Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Beovu® 120 mg/ml roztwér do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
brolucizumab

vNiniej szy produkt leczniczy bgdzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z treScig ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Beovu i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Beovu
W jaki sposob podaje sie lek Beovu

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Beovu

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest lek Beovu i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Beovu

Beovu zawiera substancj¢ czynna brolucizumab, ktora nalezy do grupy lekow zwanych lekami
przeciwneowaskularyzacyjnymi. Lek Beovu jest wstrzykiwany do oka przez lekarza w celu leczenia
choréb oczu, ktore moga wptywac na zdolnos¢ widzenia.

\

Nieprawidtowe
"",_.___:\\—naczynia krwionosne, z
ktorych ptyn lub krew

przecieka do plamki

W jakim celu stosuje si¢ lek Beovu

Lek Beovu jest stosowany w leczeniu chordb oczu u dorostych, ktore wystepuja, gdy pod plamka
powstaja i rozwijaja si¢ nieprawidtowe naczynia krwionosne. Plamka, ktora znajduje si¢ w tylnej
czesci oka odpowiada za wyrazne widzenie. Z nieprawidtowych naczyn krwiono$nych moze wyciekaé
do oka ptyn lub krew i zaburza¢ czynnos¢ plamki, co jest przyczyng chorob, ktore mogg ostabiacé
widzenie, takich jak:

o wysigkowa posta¢ zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (wysickowa posta¢ AMD)

. cukrzycowy obrzek plamki (DME)

Jak dziala lek Beovu
Lek Beovu moze spowalnia¢ postep choroby i w ten sposob utrzymaé, a nawet poprawi¢ widzenie.



2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Beovu

Leku Beovu nie wolno podawagé:

- jesli pacjent ma uczulenie na brolucizumab lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikow tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystegpuje lub podejrzewa sig, ze wystepuje czynne zakazenie oka lub jego
okolicy,

- jesli u pacjenta wystepuje bol lub zaczerwienienie oka (zapalenie oka).

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi

prowadzacemu. Pacjent nie powinien otrzymac¢ leku Beovu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Beovu, nalezy omowic¢ to z lekarzem, jesli ktorakolwiek z

wymienionych nizej sytuacji odnosi si¢ do pacjenta:

- jesli pacjent ma jaskre (choroba oczu zwykle spowodowana przez wysokie cisnienie w oku).

- jesli u pacjenta wezesniej wystepowato widzenie blyskow lub metéw (ciemnych,
przemieszczajacych si¢ plam) oraz jesli nastapito nagle zwiekszenie rozmiaru i liczby
widzianych metow;

- jesli pacjent przebyt operacje oka w ciggu ostatnich 4 tygodni lub jesli planuje poddacé si¢
operacji oka w ciggu nadchodzacych czterech tygodni;

- jesli u pacjenta wezesniej wystepowaty jakiekolwiek choroby oczu lub jesli pacjent leczyt si¢ z
powodu oczu.

- jesli u pacjenta w minionym roku wystepowata nagta utrata widzenia z powodu zablokowania
naczyn krwiono$nych w tylnej czesci oka (niedroznos¢ naczyn siatkowki) lub zapalenia naczyn
krwionosnych w tylnej czesci oka (zapalenie naczyn siatkowki).

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli:

- u pacjenta wystapi zaczerwienienie oka, bol oka, zwigkszone uczucie dyskomfortu, nasilenie
zaczerwienienia oka, nieostre widzenie lub pogorszenie widzenia, zwigkszenie liczby matych
czastek w polu widzenia, zwigkszona wrazliwo$¢ na $wiatto;

- u pacjenta wystapi nagta utrata widzenia, ktéra moze by¢ objawem niedrozno$ci naczyn
siatkOwki.

Wystapienie ktéregokolwiek z powyzszych objawdw moze spowodowac podjecie przez lekarza

decyzji o zakonczeniu leczenia produktem Beovu.

Ponadto, wazne jest, aby pacjent wiedziat, ze:

- bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ leku Beovu podawanego jednoczesnie do obojga oczu
nie byly badane, a stosowanie leku w taki spos6b moze prowadzi¢ do zwiekszonego ryzyka
wystapienia dziatan niepozadanych;

- wstrzykniecia leku Beovu mogg powodowac u niektdrych pacjentow wzrost cisnienia w oku
(ci$nienia srodgatkowego) w ciggu 30 minut po wstrzyknigciu. Lekarz bedzie kontrolowat
pacjenta pod tym katem po kazdym wstrzyknigciu;

- lekarz sprawdzi, czy u pacjenta wystepuja inne czynniki ryzyka mogace zwigkszac
prawdopodobienstwo przedarcia lub odwarstwienia jednej z warstw tylnej czgsci oka
(odwarstwienie lub przedarcie siatkéwki oraz odwarstwienie lub przedarcie nabtonka
barwnikowego siatkowki), poniewaz w takim przypadku lek Beovu musi by¢ podawany z
zachowaniem ostroznosci.

Stosowanie inhibitorow VEGF o dziataniu ogélnoustrojowym, czyli substancji podobnych do
substancji zawartych w leku Beovu, jest potencjalnie zwigzane z ryzykiem zakrzepow krwi
powodujacych niedroznos¢ naczyn krwiono$nych (tgtnicze zdarzenia zakrzepowo-zatorowe), co moze
prowadzi¢ do zawatu serca lub udaru. Istnieje teoretyczne ryzyko wystapienia takich zdarzen po
wstrzyknieciu leku Beovu do oka.

