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Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende MaBnahme
beauflagt und mit dem Bundesamt fiir Sicherheit im Gesundheitswesen
(BASG) abgestimmt. Es soll sicherstellen, dass Patienten die besonderen
Sicherheitsanforderungen von BEOVU® kennen und berticksichtigen.

Leitfaden fUr die sichere
Anwendung - Patienten
BEOVU® (Brolucizumab)

Bitte lesen Sie auch die Gebrauchsinformation (Packungsbeilage)
zu BEOVU® aufmerksam durch.

Zur Vereinfachung verwenden wir die mannliche Schreibweise, mdchten aber in gleichem MaBe Frauen wie Manner ansprechen.
Die Bezeichnungen sind daher als geschlechtsneutral zu betrachten.
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Wichtige Sicherheitsinformationen zur Behandlung
mit BEOVU®

Der Wirkstoff von BEOVU® heif3t Brolucizumab.

Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung dieses
Arzneimittels erstellt und mit der Gesundheitsbehorde abgestimmit.

Er soll als zusatzliche risikominimierende MaBnahme sicherstellen,
dass Patienten mit den Besonderheiten der Anwendung von BEOVU®
vertraut sind und dadurch das Risiko fur Nebenwirkungen reduziert
wird.

Wenn Sie Fragen zu lhrer Erkrankung und der Behandlung mit
BEOVU® haben, wenden Sie sich bitte an lhren Arzt.

r@m@n Mein behandelnder Arzt

Name:

Telefon:

Adresse:

ggf. Ordinationsstempel:
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lhr Arzt hat Innen BEOVU® zur Behandlung lhrer feuchten altersabhan-
gigen Makuladegeneration, kurz feuchte AMD, oder lhres diabetischen
Makuladdems, kurz DMO, verschrieben.

Was ist feuchte AMD?

Die Makula, die sich im hinteren Teil des Auges befindet, ist der Bereich
des scharfsten Sehens. Bei der feuchten AMD bilden sichin diesem
Bereich neue krankhafte und wenig stabile Blutgefale aus. Aus diesen
krankhaften BlutgefaBen konnen FlUssigkeit oder Blut austreten, was zu
einer Schwellung und/oder Vernarbung der Makula fuhrt und dadurch
die Sehkraft beeintrachtigt.

Was ist DMO?

Ein DMO ist eine fortschreitende Erkrankung, die durch Diabetes ver-
ursacht wird und die zu irreversiblem Sehkraftverlust oder Erblindung
fUhrenkann.

Ein chronisch hoher Blutzucker schadigt die BlutgefaBe im Auge. Aus
den geschadigten BlutgefaBen kann Flussigkeit in die Makula austreten,
was zu einer Schwellung in der Makula fuhrt und dadurch die Sehkraft
beeintrachtigt. Die Makula befindet sich im hinteren Teil des Auges. Sie
enthalt den Bereich des scharfsten Sehens, der besonders wichtig ist
fur Dinge wie Lesen, Auto-fahren und das Erkennen von Gesichtern.
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Was ist BEOVU” und wie wirkt es?

Ein wichtiges Signalmolekul, das zur Bildung neuer BlutgefaBe beitragt,
ist VEGF-A, eine Variante des vaskularen endothelialen Wachstums-
faktors VEGF. Der Wirkstoff BEOVU® bindet an dieses Signalmolekul
und hemmt dessen Aktivitat. Bei der feuchten AMD wird dadurch

das Wachstum krankhafter BlutgefaBe und das Austreten von FlUssig-
keit oder Blut in die Makula reduziert. Beim DMO verringert BEOVU®
den Austritt von Flussigkeit aus den geschadigten BlutgefaBenin die
Makula.

BEOVU® muss dazu in den Augeninnenraum, genauer gesagtin den
Glas-korper des Augapfels gespritzt werden. Diese Behandlung wird
von lhrem Augenarzt durchgefuhrt und wird als intravitreale Injektion

bezeichnet.

BEOVU® kann das Fortschreiten der feuchten AMD und des DMO
verlangsamen und dadurch lhre Sehkraft erhalten oder sogar
verbessern.

Was passiert nach der Behandlung?

lhr Arzt wird einige Untersuchungen an Ihrem behandelten Auge
durchfuhren, beispielsweise den Augeninnendruck messen oder
den Zustand lhres Sehnervs untersuchen.

Nach der intravitrealen Injektion von BEOVU® kdnnen unter anderem
eine oder mehrere der folgenden Nebenwirkungen an lhrem behandel-
ten Auge auftreten:

* |hr Augeninnendruck kann vorubergehend ansteigen. Dies kommt bei
vielen Patienten vor, verlauft aber in den meisten Fallen ohne Sympto-
me. lhr Arzt wird zur Kontrolle Ihren Augeninnendruck untersuchen.

