Folheto informativo: Informacao para o doente

Beovu 120 mg/ml solucgio injetavel
brolucizumab

' Este medicamento esté sujeito a monitorizacdo adicional. Isto ird permitir a rdpida identificagc@o de
nova informagdo de seguranca. Poder4 ajudar, comunicando quaisquer efeitos indesejaveis que tenha.
Para saber como comunicar efeitos indesejdveis, veja o final da seccio 4.

Leia com atencio todo este folheto antes de lhe ser administrado este medicamento, pois contém

informacao importante para si.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o ler novamente.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico.

- Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados
neste folheto, fale com o seu médico. Ver sec¢ao 4.

O que contém este folheto

O que € Beovu e para que € utilizado

O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Beovu
Como ¢é administrado Beovu

Efeitos indesejdveis possiveis

Como conservar Beovu

Contetdo da embalagem e outras informagdes

AR

1. O que é Beovu e para que € utilizado

O que é Beovu

Beovu contém a substincia ativa designada brolucizumab que pertence a um grupo de medicamentos
chamados agentes anti-neovascularizagdo. Beovu é injetado no olho pelo seu médico para tratar
problemas oculares que podem impactar a sua visao.

\

Vasos sanguineos anormais que
N fierrqmam fluido ou sangue para o
interior da macula

Para que ¢ utilizado Beovu

Beovu € utilizado para tratar problemas oculares em adultos, que ocorre quando existe formagdo e
crescimento de vasos sanguineos anormais debaixo da méacula. A mécula, que estd localizada na parte
de tr4s do olho, é responsdvel pela visao nitida. Estes vasos sanguineos anormais podem derramar
fluido ou sangue para o interior do olho e interferir com a fun¢do da mécula, resultando em doengas
que podem causar reducdo da visdo tais como:

. degenerescéncia macular relacionada com a idade (DMI) neovascular (himida)

o perda de visdo devida a edema macular diabético (EMD)

Como atua Beovu

Beovu pode reduzir a progressao da doenga e como tal estabilizar, ou até mesmo, melhorar a sua
visdo.
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2. O que precisa de saber antes de lhe ser administrado Beovu

Nao lhe podem adminstrar Beovu:

- se tem alergia ao brolucizumab ou a qualquer outro componente deste medicamento (indicados
na secgdo 6).

- se tem uma infe¢@o ativa ou suspeita dentro ou a volta do olho.

- se tem dor ou vermelhidao no seu olho (inflamagado do olho).

Se alguma destas situagdes se aplicar a si, informe o seu médico. Nao lhe deve ser administrado

Beovu.

Adverténcias e precaucoes

Fale com o seu médico antes de lhe ser administrado Beovu se alguma das seguintes situacdes se

aplicar a si:

- se tiver glaucoma (uma condicao nos olhos geralmente provocada por pressao ocular elevada).

- se tem antecedentes de ver clardes ou flocos (manchas negras a flutuar) e se tiver um aumento
subito no tamanho e nimero de flocos.

- se tiver sido submetido a uma cirurgia ocular nas dltimas 4 semanas ou se estiver planeada uma
cirurgia ocular nas préximas quatro semanas.

- se alguma vez tiver tido quaisquer problemas ou tratamentos nos olhos.

- se tem antecedentes de perda subita de visdao devido ao bloqueio dos vasos sanguineos na parte
posterior do olho (oclusdo vascular retiniana) ou inflamacao dos vasos sanguineos na parte
posterior do olho (vasculite retiniana) no dltimo ano.

Informe o seu médico imediatamente se:

- desenvolver vermelhiddo do olho, dor ocular, aumento do desconforto, agravamento da
vermelhiddo do olho, visdo turva ou diminuida, um aumento do ndmero de pequenas particulas
na sua visdo, aumento da sensibilidade a luz.

- desenvolver perda sibita de visdo, que pode ser um sinal de oclusdo vascular retiniana.

Qualquer um dos sintomas acima pode resultar na interrup¢do do tratamento com Beovu pelo seu

médico.

Além disso, ¢ importante que vocé saiba que:

- a seguranca e eficdcia de Beovu, quando administrado a ambos os olhos ao mesmo tempo, nao
foram estudadas e a sua utilizacdo pode levar a um risco aumentado de ocorréncia de efeitos
indesejaveis.

- injecdes com Beovu podem causar aumento da pressao ocular (pressao intraocular) em alguns
doentes nos 30 minutos apds a injecdo. O seu médico ird monitorizar isso apds cada injecao.

- o seu médico ira verificar se tem outros fatores de risco que possam aumentar a possibilidade de
rasgadura ou descolamento de uma das camadas na parte de trds do olho (descolamento ou
rasgadura da retina e descolamento epitelial do pigmento da retina ou rasgadura); nesse caso,
Beovu tem de administrado com precaugio.