Dzieci i mlodziez
Lek Beovu nie jest stosowany u dzieci i mtodziezy.



Lek Beovu a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed podaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas leczenia lekiem Beovu i przez co najmniej jeden miesigc po
zakonczeniu leczenia lekiem Beovu, poniewaz nie wiadomo czy lek Beovu przenika do mleka
kobiecego.

Kobiety, ktore moglyby zajs¢ w cigze musza stosowac skuteczng metod¢ kontroli urodzen podczas
leczenia i przez co najmniej jeden miesiac po zakonczeniu leczenia lekiem Beovu. Jesli pacjentka
zajdzie w ciaze lub uzna, ze moze by¢ w ciagzy podczas leczenia, powinna natychmiast powiedzie¢ o
tym lekarzowi prowadzacemu.

Prowadzenie pojazdéw i obslugiwanie maszyn

Po otrzymaniu leku Beovu we wstrzyknigciu u pacjenta moga wystapi¢ przemijajgce problemy z
widzeniem (na przyktad nicostre widzenie). Nie nalezy prowadzi¢ pojazdow ani obstugiwa¢ maszyn
dopdki objawy te utrzymuja sig.

Beovu zawiera sod
Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.

3. W jaki sposob podaje si¢ lek Beovu

lle leku Beovu podaje sig¢ i jak czesto
Zalecana dawka to 6 mg brolucizumabu.

Wysiekowa postaé AMD

- Pacjent bedzie otrzymywat jedno wstrzyknigcie na miesiac przez pierwsze 3 miesiace.

- Nastepnie, pacjent moze otrzymywac jedno wstrzykniecie leku co 3 miesiace. Lekarz okresli
odstepy pomiedzy dawkami leku na podstawie stanu oka pacjenta; u niektorych pacjentdéw moze
by¢ konieczne leczenie w odstepie co 2 miesigce. Odstep pomigedzy dwiema dawkami leku
Beovu nie powinien by¢ mniejszy niz 2 miesiace.

Przez pierwsze Potem
3 miesigce
Tgmly Simmly Zimel —_— Tgul
1)
1 wstrzykniecie 1 wstrzykniecie
na miesigc €0 3 miesigce lub zgodnie z

zaleceniami lekarza



DME

- Pacjent bedzie otrzymywatl jedno wstrzyknigcie co sze$¢ tygodni przez pierwszych pigé
wstrzyknie¢.

- Nastepnie, pacjent moze otrzymywac jedno wstrzyknigcie leku co 3 miesigce. Lekarz okresli
odstepy pomiedzy dawkami leku na podstawie stanu oka pacjenta; u niektérych pacjentow moze
by¢ konieczne leczenie w odstepie co 2 miesigce.

Pierwsze 5 dawek, Nastepnie raz na

raz na
U~U U™U
& —
tygodni tygodni
W przypadku Nastepnie, 1 wstrzykniecie co
pierwszych 5 dawek, 12 tygodni
1 wstrzkniecie co (3 miesigce) lub zgodnie
6 tygodni z zaleceniami lekarza

Spos6b podawania
Lek Beovu jest podawany we wstrzyknigciu do oka (podanie do ciata szklistego) przez okulistg.

Przed wykonaniem wstrzyknigcia lekarz starannie przemyje oko pacjenta, aby zapobiec zakazeniu.
Lekarz wpusci takze pacjentowi krople do oczu (srodek miejscowo znieczulajacy), aby znieczuli¢ oko,
co ma zmniejszy¢ bol oka podczas wstrzyknigcia lub mu zapobiec.

Jak dlugo trwa leczenie lekiem Beovu

Beovu jest stosowany w przewlektych chorobach oczu, wymagajacych dtugotrwatego leczenia, co
moze potrwac kilka miesigcy lub kilka lat. Lekarz bedzie sprawdzal, czy leczenie przynosi efekt
podczas regularnie wyznaczanych wizyt. Lekarz prowadzacy moze takze sprawdza¢ stan oczu
pacjenta pomiedzy wstrzyknigciami leku. W razie pytan dotyczacych czasu trwania leczenia lekiem
Beovu nalezy porozmawia¢ 0 tym z lekarzem prowadzacym.

Przed zakonczeniem leczenia lekiem Beovu
Nalezy porozmawiac¢ z lekarzem prowadzacym przed zakonczeniem leczenia. Zakonczenie leczenia
moze zwigkszaé ryzyko utraty wzroku i moze nastapi¢ pogorszenie widzenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwiazanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane po wstrzyknigciach leku Beovu sa spowodowane albo dziataniem leku, albo
zabiegiem jego wstrzyknigcia i1 dotycza gléwnie oka.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie

Nalezy natychmiast wezwa¢ pomoc medyczna, jesli u pacjenta wystapi ktoérykolwiek z nastgpujacych
objawow reakcji alergicznej, zapalenia lub zakazenia:

o nagte pogorszenie lub zmiana widzenia,

o bol, wzmozone uczucie dyskomfortu, nasilenie zaczerwienienia oka.

W przypadku wystgpienia jakichkolwiek cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi.



Inne mozliwe dzialania niepozadane
Inne dziatania niepozadane, ktore mogg wystapic¢ po leczeniu lekiem Beovu obejmujg dziatania
wymienione nizej.

Wigkszo$¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie tagodne do umiarkowanego i na ogdt ustepuje w ciggu
tygodnia po kazdym wstrzyknigciu.

