FASS ()

Bipacksedel: Information till anvandaren

V¥ Detta lakemedel ar foremal for utdkad dvervakning. Detta
kommer att gora det mojligt att snabbt identifiera ny
sakerhetsinformation. Du kan hjalpa till genom att rapportera de
biverkningar du eventuellt far. Information om hur du rapporterar
biverkningar finns i slutet av avsnitt Biverkningar.

Beovu

120 mg/ml injektionsvatska, 10sning i forfylld spruta
brolucizumab

Lds noga igenom denna bipacksedel innan du far
detta likemedel. Den innehaller information som
ar viktig for dig.

- Spara denna information, du kan behova lasa den igen.

"~ Om du har ytterligare fragor vand dig till lakare.

- Om du far biverkningar, tala med lakare. Detta galler aven
eventuella biverkningar som inte namns i denna information.
Se avsnitt 4.

| denna bipacksedel finner du information om:
1. Vad Beovu ar och vad det anvands for

2. Vad du behover veta innan du far Beovu

3. Hur du far Beovu

4. Eventuella biverkningar

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-02 16:19



5. Hur Beovu ska forvaras
6. Forpackningens innehall och évriga upplysningar

1. Vad Beovu ar och vad det anvands for

Vad Beovu ar

Beovu innehaller den aktiva substansen brolucizumab, vilken tillhor
en grupp lakemedel som kallas antineovaskulara medel. Beovu
injiceras i 0gat av din Iakare for behandling av sjukdomar som kan
paverka din syn.

Onormala blodkdd som

B, lacker vitska eller blod
till makula.

Vad Beovu anvands for

Beovu anvands hos vuxna for att behandla 6gonsjukdomar som
uppstar nar onormala blodkarl bildas och véaxer under makula.
Makula, som finns i 6gats bakre del, gor att man kan se fina
detaljer. De onormala blodkarlen kan lacka vatska eller blod in i
0gat och kan stora makulafunktionen och ge sjukdomar som kan
orsaka nedsatt syn sasom:

® yat aldersrelaterad makuladegeneration (vat AMD)
® diabetiska makuladdem (DME)

Hur Beovu verkar
Beovu kan gora sa att sjukdomen utvecklas langsammare och kan
darmed bibehalla, eller till och med forbattra, synen.
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2. Vad du behover veta innan du far Beovu

Du far inte behandlas med Beovu

"~ om du ar allergisk mot brolucizumab eller nagot annat
innehallsamne i detta lakemedel (anges i avsnitt 6).

- om du har en infektion i eller runt 6gat.

- om du har ont i 0gat eller har rodnad i 6gat
(6goninflammation).

Om nagot av detta galler dig, ska du tala om det for din ldkare. Du
ska da inte fa Beovu.

Varningar och forsiktighet

Tala med lakare eller sjukskoterska innan du far Beovu, om nagot
av foljande stammer in pa dig:

- om du har glaukom (ett tillstand som oftast orsakas av for hogt
tryck i 6gat).

- om du tidigare har sett ljusblixtar eller grumling (morka
flytande flackar) och om flackarna plotsligt har blivit storre och
fler.

" om du har genomgatt en 6gonoperation under de senaste 4
veckorna eller ska gora det inom de kommande fyra veckorna.

- om du tidigare har haft 6gonsjukdomar eller fatt behandlingar
for ogonen.

" om du tidigare har fatt plotslig synforlust pa grund av
blockering av blodkarl i 6gats bakre del (retinal vaskular
ocklusion) eller inflammation av blodkarl i 6gats bakre del
(nathinnevaskulit) under det senaste aret.

Tala omedelbart om for lakaren om du:

Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-02 16:19



- far rodnad i 6gat, 6kat obehag, forvarrad rodnad i 6gat, dimsyn
eller forséamrad syn, dkat antal smapartiklar i synfaltet eller
okad ljuskanslighet.

" utvecklar plotslig synforlust, vilket kan vara ett tecken pa
retinal vaskular ocklusion.

Alla ovanstaende symtom kan leda till att din ldkare avbryter
behandlingen med Beovu.

Dessutom ar det viktigt for dig att veta att:

- sakerheten och effekten av Beovu, nar det administreras till
bada 6gonen samtidigt, inte har studerats och att anvandning
pa detta satt kan leda till en 6kad risk for biverkningar.