O uso sistémico de inibidores do VEGF, substancias semelhantes as contidas no Beovu, esta
potencialmente relacionado com o risco de codgulos sanguineos bloquearem os vasos sanguineos
(acontecimentos tromboembdlicos arteriais), que podem levar a ataque cardiaco ou acidente vascular
cerebral. Existe um risco teérico de tais acontecimentos ap6s a inje¢cdo de Beovu no olho.

Criancas e adolescentes
Beovu nao ¢ utilizado em criangas e adolescentes.

Outros medicamentos e Beovu

Informe o seu médico se estiver a utilizar, tiver utilizado recentemente, ou se vier a utilizar outros
medicamentos.
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Gravidez e amamentaciao
Se estd gravida ou a amamentar, se pensa estar gravida ou planeia engravidar, consulte o seu médico
antes de lhe administrarem este medicamento.

A amamentag@o nio € recomendada durante o tratamento com Beovu e por pelo menos um més apds a
interrup¢do do tratamento com Beovu, porque ndo se sabe se 0 Beovu passa para o leite materno.

As mulheres que podem engravidar tém de usar meios contracetivos eficazes durante o tratamento e
pelo menos durante um més ap6s pararem o tratamento com Beovu. Se estd gravida, se pensa estar
gravida durante o tratamento, informe o seu médico imediatamente.

Conducio de veiculos e utilizacao de maquinas
Ap6s a administracdo da injecdo de Beovu, poderd sentir problemas de visdo temporarios (por
exemplo visdo turva). Nao conduza ou utilize maquinas enquanto os sintomas durarem.

Beovu contém sodio
Este medicamento contém menos de 1 mmol (23 mg) de sddio por dose, isto é essencialmente “livre
de sodio”.

3. Como ¢é administrado Beovu

Quanto e com que frequéncia é administrado Beovu
A dose recomendada € 6 mg de brolucizumab.

DMI hiimida

Inicio do tratamento (também denominado dose de carga)

- Vai ser tratado com uma inje¢ao todos os meses durante os primeiros 3 meses.

- Alternativamente, poderd ser tratado com uma injecdo a cada 6 semanas para as duas primeiras
doses.
O seu médico ird determinar se € necessdria uma terceira injecao 12 semanas ap6s o inicio do
tratamento, com base na condicao do(s) seu(s) olho(s).

Tratamento de manutengdo

- Depois, poderd ser-lhe administrada uma injecao a cada 3 meses. O seu médico ird determinar
qual o intervalo de tratamento baseado no estado do seu olho; alguns doentes poderdo necessitar
de tratamento a cada 2 meses. O intervalo de tratamento entre duas doses de Beovu nédo deve ser
inferior a 2 meses.

INICIO DO TRATAMENTO TRATAMENTO DE MANUTENCAO
(TAMBEM DENOMINADO DOSE DE
CARGA)
3 DOSES, 2 DOSES,
A CADA A CADA A CADA

0 U almt almt
4] OR 6 — 12

SEMANAS SEMANAS SEMANAS
Para as primeiras 3 dosey,  Para as primeiras 2 doses, Depois, 1 injec@o a cada
1 injecdo a cada 1 injecdo a cada 12 semanas (3 meses)

4 semanas 6 semanas Ou como recomendado
O seu médico ird determinar pelo seu médico

se € necessdria uma terceira inje¢do

12 semanas depois do inicio do tratamento
com base na condi¢@o do seu olho
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EMD

- Vai ser tratado com uma injecdo a cada seis semanas durante as primeiras cinco injegdes.

- Depois, poderd ser-lhe administrada uma injec@o a cada 3 meses. O seu médico ird determinar
qual o intervalo de tratamento baseado no estado do seu olho. Alguns doentes poderdo
necessitar de tratamento a cada 2 meses. Alguns doentes podem receber tratamento a cada
4 meses.

Primeiras Depois disso,
5 doses, uma uma vez a
vez a cada cada
@ B
semanas semanas
Para as primeiras Depois, 1 injecao a cada
5 doses, 1 injecioa 12 semanas (3 meses) ou como
cada 6 semanas recomendado pelo seu médico

Modo de administrac¢io
Beovu € administrado através de uma injecdo no seu olho (uso intravitreo) por um oftalmologista.

Antes da injecdo, o seu médico ira limpar o seu olho cuidadosamente, para prevenir uma infecio. O
seu médico ird também aplicar-lhe gotas oftdlmicas (anestésico local) para anestesiar o olho de modo a
reduzir ou prevenir dor da inje¢ao.