Jesli dziatania te nasilg sie, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czesto: mogq wystqpic u nie wiecej niz 1 na 10 pacjentow

o zapalenie srodkowej warstwy $ciany oka (zapalenie btony naczyniowej oka),

. odwarstwienie zelopodobnej substancji wewnatrz oka (odtgczenie ciata szklistego),

o przedarcie siatkOwki (tylnej czgséci oka wrazliwej na $wiatto) lub jednej z jej warstw (przedarcie

nabtonka barwnikowego siatkowki),

zmniejszona ostro$¢ widzenia,

krwawienie w siatkéwce (krwotok siatkowkowy),

zapalenie teczowki, barwnej czgsci oka,

zmetnienie soczewki oka (za¢ma),

krwawienie z matych naczyn krwiono$nych w zewngtrznej warstwie oka (Krwawienie w obrebie

spojowki),

przemieszczajace si¢ plamy w polu widzenia (mety w ciele szklistym),

b6l oka,

zwigkszenie ci$nienia wewnatrz oka (zwigkszenie cisnienia srodgatkowego),

zaczerwienienie bialka oka (zapalenie spojowek),

nieostre lub niewyrazne widzenie,

zadrapanie rogowki, uszkodzenie przezroczystej warstwy gatki ocznej pokrywajacej teczowke

(otarcie rogowki),

o uszkodzenie przezroczystej warstwy gatki ocznej pokrywajacej teczowke (punkcikowate
zapalenie rogowki),

o reakcje alergiczne (nadwrazliwosc).

Niezbyt czesto: mogq dotyczyé nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow

o zapalenie wnetrza galtki ocznej,
o slepota,
o nagla utrata widzenia spowodowana zablokowaniem przeptywu krwi w tetnicy w oku

(niedroznos¢ tetnicy siatkowki),

odwarstwienie siatkowki,

zaczerwienienie oka (przekrwienie spojowek),

zwigkszone wytwarzanie tez (wzmozone lzawienie),

nieprawidlowe odczucie w oku,

odwarstwienie jednej z warstw siatkOwki (odwarstwienie nablonka barwnikowego siatkowki),
zapalenie zelopodobnej substancji wewnatrz oka (zapalenie ciata szklistego),

zapalenie przedniej czgséci oka (zapalenie lub odczyn zapalny w przedniej komorze oka),
zapalenie w teczowce i sgsiadujacej z nig tkance oka (zapalenie teczowki i ciata rzeskowego),
obrzek rogdwki, przezroczystej warstwy gatki ocznej (obrzegk rogowki),

krwawienie w oku (krwotok do ciata szklistego),

nagta utrata wzroku z powodu zablokowania naczyn krwionosnych w tylnej czesci oka
(niedroznos$¢ naczyn siatkowki),

. zapalenie naczyn krwionosnych w tylnej czgséci oka (zapalenie naczyn siatkowki).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapig jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobdw Medycznych i Produktéw Biobdjczych



Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wiecej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywaé lek Beovu
Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w szczelnie zamknietym blistrze oraz w opakowaniu
zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

Przed uzyciem nieotwarty blister z amputko-strzykawka moze by¢ przechowywany w temperaturze
pokojowej (ponizej 25°C) do 24 godzin.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Beovu

- Substancjg czynng leku jest brolucizumab. Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 120 mg
brolucizumabu. Kazda amputko-strzykawka zawiera 19,8 mg brolucizumabu w 0,165 ml
roztworu. Taka ilo$¢ zapewnia podanie pojedynczej dawki 0,05 ml roztworu zawierajacej 6 mg
brolucizumabu.

- Pozostate sktadniki to: sodu cytrynian, sacharoza, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Beovu i co zawiera opakowanie
Beovu 120 mg/ml, roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce (ptyn do wstrzykiwan) to roztwor
wodny, przezroczysty do lekko opalizujacego, bezbarwny do lekko bragzowawo-zottego.

Opakowanie zawiera 1 amputko-strzykawke przeznaczong wytacznie do jednorazowego uzytku.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytwoérca

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

2870 Puurs

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegétowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécié si¢ do



miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki 03/2022
Inne zrodta informacji

Szczegbdtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekdw
http://www.ema.europa.eu



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

Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja uzycia ampulko-strzykawki

Przechowywanie i ocena wzrokowa

Przechowywa¢ produkt leczniczy Beovu w lodéwce (2°C - 8°C). Nie
zamraza¢. Przechowywa¢ ampultko-strzykawke w szczelnie
zamknietym blistrze i w opakowaniu zewng¢trznym w celu ochrony
przed $wiattem.

| Przed uzyciem nieotwarty blister z amputko-strzykawka z produktem
h Beovu moze by¢ przechowywany w temperaturze pokojowej (ponizej
_ \/ 25°C) do 24 godzin. Nalezy upewnic si¢, ze opakowanie zawiera
) jatowa amputko-strzykawke umieszczong W szczelnie zamknigtym

blistrze. Po otwarciu blistra nalezy wykonywa¢ wszystkie czynnosci
w warunkach aseptycznych.

\ ! /
@—:ﬁg Produkt Beovu to roztwor wodny, przezroczysty do lekko
|| , i | .. -
J \ \/—<D opalizujacego, bezbarwny do lekko brgzowawo-zoltego.
U

Po wyjeciu z lodowki i przed podaniem pacjentowi roztwor nalezy
oceni¢ wzrokowo. Jesli widoczne sa czastki lub zmgtnienie, nie

wolno uzywa¢ amputko-strzykawki i nalezy wdrozy¢ odpowiednie
@ procedury, w celu jej wymiany na nowa.
Amputko-strzykawka jest jatowa i jest przeznaczona wyltacznie do

jednorazowego uzytku. Nie uzywac, jesli opakowanie lub amputko-
strzykawka zostaty uszkodzone lub uptynat termin ich waznosci.

