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Beovu® (Brolucizumab)

Informationen zur sicheren Anwendung

Die hier zur Verfugung gestellten Informationen sollen eine sichere und effektive
Anwendung von Beovu unterstiitzen und sicherstellen, dass Arzte und Apotheker sowie
Patienten die besonderen Anforderungen fur die Anwendung des Arzneimittels kennen und
berlcksichtigen.

Dabei stellt das Educational Material, das auch als behordlich beauflagtes
Schulungsmaterial bezeichnet wird, eine wichtige Erganzung zur Fach- und
Gebrauchsinformation dar. Das Educational Material ist mit dem ,,Blaue Hand“ Logo
gekennzeichnet und im Risikomanagementplan von Beovu beschrieben.

Die kostenfreie Bestellung des Educational Material ist moglich Uber: Telefon: +43 1
86657-0, E-Mail: valuebrands.austria@novartis.com.

Information fur Patienten
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Gebravchunformation: Information fir Patienten

Beovu® 120 mp'ml Injektionslisnng in ciner Fertigypritze
Brolucizumab

Lesen Sie dic gesamie Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mil dem Arsncimiticl
behandelt werden, denn se enthili wichtige Informationen.
Heben Sie dae Packungsberlage aul Viellecht machien S diese spiter nochmals lesen
- Wenn Sie weilere Fragen haben, wenden Sie sich an [hren Arzt
- Wenn Sie N.:b.mulrl.unm.'n bemerken, wenden Sae sich an Threa A Ih.:;gm nisch Tar
Ncbcrrm:rlsmpcn, dae macht in deogor Packungiberlage :m\gl:gcbcn sind. Siche Abschnin 4

Was in dieser Packungsbalage sicht

Was i1 Beowvu usd wollkr wird ¢s sngewcnde?
Was solloen Sic wisson, bevor Boowu bei Thoen angewendet wird?
Wi wird Beovu angewendet”
Febehe Mebenwirkungen sind mogheh®
Wic ist Beovu aufoubewaknen™
Inkali der Packumg und weitere Informationen

B e e e

1. Was ist Beovu mnd wollr wird es anpewendet®

Was st Beowvu

Beosw enthil den Warkstoff Brolucunamab, der zu ciner Gruppe von Arznaimiticln gehon, dig
antineonaskolire Minel gerannt wenden. Boowu ward von Theem Aret in das Auge ingiaace, um
Augenerkrunkungen, die lhee Schfihagken beomtrichtigen kimnen, zu behandeln

Krankhafic Blugefibe,
s demen Flisagkent
odir Blut in dic Malala
frotigiig

Wollr wird Beovia angewendet

Betan wird ba Ervachscnen zur Bebandlung von Augonerdrankunpon angewenden, bei denen such
krnkhaflc Hutgefile unterbalb der Makula balden und hermavachsen. Dee Makula, dic sech im
himteren Teil des Auges befindet, bildet den Benzich dos schirfuten Schens. Dhe krankhaften
Hdl.l'lp:ﬁ.lc kémmen Flassghken oder Blut m das Awge gelangen lasen und die Fenkton der Makula
becmtrachtigen, was ra Erkenkengen fibeen kann, dic mu cmer Verschlochierusg der Schiraf fiibron,
W

- Meovaskulane (Feuchte) aliersabhdngipe Mal.ulmi.'gcrumlm AN

- Dzboteches Makulpodem | DMO)

Wie wirkt Beovs
Beosu kann das Fortschreiten der Krankheit verlangaamen und dadurch Thre Schkraft crbalion oder

sopar vorbossom

Gebrauchsinformation - Beovu® 120 mg/ml Injektionslosung / Inje
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Dieser Leitfaden wurde als verpfichtender Teil der Zulassung
dieses Arzneimittels ersteit und mit der Gesundhe#isbehdrde
abgestimmi. Er soll als zusatzliche riskominimerendse Maknahme
sicherstellen, dass Patienten mit den Besonderheiten der
Amwendung von Brolucizumab vertraut sind und dadurch das
Risiko fur Nebenwirkungen reduziert wird,

