PRILOHAI

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Beovu 120 mg/ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
Beovu 120 mg/ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 120 mg brolucizumabu*.

*Brolucizumab je fragment humanizovanej monoklonalnej protilatky Fv s jednym retazcom (ScFv)
vytvorenej v bunkach Escherichia coli rekombinantnou DNA technoldgiou.

Beovu 120 mg/ml injekény roztok vV naplnenej injekénej striekacke

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 19,8 mg brolucizumabu v 0,165 ml roztoku. Poskytuje
vyuzitené mnozstvo na podanie jednorazovej davky 0,05 ml roztoku, ktora
obsahuje 6 mg brolucizumabu.

Beovu 120 mag/ml injekény roztok

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 27,6 mg brolucizumabu v 0,23 ml roztoku. Poskytuje vyuziteI'né
mnozstvo na podanie jednorazovej davky 0,05 ml roztoku, ktora obsahuje 6 mg brolucizumabu.

Pomocna latka so zndmym t¢inkom

Kazda naplnena injek&na striekacka obsahuje 0,03 mg polysorbatu 80 v 0,165 ml roztoku. To
zodpoveda 0,01 mg polysorbatu 80 v davke (0,05 ml).

Kazda injek¢na liekovka obsahuje 0,05 mg polysorbatu 80 v 0,23 ml roztoku. To zodpoveda 0,01 mg
polysorbatu 80 v davke (0,05 ml).

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia).

Ciry az slabo opalizujuci, bezfarebny az slabo hnedozIty vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeuticke indikacie

Beovu je indikovany dospelym na lie¢bu

o neovaskularnej (vlhkej) vekom podmienenej degenerédcie makuly (VPDM) (pozri ¢ast’ 5.1),
o poskodenia zraku v dosledku diabetického edému makuly (DEM) (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Déavkovanie a spsob podavania

Beovu musi podavat’ kvalifikovany oftalmolog so skusenostami s podavanim intravitrealnych injekcii.



Déavkovanie

Vihk4 VPDM

Zacatie liechy — nasycovanie

Odportcana davka je 6 mg brolucizumabu (0,05 ml roztoku), podavana ako intravitredlna injekcia
kazdé 4 tyzdne (mesacne) pri prvych 3 davkach Hodnotenie aktivity choroby sa navrhuje 16 tyzdiov
(4 mesiace) po zacati lieCby.

Ako alternativa je mozné podavanie 6 mg brolucizumabu (0,05 ml roztoku) kazdych 6 tyzdnov pri
prvych 2 davkach. Hodnotenie aktivity choroby sa navrhuje 12 tyzdiiov (3 mesiace) po zacati liecby.
Tretia davka sa méze podat’ na zaklade aktivity choroby, stanovenej podl'a zrakovej ostrosti a/alebo
anatomickych parametrov v 12. tyzdni.

Udrziavacia liecha

Po poslednej nasycovacej davke méze lekar individualizovat’ lieGebné intervaly na zaklade aktivity
choroby, stanovenej podl'a zrakovej ostrosti a/alebo anatomickych parametrov. U pacientov bez
aktivity choroby sa ma zvazit’ lie¢ba kazdych 12 tyzdiiov (3 mesiace). U pacientov s aktivitou choroby
sa ma zvazit’ liecba kazdych 8 tyzdiov (2 mesiace). Ak st pacienti lieGeni podl'a schémy ,lie¢ a
predlZzuj a nie st pritomné ziadne priznaky aktivity ochorenia, intervaly lieCby sa mozu postupne
predlZzovat’, az kym sa priznaky aktivity ochorenia neobjavia znova. LieCebny interval sa ma
predlzovat’ alebo skracovat najviac o 4 tyzdne (1 mesiac) naraz (pozri ¢ast’ 5.1). Udaje o intervaloch
lie¢by dlhsich ako 20 tyzdnov (5 mesiacov) s obmedzené. Interval lieéby medzi dvoma davkami
Beovu by nemal byt kratsi ako kazdych 8 tyzdnov (2 mesiace) (pozri Cast’ 4.4).

Ak zrakoveé a anatomické vysledky ukazuju, ze pokracujuca liecba pre pacienta nie je prinosom,
podavanie Beovu sa ma ukoncit’.

DEM
Odportac¢ana davka je 6 mg brolucizumabu (0,05 ml roztoku) podavana ako intravitrealna injekcia
kazdych 6 tyzdiov pri prvych 5 davkach.

Neskdr moze lekar individualizovat’ lieCebné intervaly na zaklade aktivity choroby, stanovenej podl'a
zrakovej ostrosti a/alebo anatomickych parametrov. U pacientov bez aktivity choroby sa ma zvazit’
lie¢ba kazdych 12 tyzdinov (3 mesiace). U pacientov s aktivitou choroby sa ma zvazit’ lie¢ba kazdych
8 tyzdnov (2 mesiace). Po 12 mesiacoch lieCby sa u pacientov bez aktivity choroby mézu zvazit
intervaly medzi podaniami az do 16 tyZdnov (4 mesiace) (pozri Casti 4.4 a 5.1).

Ak zrakové a anatomické vysledky ukazuju, ze pokracujica liecba pre pacienta nie je prinosom,
podavanie Beovu sa ma ukoncit’.

Osobitné skupiny pacientov
Starsi pacienti
Uprava davky nie je potrebna u pacientov vo veku 65 rokov alebo starSich (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie obliciek
Uprava davky nie je potrebna u pacientov s poruchou funkcie obli¢iek (pozri ¢ast’ 5.2).

Porucha funkcie pecene
Brolucizumab sa neskimal u pacientov s poruchou funkcie peéene. U pacientov s poruchou funkcie
pecene nie je potrebna tprava davky (pozri Cast’ 5.2).

Pediatricka populacia
Bezpecnost’ a ucinnost’ brolucizumabu u deti a dospievajucich vo veku menej ako 18 rokov neboli
stanovené. K dispozicii nie st Ziadne udaje.



Spbsob podavania

Beovu je urceny len na intravitrealne pouzitie.
Injekény roztok sa mé pred podanim vizualne skontrolovat’ (pozri Cast’ 6.6).

Podanie intravitrealnej injekcie sa ma uskuto¢nit’ za aseptickych podmienok, ktoré¢ zahtiiajh
chirurgicku dezinfekciu ruk, pouzitie sterilnych rukavic, sterilného ruska a sterilného rozvieraca
mihalnic (alebo nahrady). Ako bezpe€nostné opatrenie ma byt dostupné vybavenie na sterilnd
paracentézu. Pred vykonanim intravitredlneho zakroku sa maju dosledne preskimat’ reakcie

z precitlivenosti v anamnéze pacienta (pozri ¢ast’ 4.3). Pred podanim injekcie sa méa podat’ nalezita
anestézia a Sirokospektralny lokalny mikrobicidny prostriedok na dezinfekciu koze v okoli oka,
mihalnice a povrchu oka.

Injek¢na ihla sa ma zaviest’ 3,5 az 4,0 mm za limbom do dutiny sklovca, pri ¢om sa vyhyba
horizontalnemu poludniku a smeruje do centra o¢nej gule. Potom sa pomaly poda objem injekcie
0,05 ml; pri naslednych injekciach sa ma pouzit’ iné miesto na sklére.

Ihned’ po intravitrealnej injekcii sa maju pacienti sledovat’ na zvysenie vnutroo¢ného tlaku. Primerané
monitorovanie moze pozostavat’ z kontroly perfuzie teréa zrakoveho nervu alebo tonometrie.
V pripade potreby ma byt k dispozicii sterilné vybavenie na paracentézu.

Po intravitredlnej injekcii je potrebné pacientov poucit’, aby bezodkladne hlasili akékol'vek priznaky
naznacujuce endoftalmitidu (napr. bolest’ o¢i, s¢ervenanie oka, fotofobiu, rozmazané videnie).

Naplnena injekcna striekacka
Naplnena injekéna striekacka je ur€ena len na jednorazové pouzitie. Kazda naplnena injek¢éna
striekacka sa ma pouzit’ len na podanie do jedného oka.

Ked'ze objem, ktory obsahuje naplnena injekéna striekacka (0,165 ml), je va¢si ako odportacana davka
(0,05 ml), ¢ast’ objemu obsiahnutého v naplnenej injekénej striekacke sa pred podanim musi
zlikvidovat'.

Injek¢né podanie celého objemu naplnenej injek¢nej strickaCky moze mat’ za nasledok predavkovanie.
Na vytlacenie vzduchovej bubliny spolu s nadbytkom lieku sa mé pomaly stlacat’ piest, az sa hrana
pod vypuklou gumenou zatkou bude kryt’ so znackou pre davku 0,05 ml na injek¢nej striekacke
(zodpoveda 50 pl, t.j. 6 mg brolucizumabu).

Injekcna liekovka
Injekéna liekovka je urcena len na jednorazové pouzitie. Kazda lieckovka sa ma pouzit’ len na podanie
do jedného oka.

Ked'Ze objem, ktory obsahuje injekéna liekovka (0,23 ml), je vi¢si ako odporucana davka (0,05 ml),
Cast’ objemu obsiahnutého v liekovke sa pred podanim musi zlikvidovat'.

Injekéné podanie celého objemu injekénej liekovky moze mat’ za nasledok predavkovanie. Na
vytla¢enie vzduchovej bubliny spolu s nadbytkom lieku sa ma vzduch opatrne vytlaéit’ z injekénej
striekacky a davka sa ma upravitna znacku pre davku 0,05 ml na injekénej striekacke (zodpoveda
50 pl, t.j. 6 mg brolucizumabu).

Pokyny na pripravu lieku pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3  Kontraindikacie

Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktortikol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.

Pacienti s aktivnymi alebo suspektnymi o¢nymi alebo periokularnymi infekciami.



Pacienti s aktivnym vnutrooénym zapalom.
4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouZivani
Sledovatelnost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost’ biologického lieku, ma sa zrozumitel'ne zaznamenat’ nazov a ¢islo
Sarze podaného lieku.

Endoftalmitida, vnutroo¢ny zapal, traumatickd katarakta, odlucenie sietnice, trhlina v sietnici,
retindlna vaskulitida a/alebo retindlna vaskularna oklizia

Intravitredlne injekcie vratane injekcii Beovu sa spjali s endoftalmitidou, vnitrooénym zapalom,
traumatickou kataraktou, odlu¢enim sietnice a trhlinou v sietnici (pozri ¢ast’ 4.8). Pri podavani Beovu
sa musia vzdy dodrziavat’ nalezité aseptické injekéné postupy.

Pacienti maju byt pouceni, aby bezodkladne nahlasili akékol'vek priznaky, ktoré poukazuji na vyssie
uvedené udalosti.

Vnutrooény zdpal, vratane retindlnej vaskulitidy a/alebo retinalnej vaskularnej okllzie

Pri pouziti Beovu bol hlaseny vnatroo¢ny zapal, vratane retinalnej vaskulitidy a/alebo retinalnej
vaskularnej okllzie (pozri ¢ast’ 4.3 a 4.8). U pacientov s protilatkami, ktoré sa objavili pri liebe, bol
pozorovany vyssi pocet udalosti vnutroocného zapalu. Po skiimani sa zistilo, Ze retinalna vaskulitida
a/alebo retinalna vaskularna okllzia st imunitne sprostredkované udalosti. Vnutrooény zapal, vratane
retinalnej vaskulitidy a/alebo retinalnej vaskularnej okluzie, sa moze objavit’ po prvej intravitrealnej
injekcii a kedykol'vek pocas liecby. Tieto udalosti boli pozorované CastejSie na zaciatku lieCby.

Na zaklade klinickych §tadii boli tieto udalosti ¢astejSie u pacientok lie¢enych Beovu ako u muzskych
pacientov (napr. 5,3 % zien vs. 3,2 % muzov v HAWK a HARRIER) a u japonskych pacientov.

U pacientov, u ktorych dbjde k tymto udalostiam, sa ma lie¢ba lickom Beovu ukong¢it’ a tieto udalosti
sa maju ihned’ lie¢it. Pacienti lieGeni Beovu s anamnézou vnitrooéného zapalu a/alebo retinalne;j
vaskularnej okluzie (v priebehu 12 mesiacov pred prvou injekciou brolucizumabu) maji byt
starostlivo sledovani, pretoze maju zvysené riziko vzniku retindlnej vaskulitidy a/alebo retinalne;j
vaskuléarnej oklazie.

Interval medzi dvoma davkami Beovu pocas udrziavacej liecby by nemal byt kratsi ako 8 tyzdnov
vzhl'adom na to, Ze u pacientov s VPDM, ktori dostavali Beovu kazdé 4 tyzdne udrziavacieho
davkovania v klinickych Stadiach, bol hlaseny vys$§i vyskyt vnutrooéného zapalu (vratane retinalnej
vaskulitidy) a retinalnej vaskularnej okluzie v porovnani s pacientmi, ktori dostavali Beovu kazdych 8
alebo 12 tyzdnov udrziavacieho davkovania v pivotnych klinickych stadiach fazy .

ZvysSenia vnutroo¢ného tlaku

Prechodné zvysenia vntitroo¢ného tlaku sa zistili v priebehu 30 minut po podani intravitrealnej
injekcie s inhibitormi vaskul&rneho endotelového rastového faktora (VEGF), vréatane brolucizumabu
(pozri ¢ast’ 4.8). Osobitné bezpe¢nostné opatrenie je potrebné u pacientov s nedostatoéné zvladanym
glaukomom (nepodajte injekciu Beovu, ked’ vnutroo¢ny tlak je > 30 mmHg). Vnutrooény tlak aj
perfuzia terCa zrakového nervu sa musia monitorovat’ a naleZzite liecit’.