" injektioner med Beovu kan orsaka en okning av ogontrycket (
intraokulart tryck) hos vissa patienter inom 30 minuter efter
injektionen. Din lakare kommer att dvervaka detta efter varje
injektion.

- din lakare kommer att kontrollera om du har andra riskfaktorer
som kan oka risken for avlossning eller bristning i nagot av
skikten i 6gats bakre del (nathinnan eller
nathinnepigmentepitelet). | sadana fall maste Beovu ges med
forsiktighet.

Den systemiska anvandningen av VEGF-hammare, amnen som
liknar dem som finns i Beovu, ar potentiellt kopplad till risk for
blodproppar som blockerar blodkarlen (arteriella tromboemboliska
handelser), vilket kan leda till hjartattack eller stroke. Det finns en
teoretisk risk for sadana handelser efter injektion av Beovu i 6gat.

Barn och ungdomar

Beovu ges inte till barn och ungdomar.
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Andra lakemedel och Beovu

Tala om for lakaren om du anvander, nyligen har anvant eller kan
tankas anvanda andra lakemedel.

Graviditet och amning

Om du ar gravid eller ammar, tror att du kan vara gravid eller
planerar att skaffa barn, radfraga lédkare innan du far detta
lakemedel.

Amning rekommenderas inte under behandling med Beovu och i
minst en manad efter att behandlingen med Beovu avslutats,
eftersom det ar okant om Beovu utsondras i brostmjolk.

Kvinnor som kan bli gravida maste anvanda effektiva
preventivmedel under behandling och under minst en manad efter
att behandlingen med Beovu avslutats. Tala omedelbart om for
lakaren om du blir gravid eller tror att du kan vara gravid under
behandlingen.

Korformaga och anvandning av maskiner

Efter behandling med Beovu kan du tillfalligt fa synproblem (till
exempel se suddigt). Kor inte och anvand inte maskiner sa lange
problemen finns kvar.

Beovu innehaller natrium

Lakemedlet innehaller mindre an 1 mmol (23 mg) natrium per dos,
dvs. ar nast intill "natriumfritt”.

3. Hur du far Beovu

Hur mycket Beovu ges och hur ofta
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Den rekommenderade dosen ar 6 mg brolucizumab.

vat AMD
Behandlingsstart (ocksa kallat laddningsdoser)

" Du behandlas med en injektion varje manad under de forsta
3 manaderna.

- Alternativt kan du behandlas med en injektion var sjatte vecka
de tva forsta doserna. Din lakare kommer att avgéra om en
tredje injektion behovs 12 veckor efter behandlingsstart
baserat pa hur ditt 6ga (dina 6gon) mar.

Underhallsbehandling

Darefter kan det handa att du far en injektion var 3:e manad.
Din lakare avgor tiden mellan behandlingarna beroende pa hur
ditt 6ga mar. En del patienter behéver behandling varannan
manad. Behandlingsintervallet mellan tva doser Beovu bor inte
vara kortare an varannan manad.

BEHANDLINGSSTART
(OCKSA KALLAT LADDNINGSDOSER)

2DOSER

UNDERHALLSBEHANDLING

1 mjektion var 1 mjektion var Darefter, 1 mjektion var
4:e vecka de férsta 6:e vecka de forsta 12:evecka (var 3:e manad)
3 doserna 2 dozerna eller enligt lakares
Diin likare avghr om rekommendation

en tradje mjekton behins
12 veckorefter behandlimesstart
bercends pa hur ditt dga mir

DME
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Du behandlas med en injektion var sjatte vecka de forsta fem
injektionerna.

Déarefter kan det handa att du far en injektion var 3:e manad.
Din ldkare avgor tiden mellan behandlingarna beroende pa hur
ditt 6ga mar. En del patienter behdver behandling varannan

manad.

De firsta Direfter,

5 doserna en gang
var var
U 00
vecka vecka

1 injektionvar Diirefter 1 injektion var
6:e vecka de firsta 5 doserna 12:evecka (var3:e manad) eller enligt

likarens rekommendation

Administreringssatt
Beovu ges som en injektion i 6gat (intravitrealt bruk) av en
ogonlakare.

