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Prirucka pre pacienta
Vas sprievodca liecbou
Beovu® (brolucizumab)

pri lieCbe neovaskularnej (vihkej)
vekom podmienenej degeneracie
makuly (VPDM) a diabetického
edému makuly (DEM)
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vTento liek je predmetom dalSieho monitorovania.
To umozZni rychle ziskanie novych informdacii

o bezpe&nosti. MdZete prispiet tym, Ze nahlasite
akékolvek vedlajSie Géinky, ak sa u vas vyskytnua.
Informdacie o tom, ako hlasit vedlajSie uéinky,
najdete na konci tohto materialu.

Co je neovaskularna (vihkd) vekom
podmienena degeneracia makuly
(VPDM)?

V1ihka VPDM vznika, ked sa tvoria abnormalne
cievy a prerastajui pod makulu. Makula sa
nachadza v zadnej ¢asti oka a je zodpovedna za
ostré videnie. Z abnormdalnych ciev

mbzZe do oka presakovat tekutina alebo

krv a tym branit spravnej funkcii

makuly a spdsobit zhor3enie zraku.

Co je diabeticky edém makuly
(DEM)?

DEM je progresivne ochorenie spésobené
cukrovkou, ktoré mézZe viest k nezvratnej strate
zraku alebo slepote. PoSkodené krvné cievy v oku
mdbézZu spdsobit Ginik tekutiny do makuly. Makula
je zodpovednd za centrilne videnie a je éastou
oka, ktora sa pouziva na ¢itanie, Soférovanie

a rozpoznavanie tvari.
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Preco mi lekar predpisal liek Beovu?

Beovu obsahuje lie¢ivo brolucizumab,
ktoré patri do skupiny liediv nazyvanych
antineovaskulariza¢né latky.

Latka nazyvanda vaskularny endotelovy rastovy
faktor A (VEGF-A) spdsobuje rast ciev v oku.
Beovu tym, Ze sa naviaze na VEGF-A, blokuje
jeho G¢inok a znizuje rast abnormdalnych ciev
pri vlhkej VPDM a DEM, ¢im zaroven znizZuje
presakovanie tekutiny alebo krvi do oka.

Ako sa pouziva Beovu?

e Beovu Vam poda Vas lekar injekéne do oka
(tzv. intravitredlne injekcie).

e Vas lekar vykona niekolko oénych vysetreni po
injekcii. Tieto vy3Setrenia mdézu zahffiat meranie
vnuatrooéného tlaku alebo postdenie stavu
optického nervu.

SK2305180658




Co mozete ocakavat po liecbe?
Niekedy sa po intravitredlnej injekcii, ako
napriklad Beovu, mdzZe vyskytnit nasledovné:

e menej ¢asty zavazny zapal (endoftalmitida),
zvycajne spojend s infekciou vo vnutri oka
alebo oddelenie jednej z vrstiev v zadnej ¢asti
oka (odlGcenie sietnice/roztrhnutie)

e docasné zvySenie o¢ného tlaku (vnutrooény
tlak), ktoré je Casté, ale zvycajne bez
priznakov; na jeho zistenie musi lekdr vykonat
meranie vnatroéného tlaku

Dolezita informacia o riziku

e Zapal krvnych ciev v sietnici (retinalna
vaskulitida) a/alebo upchatie cievy v oku
(retindlna vaskularna okldzia), alebo menej
zavazny zapal v oku (vnatrooény zapal). Tieto
udalosti boli castejSie u Zien liedenych Beovu
a u japonskych pacientov.

- Ak ste mali vnutrooény zapal a/alebo
retinalnu vaskuldrnu okldziu v priebehu
minulého roka, ste vystaveni zvySenému
riziku rozvoja retindlnej vaskulitidy a/alebo
retindlnej vaskularnej okluzie.

e Je mozZny aj rozvoj imunitnej odpovede
(imunogenita)
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Co moézete ocakdvat po liecbe? (pokr.)

Je dblezZité, aby ste okamzite kontaktovali
svojho lekara, ak zaénete pocitovat ktorykolvek
z nasledujicich priznakov:

nahle zhorsSenie alebo zmeny vo videni

nové malé plavajuce ¢iastocky vo Vasom
videni, alebo ich zvySeny podet

celkové séervenanie oka

nova alebo pretrvavajica bolest oka,
alebo pocit nepohodlia v odiach

zadblesky svetla alebo zvySend citlivost
na svetlo (nepohodlie z jasného svetla)
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Co mozem robit po podani injekcie?

e Po podani injekcie mdZe byt vas zrak prechodne
ovplyvneny (napriklad rozmazané videnie).

Neved'te vozidlo ani neobsluhujte stroje, pokym
tieto vedlajsSie Gcinky pretrvavaju.

e Kontaktujte a povedzte svojmu lekdarovi alebo
zdravotnej sestre, ak si vSimnete akékolvek
zmeny vasho videnia.

e Je dblezité dodrziavat harmonogram
kontrolnych navstev, ktoré vam odporudil lekar.
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Hlasenie podozreni na vedlajsie tcinky

Ak mate podozrenie, Ze sa u vas vyskytol
akykolvek vedlajsi uéinok, obratte sa na svojho
lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

To sa ty¥ka aj akychkolvek vedlajSich Géinkov,
ktoré nie si uvedené v Pisomnej informacii

pre pouzivatela. Podozrenia na vedlajsSie ucéinky
mdbZete hlasit aj sami priamo na Statny dstav pre
kontrolu liediv, Sekcia klinického skusania liekov
a farmakovigilancie,

Kvetnda 11, 825 08 Bratislava, Tel: + 421 2 507 01 206,
e-mail: neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Tlacdivo na hlasenie podozrenia na neziaduci Gcinok
lieku je na webovej stranke www.sukl.sk v ¢asti
Bezpeénost liekov/Hlasenie podozreni na neZiaduce
Uc¢inky liekov. Formular na elektronické podavanie
hlaseni: https://portal.sukl.sk/eskadra/.

Hlasenim podozreni na vedlajSie Géinky

mbZete prispiet k ziskaniu d'aldich informdcii

o bezpedlnosti tohto lieku.

V hlaseni, prosim, uvedte aj nazov lieku

a ¢islo Sarze, ktora vam bola podand, ak ho mate

k dispozicii.
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Ako mozete kontaktovat
svoju ocnu ambulanciu:

Kontaktna
osoba:

Telefdn:

Adresa:

E-mail:

Edukacény material, Beovu RMP v8.1,
SUKL schvalil dfia: 11.5.2023

Prilohou Beovu RMP EM v8.1 je aktudlna plna
verzia SPC lieku odovzdand lekarovi proti podpisu
alebo doporucenou postou.

Vysvetlenie skratiek:

RMP- Risk Management Plan / Plan riadenia rizik,
EM- edukadny material, SUKL- Statny dstav

pre kontrolu liediv, SPC- Summary of Product
Characteristics / SUhrn charakteristickych
vlastnosti lieku.
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