Bilateralna lie¢ba

Bezpecnost’ a uc¢innost’ brolucizumabu podaného subezne do oboch o¢i sa neskiimali.



Imunogenita

Pri brolucizumabe je moznost’ imunogenity, ked’Ze je to terapeuticky protein (pozri Cast’ 4.8).
Pacientov je potrebné poucit’, aby informovali svojho lekara, ak u nich vzniknt priznaky ako bolest’
oka alebo stupiiujiice sa neprijemné pocity, zhorSujuce sa s¢ervenenie oka, neostré alebo zhorsené
videnie, zvyseny pocet malych CiastoCiek v zornom poli, alebo zvysena citlivost’ na svetlo (pozri
Cast’ 4.8).

Subezné pouzitie s inymi anti-VEGF

Nie s dostupné Udaje o subeznom pouziti Beovu s inymi anti-VEGF liekmi do toho istého oka.
Brolucizumab sa nema podavat’ stibezne s inymi anti-VEGF liekmi (systémovymi alebo okularnymi)
(pozri Gast’ 4.5).

Preru$enie liecby

Pri intravitrealnych anti-VEGF liekoch sa davka nema podat’ a v liebe sa nema pokracovat’ skor ako
najbliz§im planovanym podanim v pripade:
o poklesu najlepsie korigovanej zrakovej ostrosti (best-corrected visual acuity, BCVA)
0 > 30 pismen v porovnani s poslednym stanovenim zrakovej ostrosti;
. trhliny v sietnici;

o subretinalneho krvacania postihujuceho stred fovey, alebo ak rozsah krvacania je > 50 %
celkovej plochy lézie;
o uskutoéneného alebo planovaného intraokularneho chirurgického zakroku pocas uplynulych

alebo nasledujtcich 28 dni.

Trhlina v pigmentovom epiteli sietnice

Rizikové faktory, ktoré sa spajaju so vznikom trhliny v pigmentovom epiteli sietnice po anti-VEGF
liecbe pri vlhkej VPDM zahtiiaju vel'ké a/alebo vysoko uloZzené odlucenie pigmentového epitelu
sietnice. Pri zacati lieGby brolucizumabom je potrebna opatrnost’ u pacientov s tymito rizikovymi
faktormi pre trhliny v pigmentovom epiteli sietnice.

Regmatogénne odlucenie sietnice alebo makuldrne diery

Lie¢ba sa ma ukon¢it’ u 0s0b s regmatogénnym odli¢enim sietnice alebo makularnymi dierami 3.
alebo 4. stupna.

Systémové ucinky po intravitredlnom pouZziti

Po intravitrealnej injekcii inhibitorov VEGF boli hlasené systémové neziaduce udalosti vratane
krvacania mimo o¢i a arteridlnych tromboembolickych udalosti a existuje teoretické riziko, ze mozu
suvisiet’ s inhibiciou VEGF. K dispozicii st obmedzené idaje o bezpecnosti pri lie¢be pacientov

s VPMD a DEM s anamnézou mozgovej prihody, tranzitérnych ischemickych atakov alebo infarktu
myokardu v priebehu poslednych 3 mesiacov. Pri lie¢be takychto pacientov je potrebna opatrnost’.

Populécie s obmedzenymi Gdajmi

Skusenosti s liecbou Beovu u diabetickych pacientov s HbAlc vyssim ako 10 % alebo

s proliferovanou diabetickou retinopatiou si obmedzené. Nie su tiez ziadne skuisenosti s lieCbou
Beovu u diabetickych pacientov s nekontrolovanou hypertenziou. Tento nedostatok informacii by mal
lekar zvazit pri liecbe takychto pacientov.

Obsah sodika

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.



Polysorbét 80

Tento liek obsahuje 0,01 mg polysorbétu 80 v davke (0,05 ml). Polysorbaty mozu vyvolat’ alergické
rekacie. Pacienti musia byt’ pouéeni, aby informovali svojho lekara, ak maju nejaké zname alergie.

45 Liekové a iné interakcie
Neuskutoc¢nili sa Ziadne interak¢éné Stadie.
4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Zeny vo fertilnom veku

Zeny vo fertilnom veku maju pouzivat G¢innii antikoncepciu poéas lieéby brolucizumabom a aspoi
jeden mesiac po poslednej davke, ked’ sa lie¢ba brolucizumabom ukongi.

Gravidita

Nie su k dispozicii alebo je iba obmedzené mnozstvo tidajov o pouziti brolucizumabu u gravidnych
zien. Studia na gravidnych opiciach makakoch nepreukézala Ziadne §kodlivé G¢inky z hl'adiska
reprodukénej toxicity. Stadie na zvieratach su nedostatoéné z hladiska reprodukénej toxicity (pozri
Cast’ 5.3). Aj ked’ je systémova expozicia po podani do oka vel'mi nizka, vzh'adom na mechanizmus
uc¢inku existuje potencialne riziko tykajuce sa embryofetalneho vyvoja. Preto sa brolucizumab nema
pouzivat’ v gravidite, pokial’ o¢akavany prinos nie je va¢si ako mozné riziko pre plod.

Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa brolucizumab vyluéuje do 'udského materského mlieka. V $tadii reprodukéne;j
toxicity sa brolucizumab nezistil v materskom mlieku ani v sére mlad’at opic makakov (pozri

¢ast’ 5.3). Riziko u novorodencov/dojéiat nemoze byt vylicené. Brolucizumab sa neodporaca pocas
dojcenia a dojcenie sa nema zacat’ aspon jeden mesiac po poslednej davke, ked’ sa lieCba
brolucizumabom ukon¢i. Rozhodnutie, ¢i ukonéit’ dojcenie alebo ukonéit/prerusit’ lieCbu
brolucizumabom sa ma urobit’ po zvazeni prinosu dojCenia pre dieta a prinosu lieCby pre Zenu.

Fertilita

Nevykonali sa ziadne Studie reprodukénej schopnosti alebo fertility. Zistilo sa, Ze inhibicia VEGF
ovplyviiuje vyvin folikulov, funkciu corpus luteum a fertilitu. VzhlI'adom na mechanizmus u¢inku
inhibitorov VEGF existuje potencialne riziko pre reproduként schopnost’ u Zien.

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Beovu méa maly vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje koli moznym docasnym
porucham videnia po intravitredlnej injekcii a sdvisiacemu vySetreniu oka. Pacienti nemaji viest
vozidla a obsluhovat’ stroje az do dostato¢ného zotavenia zraku.

4.8 Neziaduce ucinky

Zhrnutie profilu bezpeénosti

Vihkd VPDM

V pripade vihkej VPDM, celkovo 1 088 pacientov lieGenych brolucizumabom tvorilo populéciu
v ktorej sa sledovala bezpecnost’ v dvoch stadiach fazy III. Z toho 730 pacientov bolo lieCenych
odporucanou davkou 6 mg.



NajcastejSie hlasenymi neZiaducimi reakciami boli zniZena zrakova ostrost’ (7,3 %), katarakta (7,0 %),
krvécanie do spojovky (6,3 %) a opacity v sklovci (5,1 %).

Najzavaznej$imi neziaducimi reakciami boli slepota (0,8 %), endoftalmitida (0,7 %), oklUzia retinalnej
tepny (0,8 %) a odlucenie sietnice (0,7 %).

DEM

V pripade DEM, celkovo 588 pacientov lie¢enych brolucizumabom tvorilo populaciu v ktorej sa
sledovala bezpecnost’ v dvoch stadiach fazy II1. Z toho 368 pacientov bolo liecenych odporucanou
davkou 6 mg.

Najcastejsie hlasenymi neziaducimi reakciami boli katarakta (9,0 %), krvacanie do spojovky (6,5 %)
a zvySeny vnutrooény tlak (5,4 %).

Najzavaznejsimi neziaducimi reakciami boli katarakta (9,0 %), retinalna vaskularna okluzia (1,1 %),
oklazia retinalnej tepny (0,8 %) a endoftalmitida (0,5 %).

Tabul’kovy zoznam neziaducich reakcii

Neziaduce reakcie zaznamenané po podani Beovu v klinickych sttidiach su zhrnuté nizsie v tabul’ke 1.

Neziaduce reakcie (tabul’ka 1) su zatriedené na zéklade tried organovych systémov podla klasifikacie
MedDRA. V ramci kazdej triedy organovych systémov st neziaduce reakcie zoradené podla
frekvencie, najcastejSie ako prvé. Kategorie frekvencii pre kazda neziaducu reakciu sa zakladaju

na nasledujucej konvencii: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté (> 1/100 az < 1/10), menej Casté (> 1/1 000 az
< 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (nemozno
odhadnut’ z dostupnych udajov). V ramci kazdej skupiny frekvencii st neZiaduce reakcie uvedené

v poradi klesajucej zavaznosti.

Tabulka 1 Frekvencie neZiaducich reakcii v klinickych Studiach

Trieda organovych systémov podl’a MedDRA | Kategdria frekvencie*
Poruchy imunitného systému

Precitlivenost’ (vratane urtikérie, vyrazky, pruritu, erytému) | Casté
Poruchy oka

Znizena zrakova ostrost’ Casté
Krvécanie do sietnice Casté
Uveitida Casté
Iridocyklitida Casté
Iritida Casté
Retinalna vaskularna okldzia Casté
Krvacanie do sklovca Casté
Odlucenie sklovca Casté
Trhlina v sietnici Casté
Katarakta Casté
Krvécanie do spojovky Casté
Opacity v sklovci Casté
Bolest’ oka Casté
Zvysenie vnutroocného tlaku Casté
Konjunktivitida Casté
Trhlina v pigmentovom epiteli sietnice Casté
Neostré videnie Casté
Abrazia rohovky Casté
Bodkovita keratitida Casté
Slepota Menej Casté
Endoftalmitida Menej Casté




Odlucenie sietnice Menej Casté
Hyperémia spojoviek Menej Casté
Zvys$ena lakrimacia Menej Casté
Abnormalny pocit v oku Menej Casté
Odlucenie pigmentového epitelu sietnice Menej Casté
Vitritida Menej Casté
Zapal prednej ocnej komory Menej Casté
Tyndallov jav Vv prednej o¢nej komore Menej Casté
Edém rohovky Menej Casté
Retinélna vaskulitida Menej Casté
Skleritida** Menej Casté
*Kategoria frekvencie pre kazda neziaducu reakciu je zaloZena na najkonzervativnej$ej miere vyskytu zo
zdruZenych pivotnych $tadii fazy 111 bud’ s neovaskuldrnou VPDM alebo DEM.
**yratane episkleritidy

Opis vybranych neziaducich reakcii

Imunogenita

U pacientov lieCenych Beovu je moznost’ imunitnej odpovede.

VIihka VPDM
Po podavani Beovu trvajucom 88 tyzdiiov sa protilatky proti brolucizumabu vytvorené po zacati
liecby zistili u 23-25 % pacientov.

DEM
Po podavani Beovu trvajucom 96 tyzdniov sa protilatky proti brolucizumabu vytvorené po zacati
liecby zistili u 16-23 % pacientov.

Medzi pacientmi, ktori maju VPDM a DEM s protilatkami vytvorenymi po zacati lieby sa pozoroval
vacsi pocet neziaducich reakcii vnutroo¢ného zapalu. Po vySetreni sa zistilo, ze retinalna vaskulitida
a/alebo vaskularna retindlna okllzia, zvycajne za pritomnosti vnitrooéného zapalu, su imunitne
sprostredkované neziaduce udalosti svisiace s expoziciou Beovu (pozri ¢ast’ 4.4). Protilatky

proti brolucizumabu sa nespéjali s ovplyvnenim klinickej u¢innosti.

Neziaduce reakcie suvisiace so skupinou liekov

Po intravitrealnom pouziti inhibitorov VEGF existuje teoretické riziko arterialnych
tromboembolickych prihod, vratane mozgovej prihody a infarktu myokardu. V klinickych §tadiach
s brolucizumabom u pacientov s VPDM a DEM sa pozoroval nizky vyskyt arteridlnych
tromboembolickych udalosti. Medzi skupinami lieenymi brolucizumabom a komparatorom neboli
ziadne vyznamné podstatné rozdiely.

Hl&senie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registracii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyzaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na ndrodné centrum hlésenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie
Predavkovanie vac¢sim ako odport¢anym injikovanym objemom mdze zvysit’ vnutroo¢ny tlak.

V pripade predavkovania sa preto ma monitorovat’ vautroo¢ny tlak, a ak to oSetrujtci lekar povazuje
za potrebné, ma sa zacat’ prislusna liecba.



5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: oftalmologika, latky s antineovaskularizaénym tuc¢inkom, ATC kod:
S01LAO06

Mechanizmus u¢inku

Brolucizumab je fragment humanizovanej monoklonalnej protilatky Fv s jednym ret'azcom (SCFV)
s molekulovou hmotnost'ou ~26 kDa.