For att forhindra infektion rengor Iakaren 6gat noga fore injektion
en. Du far ocksa 6gondroppar (lokalbed6vning) som beddévar 6gat
for att minska eller férhindra smarta fran injektionen.

Hur lange varar behandlingen med Beovu

Beovu anvands for att behandla kroniska ogonsjukdomar vilket
kraver langtidsbehandling under manader eller ar. Din lakare
kommer att kontrollera att behandlingen fungerar, nar du kommer
pa dina bokade besok. Lakaren kan ocksa kontrollera dina 6gon
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mellan injektionerna. Tala med din lakare om du undrar hur lange
du ska fortsatta att fa Beovu.

Innan behandlingen med Beovu avbryts

Tala med din [akare innan du slutar med behandlingen. Om du
slutar med behandlingen kan risken 0ka for att du ska forlora synen
och din syn kan forsamras.

Om du har ytterligare fragor om detta lakemedel, kontakta lakare.

4. Eventuella biverkningar

Liksom alla lakemedel kan detta Iakemedel orsaka biverkningar,
men alla anvéndare behover inte fa dem. Biverkningarna av
injektion av Beovu kommer antingen fran sjalva lakemedlet eller
fran injektionsproceduren och de paverkar framst dgat.

Vissa biverkningar kan vara allvarliga
Se till att fa omedelbar vard om du far nagot av féljande, som ar
tecken pa allergiska reaktioner, inflammationer eller infektioner:

® En plotslig forsamring eller forandring av synen.
® Smarta, 6kat obehag, forvarrad rodnad i 6gat.

Om du far nagra allvarliga biverkningar ska du meddela din lakare
omedelbart.

Ovriga méjliga biverkningar
Andra biverkningar som kan komma efter behandling med Beovu
listas nedan.

De flesta av biverkningarna ar milda till mattliga och forsvinner i
allmanhet inom en vecka efter varje injektion.
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Om dessa biverkningar blir svara ska du informera din lakare.

Vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 10 personer

inflammation i ogats mellersta hinna (uveit)
avlossning av den gelaktiga substansen inne i 6gat
(glaskroppsavlossning)
® bristning av nathinnan (delen i 6gats bakre del som kanner av
ljus) eller i ett av dess skikt (ruptur av pigmentepitelet)
forsamrad syn (nedsatt synskarpa)
blédning i nathinnan (retinalblodning)
inflammation i iris, den fargade delen av 0gat (irit)
inflammation i iris och dess intilliggande vavnad i 0gat (
iridocyklit)
® plétslig forlust av synen pa grund av blockering av blodkarl i
ogats bakre del (retinal vaskular ocklusion)
blodning i 0gat (blodning i glaskroppen)
grumling av O0gats lins (katarakt)
blédning fran sma blodkarl i 6gats yttre skikt (konjunktival
blodning)
prickar som ror sig i synfaltet (grumlingar i glaskroppen)
ogonvark
hogre tryck inuti 0gat (okat intraokulart tryck)
rodnad av ogonvitan (konjunktivit)
dimsyn eller dalig synskarpa
skrapsar pa hornhinnan, skada pa det klara skiktet av
ogongloben som tacker iris (kornealt skrapsar)
® skada pa det klara skiktet av 6gongloben som tacker iris
(punktuell keratit)
® allergiska reaktioner (6verkanslighet)
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Mindre vanliga: kan férekomma hos upp till 1 av 100 personer

" svar inflammation inne i 6gat (endoftalmit)

" blindhet

- plétslig forlust av synen pa grund av blockering av en artar i
ogat (ocklusion av retinalartar)

" avlossning av retina (nathinneavlossning)

"~ rodnad i 6gat (konjunktival hyperemi)

- Okad tarproduktion

- onormal kansla i 6gat

"~ avlossning av ett av skikten i retina (pigmentepitelavlossning)

-~ inflammation av den gelaktiga substansen inne i 6gat (vitrit)

~ inflammation i ogats framre del (inflammation eller "flare” |
framre kammaren)

- svullnad av hornhinnan, égonglobens klara skikt
(hornhinneddem)

~ inflammation av blodkarl i 6gats bakre del (nathinnevaskulit)

Rapportering av biverkningar

Om du far biverkningar, tala med lakare, apotekspersonal eller
sjukskoterska. Detta galler aven eventuella biverkningar som inte
namns i denna information. Du kan ocksa rapportera biverkningar
direkt till Lakemedelsverket, www.lakemedelsverket.se. Genom att
rapportera biverkningar kan du bidra till att oka informationen om
lakemedels sakerhet. Postadress

Lakemedelsverket
Box 26
751 03 Uppsala

5. Hur Beovu ska forvaras

10 Texten utskriven fran Fass.se 2024-05-02 16:19


http://www.lakemedelsverket.se/

Forvara detta ldkemedel utom syn- och rackhall for barn.

