekcié (injekcid) tiszta vagy kismértékben opélos, szintelen vagy
enyhén barnassarga vizes oldat.

1 injekcids Uveget és 1 tompa, filteres tiit (18G x 174", 1,2 mm x 40 mm, 5 mikrométer) tartalmazé
Kiszerelés, kizarolag egyszeri felhasznéalasra.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

frorszég

Gyarto:

S.A. ALCON-COUVREUR N.V.
Rijksweg 14

2870 Puurs

Belgium

Novartis Pharma GmbH
Roonstralle 25

90429 Nurnberg
Németorszag

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanyolorszéag

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Szlovénia
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A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2 246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: +49 911 2730 Tel: +31 88 04 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

E)MGda Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: +30 210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espafia Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888

France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma — Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Romania

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1 260 12 55 Tel: +386 1 300 7550

island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439

Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +390296 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
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Kvbmpog
Novartis Pharma Services Inc.
TnA: +357 22 690 690

Latvija
SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Sverige
Novartis Sverige AB
Tel: +46 8 732 32 00

United Kingdom (Northern Ireland)
Novartis Ireland Limited
Tel: +44 1276 698370

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatanak datuma:

Egyéb informacioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Az alébbi informéacidk kizardlag egészségligyi szakembereknek szblnak:

Alkalmazasi utasitas az injekcids liveghez

Tarolas és megtekintés

A Beovu hiitdszekrényben (2 °C — 8 °C) tarolandd. Nem fagyaszthato! A
fényt6l vald védelem érdekében az injekcios liveget tartsa a dobozaban.

I
Q Az alkalmazas el6tt a bontatlan Beovu injekcios tiveg legfeljebb 24 6rén
- - keresztiil szobahémérsékleten (legfeljebb 25 °C-on) tarthat6. Az
\ injekcios Uveg felnyitasa utan aszeptikus modon jarjon el!

S

A Beovu egy tiszta vagy kismértékben opalos és szintelen vagy enyhén
barnassarga vizes oldat.

A hiitészekrénybdl torténd kivételkor és a beadas el6tt az oldatot szabad
szemmel meg kell vizsgalni. Ha részecskek lathatok benne vagy zavaros,

az injekcids tiveget tilos felhasznalni, és a megfeleld potlasi folyamatot
@ kell kovetni.
Az injekcios liveg tartalma és a filteres ti steril, és kizardlag egyszeri

alkalmazéasra val6. Ne alkalmazza, ha a csomagolds, az injekcios liveg és
a filteres tli sériilt vagy a felhasznalhatosagi idétartam lejart.

Hogyan készitse el, és adja be a Beovu-t?

Az injekcios liveg a javasolt 6 mg-os adagnal tobbet tartalmaz. Nem hasznalhat6 fel az injekcios
ivegbol kinyerhet6 teljes térfogat (0,23 ml). A tobblet térfogatot az injekcid beadasa el6tt ki kell
fecskendezni. Az injekcios tivegben 1év6 teljes térfogat befecskendezése tuladagolast okozhat.

Az intravitredlis injekciot aszeptikus koériilmények kozott kell beadni, ami magaban foglalja a sebészi
kézfertotlenitést, steril kesztyli viselését, steril kendo és steril szemhéjterpeszto (vagy annak megfeleld
eszk6z) alkalmazasat, és paracentézishez szilkséges, steril eszkoz rendelkezésre allasat (amennyiben
az szikséges).

Az injekci6 beadasa el6tt megfeleld érzéstelenitést és a szem koriili bor, a szemhéj és a szem
felszinének fertdtlenitésére széles spektrumu, lokalis mikrobadlo szert kell alkalmazni.

Az intravitredlis injekcio elkészitéséhez az alabbi, egyszer hasznélatos orvostechnikai eszk9zok
szlikségesek:

o Egy steril 30G x %” injekcios til.

o Egy 1 ml-es, 0,05 ml-es adagjelzéssel ellatott, steril fecskendo.

