Gebrauchsinformation: Information fiir Patienten

Beovu® 120 mg/ml Injektionsldsung in einer

Fertigspritze

Brolucizumab

V Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusitzlichen Uberwachung. Dies erméglicht eine schnelle Identifizie-
rung neuer Erkenntnisse liber die Sicherheit. Sie kdnnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Neben-
wirkung melden. Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen, siehe Ende Abschnitt 4.

denn sie enthilt wichtige Informationen.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit dem Arzneimittel behandelt werden,

— Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

— Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

— Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an Ihren Arzt. Dies gilt auch fiir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Siehe Abschnitt 4.

Was in dieser Packungsbeilage steht
Was ist Beovu und wofiir wird es angewendet?

Wie wird Beovu angewendet?

Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wie ist Beovu aufzubewahren?

Inhalt der Packung und weitere Informationen

ook wDd=

Was sollten Sie wissen, bevor Beovu bei lhnen angewendet wird?

1. Was ist Beovu und wofiir wird es ange-
wendet?

Was ist Beovu

Beovu enthélt den Wirkstoff Brolucizumab, der zu einer
Gruppe von Arzneimitteln gehort, die antineovaskulare
Mittel genannt werden. Beovu wird von Ihrem Arzt in das
Auge injiziert, um eine Augenerkrankung namens
neovaskulare (feuchte) altersabhangige Makuladegene-
ration (AMD) zu behandeln.

Krankhafte Blutgefifie,
aus denen Flissigkeit

e oder Blut in die Makula
austritt

Wofiir wird Beovu angewendet

Beovu wird bei Erwachsenen zur Behandlung der
neovaskularen feuchten AMD angewendet, bei der sich
krankhafte BlutgeféaRRe unterhalb der Makula bilden und
heranwachsen. Die Makula, die sich im hinteren Teil des
Auges befindet, bildet den Bereich des schérfsten

Sehens. Die krankhaften Blutgeféfie kdnnen Flissigkeit
oder Blut in das Auge gelangen lassen und die Funktion
der Makula beeintrachtigen, was zu einer Verschlechte-
rung der Sehkraft fihrt.

Wie wirkt Beovu

Eine Substanz namens vaskularer endothelialer Wachs-
tumsfaktor A (VEGF-A) ist die Ursache fiir das Wachstum
der Blutgeféfie im Auge. Durch die Bindung an VEGF-A
blockiert Beovu dessen Wirkung und reduziert so das
Wachstum krankhafter Blutgefée bei AMD. Dies fiihrt zu
einem verringerten Austreten von Flissigkeit oder Blutim
Auge.

Beovu kann das Fortschreiten der Krankheit verlangsa-
men und dadurch lhre Sehkraft erhalten oder sogar
verbessern.

2. Was sollten Sie wissen, bevor Beovu
bei lhnen angewendet wird?

Beovu darf nicht angewendet werden,

— wenn Sie allergisch gegen Brolucizumab oder einen
der in Abschnitt 6 genannten sonstigen Bestandteile
dieses Arzneimittels sind.
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— wenn Sie eine bestehende oder vermutete Infektion im
oder um das Auge herum haben.

— wenn Sie Schmerzen oder eine Rétung im Bereich des
Auges haben (Entziindung des Auges).

Wenn einer dieser Punkte auf Sie zutrifft, teilen Sie dies
Ihrem Arzt mit. Beovu darf dann nicht bei Ihnen ange-
wendet werden.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, bevor Beovu bei lhnen

angewendet wird, wenn einer der folgenden Punkte auf

Sie zutrifft:

— wenn Sie ein Glaukom (Griiner Star) haben (eine
Erkrankung des Auges, die gewdhnlich durch einen zu
hohen Augeninnendruck ausgeldst wird).

— wenn Sie in der Vergangenheit Lichtblitze oder Flecken
(dunkle schwebende Punkte) gesehen haben und
wenn die Flecken in Gré3e und Anzahl plétzlich
zunehmen.

— wenn Sie in den vergangenen 4 Wochen eine Augen-
operation hatten oder wenn in den kommenden 4
Wochen eine Augenoperation geplant ist.

— wenn Sie jemals Augenerkrankungen oder Augenbe-
handlungen hatten.

Informieren Sie sofort lhren Arzt, wenn:

— Augenrétung, Augenschmerzen, zunehmende
Beschwerden am Auge, Verschlechterung einer
bestehenden Augenrétung, Verschwommensehen
oder vermindertes Sehvermégen, eine zunehmende
Zahl kleiner Partikel in Ihrem Sichtfeld, erhéhte Licht-
empfindlichkeit auftreten.