Anvands fore utgangsdatum som anges pa kartongen och etiketten
efter EXP. Utgangsdatumet &r den sista dagen i angiven manad.

Forvaras i kylskap (2 °C-8 °C).
Far ej frysas.

Forvara den forfyllda sprutan i det forseglade blistret och i
ytterkartongen. Ljuskansligt.

Fore anvandning kan det ooppnade blistret med den forfyllda
sprutan forvaras vid rumstemperatur (under 25 °C) i upp till
24 timmar.

6. Forpackningens innehall och 6vriga
upplysningar

Innehallsdeklaration

- Den aktiva substansen ar brolucizumab. En ml [6sning for
injektion innehaller 120 mg brolucizumab. Varje forfylld spruta
innehaller 19,8 mg brolucizumab i 0,165 ml I6sning. Detta
motsvarar en brukbar mangd tillracklig for att administrera en
enskild dos pa 0,05 ml [6sning innehallande 6 mg
brolucizumab.

- Qvriga innehallsdmnen &r natriumcitrat, sackaros, polysorbat
80 och vatten for injektionsvatskor.

Lakemedlets utseende och forpackningsstorlekar
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Beovu 120 mg/ml injektionsvatska, 10sning i forfylld spruta (
injektion) ar en klar till Iatt opaliserande, farglos till latt brungul
vattenlosning.

Varje forpackning innehaller 1 forfylld injektionsspruta, endast
avsedd for engangsbruk.

Innehavare av godkannande for forsaljning

Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4,

Irland

Tillverkare

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

2870 Puurs

Belgien

Kontakta ombudet for innehavaren av godkannandet for forsaljning
om du vill veta mer om detta lakemedel:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos
Tél/Tel: +32 2 24616 11 filialas

Tel: +370 5 269 16 50
bvarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.
Ten.: +359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2 246 16 11
Cesk4 republika Magyarorszag
Novartis s.r.o. Novartis Hungaria Kft.
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Tel: +420 225 775 111
Danmark

Novartis Healthcare A/S
TIf: +45 39 16 84 00
Deutschland

Novartis Pharma GmbH
Tel: +49 911 273 0

Eesti

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 66 30 810
EANGSQ

Novartis (Hellas) A.E.B.E.
TnA: +30 210 281 17 12
Espaia

Novartis Farmacéutica, S.A.
Tel: +34 93 306 42 00
France

Novartis Pharma S.A.S.

Tél: +33 15547 66 00

Hrvatska
Novartis Hrvatska d.o.o0.
Tel. #3851 6274 220

Ireland

Novartis Ireland Limited
Tel: +353 1260 12 55
island

Vistor hf.

Simi: +354 535 7000

Italia

Tel.: +36 1 457 65 00
Malta

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +356 2122 2872
Nederland

Novartis Pharma B.V.
Tel: +31 88 04 52 111
Norge

Novartis Norge AS

TIf: +47 23 05 20 00
Osterreich

Novartis Pharma GmbH
Tel: +43 1 86 6570
Polska

Novartis Poland Sp. z o0.0.
Tel.: +48 22 3754888
Portugal

Novartis Farma Produtos
Farmacéuticos, S.A.

Tel: +351 21 000 8600
Romania

Novartis Pharma Services
Romania SRL

Tel: +40 21 31299 01
Slovenija

Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +386 1 300 75 50
Slovenska republika
Novartis Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 5542 5439
Suomi/Finland
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Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

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

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija United Kingdom (Northern
SIA Novartis Baltics Ireland

Tel: +371 67 887 070 Novartis Ireland Limited

Tel: +44 1276 698370

Denna bipacksedel andrades senast 2023-09-11

Ovriga informationskéllor
Ytterligare information om detta lakemedel finns pa Europeiska

lakemedelsmyndighetens webbplats: http://www.ema.europa.eu

Foljande uppgifter ar endast avsedda for halso-
och sjukvardspersonal:

Bruksanvisning till forfylld spruta

Forvaring och inspektion

Forvara Beovu i kylskap (2 °C-8
°C). Far ej frysas. FOrvara den
forfyllda sprutan i det forseglade
blistret och i ytterkartongen.
Ljuskansligt.