ZvySena intenzita signalov cez drdhu vaskularneho endotelového rastového faktora A (VEGF-A) sa
spaja s patologickou angiogenézou v oc¢iach a edémom sietnice. Brolucizumab sa viaze s vysokou
afinitou na izoformy VEGF-A (napr. VEGF110, VEGF121 a VEGF165), ¢im brani naviazaniu VEGF-A
na jeho receptory VEGFR-1 a VEGFR-2. Inhibiciou vazby VEGF-A potla¢a brolucizumab
proliferaciu endotelovych buniek, a tym zmensuje patologickl neovaskularizaciu a znizuje
permeabilitu ciev.

Farmakodynamické uéinky

Vihka VPDM

V stadiach HAWK a HARRIER boli anatomické parametre, sivisiace s Gnikom krvi a tekutiny, ktoré
charakterizuju neovaskularizaciu chorioidey (choroidal neovascularisation, CNV), sucast'ou
hodnotenia aktivity choroby, ktora bola rozhodujica pri d’asej lie¢be. Zmensenie hrubky centralneho
Ciastkového pola sietnice (central subfield thickness, CST) a pritomnosti intraretindlnej/subretinalnej
tekutiny (intraretinal/subretinal fluid, IRF/SRF) alebo tekutiny pod retindlnym pigmentovym epitelom
(sub-RPE) sa pozorovalo u pacientov lieCenych Beovu uz 4 tyzdne po zacati lieCby a az do 48. a

96. tyzdna.

V 16. tyzdni bolo znizenie CST v obidvoch $tudiach $tatisticky vyznamné pri Beovu v porovnani

s afliberceptom (HAWK: -161 oproti -134 mikronom; HARRIER: -174 oproti -134 mikrénom). Tento
pokles oproti vychodiskovej hodnote CST bol tiezZ §tatisticky vyznamny v 48. tyzdni (HAWK: -173
oproti -144 mikrénom; HARRIER: -194 oproti -144 mikronom) a udrzal sa do konca kazdej §tadie

v 96. tyzdni (HAWK: -175 oproti -149 mikronom; HARRIER: -198 oproti -155 mikrénom).

V 16. tyzdni bol percentualny rozdiel u pacientov s IRF a/alebo SRF tekutinou v oboch studiach
Statisticky vyznamny pri Beovu v porovnani s afliberceptom (HAWK: 34 % oproti 52 %; HARRIER:
29 % oproti 45 %). Tento rozdiel bol tiez Statisticky vyznamny v 48. tyzdni (HAWK: 31 % oproti

45 %; HARRIER: 26 % oproti 44 %) a udrzal sa do konca kazdej $tadie v 96. tyzdni (HAWK: 24 %
oproti 37 %; HARRIER: 24 % oproti 39 %).

V 16. tyzdni bol percentualny rozdiel u pacientov s tekutinou sub-RPE v oboch stadiach Statisticky
vyznamny pri Beovu v porovnani s afliberceptom (HAWK: 19 % oproti 27 %; HARRIER: 16 %
oproti 24 %). Tento rozdiel bol tiez Statisticky vyznamny v 48. tyzdni (HAWK: 14 % oproti 22 %;
HARRIER: 13 % oproti 22 %) a udrzal sa do konca kazdej stadie v 96. tyzdni (HAWK: 11 % oproti
15 %; HARRIER: 17 % oproti 22 %).

V tychto stadiach sa u pacientov lieCenych Beovu pozorovalo zmensenie vel’kosti CNV 1ézii uz
po 12 tyzdiioch, ako aj v 48. a 96. tyzdni po zacati liecby.

DEM

V stadiach KESTREL a KITE boli stivisiace anatomické parametre sti¢astou hodnotenia aktivity
choroby, ktora bola rozhodujuca pri d’al$ej lieCbe. ZmenSenie CST a pritomnosti IRF/SRF sa
pozorovali u pacientov liecenych Beovu uz 4 tyzdne po zacati lieCby a az do 52. tyzdna. Tieto
zmens$enia sa pozorovali az do 100. tyzdna.
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Klinicka u¢innost’ a bezpecnost’

Vihka VPDM

Utinnost’ a bezpe&nost’ Beovu sa stanovili v dvoch randomizovanych, multicentrickych, dvojito
maskovanych, aktivne kontrolovanych stadiach fazy 11l (HAWK a HARRIER) u pacientov

s neovaskularnou (vihkou) VPDM. Celkovo v tychto $tidiach bolo dva roky lieCenych

1 817 pacientov (1 088 dostavalo Beovu a 729 komparator aflibercept). Vek pacientov bol v rozmedzi
od 50 do 97 rokov, priemerny vek bol 76 rokov.

V oboch stadiach po prvych troch mesaénych davkach (v 0., 4. a 8. tyzdni) boli pacienti lieCeni
brolucizumabom kazdych 12 tyzdiiov, s moznost'ou upravit’ interval medzi davkami na zéklade
aktivity choroby na 8 tyzdniov. Aktivitu choroby stanovil lekar pocas prvého 12-tyzdiového intervalu
(v 16. a 20. tyzdni) a pocas kazdej naslednej planovanej navstevy na podanie lieku po 12 tyzdioch.
Pacientom, u ktorych sa pocas ktorejkol'vek z tychto navstev zistila aktivita choroby (napr. zniZenie
zrakovej ostrosti, zvacSenie CST a/alebo pritomnost’ IRF/SRF alebo tekutiny sub-RPE), sa interval
medzi podaniami upravil na 8 tyzdnov. Komparator aflibercept sa podaval kazdych 8 tyzdiov

po prvych 3 mesa¢nych davkach.

Vysledky

Primarnym ukazovatel'om uc¢innosti v §tidiach bola zmena najlepSie korigovanej zrakovej ostrosti
(BCVA) oproti vychodiskovej hodnote do 48. tyzdiia, stanovena prostrednictvom skore pismen early
treatment diabetic retinopathy study (ETDRS), pricom primarnym ciel'om bolo preukazanie
neinferiority Beovu oproti afliberceptu. V oboch stiidiach sa dokéazala neinferiorita i¢innosti Beovu
(podavaného v rezime kazdych 12 tyzdiov, alebo kazdych 8 tyzdiiov) oproti afliberceptu 2 mg
(podavaného kazdych 8 tyzdinov). Zlepsenia zrakovej ostrosti pozorované v prvom roku sa udrzali
pocas druhého roka.

Podrobné vysledky oboch §tadii st uvedené nizsie v tabul’ke 2 a na obrazku 1.

TabulPka 2 Vysledky zrakovej ostrosti v 48. a 96. tyZdni v §tadiach fazy 11I-HAWK a

HARRIER
HAWK HARRIER

Vysledok uéinnosti TyZderi Beovu Aflibercept Rozdiel Beovu Aflibercept Rozdiel

(n=360) 2mg (95 % 1IS) (n=370) 2mg (95 % IS)

(n=360) brolucizumab (n=369) brolucizumab
— aflibercept — aflibercept
Priemerna zmena 48 6,6 6,8 -0,2 6,9 7,6 -0,7
BCVA oproti (SE=0,71) (SE=0,71) (-2,1;1,8) (SE=0,61) (SE=0,61) (-2,4; 1,0)
vychodiskovej p<0,0001 9 p<0,0001?
hodnote (stanovena 36— 6,7 6,7 0,0 6,5 7,7 -1,2
prostrednictvom 480 (SE=0,68) (SE=0,68) (-1,9; 1,9) (SE=0,58) (SE=0,58) (-2,8;0,4)
skore pismen p<0,00019 p=0,0003 3
ETDRS) 9 59 53 05 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)
Pacienti so ziskom 48 33,6 254 8,2 29,3 29,9 -0,6
najmenej 15 pismen (2,2; 15,0) (-7,1;5,8)
(%) 96 34,2 27,0 72 29,1 31,5 -2,4
(1,4;13,8) (-8,8; 4,1)

Pacienti, ktorych 48 6,4 5,5 0,9 3,8 4,8 -1,0
zrakova ostrost’ sa (-2,7; 4,3) (-3,9; 2,2)
zhorsila (zh0r§enie 96 8,1 7’4 077 7’1 7,5 _0]4
BCVA =15 pl'smen) (-3,6; 4,6) (-3,8; 3’3)
(%)

BCVA: najlepsie korigovana zrakova ostrost’; chybajlce Gdaje st doplnené metddou prevedenia vysledkov z posledného pozorovania
pacienta (last observation carried forward, LOCF)

ETDRS: early treatment diabetic retinopathy study

SE: standardna chyba

) Hodnota p sa vzt'ahuje na hypotézu neinferiority s hranicou neinferiority 4,0 pismena.

b) KTuacovy sekundarny ukazovatel, zodpovedajtici rozdielom v nacasovani liecby Beovu a afliberceptom.
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Obrazok 1 Priemerna zmena zrakovej ostrosti oproti vychodiskovej hodnote do 96. tyZdiia
v §tadiach HAWK a HARRIER
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Tieto vysledky zrakovej ostrosti sa dosiahli u 56 % pacientov v studii HAWK a u 51 % pacientov
v $tadii HARRIER lie¢enych Beovu do 48. tyzdia pri 12-tyZdiiovom intervale medzi podaniami a
u 45 % pacientov v stadii HAWK a 39 % pacientov v §tudii HARRIER do 96. tyzdiia. Medzi
pacientmi, ktori sa urcili ako vhodni na 12-tyzdiovy rezim pocas prvého 12-tyzdnového intervalu,
85 % a 82 % zostalo na 12-tyzdiiovom intervale podavania az do 48. tyzdina. Medzi pacientmi s 12-
tyzdiiovym intervalom v 48. tyzdni zostalo 82 % a 75 % na 12-tyzdnovom intervale podavania az
do 96. tyzdna.
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Utinky lie¢by vo vyhodnotitelnych podskupinach (napr. vek, pohlavie, rasa, vychodiskové zrakova
ostrost’, vychodiskova hrubka sietnice, typ 1€zii, vel'kost’ 1€ézii, pritomnost’ tekutiny) v kazdej stadii sa
spravidla zhodovali s vysledkami v celkovej popul&cii.

Aktivita choroby sa stanovila na zaklade zmien zrakovej ostrosti a/alebo anatomickych parametrov,
vratane CST a/alebo pritomnosti IRF/SRF alebo sub-RPE. Aktivita choroby sa hodnotila pocas celého
trvania §tadii. Anatomické parametre aktivity choroby boli znizené pri Beovu v porovnani

s afliberceptom v 48. a 96. tyzdni (pozri ,,Farmakodynamické ucinky*).

Percentualny rozdiel u pacientov s aktivitou choroby v 16. tyzdni bol $tatisticky vyznamny pri Beovu
v porovnani s afliberceptom (24 % oproti 35 % v $tadii HAWK, p=0,0013; 23 % oproti 32 % v stadii
HARRIER, p=0,0021).

V oboch stadiach sa pri Beovu preukézali oproti vychodiskovym hodnotdm klinicky vyznamné
zvysenia vopred uréeného sekundarneho ukazovatela i¢innosti pri vysledkoch hlasenych pacientmi
prostrednictvom National Eye Institute Visual Function Questionnaire (NEI VFQ-25). Velkost’ tychto
zmien bola podobné ako v publikovanych §tadiach, kde predstavovala zisk 15 pismen pri BCVA.
Prinos vo vysledkoch hlasenych pacientmi pretrval v druhom roku.

Ziadne klinicky vyznamné rozdiely medzi Beovu a afliberceptom sa nezistili do 48. tyzdia

pri zmenéach oproti vychodiskovym hodnotdm v celkovom skore a podskalach NEI VFQ-25 (celkové
videnie, bolest’ o¢i, aktivity vyzadujice videnie do blizka, aktivity vyzadujuce videnie do dial’ky,
socialna adaptacia, duSevné zdravie, obmedzenie aktivit, odkazanost’ na inych, vedenie vozidla,
videnie farieb a periférne videnie).

Vysledky ramien s Beovu v §tadidch HAWK a HARRIER, v ktorych sa Beovu podavalo kazdé

4 tyzdne (mesacne) pri prvych troch davkach (nasycovanie), po ktorych nasledovala udrziavacia davka
kazdych 12 alebo 8 tyzdiiov, sa zreplikovali v simula¢nej $tudii
farmakokinetického/farmakodynamického modelu populacie, v ktorej sa Beovu podavalo kazdych

6 tyzdiov pri prvych 2 alebo 3 davkach (nasycovanie), po ktorych nasledovala udrziavacia davka
kazdych 12 alebo 8 tyzdnov.

V stadii TALON, ¢o bola 64-tyzdinova, dvojramenna, randomizovana, dvojito maskovana,
multicentricka $tidia fazy Illb, v ktorej sa hodnotila uc¢innost’ a bezpecnost’ Beovu v porovnani s
afliberceptom 2 mg u pacientov s neovaskularnou VPDM, sa skiimal rezim davkovania ,,lie¢ a
predlzuj“ v udrziavacej faze.

737 pacientov bolo randomizovanych v pomere 1:1 do jedného z dvoch liecebnych ramien, a to bud’ s
brolucizumabom 6 mg, alebo s afliberceptom 2 mg. Pacienti v oboch lie¢ebnych ramenach dostavali
davku raz za 4 tyzdne pocas prvych 3 injekcii a potom jednu injekciu po 8 tyzdiioch. Potom boli
liecebné intervaly bud’ kazdych 8 tyzdnov, kazdych 12 tyzdnov alebo kazdych 16 tyzdiov az do 60.
alebo 62. tyzdna.