— plétzlicher Sehverlust auftritt, der ein Anzeichen fir
einen Verschluss eines Blutgefalies der Netzhaut sein
kann.

Es ist auBerdem sehr wichtig fiir Sie zu wissen, dass:

— die Sicherheit und Wirksamkeit von Beovu bei der
gleichzeitigen Behandlung beider Augen nicht unter-
sucht wurden und es zu einem erhéhten Risiko von
Nebenwirkungen kommen kénnte.

— die Injektion von Beovu bei manchen Patienten inner-
halb von 30 Minuten nach der Injektion zu einem
Anstieg des Drucks im Auge (Augeninnendruck) fiihren
kann. lhr Arzt wird dies nach jeder Injektion Gberwa-
chen.

— |hr Arzt Gberpriifen wird, ob Sie Risikofaktoren aufwei-
sen, welche die Wahrscheinlichkeit, dass eine der
Schichten im hinteren Augenbereich einreif3t oder sich
ablost (Netzhauteinriss oder Netzhautablésung oder
Ablésung oder Einriss des retinalen Pigmentepithels),
erhdhen. In diesem Fall muss Beovu mit Vorsicht
angewendet werden.

Die systemische Anwendung von VEGF-Inhibitoren, die
ahnlich sind zu den in Beovu enthaltenen Substanzen, ist
moglicherweise mit dem Risiko verbunden, dass Blut-

gerinnsel die Blutgefalie verstopfen (arterielle throm-
boembolische Ereignisse), die zu einem Herzinfarkt oder
Schlaganfall fiihren kénnen. Es besteht ein theoretisches
Risiko fur solche Ereignisse nach der Injektion von Beovu
in das Auge.

Kinder und Jugendliche
Beovu wird nicht bei Kindern und Jugendlichen ange-
wendet, da die feuchte AMD nur bei Erwachsenen auftritt.

Anwendung von Beovu zusammen mit anderen
Arzneimitteln

Informieren Sie lhren Arzt, wenn Sie andere Arzneimittel
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel angewendet
haben oder beabsichtigen, andere Arzneimittel anzu-
wenden.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder wenn Sie
vermuten, schwanger zu sein, oder beabsichtigen,
schwanger zu werden, fragen Sie vor der Anwendung
dieses Arzneimittels lhren Arzt um Rat.

Da nicht bekannt ist, ob Beovu in die Muttermilch tber-
geht, wird das Stillen wahrend der Behandlung mit Beovu
und far mindestens einen Monat nach Behandlungsende
nicht empfohlen.

Frauen im gebarfahigen Alter miissen wahrend der
Behandlung mit Beovu und fiir mindestens einen Monat
nach Behandlungsende eine zuverldssige Verhitungs-
methode anwenden. Wenn Sie wahrend der Behandlung
schwanger werden oder vermuten, schwanger zu sein,
informieren Sie unverziglich Ihren Arzt.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum Bedienen von
Maschinen

Nach lhrer Injektion mit Beovu kdnnen Sie voribergehend
Sehstérungen (wie etwa Verschwommensehen) haben.
Solange diese anhalten, dirfen Sie nicht am Stral3enver-
kehr teilnehmen und keine Maschinen bedienen.

Beovu enthalt Natrium
Dieses Arzneimittel enthalt weniger als 1 mmol Natrium
(23 mg) pro Dosis, d.h., es ist nahezu ,natriumfrei®.

3. Wie wird Beovu angewendet?

Wie viel Beovu und wie oft wird es angewendet?

Die empfohlene Dosis betragt 6 mg Brolucizumab.

— Sie werden in den ersten 3 Monaten mit einer Injektion
jeden Monat behandelt.

— Danach kénnen Sie alle 3 Monate eine Injektion erhal-
ten. Ihr Arzt wird das Behandlungsintervall basierend
auf dem Zustand Ihres Auges festlegen. Manche
Patienten benétigen méglicherweise alle 2 Monate
eine Behandlung.
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In den ersten 3 Monaten Danach

U~U U=U U=U U~U
BBE—
1 Injektion alle 3 Monate oder

1 Injekti M t
njektion pro Mona wie von IThrem Arzt empfohlen

Art der Anwendung

Beovu wird von einem Augenarzt als Injektion in Ihr Auge
verabreicht (intravitreale Anwendung).

Vor der Injektion wird Ihr Arzt Ihr Auge vorsichtig saubern,
um Infektionen zu vermeiden. lhr Arzt wird lhnen auch
Augentropfen (Lokalanasthetikum) zur Betdubung des
Auges geben, um Schmerzen durch die Injektion zu
verringern oder zu verhindern.