Jak przygotowacd i poda¢ produkt leczniczy Beovu

Amputko-strzykawka zawiera wigcej leku niz wynosi zalecana dawka 6 mg. Nie nalezy
wykorzystywa¢ calej objetosci mozliwej do pobrania z amputko-strzykawki (0,165 ml). Nadmierng
ilo$¢ roztworu nalezy usung¢ przed wykonaniem wstrzyknigcia. Wstrzyknigcie catej objetosci
ampultko-strzykawki mogloby spowodowac przedawkowanie.

Procedure wstrzykniecia do ciata szklistego nalezy przeprowadza¢ w warunkach aseptycznych, ktdre
obejmuja zastosowanie chirurgicznej dezynfekcji rak, uzycie jatowych rekawiczek, jatowego pola
chirurgicznego, jatowej rozworki powiek (lub innego podobnego przyrzadu) oraz dostep do sprzetu
umozliwiajgcego wykonanie w sposob jalowy paracentezy (w razie koniecznosci).

Przed wstrzyknigciem leku nalezy zastosowa¢ odpowiednie znieczulenie i miejscowo $rodek
bakteriobojczy o szerokim spektrum dziatania do odkazania skory wokot oka, powieki i powierzchni

gatki ocznej.

Do wykonania wstrzykniecia do ciata szklistego nalezy uzy¢ jatowej igly iniekcyjnej 30G x %2”. Igla
iniekcyjna nie jest dotgczona do zestawu z produktem leczniczym Beovu.

Wstrzyknigcie nalezy wykona¢ bezposrednio po przygotowaniu dawki (krok 5).

Uwaga: Dawka musi by¢ ustawiona na 0,05 ml.



Naktadka
zabezpieczajaca

Oznaczenie dawki 0,05 ml

Uchwyt na palce

A

ZYacze typu luer

i
\

Gumowa uszczelka

Procedura wstrzykniecia

Ul

Ttok

1. Zdjac¢ warstwe zabezpieczajaca blister i wyjac strzykawke, z
zachowaniem jej jalowosci.
2. Oderwac¢ (nie pokrecaé ani nie obracac) naktadke strzykawki.

3. Polaczy¢ Scisle igle iniekcyjng 30G x 142” ze strzykawka,
zachowujac ich jatowos¢.
4. Aby sprawdzi¢, czy w strzykawce sg jakiekolwiek pecherzyki

powietrza, nalezy trzymac strzykawke pionowo, z igla
skierowang do gory. Jesli w strzykawce sa jakiekolwiek
pecherzyki powietrza, nalezy delikatnie opukac strzykawke
palcami, aby pgcherzyki powietrza przemiescity si¢ do gory.
Ostroznie zdjg¢ naktadke na igle pociagajac ja prosto do gory.

Trzymac¢ strzykawke na wysokos$ci oczu i delikatnie naciskac
tlok az do chwili, gdy brzeg ponizej wypuktosci gumowej
uszczelki zrowna si¢ 0znaczeniem dawki 0,05 ml. Spowoduje
to usunigcie ze strzykawki powietrza i nadmiaru roztworu
oraz ustawienie dawki na 0,05 ml. Strzykawka jest teraz
gotowa do wstrzykniecia.

Powoli wstrzykiwa¢ lek az do chwili, gdy gumowa uszczelka
dosiegnie dna strzykawki, podajac w ten sposob objetose
0,05 ml. Potwierdzi¢ podanie peinej dawki sprawdzajac, ze
gumowa uszczelka dosiegta dna strzykawki.

Uwaga: Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.




Czgsto zadawane pytania i odpowiedzi

P: Co sig¢ stanie, jesli nie bede w stanie usuna¢ wszystkich pecherzykow powietrza z ptynu?

O: Wazne jest, by ptyn nie zawieral powietrza. Jednak bardzo male pecherzyki powietrza, ktore sa
przyczepione do uszczelki zazwyczaj nie odlaczaja si¢ od niej podczas wstrzykniecia i dlatego nie
wptywaja na objetos¢ dawki.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Beovu® 120 mg/ml roztwor do wstrzykiwan
brolucizumab

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z tresScia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta

- Nalezy zachowac¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Beovu i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed przyjeciem leku Beovu
W jaki sposob podaje si¢ lek Beovu

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywac¢ lek Beovu

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ISR .

1. Co to jest lek Beovu i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest lek Beovu

Beovu zawiera substancje czynng brolucizumab, ktéra nalezy do grupy lekéw zwanych lekami
przeciwneowaskularyzacyjnymi. Lek Beovu jest wstrzykiwany do oka przez lekarza w celu leczenia
choréb oczu, ktore moga wptywac na zdolnos¢ widzenia.

