Prirucka pro terapii
pripravkem Beovu®
(brolucizumab)

K léché neovaskularni (vihké) formy vékem
podminéné makularni degenerace (VPMD)
a diabetického makularniho edému (DME).

Tento pipravek podiéha dalSimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci
0 bezpecnosti. Miizete prispét tim, Ze nahldsite jakékoli nezddouci cinky, které se
u Vs vyskytnou.
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Co je neovaskularni (vihka) forma vékem podminéné makulari degenerace (VPMD)?

Vlhka forma VPMD je zpUsobena vznikem a rdstem abnormalnich krevnich cév pod
makulou (Zlutou skvrnou). Makula, kterd je soucasti sitnice a nachazi se v zadni ¢asti oka,
je mistem nejostrejsiho vidéni. Tyto abnormalni krevni cévy mohou propoustét tekutinu
nebo krev do oka, coz muize ovlivnit funkci makuly a zpUsobit postupné zhorSovani zraku.

Co je diabeticky makularni edém (DME)?

DME je progresivni onemocnéni zplsobené cukrovkou, které mlize vést k nevratné ztraté
zraku nebo slepoté. Poskozené krevni cévy v oku mohou zpUsobit prosakovani tekutiny
do makuly. Makula je oblast sitnice odpovédna za centralni vidéni a podili se na rliznych
¢innostech, jako jsou Cteni, fizeni a rozpozndavani tvafi.

Pripravek Beovu, jak ucinkuje a jak se podava?

Pripravek Beovu obsahuje Ié¢ivou latku brolucizumab, ktera patfi do skupiny Iékd

nazyvanych antineovaskulariza¢ni latky. Latka zvana vaskularni endotelidIni ristovy

faktor A (VEGF-A) je pficinou rlstu krevnich cév v oku. Tim, ze se pfipravek Beovu

navaze na VEGF-A faktor, zablokuje jeho ucinek a snizi rist abnormalnich krevnich cév

pfi VPMD a DME, a tak snizuje prosakovani tekutin nebo krve do oka. Pfipravek Beovu

podava lékar do oka injekéné (intravitredlni injekce).

Po léché

Po aplikaci injekce provede V&3 Iékaf rliznd ocni vysetfeni. MUze to byt méfeni tlaku

uvnitf oka nebo posouzeni stavu Vaseho zrakového nervu.

Nékdy se po intravitredIni injekci Iéku jako je pfipravek Beovu, mohou objevit nasledujici

nezadouci Ucinky:

o Méné Casty, ale zdvazny zanét v oku obvykle souvisejici s infekci uvniti oka (endoftalmitida)
nebo odchlipeni jedné z vrstev v zadni ¢asti oka (odchlipeni/natrzeni sitnice).

o Prechodné zvyseni nitroo¢niho tlaku. Toto zvyseni je Casté, ale obvykle nema zadné
pfiznaky; ke zjisténi tohoto stavu musi |ékaf provést méreni nitroo¢niho tlaku.

o Muze dojit k zanétu krevnich cév sitnice (retinalni vaskulitida) a/nebo ucpani krevnich
cév v zadni ¢asti oka (retinalni vaskularni okluze) nebo se muze objevit méné zavazny
zanét oka (nitroo¢ni zanét).

- Mdzete mit vy3si riziko, pokud jste Zena nebo japonského pivodu.

— Pokud jste v uplynulém roce prodélal(a) nitroo¢ni zanét a/nebo retinalni vaskularni
okluzi, mate vy3si riziko rozvoje retinalni vaskulitidy a/nebo retinalni vaskularni okluze.

o Muze dojit k navozeni imunitni odpovédi (imunogenita).

Okamzité vyhledejte Iékafskou pomoc, pokud se u vas objevi kterykoli
z nasledujicich pfiznak:
— Nahlé zhorseni nebo zména vidéni.
- Vznik novych nebo zvyseny pocet existujicich sklivcovych zakalkd
(drobné ¢&astice v zorném poli).
- Celkové zarudnuti oka.
- Nové vznikla nebo pretrvavajici bolest oka nebo zhorseni o¢niho diskomfortu.
— Zablesky svétla nebo zvysena citlivost na svétlo (diskomfort spojeny s jasnym svétlem).

- J

Co mohu délat po léché?

e Po injekci mUze dojit k prechodnému zhorseni vidéni (naptiklad rozmazané vidéni).
Nefidte ani neobsluhujte stroje, dokud tyto nezddouci Gcinky pretrvavaji.

o Proaktivné informujte svého lékafe nebo zdravotni sestru, pokud si vS§imnete
jakychkoliv zmén vidéni.

« Je nezbytné dodrzet plan navstév, ktery Vdm doporucil 1ékaf.



Jak kontaktovat Vase zarizeni pro léchu o¢i:

KON K

Prehled nezadoucich ucinkl v této pfiruc¢ce neni Uplny a je treba se seznamit i s moznymi
dalsimi nezadoucimi Ucinky, jejichz vycet naleznete v Pfibalové informaci pro pacienta. Pfibalova
informace pro pacienta (PIL) je distribuovana v kazdém baleni Iécivého piipravku a Ize ji také
vyhledat na http://www.olecich.cz po zadani ndzvu léc¢ivého pfipravku pod zkratkou PIL.

Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich ucinkd, sdélte to svému lékafi nebo lékarnikovi.
Stejné postupuijte i v pfipadé jakychkoli nezadoucich Ucinkd, které nejsou uvedeny v piibalové
informaci. Nezadouci Gcinky muzete hlasit také piimo prostiednictvim narodniho systému
hlaseni nezadoucich G¢inka.

Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek.

Adresa pro zasilani je Statni ustav pro kontrolu léciv, odbor farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41, email: farmakovigilance@sukl.cz

Tato informace mUze byt také hlasena spole¢nosti Novartis na adresu:
Novartis s.r.0., Gemini, budova B, Na Pankraci 1724/129, 140 00 Praha 4
tel.: +420 800 40 40 50, fax: +420 225 775 445, e-mail: safety.cz@novartis.com

Audionahravku tohoto materialu naleznete na pfilozeném CD, nebo na adrese:
https://www.sukl.cz/leciva/em-brolucizumab
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