Wie lange dauert die Behandlung mit Beovu?

Die feuchte AMD ist eine chronische Erkrankung und
bedarf daher einer langfristigen Behandlung mit diesem
Arzneimittel, die méglicherweise Monate oder Jahre
dauern kann. Ihr Arzt wird wéhrend |hrer regelmafigen,
geplanten Besuchstermine Uberprifen, ob die Behand-
lung wirkt. Ihr Arzt kann Ihre Augen auch zwischen den
Injektionen untersuchen. Wenn Sie wissen wollen, wie
lange Beovu bei lhnen angewendet wird, wenden Sie sich
an lhren Arzt.

Bevor Sie die Behandlung mit Beovu abbrechen
Wenden Sie sich an lhren Arzt, bevor Sie die Behandlung
abbrechen. Der Abbruch der Behandlung kann Ihr Risiko
eines Sehverlustes erhéhen und lhr Sehvermdgen kann
sich verschlechtern.

Wenn Sie weitere Fragen zur Anwendung dieses Arznei-
mittels haben, wenden Sie sich an lhren Arzt.

4. Welche Nebenwirkungen sind
moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftre-
ten missen. Die Nebenwirkungen von Beovu beruhen
entweder auf dem Arzneimittel selbst oder auf dem
Injektionsvorgang und betreffen Uberwiegend das Auge.

Einige Nebenwirkungen kénnen schwerwiegend sein

Suchen Sie umgehend Ihren Arzt auf, wenn Sie folgende

Beschwerden haben, da es sich um Anzeichen allergi-

scher Reaktionen, Entziindungen oder Infektionen

handelt:

— eine plétzliche Verschlechterung oder Veranderung
des Sehvermoégens

— Schmerzen, zunehmende Beschwerden am Auge,
Verschlechterung einer bestehenden Augenrétung.

Wenn Sie schwerwiegende Nebenwirkungen haben,
wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt.

Andere mégliche Nebenwirkungen

Andere Nebenwirkungen, die nach der Behandlung mit
Beovu auftreten kdnnen, werden nachfolgend aufgelistet.
Die meisten Nebenwirkungen sind leicht bis mittelschwer
ausgepragt und verschwinden in der Regel innerhalb
einer Woche nach jeder Injektion.

Wenn diese Nebenwirkungen schwer werden, informie-
ren Sie bitte lhren Arzt.

Haufig: kann bis zu 1 von 10 Behandelten betreffen

— Entziindung der mittleren Schicht in der Augenwand
(Uveitis)

— Abl6sung der gelartigen Substanz im Auge (Glaskor-
perablésung)

— Einriss der Netzhaut (der Teil im hinteren Augenbe-
reich, der Licht wahrnimmt) oder einer ihrer Schichten
(Einriss des retinalen Pigmentepithels)

— Abnahme der Sehscharfe (vermindertes Sehvermo-
gen)

— Blutungen in der Netzhaut (Netzhautblutung)

— Entziindung der Regenbogenhaut, des farbigen Teils
des Auges (Iritis)

— Trubung der Augenlinse (Katarakt)

— Blutungen aus kleinen Blutgeféfen in der du3eren
Schicht des Auges (Bindehautblutung)

— sich bewegende Punkte in Ihrem Sichtfeld (,Fliegende
Mucken*)

— Augenschmerzen

— Anstieg des Drucks im Auge (Anstieg des Augen-
innendrucks)

— Ro&tung des Augenweild (Konjunktivitis)

— Verschwommensehen oder unscharfes Sehen

— oberflachliche Verletzung der Hornhaut, Hornhautab-
schiirfung (Beschadigung der klaren Schicht des
Augapfels, welche die Iris bedeckt)

— punktférmige Entziindung in der oberen Hornhaut-
schicht (Keratitis punctata)

— allergische Reaktionen (Uberempfindlichkeit)

Gelegentlich: kann bis zu 1 von 100 Behandelten be-

treffen

— schwere Entziindung im Inneren des Auges (Endo-
phthalmitis)

— Erblindung

— plétzlicher Sehverlust aufgrund der Blockade einer
Arterie im Auge (Verschluss einer Netzhautarterie)

— Abldsung der Netzhaut (Netzhautablésung)

— Augenrétung (Bindehauthyperamie)

— verstarkte Tranenproduktion (erhéhte Tranensekre-
tion)

— anomale Sinnesempfindung des Auges

— Abldsung einer der Schichten der Netzhaut (Abhebung
des retinalen Pigmentepithels)

— Entziindung der gelartigen Substanz im Auge (Vitritis)