Priemerna zmena BCVA oproti vychodiskovej hodnote v 64. tyzdni bola +4,7 skore pismen ETDRS
oproti +4,9 pismen ETDRS pre Beovu a aflibercept 2 mg, v uvedenom poradi.

Vysledky liecebnych intervalov v 64. tyzdni s uvedené v tabul’ke 3.
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Tabul’ka 3 Posledny interval lie€by bez aktivity ochorenia: podiel pacientov v 64. tyzdni

Rameno $tudie
Interval Brolucizumab 6 mg Aflibercept 2 mg
(tyZdne) n=366 n=368
4 23,2 % 41,8 %
8 26,0 % 22,0 %
12 22,4 % 23,9 %
16 28,4 % 12,2 %

255 0s0b, ktoré ukon¢ili studiu TALON, bolo zaradenych do 56 tyzdinovej otvorenej jednoramennej
predlzenej Studie TALON a liecenych rezimom davkovania brolucizumabu ,,lie€ a predlzuj* bez fazy
nasadenia a s maximalnym intervalom lieCby do 20 tyzdiov.

V 56. tyZdni viac ako 50 % z 237 0s6b, ktoré dostali asponi 2 injekcie, malo lie¢ebny interval
16 tyzdnov (24,9 %) alebo 20 tyzdnov (28,7 %) a nemalo Ziadnu aktivitu ochorenia, pri¢om zrakova
ostrost’ sa udrzala pocas celej stadie.

DEM

Uginnost a bezpe&nost’ Beovu sa stanovili v dvoch randomizovanych, multicentrickych, dvojito
maskovanych, aktivne kontrolovanych stadiach fazy 11l (KESTREL a KITE) u pacientov s
poskodenim zraku v dosledku diabetického edému makuly. Celkovo v tychto §tadiach bolo pocas
dvoch rokov lie¢enych 926 pacientov (558 brolucizumabom a 368 afliberceptom 2 mg). Vek
pacientov bol v rozmedzi od 23 do 87 rokov, priemerny vek bol 63 rokov.

V oboch $tadiach, po prvych piatich davkach (v 0., 6., 12., 18. a 24. tyZzdni), boli pacienti lie¢eni
brolucizumabom kazdych 12 tyzdiiov, s moznost'ou Upravy intervalu medzi davkami na zéklade
aktivity choroby kazdych 8 tyzdiov. Aktivitu choroby stanovil lekar pocas prvého 12-tyzdinového
intervalu (v 32. a 36. tyzdni) a pocas kazdej naslednej planovanej kontroly liecby. Pacientom, u
ktorych sa pocas ktorejkol'vek z tychto kontrolnych navstev zistila aktivita choroby (napr. znizenie
zrakovej ostrosti, zvécSenie CST), sa interval medzi podaniami upravil na kazdych 8 tyzdiov. V §tadii
KITE sa v 2. roku mohol prediZit interval medzi podaniami na 16 tyzdiiov u pacientov, ktori
nevykazovali aktivitu choroby. Komparator aflibercept sa podaval kazdych 8 tyzdiov po prvych

5 mesaénych davkach.

Vysledky

Primarnym koncovym ukazovatel'om u¢innosti v §tidiach bola zmena BCVA oproti vychodiskovej
hodnote do 52. tyzdna, stanovena prostrednictvom skore pismen ETDRS, pricom primarnym ciel'om
bolo preukazanie neinferiority Beovu oproti afliberceptu 2 mg. V oboch stadiach sa dokazala
neinferiorita a¢innosti Beovu (podavaného v rezime kazdych 12 tyzdnov alebo kazdych 8 tyzdiov)
oproti afliberceptu 2 mg (podavaného kazdych 8 tyzdiiov).

Vysledky KESTREL a KITE tiez preukazali neinferioritu Beovu oproti afliberceptu 2 mg pri
kla¢ovom sekundarnom koncovom ukazovateli (priemernd zmena BCVA oproti vychodiskovej
hodnote pocas obdobia od 40. tyzdna do 52. tyzdna).

ZlepSenie zrakovej ostrosti pozorované v prvom roku sa zachovalo aj v druhom roku.

Podrobné vysledky oboch §tadii st uvedené nizsie v tabulke 4 a na obrazku 2.
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Tabul’ka 4 Vysledky zrakovej ostrosti v 52. a 100. tyzdni v $tadiach fazy 111 - KESTREL a

KITE
KESTREL KITE
Vysledok TyZderi Beovu Aflibercept Rozdiel Beovu Aflibercept Rozdiel
udinnosti (n=189) 2mg (95 % 1S) (n=179) 2mg (95 % IS)
(n=187) brolucizumab - (n=181) brolucizumab —

aflibercept aflibercept
Zmena BCVA 52 9,2 10,5 -1,3 10,6 9,4 1,2
oproti (0,57) (0,57) (-2,9;0,3) (0,66) 0,66) (-0,6; 3,1)
vychodiskovej P <0.0012 P <0,001?2
hodnote 40-52 9,0 10,5 -15 10,3 9,4 0,9
(stanovend (0,53) (0,53) (-3,0; 0,0) (0,62) (0,62) (-0,9; 2,6)
prostrednictvom P <0,0012 P <0,0012
skore pismen 100 8,8 10,6 17 10,9 8,4 2,6
ETDRS) - LS (0,75) (0,75) (-3,8; 0,4) (0,85) (0,85) 0,2;4,9)
priemer SE o
Zisk najmenej 52 36,0 40,1 -4,1 46,8 37,2 9,6
15 pismen (-13,3;5,9) (-0,4; 20,2)
BCVA oproti 100 39,2 42,2 -3.0 50,4 36,9 13,6
vychodiskovej (-12,5; 6,3) (3,3;23,5)
hodnote alebo
BCVA
>84 pismen (%)

LS: least-square

a

SE: standardna chyba
Hodnota p sa vzt'ahuje na hypotézu neinferiority s hranicou neinferiority 4,0 pismend

BCVA: najlepsie korigovana zrakova ostrost’; hodnotenia BCVA po zadati alternativnej liecby DEM v §tadii oka boli cenzurované
a nahradené poslednou hodnotou pred zac¢iatkom tejto alternativnej lieCby.
ETDRS: early treatment diabetic retinopathy study
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Obrazok 2 Priemerna zmena zrakovej ostrosti oproti vychodiskovej hodnote do 100. tyzdiia
v §tidiach KESTREL a KITE
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Tieto zvysenia zrakovej ostrosti sa dosiahli u 55 % a 50 % pacientov liecenych Beovu v
12-tyzdinovom davkovacom intervale v 52. tyzdni a u 44 % a 37 % pacientov lieCenych Beovu v
12-tyzdinovom alebo 12-tyzdiiovom/16-tyzdiiovom davkovacom intervale v 100. tyzdni v §tadiach
KESTREL a KITE v uvedenom poradi. Spomedzi pacientov identifikovanych ako vhodnych na 12-
tyzdiiovy rezim pocas prvého 12-tyzdiiového intervalu zostalo 70 % na minimalne 12-tyzdfiovom
intervale v 100. tyzdni v oboch §tadiach. V stadii KITE bolo 25 % pacientov lieCenych Beovu v 16-
tyzdiiovom davkovacom intervale v 100. tyzdni.

Uginky lie¢by vo vyhodnotitelnych podskupinach (napr. vek, pohlavie, vychodiskova hodnota HbAlc,
vychodiskova zrakova ostrost’, vychodiskova hrubka centralneho ¢iastkového pol'a sietnice, typ 1ézie
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DEM, trvanie DEM od diagndzy, stav retinalnej tekutiny) sa v kazdej $tadii spravidla zhodovali s
vysledkami v celkovej populacii.

V studiach KESTREL a KITE sa aktivita choroby hodnotila pocas celého trvania $tadii na zaklade
zmien zrakovej ostrosti a/alebo anatomickych parametrov, vratane CST a/alebo pritomnosti IRF/SRF.
Znizenie CST oproti vychodiskovej hodnote pretrvalo az do 100. tyzdna. V 100. tyzdni bol podiel
pacientov s IRF/SRF nizsi u pacientov liecenych Beovu (42 % KESTREL and 41 % KITE)

V porovnani s pacientami lieCenymi afliberceptom 2 mg (54 % KESTREL and 57 % KITE).

Skore zavaznosti diabetickej retinopatie (Diabetic retinopathy severity score, DRSS) sa hodnotilo v
Stadiach KESTREL a KITE. Na zac¢iatku malo 98,1 % pacientov v KESTREL aj KITE stUpajlce
DRSS skore. Na zéklade suhrnnej analyzy Beovu preukézal neinferioritu v porovnani s afliberceptom
2 mg v pomere 0s0b s aspon 2-stupiiovym zlepSenim oproti vychodiskovej hodnote v DRSS v

52. tyzdni, priGom sa pouzila hranica neinferiority 10 %. Odhadované percentualne podiely boli

28,9 % pri Beovu a 24,9 % v pripade afliberceptu 2 mg, ¢o viedlo k rozdielu v lie¢be 4,0 % (95 % IS:
[-0,6; 8,6]). V 100. tyzdni bol podiel pacientov s >2-stupiiovym zlepsenim DRSS skore oproti
vychodiskovej hodnote do 100. tyzdna 32,8 % pri Beovu a 29,3 % v pripade afliberceptu 2 mg v stadii
KESTREL a 35,8 % pri Beovu a 31,1 % pri aflibercepte 2 mg v s$tadii KITE.

Pediatrick& populéacia

Eurdpska agentura pre lieky udelila vynimku z povinnosti predlozit’ vysledky studii s Beovu

vo vsetkych podskupinach pediatrickej populacie pre neovaskularnu VPDM a DEM (informécie
0 pouziti v pediatrickej populacii, pozri Cast’ 4.2).

5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Beovu sa podava priamo do sklovca na dosiahnutie lokalneho u¢inku v oku.

Absorpcia a distriblcia

Po intravitredlnom podani 6 mg brolucizumabu do jedného oka pacientom s neovaskularnou VPDM
bol geometricky priemer Cmax voI'ného brolucizumabu v plazme 49,0 ng/ml (rozmedzie: 8,97 az
548 ng/ml) a dosiahol sa za 1 den.

Biotransformécia a eliminacia

Brolucizumab je fragment monoklonalnej protilatky, s ktorym sa nevykonali $tidie metabolizmu.
Ked'Ze je to fragment protilatky s jednym retazcom, pri eliminacii vol'ného brolucizumabu sa
predpoklada odburanie vazbou na ciel'ovy vol'ny endogénny VEGF, pasivna eliminacia oblickami
a metabolizmus proteolyzou.

Po intravitredlnych injekciach sa brolucizumab eliminoval so zdanlivym systémovym pol¢asom
4,3 + 1,9 dni. Koncentracie boli u va¢siny pacientov priblizne 4 tyzdne popodani spravidla blizko
hranice stanovitel'nosti alebo pod nou (<0,5 ng/ml). Brolucizumab sa neakumuloval v sére, ked’ sa
podaval intravitrealne kazdé 4 tyzdne.

Osobitné populacie

Starsi pacienti

Vyznamné rozdiely v systémovej farmakokinetike po intravitrealnej injekcii sa nevyskytli v stadii
s 22 pacientmi vo veku 65 az 74 rokov, 18 pacientmi vo veku 75 az 84 rokov a 3 pacientmi vo veku
>85 rokov.

Porucha funkcie obliciek
Systémova farmakokinetika brolucizumabu sa vyhodnotila u pacientov s neovaskularnou VPDM
s normalnou funkciou obli¢iek (=90 ml/min [n=21]), s l'ahkou (60 az <90 ml/min [n=22]) alebo
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stredne tazkou (30 az <60 ml/min [n=7]) poruchou funkcie obli¢iek. Zatial’ ¢o priemerné hodnoty
systémového klirensu u pacientov s 'ahkou alebo stredne t'azkou poruchou funkcie obli¢iek boli vo
vseobecnosti nizSie ako u pacientov s normalnou funkciou obli¢iek, nebol pozorovany vyznamny
vplyv l'ahkej alebo stredne t'azkej poruchy funkcie obli¢iek na celkovu systémovi expoziciu
brolucizumabu. Neskimali sa pacienti s tazkou (<30 ml/min) poruchou funkcie obliciek.

Porucha funkcie pecene

Brolucizumab sa neskdmal u pacientov s poruchou funkcie peéene. Lahka aZ tazka porucha funkcie
pecene by nemala mat’ vplyv na celkovu systémovi expoziciu brolucizumabu, ktory sa
metabolizuje proteolyzou nezavislou od funkcie pecene.

5.3  Predklinické Udaje 0 bezpeénosti

Nevykonali sa §tadie karcinogénneho alebo mutagénneho potencialu brolucizumabu.

U gravidnych opic makakov sa brolucizumab podaval raz za kazdé 4 tyzdne intravitrealnou injekciou
v davkach, ktoré mali za nasledok maximalne systémové expozicie 6-krat vyssie ako u l'udi pri
maximalnej odporacanej davke (na zaklade sérovej Cmax). Nezistil sa ziadny vplyv na embryofetalny
VyVvoj, graviditu alebo porod, ani na preZivanie, rast alebo postnatalny vyvoj potomstva. Napriek tomu,
sa ma brolucizumab na zaklade jeho farmakologického ucinku povazovat’ za potencialne teratogénny a
embryotoxicky.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

citrat sodny

sachardza

polysorbat 80

hydroxid sodny (na Gpravu pH)

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa $tadie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouzitelnosti

Naplnena injek¢na striekacka: 2 roky
Injekéna liekovka: 2 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Naplnend injek¢na striekacka

Uchovévajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovévajte v mraznicke.