Leitfaden fiir die sichere
Anwendung — Patienten

Bitte beachten Sie ebenfalls die Gebrauchsinformation zu Beovu®,

Beovu® (Brolucizumab)

¥ Dieses Arzneimitialunteriegteinerzusitzichen Uberwachung. Dies emdglicht
eing schnelle ldentifizierung neuer Erkenntnisse Ober die Sicherhell Sie
kinnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende Nebenwirkung mekden.
Hinweise zur Meldung von Nebenwirkungen finden Sie aufl der Ricksedte
dieses Leitfadens.

Drer Wirkstoff von Beovu® heiBt Brolucizumab. Diese Bezeichnung wird im
Folgenden verwendet.

Eine Audicversion zu diesem Leitfaden finden Sie

online unter www. novartis. atibeoyy-rm oder unter der
Telefan-Nr.: 017353 64 64.

Zur Audioversion gelangen Sie auch direki Ober den
nebensiehenden OR-Code

Beos® RNP Lsbisden i Pobenlen Veman 30 Staed 102073 AT2310187041

Beovu® Patientenleitfaden Druckversion
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8 mins 52 secs

Beovu® Patientenleitfaden Audioversion

Audio - Beovu® Patientenleitfaden Audioversion

0o

Telefonisch abrufbar unter der Nummer: 01/353 6464

Informationen fir Fachkreise
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I, BEZEICHNUNG DES ARZNEIMITTELS

Beavu®™ 120 mg'ml lnpektionslosung in ciner Ferigspate:

Beova® 120k mg/ml Inpektionalémung

L QUALITATIVE UND QUANTITATIVE ZUSAMMENSETZUNG

Em ml Impcknonslomung enthdll 120 mg Brolecizumab®,

* Brolucizumab ist das cinzelkethige Fragment der vanablen Fegion (scFv) cines humamsicrien

mosnoklonalen Antikorpers, das durch rekombenante DN A=Technologie in Evelerclite coli-=Xellen
hergestellt wurde.

Beove 120 mg/ml Injeknionsldsung i ciner Femigspnias

Jede Fertigspritee cnthall 19,8 mag Brolucizamab i 0,163 mil Lédung. Decse Menge resch ais, wm cine
Emnzeldosis von 0,05 ml Losung, in denen 6 mg Brolucizumab enthalten sind, zu verabreichen

PR

Jede Durchstechflasche enthilt 27,6 mg Brolucizumab in 0,23 m! Lésung. Dicse Menge reicht aus, um
emne Eimacldosis von 0,05 ml Losung, i desen 6 mg Brolucirumab enthalten sind, 2u verabreichen

Sonstrger Bestandtenl mut bekannter Wirkung

Jede Fertigsprites enthaly 6,03 mg Polysorbat 80 in 0,168 mil Lasung. Dics entsprche (1,01 mg
Polvsorbat 50 pro Dosis (0,02 mg)

Jede Durchstechflasche enthilt 0,05 mg Polvsorbat 80 i 023 ml Losung. Dues entspncht 0,01 mg
Polysarbat 80 pro Dosis (0,05 mg)

Vollstindige Auflistung der sonstigen Bestandieile, siche Abschinity 6.1

3 DARREICHUNGSFORM
Inpektronalomuig (Injekton)

Klare bas leicht opaleseeremde, farblose bis lescht braunlich gellse, wassrige Losung

4. KLINISCHE ANGABEN

4.1 Anwendungipebicie

Beovu wird angewendet bei Envachsenen mur,

. Behandung der noovaskaliren (feuchten) altersabhangipen Makuladegeneration {AMD) (siche
Abschnim 3.1),

. Behandlumg ciner Visusbogintrachtigung infolge cines dinbetischen Makuladdems § ]
{ziche Abschnitt 5 1),

Fachinformation - Beovu® 120 mg/ml Injektionslésung / Injektion
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