\

Nieprawidtowe
"",_.___:\\—naczynia krwionosne, z
ktorych ptyn lub krew

przecieka do plamki

W jakim celu stosuje si¢ lek Beovu

Lek Beovu jest stosowany w leczeniu chordb oczu u dorostych, ktore wystepuja, gdy pod plamka
powstaja i rozwijaja si¢ nieprawidlowe naczynia krwiono$ne. Plamka, ktora znajduje si¢ w tylnej
czesci oka odpowiada za wyrazne widzenie. Z nieprawidtowych naczyn krwiono$nych moze wyciekac
do oka ptyn lub krew i zaburza¢ czynno$¢ plamki, co jest przyczyna chorob, ktére moga ostabiaé
widzenie, takich jak:

o wysigkowa posta¢ zwyrodnienia plamki zwigzanego z wiekiem (wysickowa posta¢ AMD)

. cukrzycowy obrzek plamki (DME)

Jak dziala lek Beovu
Lek Beovu moze spowalnia¢ postep choroby i w ten sposob utrzymac, a nawet poprawi¢ widzenie.
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2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Beovu

Leku Beovu nie wolno podawa¢:

- jesli pacjent ma uczulenie na brolucizumab lub ktérykolwiek z pozostatych sktadnikéw tego
leku (wymienionych w punkcie 6),

- jesli u pacjenta wystgpuje czynne zakazenie lub podejrzewa sig, ze wystepuje czynne zakazenie
oka lub jego okolicy,

- jesli u pacjenta wystgpuje bol lub zaczerwienienie oka (zapalenie oka).

Jesli ktorakolwiek z tych sytuacji odnosi si¢ do pacjenta, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi

prowadzacemu. Pacjent nie powinien otrzymac leku Beovu.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Beovu, nalezy omowic¢ to z lekarzem, jesli ktorakolwiek z

wymienionych nizej sytuacji odnosi si¢ do pacjenta:

- jesli pacjent ma jaskre (choroba oczu zwykle spowodowana przez wysokie cisnienie w oku).

- jesli u pacjenta wezesniej wystepowato widzenie btyskow lub metow (ciemnych,
przemieszczajacych si¢ plam) oraz jesli nastapilo nagle zwiekszenie rozmiaru i liczby
widzianych metow;

- jesli pacjent przebyl operacjg oka w ciggu ostatnich 4 tygodni lub jesli planuje poddac si¢
operacji oka w ciggu nadchodzacych czterech tygodni;

- jesli u pacjenta wezesniej wystgpowaty jakiekolwiek choroby oczu lub jesli pacjent leczyt sie z
powodu oczu.

- jesli u pacjenta w minionym roku wystepowata nagta utrata widzenia z powodu zablokowania
naczyn krwiono$nych w tylnej czesci oka (niedroznos¢ naczyn siatkowki) lub zapalenia naczyn
krwionosnych w tylnej czesci oka (zapalenie naczyn siatkowki).

Nalezy natychmiast powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu, jesli:

- u pacjenta wystapi zaczerwienienie oka, bol oka, zwigkszone uczucie dyskomfortu, nasilenie
zaczerwienienia oka, nieostre widzenie lub pogorszenie widzenia, zwickszenie liczby matych
czastek w polu widzenia, zwigkszona wrazliwo$¢ na swiatto;

- u pacjenta wystapi nagta utrata widzenia, ktéra moze by¢ objawem niedrozno$ci naczyn
siatkOwki.

Wystapienie ktéregokolwiek z powyzszych objawdw moze spowodowac podjecie przez lekarza

decyzji o zakonczeniu leczenia produktem Beovu.

Ponadto, wazne jest, aby pacjent wiedziat, ze:

- bezpieczenstwo stosowania i skuteczno$¢ leku Beovu podawanego jednoczesnie do obojga oczu
nie byly badane, a stosowanie leku w taki spos6b moze prowadzi¢ do zwickszonego ryzyka
wystapienia dzialan niepozadanych;

- wstrzykniecia leku Beovu mogg powodowac u niektdrych pacjentow wzrost cisnienia w oku
(ci$nienia srodgatkowego) w ciggu 30 minut po wstrzyknigciu. Lekarz bedzie kontrolowat
pacjenta pod tym katem po kazdym wstrzyknigciu;

- lekarz sprawdzi, czy u pacjenta wystepuja inne czynniki ryzyka mogace zwigkszac
prawdopodobienstwo przedarcia lub odwarstwienia jednej z warstw tylnej czgsci oka
(odwarstwienie lub przedarcie siatkowki oraz odwarstwienie lub przedarcie nabtonka
barwnikowego siatkowki), poniewaz w takim przypadku lek Beovu musi by¢ podawany z
zachowaniem ostroznosci.

Stosowanie inhibitorow VEGF o dziataniu ogélnoustrojowym, czyli substancji podobnych do
substancji zawartych w leku Beovu, jest potencjalnie zwigzane z ryzykiem zakrzepow krwi
powodujacych niedrozno$¢ naczyn krwionosnych (tetnicze zdarzenia zakrzepowo-zatorowe w
tetnicach), co moze prowadzi¢ do zawatu serca lub udaru. Istnieje teoretyczne ryzyko wystapienia
takich zdarzen po wstrzyknigciu leku Beovu do oka.

Dzieci i mlodziez
Lek Beovu nie jest stosowany u dzieci 1 mtodziezy.
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Lek Beovu a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi o wszystkich lekach stosowanych przez pacjenta obecnie lub ostatnio, a
takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy lub gdy planuje miec¢
dziecko, powinna poradzi¢ si¢ lekarza przed podaniem tego leku.

Nie zaleca si¢ karmienia piersig podczas leczenia lekiem Beovu i przez co najmniej jeden miesigc po
zakonczeniu leczenia lekiem Beovu, poniewaz nie wiadomo czy lek Beovu przenika do mleka
kobiecego.

Kobiety, ktore moglyby zajs¢ w cigze musza stosowac skuteczng metode kontroli urodzen podczas
leczenia i przez co najmniej jeden miesiac po zakonczeniu leczenia lekiem Beovu. Jesli pacjentka
zajdzie w ciaze lub uzna, ze moze by¢ w ciagzy podczas leczenia, powinna natychmiast powiedzie¢ o
tym lekarzowi prowadzacemu.