Uchovéavajte naplnenu injeként striekacku v zatavenom blistri a vo vonkajsom obale na ochranu
pred svetlom. Pred pouzitim sa neotvoreny blister moze uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C)
najviac 24 hodin.

Injekéna liekovka

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injekénu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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Pred pouzitim sa neotvorena injek¢na liekovka méze uchovavat pri izbovejteplote (do 25 °C) najviac
24 hodin.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnena injek¢na striekacka

0,165 ml sterilného roztoku v naplnenej injekénej striekacke (sklo typu 1) s uzatvaracou zatkou piestu
z brombutylovej gumy a s vie¢kom striekacky, ktoré sa sklada z bieleho, pevného tesnenia na zistenie
nedovolenej manipulécie, so sedym krytom $picky z brombutylovej gumy s adaptérom Luer lock.
Naplnena injek¢na strieka¢ka ma piest a purpurovi zarazku na uchopenie a je zabalena

v zatavenom blistri.

Velkost balenia je jedna naplnena injek¢éna striekacka.

Injekéna liekovka

0,23 ml sterilného roztoku v 2 ml sklenenej injekénej lickovke s potiahnutou gumenou zatkou
uzavretou hlinikovym vieckom s purpurovym plastovym vyklapacim diskom.

Velkost balenia je 1 injekéna liekovka a 1 tupa ihla s filtrom (18G x 14", 1,2 mm x 40 mm, 5 um).
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.
6.6 Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchadzanie s lieckom

Naplnena injek¢na striekacka

Obsah naplnenej injekénej striekacky je vacsi, ako je odporucana davka 6 mg. Objem, ktory mozno
ziskat’ z naplnenej injekénej striekacky (0,165 ml), sa nema cely pouzit. Nadbytoény objem sa ma
pred podanim z injekcie vytlacit. Injekéné podanie celého objemu naplnenej injekénej striekacky
moze mat’ za nasledok predavkovanie. Na vytlacenie vzduchovej bubliny spolu s nadbytkom lieku
pomaly stlacajte piest, az sa hrana pod vypuklou gumenou zatkou bude kryt' s ¢iernou znackou

pre davku na injekénej strickacke (zodpoveda 0,05 ml, t.j. 6 mg brolucizumabu).

Roztok sa po vybrati z chladni¢ky a pred podanim ma vizualne skontrolovat’. Ak su viditeI'né pevné
Castice alebo zékal, naplnena injek¢na striekacka sa nesmie pouzit’ a ma sa patri¢ne postupovat’
s nahradou lieku.

Naplnena injek¢na striekacka je sterilna a je urend len na jednorazové pouzitie. NepouzZite liek, ak
balenie alebo naplnena injekéna striekacka st poskodené alebo exspirované. Podrobné pokyny

na pouzitie su uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

Injekéna liekovka

Obsah injekénej liekovky je vacsi ako je odporacana davka 6 mg. Objem, ktory mozno ziskat’

z injek¢nej liekovky (0,23 ml), sa nema cely pouzit'. Nadbytocny objem sa ma pred podanim z injekcie
vytlacit’. Injek¢né podanie celého objemu injek¢nej lieckovky mo6ze mat’ za nasledok predavkovanie.
Injekéna davka musi byt nastavena na zna¢ku pre davku 0,05 ml, t.j. 6 mg brolucizumabu.

Roztok sa ma po vybrati z chladni¢ky a pred podanim vizuéalne skontrolovat’. Ak su viditeI'né pevné
Castice alebo zakal, injek¢na lickovka sa nesmie pouzit’ a ma sa patri¢ne postupovat’ s ndhradou lieku.
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Obsah injekénej liekovky a ihla s filtrom si sterilné a su uréené len na jednorazové pouzitie.
Nepouzite liek, ak balenie, injekcné liekovka a/alebo ihla s filtrom st poskodené alebo exspirované.
Podrobné pokyny na pouzitie st uvedené v pisomnej informacii pre pouzivatela.

Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irsko

8. REGISTRACNE CISLO/CISLA

EU/1/19/1417/001-002

9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Détum prvej registrécie:’ 13. februar 2020

Datum posledného predlzenia registracie: 19. september 2024

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11
VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY(ZODPOVEDNI) ZA UVOENENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA A POUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A. VYROBCA (VYROBCOVIA) BIOLOGICKEHO LIECIVA
(BIOLOGICKYCH LIECIV) A VYROBCA (VYROBCOVIA)
ZODPOVEDNY (ZODPOVEDNI) ZA UVOLNENIE SARZE

Néazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) biologického liediva (biologickych liediv)

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Rakusko

Lonza AG
Lonzastrasse
3930 Visp
Svajéiarsko

Nazov a adresa vyrobcu (vyrobcov) zodpovedného (zodpovednych) za uvolnenie Sarze

Injekény roztok v naplnenej injekénej striekacke
Novartis Manufacturing NV

Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands

Belgicko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrale 25

90429 Norimberg
Nemecko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko

Injekény roztok
Novartis Manufacturing NV

Rijksweg 14
2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Novartis Pharma GmbH
Roonstraflte 25

90429 Norimberg
Nemecko

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanielsko

Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slovinsko
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Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko

Tlagena pisomna informéacia pre pouzivatel'a lieku musi obsahovat’ ndzov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekérsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Sthrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

o Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
Poziadavky na predloZenie PSUR tohto lieku su stanovené v zozname referenénych datumov

Unie (zoznam EURD) v stlade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vietkych
naslednych aktualizacii uverejnenych na eurépskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu
nad liekmi, ktoré su podrobne opisané v odstthlasenom RMP predlozenom v module 1.8.2
registraénej dokumentacie a vo vSetkych d’al§ich odsthlasenych aktualizaciach RMP.

Aktualizovany RMP je potrebné predlozit:

o na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovsetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré mozu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad liekmi alebo minimalizacie rizika).

o Nadstavbové opatrenia na minimalizaciu rizika

Pred uvedenim na trh v kazdom ¢lenskom $tate sa drzitel’ rozhodnutia o registracii dohodne na
findlnom eduka¢nom materialy s narodnou kompetentnou autoritou.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii zabezpeci, aby po diskusiach a dohode s narodnou kompetentnou
autoritou v kazdom ¢lenskom State, v ktorom sa Beovu uvadza na trh, vSetky oftalmologické kliniky,
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kde sa ma Beovu pouzit’, mali poskytnutu priru¢ku pre pacienta v tlaCenom a audio forméte,
zahriiujucu nasledovné kl'icové prvky:

¢o je neovaskularna (vlhkd) vekom podmienend degeneracia makuly a diabeticky edém makuly,
¢o je Beovu, ako tcinkuje, ako sa podédva, co o¢akavat od liecby,

aké su kroky, ktoré nasledujt po liecbe Beovu,

popis rizik vratane zvySeného vnutroo¢ného tlaku, vnttrooéného zapalu, retinalnej vaskulitidy
a/alebo retinalnej vaskularnej okllzie, odlucenia sietnice & trhliny v sietnici a endoftalmitidy, a
ich priznaky a symptomy; priznaky a symptdmy imunogenity,

odportcania na monitorovanie a pozadované vysetrenia: po podani intravitrealnej injekcie:
sledovanie zvySeného vnutroocného tlaku a kontrola perfuzie terc¢a zrakového nervu,

kedy a ako vyhl'adat’ okamzitt lekarsku pomoc od poskytovatel’a zdravotne;j starostlivosti.
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA - NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Beovu 120 mg/ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
brolucizumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na strickacka s 0,165 ml roztoku obsahuje 19,8 mg brolucizumabu (120 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuije: citrat sodny, sachar6zu, polysorbat 80, hydroxid sodny, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1x naplnena injekéna striekacka s 0,165 ml roztoku
Obsahuje davku na jednorazové podanie 6 mg/0,05 ml.

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatela.

Na intravitrealne pouzitie

Len na jednorazové pouzitie.

Po otvoreni zataveného sterilného blistra vykonajte nasledné tkony za aseptickych podmienok.
Nastavte davku na znac¢ku 0,05 ml.

Nadbyto¢ny objem vytlacte z injek¢nej striekacky pred podanim injekcie.

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.

Neuchovavajte v mraznicke.

Uchovévajte naplnenu injeként striekacku v zatavenom blistri a vo vonkajsom obale na ochranu
pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CiSLO/CIiSLA

EU/1/19/1417/001

13. CiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODEA SPOSOBU VYDAJA

| 15.  POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATELNE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

ODLEPOVACI STITOK NA VNUTORNEJ STRANE VIECKA SKATULE - NAPLNENA
INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Beovu

2. DATUM EXSPIRACIE

EXP

3. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA BLISTROCH ALEBO
STRIPOCH

FOLIA BLISTRA - NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Beovu 120 mg/ml injekény roztok v naplnenej injekénej strickacke
brolucizumab

2. NAZOV DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. INE

0,165 ml
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK - NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Beovu 120 mg/ml injekcia
brolucizumab
intravitredlne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

19,8 mg/0,165 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULA - INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Beovu 120 mg/ml injek¢ny roztok
brolucizumab

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injekéna liekovka s 0,23 ml roztoku obsahuje 27,6 mg brolucizumabu (120 mg/ml).

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Obsahuje: citrat sodny, sachar6zu, polysorbat 80, hydroxid sodny, vodu na injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1x injekéna lickovka s 0,23 ml roztoku, 1 ihla s filtrom.
Obsahuje davku na jednorazové podanie 6 mg/0,05 ml.

5. SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel’a.

Na intravitrealne pouzitie

Len na jednorazové pouzitie.

Po otvoreni injek¢nej liekovky vykonajte nasledné ikony za aseptickych podmienok.
Nastavte davku na znacku 0,05 ml.

Nadbytoc¢ny objem vytlacte z injek¢nej striekacky.

A DOSAHU DETI

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

| 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injekénu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO

11. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

irsko

12. REGISTRACNE CIiSLO/CIiSLA

EU/1/19/1417/002

13. CIiSLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

STITOK-INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Beovu 120 mg/ml injekcia
brolucizumab
intravitrealne pouzitie

| 2. SPOSOB PODAVANIA

| 3.  DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5.  OBSAHV HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

27,6 mg/0,23 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomné informécia pre pouzivatela

Beovu 120 mg/ml injekény roztok v naplnenej injekcnej striekacke
brolucizumab

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnu informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Beovu a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Beovu
Ako sa podava Beovu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Beovu

Obsah balenia a dalsie informécie

ISR

1. Co je Beovu a na ¢o sa pouZiva

Co je Beovu
Beovu obsahuje lie¢ivo brolucizumab, ktoré patri do skupiny lie¢iv nazvanych antineovaskulariza¢né
latky. Beovu na lie¢bu o¢nych chorbb, ktoré mézu ovplyvnit’ vas zrak, podava injekciou do oka lekar.

\

Abnormalne krvné
cievy, z ktorych

5= presakuje tekutina alebo
krv do makuly

Na ¢o sa pouZziva Beovu

Beovu sa pouziva u dospelych na lie¢bu oénych chordb, ku ktorym dochadza, ked’ sa pod makulou
tvoria a rastl abnormalne krvné cievy. Makula, ktora je v zadnej ¢asti oka, zodpoveda za ostrost’
zraku. Z abnormalnych krvnych ciev méze do oka presakovat tekutina alebo krv a narusat’ funkciu
makuly, ¢o ma za nasledok vznik chordb spdsobujlcich zhorsenie zraku, ako su:

o vlihk& vekom podmienené degeneracia makuly (vihkd VPDM)

o diabeticky edém makuly (DEM)

Ako ucinkuje Beovu

Beovu moze spomalit’ postup choroby a tym zachovat’ alebo dokonca zlepsit’ vas zrak.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Beovu

Beovu sa vam nesmie podat’:

- ak ste alergicky na brolucizumab alebo na ktortikoI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

V Casti 6).
- ak mate v oku alebo v okoli oka aktivnu infekciu alebo podozrenie na infekciu.
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- ak vas oko boli alebo je Cervené (zapal oka).
Ak sa vas cokol'vek z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekdrovi. Beovu sa vdm nema podat’.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podaji Beovu, obrat'te sa na svojho lekara, ak sa vas tyka nie¢o z uvedeného nizsie:

- ak mate glaukom (choroba oka zvyc¢ajne sposobena vysokym tlakom v oku).

- ak ste v minulosti videli zablesky svetla alebo plavajtice ¢iastocky (tmavé vznasajice sa bodky)
a ak sa u vas nahle zvysili vel’kost’ a pocet tychto Ciastociek.

- ak ste pocas poslednych 4 tyzdiiov mali operdciu oc¢i alebo ak mate operaciu o¢i naplanovanu
pocas najblizsich Styroch tyzdiov.

- ak ste niekedy mali o¢né choroby alebo ste mali lie¢ené oci.

- ak ste v minulosti prekonali ndhlu stratu zraku v doésledku upchatia ciev v zadnej Casti oka
(retindlna vaskulérna okllzia) alebo zapal krvnych ciev v zadnej Casti oka (retinalna vaskulitida)
v minulom roku.