Qual é a duracio do tratamento com Beovu

Beovu € usado para tratar doencgas oculares que necessitam de tratamento de longa duragao,
possivelmente podendo durar meses ou anos. O seu médico ird avaliar se o tratamento estd a resultar
durante as suas consultas regulares. O seu médico também poderd avaliar os seus olhos entre as
injecdes. Se tiver perguntas acerca da duragdo do tratamento com Beovu, fale com o seu médico.

Antes de parar o tratamento com Beovu
Fale com o seu médico antes de parar o tratamento. A interrupao do tratamento pode aumentar o risco
de perda da sua visdo e a sua visao pode piorar.

Caso ainda tenha duvidas sobre a utilizagcdo deste medicamento, fale com o seu médico.

4. Efeitos indesejaveis possiveis

Como todos os medicamentos, este medicamento pode causar efeitos indesejaveis, embora estes ndo
se manifestem em todas as pessoas. Os efeitos indesejdveis associados a injecdo de Beovu sdo tanto
devidos ao medicamento propriamente dito como ao procedimento da inje¢do e afetam sobretudo o
olho.

Alguns efeitos indesejaveis podem ser graves

Procure ajuda médica imediata se tiver algum dos seguintes sinais de reacdes alérgicas, inflamagdes
ou infe¢des:

. uma diminui¢do ou alteracao subita da visao

° dor, desconforto aumentado, agravamento da vermelhiddo no olho

Se tiver quaisquer efeitos indesejdveis graves, informe o seu médico imediatamente.
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Outros efeitos indesejaveis possiveis
Outros efeitos indesejaveis que podem ocorrer apds o tratamento com Beovu incluem os seguintes
listados abaixo.

A maioria dos efeitos indesejaveis sao ligeiros a moderados e geralmente desaparecem no prazo de
uma semana ap0s cada injecao.

Se estes efeitos indesejdveis se tornarem graves, por favor informe o seu médico.

Frequentes: podem afetar até 1 em cada 10 pessoas

o inflamacao na camada média da parede do olho (uveite)
o descolamento da substincia gelatinosa que esta dentro do olho (descolamento do vitreo)
o rasgadura da retina (a parte detrds do olho que deteta a luz) ou uma das suas camadas (rasgadura

do epitélio pigmentado da retina)

diminuicdo da nitidez da visdo (reducdo da acuidade visual)

hemorragia na retina (hemorragia retiniana)

inflamacao da iris, a parte colorida do olho (irite)

inflamacao na iris e no tecido adjacente do olho (iridociclite)

perda suibita da visdo devido ao bloqueio dos vasos sanguineos na parte posterior do olho
(oclusdo vascular retiniana)

sangramento no olho (hemorragia vitrea)

. turvagdo da lente do olho (catarata)

hemorragia de pequenos vasos sanguineos na camada exterior do olho (hemorragia da
conjuntiva)

manchas que se movimentam na sua visao (flocos vitreos)

dor ocular

aumento da pressdo dentro do olho (aumento da pressdo intraocular)

vermelhiddo na zona branca do olho (conjuntivite)

visdo turva ou desfocada

cérnea arranhada, lesdo na camada transparente do globo ocular que reveste a iris (abrasdo da
cornea)

lesdo na camada transparente do globo ocular que reveste a iris (queratite ponteada)

o reacdes alérgicas (hipersensibilidade)

Pouco frequentes: podem afetar até 1 em cada 100 pessoas

inflamacéo grave no interior do olho (endoftalmite)

cegueira

perda de visdo stbita devido a bloqueio de uma artéria no olho (oclusio da artéria retiniana)
descolamento da retina

vermelhiddo do olho (hiperemia conjuntival)

aumento da producio de lagrimas (lacrimejo aumentado)

sensa¢do anormal no olho

descolamento de uma das camadas da retina (descolamento do epitélio pigmentado da retina)
inflamacgdo da substincia gelatinosa dento do olho (vitrite)

inflamacdo da parte da frente do olho (inflamag@o da cAmara anterior ou flare)

inchago da cérnea, camada transparente do globo ocular (edema da cérnea)

inflamacdo dos vasos sanguineos da parte posterior do olho (vasculite retiniana)

Comunicacio de efeitos indesejaveis

Se tiver quaisquer efeitos indesejaveis, incluindo possiveis efeitos indesejaveis nao indicados neste
folheto, fale com o seu médico. Também poderd comunicar efeitos indesejdveis diretamente através do
sistema nacional de notificagdo mencionado no Apéndice V. Ao comunicar efeitos indesejaveis, estard
a ajudar a fornecer mais informagdes sobre a seguranca deste medicamento.
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S. Como conservar Beovu
Manter este medicamento fora da vista e do alcance das criancas.

Nao utilize este medicamento ap6s o prazo de validade impresso no rétulo e na embalagem exterior,
apds EXP. O prazo de validade corresponde ao tltimo dia do més indicado.