— Entziindung im vorderen Augenbereich (Entziindung
der vorderen Augenkammer oder Vorderkammerreiz-
zustand)
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— Entziindung in der Regenbogenhaut und deren umlie-
genden Gewebe im Auge (Iridozyklitis)

— Schwellung der Hornhaut, der klaren Schicht des
Augapfels (Hornhautédem)

— Blutungen im Auge (Glaskoérperblutung)

Nicht bekannt: Haufigkeit aufgrund der Datenlage nicht

abschétzbar

— plétzlicher Sehverlust aufgrund einer Blockade von
Blutgefédfen im hinteren Teil des Auges (retinaler
Gefalverschluss)

— Entztindung von Blutgefa3en im hinteren Teil des
Auges (retinale Vaskulitis)

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich
an Ihren Arzt. Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind. Sie kbnnen
Nebenwirkungen auch direkt anzeigen (siehe Einzelhei-
ten im Folgenden). Indem Sie Nebenwirkungen melden,
kénnen Sie dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur Verfugung
gestellt werden.

Deutschland

Bundesinstitut fur Impfstoffe und biomedizinische
Arzneimittel

Paul-Ehrlich-Institut

Paul-Ehrlich-Str. 51-59

D-63225 Langen

Tel: +49 6103770

Fax: +49 6103 77 1234

Website: www.pei.de

Osterreich

Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
Traisengasse 5

1200 WIEN

OSTERREICH

Fax: + 43 (0) 50 555 36207

Website: www.basg.gv.at/

5. Wie ist Beovu aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fiir Kinder unzugéang-
lich auf.

Sie dirfen dieses Arzneimittel nach dem auf dem Etikett
und dem Umkarton nach EXP angegebenen Verfalldatum
nicht mehr verwenden. Das Verfalldatum bezieht sich auf
den letzen Tag des angegebenen Monats.

Im Kihlschrank lagern (2 °C - 8 °C).

Nicht einfrieren.

Die Fertigspritze in der versiegelten Blisterpackung und
im Umkarton aufbewahren, um den Inhalt vor Licht zu
schutzen.

Vor der Anwendung kann die ungedffnete Blisterpackung
bis zu 24 Stunden bei Raumtemperatur (unter 25 °C)
aufbewahrt werden.

6. Inhalt der Packung und weitere
Informationen

Was Beovu enthilt

— Der Wirkstoff ist: Brolucizumab. Ein ml der Injektions-
I6sung enthalt 120 mg Brolucizumab. Jede Fertig-
spritze enthalt 19,8 mg Brolucizumab in 0,165 ml L6-
sung. Diese Menge reicht aus, um eine Einzeldosis von
0,05ml Lésung, in denen 6 mg Brolucizumab enthalten
sind, zu verabreichen.

— Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumcitrat, Sac-
charose, Polysorbat 80, Wasser fur Injektionszwecke.

Wie Beovu aussieht und Inhalt der Packung

Beovu 120 mg/ml Injektionslésung in einer Fertigspritze
(Injektion) ist eine klare bis leicht opaleszierende und
farblose bis leicht braunlich gelbe wéssrige Lésung.
Packungsgrofe: 1 Fertigspritze nur zum einmaligen
Gebrauch bestimmt.

Pharmazeutischer Unternehmer
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irland

Hersteller

S.A. ALCON-COUVREUR N.V.

Rijksweg 14

2870 Puurs

Belgien

Falls Sie weitere Informationen Gber das Arzneimittel
wlinschen, setzen Sie sich bitte mit dem 6rtlichen Vertre-
ter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Deutschland

Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 2730
Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt tiberarbeitet im
September 2020.

Weitere Informationsquellen

Ausflhrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind
auf den Internetseiten der Européischen Arzneimittel-
Agentur http://www.ema.europa.eu verfugbar.

Die folgenden Informationen sind nur fur medizinisches
Fachpersonal bestimmt:
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Anwendungsanleitung fiir die Fertigspritze

Aufbewahrung und Priifung

Beovu im Kuhlschrank lagern (2 °C - 8
°C). Nicht einfrieren. Die Fertigspritze in
der versiegelten Blisterpackung und im
Umkarton aufbewahren, um den Inhalt
vor Licht zu schitzen.

Vor der Anwendung kann die ungeéffne-
te Blisterpackung mit der Fertigspritze
mit Beovu bis zu 24 Stunden bei Raum-
temperatur (unter 25 °C) aufbewahrt
werden. Es ist sicherzustellen, dass die
Packung eine sterile Fertigspritze in ei-
nem versiegelten Blister enthalt. Nach
dem Offnen der Blisterpackung muss die
weitere Handhabung unter aseptischen
Bedingungen erfolgen.
r‘( Beovu ist eine klare bis leicht opaleszie-
F1 H—] V:{D rende und farblose bis leicht bréunlich

\) gelbe wassrige Losung.