Thned povedzte svojmu lekarovi, ak:

- sa u vas objavi s¢ervenenie oka, bolest’ oka, stupfiujuce sa neprijemné pocity, zhorSenie
sCervenenia oka, neostré alebo zhorSené videnie, va¢si po¢et malych Ciastociek v zornom poli,
zvysena citlivost’ na svetlo.

- sa u vas objavi néhla strata zraku, ktord moze byt’ priznakom retinalnej vaskularnej oklizie.

Ktorykol'vek z vyssie uvedenych priznakov moze mat’ za nasledok, Ze vas lekar prerusi vasu liecbu

s Beovu.

Okrem toho je dolezité, aby ste vedeli, Ze:

- bezpecnost’ a ucinnost’ Beovu podaného do oboch oc¢i naraz sa neskimala a pouZitie tymto
spdsobom moze viest’ k zvySenému riziku vyskytu vedlajsich ucinkov.

- injekcie Beovu mézu u niektorych pacientov spdsobit’ zvySenie tlaku vo vnutri oka (vnutroo¢ny
tlak) do 30 minuat po podani injekcie. Vas lekar to bude sledovat’ po kazdej injekeii.

- vas lekar bude kontrolovat, ¢i mate d’alSie rizikové faktory, ktoré moézu zvysit
pravdepodobnost’ trhliny alebo odlucenia jednej z vrstiev v zadnej Casti oka (odlucenie alebo
trhlina v sietnici a odlucenie alebo trhlina v pigmentovom epiteli sietnice), v takom pripade sa
Beovu musi podavat’ s opatrnostou.

Systémové pouzitie inhibitorov VEGF, latok podobnych tej, ktora je obsiahnuta v Beovu, moze
savisiet’ s rizikom vzniku krvnych zrazenin upchavajucich krvné cievy (arterialne tromboembolické
prihody), o moze viest’ k srdcovému zachvatu alebo mozgovej mitvici. Po podani injekcie Beovu do
oka existuje teoretickeé riziko takychto udalosti.

Deti a dospievajuci
Beovu sa nepouziva u deti a dospievajdcich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Beovu
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom Case pouzivali, ¢i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.

Dojcenie sa neodporicéa pocas liecby Beovu a najmenej jeden mesiac po ukonceni lieCby Beovu,
pretoZe nie je zname, ¢i Beovu prestupuje do materského mlieka u l'udi.

Zeny, ktoré mozu otehotniet’, musia pouzivat’ Gi¢inni antikoncepciu pocas lie¢by a najmenej jeden
mesiac po ukonc¢eni lie¢by Beovu. Ak pocas lieCby otehotniete alebo ak si myslite, ze ste tehotna,
ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. Beovu sa nesmie pouzivat’ poc¢as tehotenstva pokial’ mozny prinos
liecby neprevazi mozné riziko pre nenarodené dieta.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po podani injekcie Beovu mozete mat’ prechodné problémy so zrakom (napriklad rozmazané videnie).
Neved’te vozidlo ani neobsluhujte stroje, kym t'azkosti pretrvavaji.

Beovu obsahuje sodik
Liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Beovu obsahuje polysorbaty
Liek obsahuje 0,01 mg polysorbatu 80 v davke (0,05 ml). Polysorbaty mézu vyvolat” alergické rekacie.
Povedzte svojmu lekérovi ak mate nejaké zname alergie.

3. Ako sa podava Beovu

Kol’ko Beovu sa podava a ako ¢asto
Odporacana davka je 6 mg brolucizumabu.

Vihka VPDM

Zaciatocna liecba (tiez nazyvanda nasycovacia liecba)

- Dostanete jednu injekciu kazdy mesiac pocas prvych 3 mesiacov.

- Pripadne moézete dostat’ jednu injekciu kazdych 6 tyzdiiov pocas prvych dvoch davok.
Vas lekar urdi, ¢i je potrebna tretia injekcia po 12 tyzdioch od zaciatku lieCby na zaklade stavu
vasho oka (o¢i).

Udrziavacia liecha

- Potom mozete dostavat’ jednu injekciu kazdé 3 mesiace. V4as lekar urci interval medzi
podaniami na zaklade stavu vasho oka; niektori pacienti mézu potrebovat’ lie¢bu
kazdé 2 mesiace. V zavislosti od stavu vasho oka moze lekar predizit’ alebo skratit’ lie¢ebny
interval najviac o 1 mesiac. K dispozicii si odmedzené Udaje o lieCebnych intervaloch dlhsich
ako 5 mesiacov. Interval medzi dvoma davkami Beovu by nemal byt kratsi ako
kazdé 2 mesiace.

ZACIATOCNA LIECBA UDRZIAVACIA LIECBA
(TIEZ NAZYVANA NASYCOVACIA LIECBA)
3 DAVKY, 2 DAV[(Y,
KAZDE KAZDYCH KAZDYCH
U™0 O O
aeso [6]  ——
TYZDNE TYZDNOV TYZDNOV
Pri prvych 3 davkach, Pri prvych 2 davkach, Potom, 1 injekcia kazdych
1 injekcia kazdé 1 injekcia kazdych 12 tyzdnov (3 mesiace)
4 tyzdne 6 tyzdiiov alebo podl'a odporti¢ania
Va3 lekdr urdi vasho lekara
¢i je potrebna tretia injekcia
12 tyzdnov od zaciatku lieCby

na zéklade stavu vasho oka
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DEM

- Pri prvych piatich injekciach budete lie¢eny jednou injekciou kazdych Sest’ tyzdiiov.

- Potom mozete dostat’ jednu injekciu kazdé 3 mesiace. Vas lekar ur¢i interval medzi podaniami
na zaklade stavu vasho oka. Niektori pacienti mézu potrebovat’ lie¢bu kazdé 2 mesiace. Niektori
pacienti mbézu dostat’ lieCbu kazdé 4 mesiace.

Prvych 5 davok, Potom, raz za
raz za kazdych kazdych
U=uU UU
(] —
tyZdnov tyZdiov
Pri prvych 5 davkach, Potom, 1 injekcia kazdych
1 injekcia kazdych 12 tyzdiov (3 mesiace) alebo
6 tyzdiov podl’a odporicania lekara

Spbsob podavania
Beovu sa podava ako injekcia do oka (intravitredlne pouzitie) o¢nym lekarom.

Pred podanim injekcie lekar dokladne vy¢isti vase oko, aby sa predislo infekcii. Lekar vam poda aj
ocné kvapky (lokalne anestetikum) na znecitlivenie oka, ¢im sa zmierni alebo zabrani bolesti
pri injekcii.

Ako dlho potrva vasa liecba Beovu

Beovu sa pouZiva na lie¢bu chronickych oénych chordb, ktoré si vyzadujua dlhodobu liecbu, ktord
moze trvat’ mesiace alebo roky. Pocas vasSich pravidelnych planovanych navstev lekar bude
kontrolovat, ¢i liecba funguje. Lekar vam mozno vySetri o¢i medzi podaniami injekcii. Ak chcete
vediet’ viac o tom, ako dlho budete dostavat’ Beovu, porozpravajte sa so svojim lekarom.

Pred ukoncenim liecby Beovu
Porozpravajte sa so svojim lekarom predtym, ako ukongite lie€bu. Ukonéenie lieCby moze u Vs
zvysit riziko straty zraku a vas zrak sa méze zhorsit'.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4, Mozné vedPajsie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie u€inky pri injekcii Beovu vyvolava bud’ samotny liek, alebo podanie injekcie, a va¢sinou
postihuja oko.

Niektoré vedPlajSie u¢inky méZu byt’ zavazné

Ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc, ak mate ¢okol'vek z uvedeného nizsie, ked’ze su to priznaky
alergickych reakcii, zapalov alebo infekcii:

o nahle zhorsenie alebo zmena videnia

o bolest’, stupnujuce sa neprijemné pocity, zhorsujlice sa s¢ervenenie oka

Ak mate akékol'vek zavazné vedlajsie ucinky, ihned’ o tom povedzte svojmu lekarovi.

DalSie moZné vedl’ajSie u¢inky
Dalsie vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut’ po podani Beovu lie¢by, st uvedené nizsie.

Vedlajsie ucinky su vicsinou slabé az stredne silné a spravidla vymiznl do jedného tyzdiia po kazdej
injekcii.
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Ak tieto vedlajsie G¢inky za¢nu byt zavazné, povedzte o tom svojmu lekarovi.

Casté: moézu postihovat menej ako 1 z 10 0sdb

o zapal strednej vrstvy o¢nej steny (uveitida)

odlucenie résolovitej hmoty vo vnutri oka (odlucenie sklovca)

natrhnutie sietnice (¢ast’ v zadnej Casti oka, ktora detekuje svetlo) alebo jednej z jej vrstiev
(trhlina v pigmentovom epiteli sietnice)

znizena ostrost’ videnia (zniZena zrakova ostrost)

krvécanie do sietnice (retinalne krvacanie)

zapal duhovky, farebnej Casti oka (iritida)

zapal dihovky a pril'ahlého tkaniva v oku (iridocyklitida)

néhla strata zraku v dosledku upchatia krvnych ciev v zadnej Casti oka (retinalna vaskularna
okluzia)

krvécanie do oka (krvacanie do sklovca)

zakal o¢nej SoSovky (katarakta)

krvacanie z malych krvnych ciev vo vonkajsej vrstve oka (krvacanie do spojoviek)
plavajuce ¢iastocky v zornom poli (opacity sklovca)

bolest’ oka

zvySenie tlaku vo vnttri oka (zvySenie vnutroo¢ného tlaku)

sCervenanie bielej ¢asti oka (konjunktivitida)

rozmazané alebo neostre videnie

Skrabance na rohovke, poskodenie priehl'adnej vrstvy ocnej gule, ktora pokryva dahovku
(abrézia rohovky)

poskodenie prichl'adnej vrstvy o¢nej gule, ktora pokryva dihovku (bodkovité keratitida)
o alergické reakcie (precitlivenost’)

Menej asté: mozu postihovat menej ako 1 20 100 0s6b

zavazny zapal vo vnutri oka (endoftalmitida)

slepota

nahla strata zraku sposobena upchatim cievy v oku (okluzia retinalnej tepny)
odlucenie sietnice

s¢ervenanie oka (hyperémia spojoviek)

zvysena tvorba siz (zvysena lakrimacia)

neobvykly pocit v oku

odlucenie jednej z vrstiev sietnice (odlucenie pigmentového epitelu sietnice)
zapal résolovitej hmoty vo vnutri oka (vitritida)

zapal predne;j Casti oka (zapal alebo zvysenie poctu buniek v prednej oénej komore)
opuch rohovky, ¢irej vrstvy ocnej gule (edém rohovky)

zapal krvnych ciev v zadnej Casti oka (retinalna vaskulitida)

zapal vonkajSej bielej vrstvy oka (skleritida)

Hlasenie vedlajSich G¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedrajsie ucinky
mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpec¢nosti tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Beovu
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vztahuje na posledny dent v danom mesiaci.
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Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovévajte v mraznicke.

Uchovavajte naplnent injek¢nt striekacku v zatavenom blistri a vo vonkajsom obale na ochranu
pred svetlom.

Pred pouzitim sa neotvoreny blister s naplnenou injek¢énou striekatkou moze uchovavat’ pri izbovej
teplote (do 25 °C) najviac 24 hodin.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Beovu obsahuje

- Liecivo je brolucizumab. Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 120 mg brolucizumabu. Kazda
naplnena injek¢na striekacka obsahuje 19,8 mg brolucizumabu v 0,165 ml roztoku. Poskytuje
vyuzitené mnozstvo na podanie jednorazovej davky 0,05 ml roztoku, ktor& obsahuje 6 mg
brolucizumabu.

- Dalsie zlozky su: citrat sodny, polysorbat 80, hydroxid sodny (na Gpravu pH), sacharéza, voda
na injekcie (pozri Cast’ 2).

Ako vyzera Beovu a obsah balenia
Beovu 120 mg/ml injek¢ény roztok v naplnenej injekénej striekacke (injekcia) je Ciry az slabo
opalizujuci, bezfarebny az slabo hnedozlty vodny roztok.

Velkost balenia je 1 naplnena injekéna striekacka len na jednorazové pouzitie.

Drzitel’ rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irsko

Vyrobca

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafle 25

90429 Norimberg
Nemecko

Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko
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Ak potrebujete akikol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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: +30 210 281 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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Konpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB
TmA: +357 22 690 690 Tel: +46 8 732 32 00
Latvija

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Této pisomna informécia bola naposledy aktualizovana v

DalSie zdroje informacii
Podrobné informé&cie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentury pre lieky
https://www.ema.europa.eu
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Nasledujtca informacia je uréend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pouzitie naplnenej injekénej striekacky

Uchovavanie a kontrola

O

Ako pripravit’ a podat’ Beovu

Uchovéavajte Beovu v chladni¢ke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte
v mraznic¢ke. Uchovavajte naplnent injekénu striekackuv zatavenom
blistri a vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pred pouzitim sa neotvoreny blister s naplnenou injek¢nou
striekackou Beovu mdze uchovavat’pri izbovej teplote (do 25 °C)
najviac 24 hodin. Overte si, ze balenie obsahuje sterilnii naplnent
injekénu striekacku v zatavenom blistri. Po otvoreni blistrového
obalu vykonajte nasledné Ukony za aseptickych podmienok.

Beowu je ¢iry az slabo opalizujuci a bezfarebny az slabo hnedoZlty
vodny roztok.