Conservar no frigorifico (2°C - 8°C).
Nao congelar.
Manter o frasco para injetdveis na embalagem exterior para proteger da luz.

Antes de utilizar, o frasco para injetdveis fechado pode ser mantido a temperatura ambiente (abaixo de
25°C) até 24 horas.

6. Contetddo da embalagem e outras informacoes

Qual a composicao de Beovu

- A substancia ativa é o brolucizumab. Um ml de solucao injetavel contém 120 mg de
brolucizumab. Cada frasco para injetdveis contém 27,6 mg de brolucizumab em 0,23 ml de
solucdo. Este fornece uma quantidade adequada para administrar uma dose tnica de 0,05 ml de
solugdo contendo 6 mg de brolucizumab.

- Os outros componentes sdo: citrato de sddio, sacarose, polissorbato 80, d4gua para preparacdes
injetaveis.

Qual o aspeto de Beovu e contetido da embalagem
Beovu 120 mg/ml solucdo injetavel (injetdvel) € uma solugdo aquosa limpida a ligeiramente
opalescente, incolor a ligeiramente amarelo-acastanhada.

Embalagem de 1 frasco para injetaveis e 1 agulha romba com filtro (18G x 1%%", 1,2 mm x 40 mm,
5 um) apenas para utilizagdo Unica.

Titular da Autorizacio de Introducio no Mercado
Novartis Europharm Limited

Vista Building

Elm Park, Merrion Road

Dublin 4

Irlanda

Fabricante

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

2870 Puurs

Bélgica

Novartis Pharma GmbH
Roonstra3e 25

90429 Niirnberg
Alemanha

Novartis Farmacéutica, S.A.

Gran Via de les Corts Catalanes, 764
08013 Barcelona

Espanha
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Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovskova ulica 57
Ljubljana, 1526
Eslovénia

Para quaisquer informacdes sobre este medicamento, queira contactar o representante local do Titular
da Autorizacio de Introdu¢do no Mercado:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Novartis Pharma N.V. SIA Novartis Baltics Lietuvos filialas
Tél/Tel: +32 2246 16 11 Tel: +370 5269 16 50
Bovarapus Luxembourg/Luxemburg
Novartis Bulgaria EOOD Novartis Pharma N.V.

Ten.: 4359 2 489 98 28 Tél/Tel: +32 2246 16 11
Ceska republika Magyarorszag

Novartis s.r.0. Novartis Hungéria Kft.

Tel: +420 225 775 111 Tel.: +36 1 457 65 00
Danmark Malta

Novartis Healthcare A/S Novartis Pharma Services Inc.
TIf: +45 39 16 84 00 Tel: +356 2122 2872
Deutschland Nederland

Novartis Pharma GmbH Novartis Pharma B.V.

Tel: 449 911 273 0 Tel: +31 8804 52 111

Eesti Norge

SIA Novartis Baltics Eesti filiaal Novartis Norge AS

Tel: +372 66 30 810 TIf: +47 23 05 20 00

EALGoa Osterreich

Novartis (Hellas) A.E.B.E. Novartis Pharma GmbH

TnA: 430210281 17 12 Tel: +43 1 86 6570

Espaina Polska

Novartis Farmacéutica, S.A. Novartis Poland Sp. z o.0.
Tel: +34 93 306 42 00 Tel.: +48 22 375 4888
France Portugal

Novartis Pharma S.A.S. Novartis Farma - Produtos Farmacéuticos, S.A.
Tél: +33 1 55 47 66 00 Tel: +351 21 000 8600
Hrvatska Roménia

Novartis Hrvatska d.o.o. Novartis Pharma Services Romania SRL
Tel. +385 1 6274 220 Tel: +40 21 31299 01

Ireland Slovenija

Novartis Ireland Limited Novartis Pharma Services Inc.
Tel: +353 1260 12 55 Tel: +386 1 300 75 50

Island Slovenska republika

Vistor hf. Novartis Slovakia s.r.o.

Simi: +354 535 7000 Tel: +421 2 5542 5439
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Italia Suomi/Finland

Novartis Farma S.p.A. Novartis Finland Oy

Tel: +39 02 96 54 1 Puh/Tel: +358 (0)10 6133 200
Kvnpog Sverige

Novartis Pharma Services Inc. Novartis Sverige AB

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

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
SIA Novartis Baltics Novartis Ireland Limited

Tel: +371 67 887 070 Tel: +44 1276 698370

Este folheto foi revisto pela tltima vez em

QOutras fontes de informacao
Esté disponivel informagdo pormenorizada sobre este medicamento no sitio da Internet da Agéncia
Europeia de Medicamentos: http://www.ema.europa.eu
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