* Sie kdnnen eine Immunantwort auf die Injektion ausbilden (Immuno-
genitat).

¢ Eskann zu einer Entzindung im Inneren des Auges kommen. Es
kann sich um eine milde oder moderate Form der Entzindung
handeln, oder es kann sich eine Entzindung oder ein Verschluss
von BlutgefaBen der Netzhaut (retinale Vaskulitis oder retinaler
GefaBverschluss) entwickeln.

- Frauenund Personen japanischer Abstammung haben moglicher-
weise ein hdheres Risiko, eine dieser Nebenwirkungen zu entwickeln.

- Wenn beilhnen im letzten Jahr eine Entzindung im Inneren
des Auges oder ein Verschluss der BlutgefaBe in der Netzhaut
festgestellt wurden, haben Sie ein hoheres Risiko, nach der
Injektion von BEOVU® eine Entzindung oder einen Verschluss
der retinalen BlutgefaBe zu bekommen.

¢ Gelegentlich entwickelt sich eine schwere Entzindung, eine soge-
nannte Endophthalmitis, im Inneren des Auges. Diese tritt meist in
Verbindung mit einer Infektion auf.

¢ |hre Netzhaut kann sich ablosen oder einreiBen.

e

Es ist wichtig, dass diese Nebenwirkungen méglichst schnell
erkannt und friihzeitig behandelt werden.
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o

Bitte kontaktieren Sie daher umgehend den Augenarzt, der
lhnen das Arzneimittel verabreicht hat, wenn bei Ihnen eines
oder mehrere der folgenden Symptome am behandelten
Auge auftreten:

e Plotzliche Verschlechterung oder Veranderung des Sehvermogens
(beispielsweise Verschwommensehen)

e Plotzlicher Sehverlust

¢ Neu auftretende oder eine zunehmende Zahl kleiner Partikel
(,Fliegende Mucken®) in Inrem Gesichtsfeld

¢ Neue oder anhaltende Schmerzen oder zunehmende Beschwerden
am behandelten Auge

* Augenrdtung oder Verschlechterung einer bestehenden
Augenrotung

e Lichtblitze oder eine erhohte Lichtempfindlichkeit (beispielsweise
Beschwerden bei hellem Licht)

Was kannich selbst nach der
Behandlung tun?

Nach der Injektion kann Ihr Sehvermogen vorubergehend beeintrachtigt
sein. Sie sehen moglicherweise verschwommen.

Sie durfen daher nicht am StraBenverkehr teilnehmen und keine Ma-
schinen bedienen, bis diese Beeintrachtigung wieder abgeklungenist.

Beobachten Sie selbst, wie sich lhr Sehvermoégen entwickelt.
Bemerken Sie Veranderungen lhres Sehvermégens direkt nach

der Injektion oder zwischen Ihren Behandlungsterminen?
Informieren Sie lhren behandelnden Augenarzt, wenn Sie
Veranderungen feststellen.

Es ist wichtig, dass Sie die vorgesehenen Behandlungstermine
einhalten, auch wenn lhr Sehvermogen zunéchst nicht stabil
bleibt oder sich nicht sofortverbessert. Eine Verbesserung
tritt manchmal auch erst zu einem spéteren Zeitpunkt der
Therapie ein.

BEOVU® Leitfaden-Audioguide
https://www.pro.novartis.com/at-de/beovu-audio
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Meldung von Nebenwirkungen

Die Meldung von Nebenwirkungen ist von groBBer Wichtigkeit fur eine
kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-Risiko-Verhaltnisses von
Arzneimitteln. Bitte melden Sie Nebenwirkungen dem Bundesamt far
Sicherheitim Gesundheitswesen (BASG) oder der Novartis Pharma
GmbH (siehe Kontaktdaten unten).

BASG

Traisengasse 5,1200 Wien

Fax: +43(0) 50 555 36207
Website: http://www.basg.gv.at

Alle behordlich beauflagten Schulungsmaterialien zu BEOVU®
(Leitfaden fiir die sichere Anwendung - Patienten) sowie die Ge-
brauchsinformation sind auch online durch Scannen des QR-Codes
oder iiber https://www.novartis.com/at-de/em/beovu verfiigbar.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an
Novartis Pharma GmbH.

Tel: +43 1866570

Novartis Pharma GmbH, Jakov-Lind-StraBe 5, Top 3.05, A-1020 Wien
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