Roztok sa ma po vybrati z chladni¢ky a pred podanim vizualne
skontrolovat’. Ak st viditeI'né pevné Castice alebo zakal, naplnena
injek¢éna strieckacka sa nesmie pouzit’ a ma sa patricne postupovat’

s nahradou lieku.

Naplnena injek¢na striekacka je sterilna a je urena len

na jednorazové pouzitie. Nepouzite liek, ak st balenie alebo naplnena
injek¢na striekacka poskodené alebo exspirované.

Obsah naplnenej injekénej striekacky je vac¢si, ako je odporuc¢ana davka 6 mg. Vyuzitelny objem
naplnenej injekcnej striekacky (0,165 ml) sa nema cely pouzit. Nadbyto¢ny objem sa ma

pred podanim z injekcie vytlacit. Injekéné podanie celého objemu naplnenej injekénej striekacky
moze mat’ za ndsledok predavkovanie.

Podanie intravitrealnej injekcie sa musi uskutoénit’ za aseptickych podmienok, ktoré zahtiiajt
chirurgicku dezinfekciu ruk, pouzitie sterilnych rukavic, sterilného ruska a sterilného rozvieraca
mihalnic (alebo nahrady) a dostupnost’ sterilnej paracentézy (pre pripad potreby).

Pred podanim injekcie sa ma podat’ nalezita anestézia a Sirokospektralny lokalny mikrobicidny
prostriedok na dezinfekciu koze v okoli oka, mihalnice a povrchu oka.

Na intravitrealnu injekciu pouzite sterilnt injekénu ihlu 30G x %2 ". Injekéna ihla nie je sucastou

balenia Beovu.

Zabezpecte podanie injekcie bezprostredne po priprave davky (krok 5).

Upozornenie: Davka sa musi nastavit’ na 0,05 ml.
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viecko striekacky

znacka pre davku
0,05 ml

zarazka na uchopenie

i

F1 G

Luer lock

gumena zéatka

Postup pri podani injekcie

Ul

piest

1. Stiahnite kryt z blistra s injek¢nou strickackou a
za aseptickych podmienok vyberte injekénu striekacku.
2. Odlomte (neotacajte a nezakricajte) vieCko injekénej

striekacky.

3. Asepticky a pevne nasad’te injek¢ént ihlu 30G x %"
na injekcnu striekacku.
4. Drzte injekénu striekacku s ihlou smerujucou nahor, aby ste

skontrolovali pritomnost’ vzduchovych bublin. Ak st

Vv injek¢nej striekacke vzduchové bubliny, jemne na fiu klepte
prstom, az kym bubliny vyplavaji nahor. Potiahnutim opatrne
odstraite kryt z injekénej ihly.

Drzte injeként strickacku vo vyske o¢i a opatrne stlacajte
piest, az sa hrana pod vypuklou gumenou zatkou bude kryt
so znackou pre davku 0,05 ml. Vytla¢i sa tak vzduch

a nadbyto¢ny roztok a davka sa nastavi na 0,05 ml. Injekéna
striekacka je pripravena na podanie.

Pomaly podavajte injekény roztok, az gumena zatka dosiahne
koniec injekénej strickacky a je podany objem 0,05 ml.
Presvedcte sa, ¢i bola podana celd davka, t.j. skontrolujte, ¢i
gumend zatka je na konci valca injekéne;j striekacky.

Upozornenie: Vetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade

s narodnymi poziadavkami.
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Casto kladené otazky a odpovede

Otazka: Co ak nemodzem odstranit’ vietky vzduchové bubliny z tekutiny?

Odpoved: Je dolezité, aby tekutina neobsahovala vzduch. Avsak drobné vzduchové bubliny, ktoré su
prichytené na zatke, sa obvykle neoddelia od zatky pocas podania injekcie, a preto neovplyviiuju
objem davky.
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Pisomné informécia pre pouzivatela

Beovu 120 mg/ml injekény roztok
brolucizumab

Pozorne si precitajte celd pisomnu informaciu predtym, ako vam podaju tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informacie.

- Tuto pisomnt informéciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat'te sa na svojho lekara.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekéra. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich i€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Beovu a na ¢o sa pouziva

Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podaji Beovu
Ako sa podava Beovu

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Beovu

Obsah balenia a dalsie informécie

ISR

1. Co je Beovu a na ¢o sa pouZiva

Co je Beovu
Beovu obsahuje lie¢ivo brolucizumab, ktoré patri do skupiny lie¢iv nazvanych antineovaskulariza¢né
latky. Beovu na lie¢bu o¢nych chorob, ktoré mézu ovplyvnit’ vas zrak, podava injekciou do oka lekar.

\

Abnormalne krvné
cievy, z ktorych

5= presakuje tekutina alebo
krv do makuly

Na ¢o sa pouZziva Beovu

Beovu sa pouziva u dospelych na lie¢bu oénych chordb, ku ktorym dochadza, ked’ sa pod makulou
tvoria a rastt abnormalne krvné cievy. Makula, ktora jev zadnej Gasti oka, zodpoveda za ostrost’ zraku.
Z abnormalnych krvnych ciev méze do oka presakovat’ tekutina alebo krv a nartsat’ funkciu makuly,
¢o ma za nasledok vznik chor6b spdsobujucich zhorSenie zraku, ako su:

o vlihk& vekom podmienenéa degeneracia makuly (vihkd VPDM)

o diabeticky edém makuly (DEM)

Ako ucinkuje Beovu

Beovu moze spomalit’ postup choroby a tym zachovat alebo dokonca zlepsit’ vas zrak.

2. Co potrebujete vediet’ predtym, ako vam podajii Beovu

Beovu sa vam nesmie podat’:

- ak ste alergicky na brolucizumab alebo na ktortikoI'vek z d’alsich zloziek tohto lieku (uvedenych

V Casti 6).
- ak mate v oku alebo v okoli oka aktivnu infekciu alebo podozrenie na infekciu.
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- ak vas oko boli alebo je Cervené (zapal oka).
Ak sa vas cokol'vek z uvedeného tyka, povedzte to svojmu lekdrovi. Beovu sa vdm nema podat’.

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako vam podajii Beovu, obratte sa na svojho lekara, ak sa vas tyka nie¢o z uvedeného nizsie:

- ak mate glaukom (choroba oka zvyc¢ajne sposobena vysokym tlakom v oku).

- ak ste v minulosti videli zablesky svetla alebo plavajtice ¢iastocky (tmavé vznasajice sa bodky)
a ak sa u vas nahle zvysili vel’kost’ a pocet tychto Ciastociek.

- ak ste pocas poslednych 4 tyzdiiov mali operdciu oc¢i alebo ak mate operaciu o¢i naplanovanu
pocas najblizsich Styroch tyzdiov.

- ak ste niekedy mali ocné choroby alebo ste mali lieCené oci.

- ak ste v minulosti prekonali ndhlu stratu zraku v doésledku upchatia ciev v zadnej Casti oka
(retinalna vaskularna okluzia) alebo zapal krvnych ciev v zadnej Casti oka (retinalna vaskulitida)
v minulom roku.

Thned povedzte svojmu lekarovi, ak:

- sa u vas objavi s¢ervenenie oka, bolest’ oka, stupfiujuce sa neprijemné pocity, zhorSenie
sCervenenia oka, neostré alebo zhorSené videnie, va¢si po¢et malych Ciastociek v zornom poli,
zvysena citlivost’ na svetlo.

- sa u vas objavi ndhla strata zraku, ktord moéze byt’ priznakom retinalnej vaskularnej okluzie.

Ktorykol'vek z vyssie uvedenych priznakov moze mat’ za nasledok, Ze vas lekar prerusi vasu liecbu

s Beovu.

Okrem toho je dolezité, aby ste vedeli, Ze:

- bezpecnost’ a G¢innost’ Beovu podaného do oboch o¢i naraz sa neskimala a pouzitie tymto
spdsobom moze viest’ k zvySenému riziku vyskytu vedlajsich ucinkov.

- injekcie Beovu mézu u niektorych pacientov spdsobit’ zvySenie tlaku vo vnutri oka (vnutroo¢ny
tlak) do 30 minut po podani injekcie. Vas lekar to bude sledovat’ po kazdej injekcii.

- vas lekar bude kontrolovat, ¢i mate d’alSie rizikové faktory, ktoré moézu zvysit
pravdepodobnost’ trhliny alebo odlucenia jednej z vrstiev v zadnej ¢asti oka (odlucenie alebo
trhlina v sietnici a odlucenie alebo trhlina v pigmentovom epiteli sietnice), v takom pripade sa
Beovu musi podavat’ s opatrnostou.

Systémové pouzitie inhibitorov VEGF, latok podobnych tej, ktora je obsiahnuta v Beovu, méze
savisiet’ s rizikom vzniku krvnych zrazenin upchavajucich krvné cievy (arterialne tromboembolické
prihody), o moze viest’ k srdcovému zachvatu alebo mozgovej mitvici. Po podani injekcie Beovu do
oka existuje teoretickeé riziko takychto udalosti.

Deti a dospievajuci
Beovu sa nepouziva u deti a dospievajucich mladsich ako 18 rokov.

Iné lieky a Beovu
Ak teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, i prave budete pouzivat’ d’alsie lieky,
povedzte to svojmu lekarovi.

Tehotenstvo a dojcenie
Ak ste tehotna alebo dojcite, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak planujete otehotniet’, porad’te sa
so svojim lekarom predtym, ako vam podaju tento liek.

Dojcenie sa neodporicéa pocas liecby Beovu a najmenej jeden mesiac po ukonceni lieCby Beovu,
pretoZe nie je zname, ¢i Beovu prestupuje do materského mlieka u l'udi.

Zeny, ktoré mozu otehotniet’, musia pouzivat’ Gi¢innu antikoncepciu pocas lieby a najmenej jeden
mesiac po ukonc¢eni lie¢by Beovu. Ak pocas lieCby otehotniete alebo ak si myslite, ze ste tehotna,
ihned’ to povedzte svojmu lekarovi. Beovu sa nesmie pouzivat’ pocas tehotenstva pokial

mozny prinos lie¢by neprevazi mozné riziko pre nenarodené diet’a.
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Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Po podani injekcie Beovu mozete mat’ prechodné problémy so zrakom (napriklad rozmazané videnie).
Neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje, kym t'azkosti pretrvavaju.

Beovu obsahuje sodik
Liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v davke, t.j. v podstate zanedbatel'né mnozstvo
sodika.

Beovu obsahuje polysorbaty
Liek obsahuje 0,01 mg polysorbatu 80 v davke (0,05 ml). Polysorbaty mézu sposobit’ alergické
rekacie. Povedzte svojmu lekérovi ak mate nejaké nezname alergie.

3. Ako sa podava Beovu

Kol’ko Beovu sa podava a ako ¢asto
Odporacana davka je 6 mg brolucizumabu.

Vlhka VPDM

Zaciatocna liecba (tiez nazyvanda nasycovacia liecba)

- Dostanete jednu injekciu kazdy mesiac pocas prvych 3 mesiacov.

- Pripadne mozete dostat’ jednu injekciu kazdych 6 tyzdiiov pocas prvych dvoch davok.
Vas lekar urdi, ¢i je potrebna tretia injekcia po 12 tyzdioch od zaciatku lieCby na zaklade stavu
vasho oka (o¢i).

Udrziavacia liecha

- Potom mozete dostavat’ jednu injekciu kazdé 3 mesiace. V4as lekar urci interval medzi
podaniami na zaklade stavu vasho oka; niektori pacienti mézu potrebovat’ lie¢bu kazdé
2 mesiace. V zavislosti od stavu vagho oka moze lekar predizit’ alebo skrétit’ lieGebny interval
najviac o 1 mesiac. K dispozicii si odmedzené tdaje o liecebnych intervaloch dlhsich ako
5 mesiacov. Interval medzi dvoma davkami Beovu by nemal byt kratsi ako kazdé 2 mesiace.

ZACIATOCNA LIECBA UDRZIAVACIA LIECBA

(TIEZ NAZYVANA NASYCOVACIA LIECBA)

3 DAVKY, 2 DAVKY,

KAZDE KAZDYCH KAZDYCH

TYZDNE TYZDNOV TYZDNOV

Pri prvych 3 davkach, Pri prvych 2 davkach, Potom, 1 injekcia kazdych

1 injekcia kazdé 1 injekcia kazdych 12 tyzdnov (3 mesiace)

4 tyzdne 6 tyzdiov alebo podl'a odportcania

Vs lekir urdi Vasho lekara
¢i je potrebna tretia injekcia
12 tyzdiov od zacatia liecby
na zéklade stavu vasho oka
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DEM

- Pri prvych piatich injekciach budete lie¢eny jednou injekciou kazdych Sest’ tyzdnov.

- Potom mdzete dostat’ jednu injekciu kazdé 3 mesiace. Vas lekar ur¢i interval medzi podaniami
na zaklade stavu vasho oka. Niektori pacienti mézu potrebovat’ lie¢bu kazdé 2 mesiace. Niektori
pacienti mbézu dostat’ lieCbu kazdé 4 mesiace.

Prvych 5 davok, raz Potom, raz za
za kazdych kazdych
UU U
) —
tyzdiov tyzdiiov
Pri prvych 5 davkach, Potom, 1 injekcia kazdych
1 injekcia kazdych 12 tyzdiov (3 mesiace) alebo podla
6 tyzdiov odporucania lekara

Spbsob podavania
Beovu sa podava ako injekcia do oka (intravitredlne pouzitie) oénym lekarom.