° Egy 5 mikrométeres, tompa, filteres tii (18G x 1%4”, 1,2 mm x 40 mm), steril.

A Beovu csomagolasa nem tartalmazza az injekcios tiit €s a fecskendot.

Gondoskodjon arrdl, hogy az injekcié az adag elkészitése utan rogton befecskendezésre kerdiiljon
(8. 1épés).

Megjegyzés: Az adagot 0,05 ml-re kell beallitani.
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Az injekcid beadasa

1.

Tévolitsa el az injekcids Uiveg kupakjat, és tisztitsa meg az
injekcios Uveg dugojat (pl. 70%-os alkoholos torlével).

Aszeptikus technikat alkalmazva csatlakoztassa a filteres tlit
egy 1 ml-es fecskendore.

Szurja a filteres tiit az injekcios liveg dugdjanak kozepébe,
amig a ti eléri az injekcids liveg aljat.

A folyadék kiszivasahoz tartsa az injekcids lveget kissé
megdontve, és lassan szivja ki a filteres tiivel az 6sszes
folyadékot az injekcios tivegbdl.

Gondoskodjon arr6l, hogy az injekcios iveg kilritésekor a
dugattytrud legyen kelld mértékben visszahuzva, hogy
teljesen kiiiritse a filteres tiit.

5. Aszeptikus modon vegye le a filteres tit a fecskend6rol, és
dobja azt ki. A filteres tii nem hasznalhat6 az intravitreélis
injekciohoz!

6. Aszeptikus modon és stabilan csatlakoztassa a 30G x 14”
injekcios tit a fecskendore.

7. A légbuborékok ellendrzése érdekében tartsa tlivel felfelé a

fecskendé6t. Ha 1égbuborékok vannak benne, dvatosan
iitogesse meg a fecskend6t az ujjaval, amig a buborékok
felszallnak a csucsaba.
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8. Tartsa a fecskenddt szemmagassagban és a dugattyUt
koriltekintéen lenyomva tavolitsa el a fecskendébdl a
felesleges oldatot a levegbvel egyiitt, és allitsa be az adagot
a 0,05 ml-es jelzéshez. A fecskendd készen all az injekcid
beadasara.

0.05 m| mp-

9. Az oldatot lassan fecskendezze be, amig a gumidugo eléri a
fecskend6 végét, hogy beadja a 0,05 ml-es mennyiséget.
Ellendrizze le, hogy a gumidugo elérte a fecskendéhenger
végét, ezéltal gy6zddhet meg a teljes adag beadasarol.

Megjegyzés: Barmilyen fel nem hasznéalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a
gyogyszerekre vonatkozo el6éirasok szerint kell végrehajtani.

Gyakori kérdések és valaszok

Kérdés: Mi a teendd, ha nehéz kiszivni az elegendé mennyiségii folyadékot az injekcios tivegb6l?
Valasz: Ne razza fel az injekcios liveget a folyadék kiszivasa el6tt, de hagyja a folyadékot leiilepedni
az injekcids liveg aljara. Gondoskodjon arrél, hogy az injekcios liveg fiiggoéleges, kissé megdontott
helyzetben legyen. Lassan hlzza vissza a dugattydt, és varjon, amig a folyadék megjelenik a
fecskendd hengerében. Folytassa lassan a folyadék kiszivasat, amig az injekcids liveg ¢€s a filteres tii
teljesen kiural.

Kérdés: Mi a teendd, ha nem tudom eltavolitani az 6sszes légbuborékot a folyadékbol?

Valasz: Fontos, hogy a folyadékban ne legyen levegé! Ugyanakkor az aprd, dugattyihoz tapadt
légbuborékok az injekci6 beadasa alatt altalaban nem valnak le a dugatty(rdl, és igy nem
befolyasoljak az adag térfogatat.
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