Prowadzenie pojazdéw i obstlugiwanie maszyn

Po otrzymaniu leku Beovu we wstrzyknigciu u pacjenta moga wystapi¢ przemijajgce problemy z
widzeniem (na przyktad nicostre widzenie). Nie nalezy prowadzi¢ pojazddéw ani obstlugiwaé maszyn
dopdki objawy te utrzymuja sig.

Beovu zawiera sod

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na jednostke dawkowania, to znaczy lek uznaje si¢ za
»wolny od sodu”.
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3. W jaki sposob podaje si¢ lek Beovu

Ile leku Beovu podaje sig¢ i jak czesto
Zalecana dawka to 6 mg brolucizumabu.

Wysiekowa posta¢ AMD

- Pacjent bedzie otrzymywat jedno wstrzyknigcie na miesigc przez pierwsze 3 miesigce.

- Nastepnie, pacjent moze otrzymywac jedno wstrzykniecie leku co 3 miesigce. Lekarz okresli
odstepy pomiedzy dawkami leku na podstawie stanu oka pacjenta; u niektorych pacjentow moze
by¢ konieczne leczenie w odstepie co 2 miesigce. Odstep pomigedzy dwiema dawkami leku
Beovu nie powinien by¢ mniejszy niz 2 miesigce.

Przez pierwsze Potem
3 miesigce
Tgmly 2lmmly Zimml —_— Tgul
) F)
1 wstrzykniecie 1 wstrzykniecie
na miesigc €0 3 miesigce lub zgodnie z
zaleceniami lekarza
DME
- Pacjent bedzie otrzymywat jedno wstrzykniecie co sze$¢ tygodni przez pierwszych pigé
wstrzyknig¢.

- Nastepnie, pacjent moze otrzymywac jedno wstrzykniecie leku co 3 miesigce. Lekarz okresli
odstepy pomiedzy dawkami leku na podstawie stanu oka pacjenta; u niektérych pacjentow moze
by¢ konieczne leczenie w odstepie co 2 miesigce.

Pierwsze 5 dawek, Nastepnie raz na

raz na
U=U U=U
& —
tygodni tygodni
W przypadku Nastepnie, 1 wstrzykniecie co
pierwszych 5 dawek, 12 tygodni
1 wstrzknigcie co (3 miesiace) lub zgodnie
6 tygodni z zaleceniami lekarza

Sposéb podawania
Lek Beovu jest podawany we wstrzyknieciu do oka (podanie do ciata szklistego) przez okuliste.

Przed wykonaniem wstrzyknigcia lekarz starannie przemyje oko pacjenta, aby zapobiec zakazeniu.
Lekarz wpusci takze pacjentowi krople do oczu (§rodek miejscowo znieczulajacy), aby znieczuli¢ oko,
co ma zmniejszy¢ bél oka podczas wstrzyknigcia lub mu zapobiec.

Jak dlugo trwa leczenie lekiem Beovu

Beowvu jest stosowany w przewlektych chorobach oczu wymagajacych dtugotrwalego leczenia, co
moze potrwac kilka miesiecy lub kilka lat. Lekarz bedzie sprawdzat, czy leczenie przynosi efekt
podczas regularnie wyznaczanych wizyt. Lekarz prowadzacy moze takze sprawdzac¢ stan oczu
pacjenta pomi¢dzy wstrzyknieciami leku. W razie pytan dotyczacych czasu trwania leczenia lekiem
Beovu nalezy porozmawia¢ 0 tym z lekarzem prowadzacym.

Przed zakonczeniem leczenia lekiem Beovu
Nalezy porozmawiac z lekarzem prowadzacym przed zakonczeniem leczenia. Zakonczenie leczenia
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moze zwigkszac ryzyko utraty wzroku i moze nastgpi¢ pogorszenie widzenia.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocic
si¢ do lekarza.

4. Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Dziatania niepozadane po wstrzyknigciach leku Beovu sa spowodowane albo dziataniem leku, albo
zabiegiem jego wstrzyknigcia i dotycza gléwnie oka.

Niektore dzialania niepozadane moga by¢ ciezkie

Nalezy natychmiast wezwa¢ pomoc medyczng, jesli u pacjenta wystapi ktorykolwiek z nastgpujacych
objawow reakcji alergicznej, zapalenia lub zakazenia:

o nagte pogorszenie lub zmiana widzenia,

o bol, wzmozone uczucie dyskomfortu, nasilenie zaczerwienienia oka.

W przypadku wystapienia jakichkolwiek cigzkich dziatan niepozadanych, nalezy natychmiast
powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Inne mozliwe dzialania niepozgdane
Inne dziatania niepozadane, ktére mogg wystapic¢ po leczeniu lekiem Beovu obejmujg dziatania

wymienione nizej.

Wigkszos¢ dziatan niepozadanych ma nasilenie tagodne do umiarkowanego i na ogét ustgpuje w ciagu
tygodnia po kazdym wstrzyknigciu.