Fore anvandning kan det
ooppnade blistret med den
forfyllda sprutan med Beovu
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forvaras vid rumstemperatur
(under 25 °C) i upp till 24
timmar. Kontrollera att
forpackningen innehaller en steril
forfylld spruta i ett forseglat
blister. Efter att blistret har
oppnats ska fortsatt hantering

ske under aseptiska
forhallanden.

ﬂ\ Beovu &r en klar till
| | @)opalskimrande, farglos till svagt
J \ \\j Jbrungul vattenlésning.

v

rll Bl

Losningen ska inspekteras
visuellt nar den tas ut ur
kylskapet och fore administrering
@ . Om partiklar eller grumlighet
syns far den forfyllda sprutan
inte anvandas och lampliga
atgarder for byte av spruta ska
vidtas.
Den forfyllda sprutan ar endast
avsedd for engangsbruk.
Anvands inte om forpackningen
eller den forfyllda sprutan ar

skadade eller om utgangsdatum
har passerats.

Sa har bereds och administreras Beovu
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Den forfyllda sprutan innehaller mer én den rekommenderade dos
en pa 6 mg. Hela volymen i sprutan (0,165 ml) ska inte anvandas.
Overskottet ska tryckas ut fore injektionen. Om hela dosen i den
forfyllda sprutan injiceras kan det innebara en overdosering.

Den intravitreala injektionsproceduren maste utféras under
aseptiska forhallanden, vilket innefattar anvandning av kirurgisk
handdesinfektion, sterila handskar, en steril duk och ett sterilt
spekulum (eller motsvarande) liksom tillgang till utrustning for
steril paracentes (vid behov).

Adekvat anestetikum och en lokal bredspektrummikrobicid till
desinficering av huden runt ogat samt dgonlocket och 6gats yta
ska administreras fore injektionen.

For intravitreal injektion, anvand en 30G x ¥z tum steril
injektionskanyl. Injektionskanylen ingar inte i forpackningen med

Beovu.

Var noga med att ge injektionen omedelbart efter beredning av dos
en (steg 5).

Observera: Dosen maste stallas in pa 0,05 ml.
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Sprutskydd Fingergrepp

| 0.05 ml dosmarkering

F e

Gummipropp

Luer Lock SpULOTy

Injektionsprocedur

1. Dra bort locket fran
blisterforpackningen och ta upp
sprutan med aseptisk teknik.

2. Bryt av nalskyddet (vrid inte).

A

3. Satt fast en 30G x %2 tums
injektionskanyl ordentligt pa
sprutan under aseptiska
forhallanden.
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FOr att ta bort luftbubblor fran
sprutan, hall sprutan med
kanylen uppat. Om det finns
luftbubblor knackar du forsiktigt
pa sprutan med fingret tills
bubblorna stiger upp till ytan.

Ta forsiktigt bort nalskyddet fran
kanylen genom att dra det rakt
utat.

Hall sprutan i 6gonhdjd och tryck
forsiktigt in kolven tills kanten
nedanfor gummiproppens valvda
del ligger i linje med
dosmarkeringen. Luft och

~| |overflodig losning trycks darmed
<[ |ut och dosen sétts till 0,05 ml.
°| [Sprutan ar nu klar for injektion.

Injicera langsamt tills
gummiproppen nar botten pa
sprutan sa att 0,05 ml l6sning
avges. Sakerstall att hela dosen
har administrerats genom att
kontrollera att gummiproppen
har natt anden av sprutcylindern.

Observera: Ej anvant lakemedel och avfall ska kasseras enligt

gallande anvisningar.

Vanliga fragor och svar

Fraga: Vad gor jag om jag inte far bort alla luftbubblor ur vatskan?
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Svar: Det ar viktigt att vatskan inte innehaller nagon luft. Men de
sma luftbubblorna som sitter pa proppen lossnar oftast inte fran
denna under injektionen och paverkar darfor inte dosens volym.
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