O

Nach der Enthahme aus dem Kuhl-
schrank sowie vor der Anwendung ist die
L&sung visuell zu Uberprifen. Sind Par-
tikel oder Tribungen sichtbar, darf die
Fertigspritze nicht verwendet werden
und muss entsprechend ersetzt werden.
Die Fertigspritze ist steril und nur zum
einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung oder
die Fertigspritze beschadigt sind oder
das Verfalldatum Uberschritten ist.

Vorbereitung und Anwendung von Beovu

Die Fertigspritze enthalt mehr als die empfohlene Dosis
von 6mg. Das extrahierbare Volumen der Fertigspritze
(0,165 ml) darf nicht vollstédndig verwendet werden. Das
Uberschissige Volumen ist vor der Injektion zu verwerfen.
Die Injektion des gesamten Volumens der Fertigspritze
kann eine Uberdosierung zur Folge haben.

Die intravitreale Injektion muss unter aseptischen Bedin-
gungen erfolgen. Dies beinhaltet eine chirurgische
Handedesinfektion, sterile Operationshandschuhe, ein
steriles Abdecktuch, ein steriles Lidspekulum (oder ein
vergleichbares Instrument) sowie die Bereitstellung einer
sterilen Ausristung fur eine Parazentese (sofern erfor-
derlich).

Vor der Injektion sind eine addquate Andsthesie und die
Desinfektion der periokularen Haut, des Augenlids und
der Augenoberflache mittels eines topischen Breitspekt-
rum-Antiseptikums durchzufiihren.

Fir die intravitreale Injektion ist eine sterile 30 G x ¥%"-
Injektionskanile zu verwenden. Die Injektionskanle ist
nicht in der Beovu-Packung enthalten.

Stellen Sie sicher, dass unmittelbar nach der Vorbereitung
der Dosis (Schritt 5) die Injektion erfolgt.

Hinweis: Die Dosis muss auf 0,05 ml eingestellt wer-
den.

Spritzenkappe Griffmulde
0,05 ml ’
Dosierungsmarkierung
T
i —{=
Luer-Lock Gummistopfen Kolben

Injektionsvorgang

1. Ziehen Sie unter aseptischen Bedingungen die Folie der
Blisterpackung ab und nehmen Sie die Spritze heraus.

2. Brechen Sie die Spritzenkappe ab (nicht

drehen oder abschrauben).

3. Befestigen Sie eine 30 G x 2"-Injektionskandle unter asepti-
schen Bedingungen stabil an der Spritze.

Zum Uberprifen auf Luftblasen die Sprit-
ze so halten, dass die Kantle nach oben
zeigt. Bei vorhandenen Luftblasen vor-

4 /f/“ = sichtig mit dem Finger gegen die Spritze
klopfen, bis die Blasen nach oben steigen.
Die Schutzkappe der Kanule vorsichtig
entfernen, indem sie gerade abgezogen
wird.

Halten Sie die Spritze auf Augenhéhe und

driicken Sie den Kolben vorsichtig, bis

| sich der Rand unterhalb der Kuppel des

&= | Gummistopfens auf einer Linie mit der

0,05 ml-Dosierungsmarkierung befindet.

Dadurch werden Luft und Uberschissige

Lésung entfernt und die Dosis auf 0,05 ml

eingestellt. Die Spritze ist nun bereit fur

die Injektion.

6. Injizieren Sie die L6sung langsam, bis der Gummistopfen das
Ende der Spritze erreicht, um das Volumen von 0,05ml zu
verabreichen. Die Verabreichung der vollstdndigen Dosis ist
zu prifen, indem kontrolliert wird, ob der Gummistopfen das
Ende des Spritzenzylinders erreicht hat.

4. —

Hinweis: Nicht verwendetes Arzneimittel oder Abfallmaterial
ist entsprechend den nationalen Anforderungen zu entsor-
gen.

Haufig gestellte Fragen und Antworten

F: Wie ist vorzugehen, wenn nicht alle Luftblasen aus der
Flussigkeit entfernt werden kénnen?

A: Es ist wichtig, dass die FlUssigkeit frei von Luftblasen
ist. Jedoch I6sen sich winzige Luftblasen, die sich am
Stopfen befinden, normalerweise wahrend der Injektion
nicht von diesem und beeinflussen daher nicht das
Dosisvolumen.
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