Jesli dziatania te nasilg si¢, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Czesto: mogq wystgpic u nie wigcej niz 1 na 10 pacjentow

o zapalenie srodkowej warstwy $ciany oka (zapalenie blony naczyniowej oka),
o odwarstwienie zelopodobnej substancji wewnatrz oka (odlaczenie ciata szklistego),
o przedarcie siatkowki (tylnej cze$ci oka wrazliwej na §wiatlo) lub jednej z jej warstw (przedarcie

nabtonka barwnikowego siatkowki),

zmniejszona ostro$¢ widzenia,

krwawienie w siatkdwce (krwotok siatkdwkowy),

zapalenie teczowki, barwnej czesci oka,

zmgetnienie soczewki oka (zaéma),

krwawienie z malych naczyn krwionos$nych w zewnetrznej warstwie oka (krwawienie w obrgbie

spojowki),

przemieszczajace si¢ plamy w polu widzenia (mety w ciele szklistym),

bal oka,

zwigkszenie ci$nienia wewnatrz oka (zwigkszenie cisnienia $rodgatkowego),

zaczerwienienie biatka oka (zapalenie spojowek),

nieostre lub niewyrazne widzenie,

zadrapanie rogowki, uszkodzenie przezroczystej warstwy gatki ocznej pokrywajacej teczowke

(otarcie rogowki),

o uszkodzenie przezroczystej warstwy gatki ocznej pokrywajacej teczowke (punkcikowate
zapalenie rogowki),

. reakcje alergiczne (nadwrazliwo$¢).

Niezbyt czesto: mogq dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow

. cigzkie zapalenie wnetrza gatki ocznej,
o slepota,
o nagta utrata widzenia spowodowana zablokowaniem przeptywu krwi w tetnicy w oku
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(niedroznos¢ tetnicy siatkowki),

odwarstwienie siatkdweki,

zaczerwienienie oka (przekrwienie spojowek),

zwickszone wytwarzanie tez (wzmozone tzawienie),

nieprawidlowe odczucie w oku,

odwarstwienie jednej z warstw siatkowki (odwarstwienie nabtonka barwnikowego siatkowki),
zapalenie zelopodobnej substancji wewnatrz oka (zapalenie ciata szklistego),

zapalenie przedniej czgsci oka (zapalenie lub odczyn zapalny w przedniej komorze oka),
zapalenie w teczowce i sasiadujacej z nig tkance oka (zapalenie teczowki i ciata rzeskowego),
obrzek rogowki, przezroczystej warstwy gatki ocznej (obrzek rogowki),

krwawienie w oku (krwotok do ciata szklistego),

nagta utrata wzroku z powodu zablokowania naczyn krwionosnych w tylnej czesci oka
(niedroznos¢ naczyn siatkowki),

. zapalenie naczyn krwionosnych w tylnej czesci oka (zapalenie naczyn siatkowki).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Dziatania niepozadane mozna zgtasza¢ bezposrednio
do Departamentu Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji
Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobojczych

Al. Jerozolimskie 181C

PL-02 222 Warszawa

Tel.: + 48 22 49 21 301

Faks: + 48 22 49 21 309

Strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl.

Dzicki zgltaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac lek Beovu

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie po EXP.
Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesiaca.

Przechowywa¢ w lodowce (2°C - 8°C).

Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Przed uzyciem nieotwarta fiolka moze by¢ przechowywana w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C)

do 24 godzin.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Beovu

- Substancja czynng leku jest brolucizumab. Jeden ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 120 mg
brolucizumabu. Kazda fiolka zawiera 27,6 mg brolucizumabu w 0,23 ml roztworu. Taka ilo$¢
zapewnia podanie pojedynczej dawki 0,05 ml roztworu zawierajacej 6 mg brolucizumabu.

- Pozostate sktadniki to: sodu cytrynian, sacharoza, polisorbat 80, woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada lek Beovu i co zawiera opakowanie
Beovu 120 mg/ml roztwor do wstrzykiwan (ptyn do wstrzykiwan) to roztwor wodny, przezroczysty do

16



lekko opalizujgcego, bezbarwny do lekko bragzowawo-zottego.

Opakowanie zawiera 1 fiolke i 1 tgpa igle z filtrem (18G x 14", 1,2 mm x 40 mm, 5 um)
przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku.

Podmiot odpowiedzialny
Novartis Europharm Limited
Vista Building

Elm Park, Merrion Road
Dublin 4

Irlandia

Wytworca

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

2870 Puurs

Belgia

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwrécic sie do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Polska
Novartis Poland Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 375 4888

Data ostatniej aktualizacji ulotki 03/2022
Inne zrédla informacji

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu
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Informacje przeznaczone wytacznie dla fachowego personelu medycznego:

Instrukcja uzycia fiolki

Przechowywanie i ocena wzrokowa

Przechowywa¢ produkt leczniczy Beovu w lodowce (2°C - 8°C). Nie
zamrazac. Przechowywac fiolkg w opakowaniu zewngtrznym w celu
ochrony przed $wiatlem.

przechowywana w temperaturze pokojowej (ponizej 25°C) przez okres
do 24 godzin. Po otwarciu fiolki nalezy wykonywac wszystkie czynno$ci

w warunkach aseptycznych.
. oy

a Produkt Beovu to roztwor wodny, przezroczysty do lekko opalizujgcego,
n bezbarwny do lekko brazowawo-zottego.

I
Q Przed uzyciem nieotwarta fiolka z produktem Beovu moze by¢

Po wyjeciu z lodowki i przed podaniem pacjentowi roztwor nalezy
oceni¢ wzrokowo. Jesli widoczne sg czastki lub zmgtnienie, nie wolno

uzywac fiolki i nalezy wdrozy¢ odpowiednie procedury, w celu jej
@ Wwymiany na nows.

Zawarto$¢ fiolki i igla z filtrem sg jalowe i przeznaczone wylacznie do
jednorazowego uzytku. Nie uzywac, jesli opakowanie, fiolka i (lub) igta
z filtrem zostaty uszkodzone lub uptynat termin ich waznosci.