Pred podanim injekcie lekéar dokladne vy¢isti vase oko, aby sa predi$lo infekcii. Lekar vam poda aj
o¢né kvapky (lokalne anestetikum) na znecitlivenie oka, ¢im sa zmierni alebo zabrani bolesti
pri injekcii.

Ako dlho potrva vasa liecba Beovu

Beovu sa pouZiva na lie¢bu chronickych oénych chordb, ktoré si vyzaduju dlhodobd liecbu, ktora
moze trvat’ mesiace alebo roky. Pocas vasich pravidelnych planovanych navstev lekar bude
kontrolovat, ¢i liecba funguje. Lekar vam mozno vySetri o¢i medzi podaniami injekcii. Ak chcete
vediet’ viac o tom, ako dlho budete dostavat’ Beovu, porozpravajte sa so svojim lekarom.

Pred ukonéenim liecby Beovu
Porozpravajte sa so svojim lekarom predtym, ako ukongite lie¢bu. Ukonéenie lieCby moze u V&S
zvysit riziko straty zraku a vas zrak sa méze zhorsit'.

Ak mate akékol'vek d’alsie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara.

4. Mozné vedPajSie ucinky

Tak ako vsetky lieky, aj tento lieck mdZe spdsobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Vedlajsie u¢inky pri injekcii Beovu vyvolava bud’ samotny liek, alebo podanie injekcie, a va¢§inou
postihuju oko.

Niektoré vedlajSie u¢inky moZu byt zavazné

Ihned’ vyhladajte lekarsku pomoc, ak mate ¢okol'vek z uvedeného nizsie, ked’ze su to priznaky
alergickych reakcii, zapalov alebo infekcii:

. nahle zhorsenie alebo zmena videnia

o bolest’, stupniujuce sa neprijemné pocity, zhorsujlice sa sCervenenie oka

Ak mate akékol'vek zavazné vedlajsie ucinky, ihned’ o tom povedzte svojmu lekarovi.

DalSie mozné vedlajSie ucinky
Dalsie vedlajsie ucinky, ktoré sa mézu vyskytnut’ po podani Beovu liecby, st uvedené nizsie.
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Vedlajsie u¢inky s vacsSinou slabé az stredne silné a spravidla vymiznt do jedného tyzdia po kazdej
injekcii.

Ak tieto vedlajsie Gc¢inky za¢nu byt zavazné, povedzte o tom svojmu lekérovi.

asté: mozu postihovat menej ako 1 z 10 0s6b
zapal strednej vrstvy o€nej steny (uveitida)
odlucenie résolovitej hmoty vo vnutri oka (odlucenie sklovca)
natrhnutie sietnice (¢ast’ v zadnej Casti oka, ktora detekuje svetlo) alebo jednej z jej vrstiev
(trhlina v pigmentovom epiteli sietnice)
zniZena ostrost’ videnia (znizena zrakova ostrost))
krvacanie do sietnice (retinalne krvacanie)
zapal duhovky, farebnej Casti oka (iritida)
zapal duhovky a prilahlého tkaniva v oku (iridocyklitida)
nahla strata zraku v dosledku upchatia krvnych ciev v zadnej Casti oka (retinalna vaskularna
oklazia)
krvécanie do oka (krvécanie do sklovca)
zakal o¢nej SoSovky (katarakta)
krvacanie z malych krvnych ciev vo vonkajsej vrstve oka (krvacanie do spojoviek)
plavajuce ¢iastoc¢ky v zornom poli (opacity sklovca)
bolest’ oka
zvySenie tlaku vo vnutri oka (zvySenie vnutroo¢ného tlaku)
sCervenanie bielej ¢asti oka (konjunktivitida)
rozmazané alebo neostré videnie
Skrabance na rohovke, poskodenie priehl’'adnej vrstvy o¢nej gule, ktora pokryva dahovku
(abrézia rohovky)
poskodenie prichl'adnej vrstvy o¢nej gule, ktora pokryva dihovku (bodkovité keratitida)
o alergickeé reakcie (precitlivenost)

o o o

Menej ¢asté: mozu postihovat menej ako 1 zo 100 0s6b
. zavazny zapal vo vnutri oka (endoftalmitida)

o slepota

. nahla strata zraku spdsobend upchatim cievy v oku (okluzia retinlnej tepny)

o odlucenie sietnice

. s¢ervenanie oka (hyperémia spojoviek)

o zvysena tvorba siz (zvysena lakrimacia)

. neobvykly pocit v oku

o odlucenie jednej z vrstiev sietnice (odltcenie pigmentového epitelu sietnice)

. zapal rosolovitej hmoty vo vnutri oka (vitritida)

o zapal prednej Casti oka (zapal alebo zvySenie po¢tu buniek v prednej oénej komore)
o opuch rohovky, ¢irej vrstvy o¢nej gule (edém rohovky)

o zapal krvnych ciev v zadnej Casti oka (retinalna vaskulitida)

o zapal vonkajsej bielej vrstvy oka (skleritida)

Hlasenie vedl’ajSich u¢inkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat'te sa na svojho lekara. To sa tyka aj
akychkol'vek vedl'ajsich G¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej informécii. Vedlajsie u¢inky
mozZete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené v prilohe V. Hlasenim vedl'ajSich
ucinkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’al§ich informacii o bezpe¢nosti tohto lieku.

5. AKko uchovavat’ Beovu

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
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Nepouzivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na Skatuli a Stitku po EXP. Datum
exspiracie sa vzt'ahuje na posledny dent v danom mesiaci.

Uchovévajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.
Uchovavajte injekénu liekovku vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Pred pouzitim sa neotvorena injek¢na liekovka moze uchovavat pri izbovej teplote (do 25 °C) najviac
24 hodin.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Beovu obsahuje

- Liecivo je brolucizumab. Jeden ml injekéného roztoku obsahuje 120 mg brolucizumabu. Kazda
injek¢na liekovka obsahuje 27,6 mg brolucizumabu v 0,23 ml roztoku. Poskytuje vyuzitel'né
mnozstvo na podanie jednorazovej davky 0,05 ml roztoku, ktora obsahuje 6 mg brolucizumabu.

- Dalsie zlozky su: citrat sodny, polysorbat 80, hydroxid sodny (na Gpravu pH), sacharéza, voda
na injekcie (pozri Cast’ 2).

Ako vyzera Beovu a obsah balenia
Beovu 120 mg/ml injekény roztok (injekcia) je ¢iry az slabo opalizujici, bezfarebny az slabo
hnedozIty vodny roztok.

Velkost balenia je 1 injekéna liekovka a 1 tupa ihla s filtrom (18G x 14", 1,2 mm x 40 mm, 5 um) len
na jednorazové pouzitie.

Drizitel rozhodnutia o registracii
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

irsko

Vyrobca

Novartis Manufacturing NV
Rijksweg 14

2870 Puurs-Sint-Amands
Belgicko

Novartis Pharma GmbH
Roonstrafe 25

90429 Norimberg
Nemecko

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Spanielsko

Lek Pharmaceuticals d.d.

Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Slovinsko
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Novartis Pharma GmbH
Sophie-Germain-Strasse 10
90443 Norimberg
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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 Hungéria Kft.

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

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf.; +4539 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

EMLGOa Osterreich

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

TnA: +30 210 281 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 Slovenské republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439
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Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 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

SIA Novartis Baltics
Tel: +371 67 887 070

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v
DalSie zdroje informacii

Podrobné informécie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
https://www.ema.europa.eu
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Nasledujtca informacia je uréend len pre zdravotnickych pracovnikov:

Pokyny na pouzitie injekénej liekovky

Uchovavanie a kontrola

Uchovévajte Beovu v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovévajte
v mrazniCke. Uchovavajte injek¢énu liekovku vo vonkajsom obale
na ochranu pred svetlom.

Pred pouzitim sa injek¢na liekovka Beovu mdze uchovavat’ pri izbovej
teplote (do 25 °C) najviac 24 hodin. Po otvoreni injek¢nej liekovky
vykonajte nasledné ukony za aseptickych podmienok.

i Beovu je ¢iry az slabo opalizujtci a bezfarebny az slabo hnedoZlty vodny
= roztok.

Roztok sa ma po vybrati z chladni¢ky a pred podanim vizualne
skontrolovat’. Ak su viditeI'né pevné Castice alebo zakal, injek¢éna
lickovka sa nesmie pouZit’ a ma sa patri¢ne postupovat’ s nahradou lieku.
Obsah injek¢nej liekovky a ihla s filtrom su sterilné a st uréena len

na jednorazové pouzitie. Nepouzite liek, ak st balenie, injek¢na liekovka
a/alebo ihla s filtrom poskodené alebo exspirované.

Ako pripravit’ a podat’ Beovu

Obsah injekénej liekovky je vacési, ako je odporic¢ana davka 6 mg. Objem, ktory mozno ziskat’

z injekénej liekovky (0,23 ml), sa nema cely pouzit'. Nadbytoény objem sa ma pred podanim z injekcie
vytlacit. Injekéné podanie celého objemu injekcnej liekovky modze mat’ za nasledok predavkovanie.
Podanie intravitredlnej injekcie sa musi uskuto¢nit’ za aseptickych podmienok, ktoré zahfiiaju
chirurgicku dezinfekciu ruk, pouzitie sterilnych rukavic, sterilného ruska a sterilného rozvieraca

mihalnic (alebo nahrady) a dostupnost’ sterilnej paracentézy (pre pripad potreby).

Pred podanim injekcie sa ma podat’ nalezita anestézia a Sirokospektralny lokalny mikrobicidny
prostriedok na dezinfekciu koze v okoli oka, mihalnice a povrchu oka.

Na pripravu a podanie intravitredlnej injekcie st potrebné nasledujlice pomécky na jednorazove
pouzitie:

o sterilna injek¢na ihla 30G X 1%".

o sterilnd 1 ml injek¢na striekacka s ryskou pre davku 0,05 ml.

o sterilnd tupd ihla s 5 pm filtrom (18G x 12", 1,2 mm x 40 mm).

Injekena ihla a injekena striekacka nie s sucast'ou balenia Beovu.

Zabezpecte podanie injekcie bezprostredne po priprave davky (krok 8).

Upozornenie: Davka sa musi nastavit’ na 0,05 ml.
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Postup pri podani injekcie

1.

Odstrarte viecko z injekénej liekovky a ocistite vonkajSiu
cast’ zatky injek¢nej liekovky (napr. tamponom napustenym
70 % alkoholom).

2. Asepticky nasad'te ihlu s filtrom na 1 ml injek¢nta
striekacku.
3. Vtlacte ihlu s filtrom do stredu zatky liekovky, aZ sa ihla

dotkne dna injekcnej liekovky.

Na odobratie tekutiny drzte injek¢nu liekovku mierne
naklonenu a pomaly odoberte vSetku tekutinu z injekénej
liekovky a ihly s filtrom. Dbajte na to, aby ste

pri vyprazdneni injekénej liekovky dostatoéne potiahli piest,
aby sa ihla s filtrom Uplne vypréazdnila.

Asepticky odpojte ihlu s filtrom od injek¢nej striekacky a
zahod'te ju. Thla s filtrom sa nema sa pouZit’ na intravitrealnu
injekciu.

Asepticky a pevne nasad’te injeként ihlu 30G X 1"
na injekénu striekacku.

Drzte injekénu strickacku s ihlou smerujicou nahor, aby ste
skontrolovali pritomnost’ vzduchovych bublin. Ak su

v injek¢nej striekacke vzduchové bubliny, jemne na fiu
klepte prstom, az kym bubliny vyplavaju nahor.

0.05 m| mp

Drzte injeként striekac¢ku v urovni o¢i a opatrne stlacajte
piest, aby ste vytlacili vzduch spolu s nadbytocnym
roztokom z injekénej striekacky a nastavte davku na znacku
0,05 ml. Injekéna striekacka je pripravena na podanie.
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9. Pomaly podavajte injekény roztok, az gumena zatka
dosiahne koniec injekcnej striekacky, aby bol podany objem
0,05 ml. Presvedcte sa, ¢i bola podana cela davka, t.j.
skontrolujte, ¢i gumena zatka je na konci valca injek¢nej
striekacky.

Upozornenie: Vsetok nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade
S narodnymi poziadavkami.

Casto kladené otazky a odpovede

Otazka: Co ak mam problém s odobratim dostatoéného mnoZstva tekutiny z injekénej liekovky?
Odpoved’: Injeként1 liekovku pred odobratim tekutiny nepotriasajte, ale nechajte tekutinu usadit’
na dne liekovky. Dbajte na to, aby injek¢na lickovka bola vo zvislej polohe, mierne naklonena.
Pomaly t’ahajte piest a Cakajte, kym sa tekutina objavi vo valci injekénej striekacky. Pokracujte
v pomalom odoberani tekutiny az do uplného vyprazdnenia injekénej lieckovky a ihly s filtrom.

Otazka: Co ak nemdzem odstranit’ vietky vzduchové bubliny z tekutiny?

Odpoved: Je dolezité, aby tekutina neobsahovala vzduch. Avsak drobné vzduchové bubliny, ktoré su
prichytené na zatke, sa obvykle neoddelia od zatky pocas podania injekcie, a preto neovplyviiuju
objem davky.
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