Jak przygotowacé i poda¢ produkt leczniczy Beovu

Fiolka zawiera wiecej leku niz wynosi zalecana dawka 6 mg. Nie nalezy wykorzystywac catej
objetosci mozliwej do pobrania z fiolki (0,23 ml). Nadmierng ilo$¢ roztworu nalezy usuna¢ przed
wykonaniem wstrzykniecia. Wstrzyknigcie calej objetosci fiolki mogloby spowodowaé
przedawkowanie.

Procedurg wstrzyknigcia do ciata szklistego nalezy przeprowadzaé w warunkach aseptycznych, ktore
obejmuja zastosowanie chirurgicznej dezynfekcji rak, uzycie jatowych rekawiczek, jatowego pola
chirurgicznego, jalowej rozworki powiek (lub innego podobnego przyrzadu) oraz dostep do sprzetu
umozliwiajagcego wykonanie w sposob jalowy paracentezy (w razie koniecznosci).

Przed wstrzyknigciem leku nalezy zastosowa¢ odpowiednie znieczulenie i miejscowo §rodek
bakteriobojczy o szerokim spektrum dziatania do odkazania skory wokot oka, powieki i powierzchni
gatki ocznej.

Do przygotowania i wykonania wstrzyknigcia do ciata szklistego potrzebne sg nastgpujgce materialy
medyczne jednorazowego uzytku:

o Jalowa igta iniekcyjna 30G x %2”.

o Jatowa strzykawka o pojemnosci 1 ml, z oznaczeniem dawki 0,05 ml.

o Jatowa tepa igha z filtrem 5 pm (18G x 1'4”, 1,2 mm x 40 mm).

Igta iniekcyjna i strzykawka nie sg dotaczone do opakowania z produktem Beovu.

Wstrzyknigcie nalezy wykonaé bezposrednio po przygotowaniu dawki (krok 8).

18



Uwaga: Dawka musi by¢ ustawiona na 0,05 ml.

Procedura wstrzykniecia

1.

Zdja¢ nasadke z fiolki i oczysci¢ gumowy korek fiolki (np.
przemywajac go wacikiem nasagczonym 70% alkoholem).

Igte z filtrem polaczy¢ $cisle ze strzykawka o pojemnos$ci
1 ml zachowujac ich jalowos$c¢.

Igla z filtrem przebi¢ sam srodek gumowego korka i
wprowadzi¢ go do fiolki tak glgboko, by koniec igly siegat
dna fiolki.

Aby pobrac¢ ptyn, nalezy trzymac lekko przechylong i
powoli pobiera¢ caty ptyn z fiolki i igly z filtrem.
Podczas oprozniania fiolki nalezy upewnic sig, ze tlok
strzykawki jest wystarczajaco odciagniety, dzigki czemu
takze igta z filtrem zostanie oprézniona z leku.

Odtaczy¢ igle z filtrem od strzykawki zachowujac ich
jatowo$¢, a nastepnie usuna¢ igle z filtrem. Igly z filtrem nie
nalezy uzywac¢ do wykonania wstrzykniecia do ciata
szklistego.

Szczelnie potaczyc¢ igle iniekcyjng 30G X '4” ze strzykawka,
z zachowaniem ich jatowosci.

Aby sprawdzi¢, czy w strzykawce sg jakiekolwiek
pecherzyki powietrza nalezy trzymac¢ strzykawke pionowo, z
igla skierowang do gory. Jesli w strzykawce sg jakiekolwiek
pecherzyki powietrza, nalezy delikatnie opukac strzykawke
palcami, aby pecherzyki powietrza przemiescity si¢ do gory.
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8. Trzyma¢ strzykawke na wysokos$ci oczu i ostroznie nacisnaé
tlok, aby usuna¢ ze strzykawki powietrze wraz z nadmiarem
roztworu i ustawi¢ dawke zgodnie z oznaczeniem dawki

: 0,05 ml. Strzykawka jest gotowa do wstrzyknigcia.

0.05 m| mp- £

9. Powoli wstrzykiwa¢ lek az do chwili, gdy gumowa
uszczelka dosiggnie dna strzykawki, podajac w ten sposob
objetosc 0,05 ml. Potwierdzi¢ podanie petnej dawki
sprawdzajac, ze gumowa uszczelka dosiggta dna strzykawki.

Uwaga: Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé
zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

Czgsto zadawane pytania i odpowiedzi

P: Jak postepowac w przypadku trudnosci z pobraniem wystarczajacej ilosci ptynu z fiolki?

O: Nie nalezy wstrzasac fiolkg przed pobraniem ptynu, ale pozwoli¢, by ptyn osiadl na dnie fiolki.
Nalezy upewnic¢ si¢, ze fiolka znajduje si¢ w pozycji pionowej i jest nieznacznie przechylona. Powoli
odciagaé ttok i odczeka¢, az ptyn bedzie widoczny w cylindrze strzykawki. Nalezy kontynuowac
powolne odciaganie ptynu az do catkowitego oprdznienia fiolki i igly z filtrem.

P: Co sig¢ stanie, jesli nie bede w stanie usung¢ wszystkich pecherzykoéw powietrza z ptynu?

O: Wazne jest, by ptyn nie zawieral powietrza. Jednak bardzo male pecherzyki powietrza, ktore sa
przyczepione do uszczelki zazwyczaj nie odlgczaja si¢ od niej podczas wstrzykniecia i dlatego nie
wplywaja na objetos¢ dawki.
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