[image: ]






UPUTSTVO ZA LIJEK


Beovu
120 mg/ml, rastvor za injekciju
INN: brolucizumab




Pažljivo pročitajte ovo uputstvo, prije nego što počnete da koristite ovaj lijek, jer sadrži 
informacije koje su važne za Vas
· Uputstvo sačuvajte. Može biti potrebno da ga ponovo pročitate.
· Ako imate dodatnih pitanja, obratite se svom ljekaru ili farmaceutu ili medicinskoj sestri. 
· Ovaj lijek propisan je Vama i ne smijete ga davati drugima. Može da im škodi, čak i kada imaju iste znake bolesti kao i Vi.
· Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Pogledajte dio 4. 



U ovom uputstvu pročitaćete:
1. Šta je lijek Beovu i čemu je namijenjen
1. Šta treba da znate prije nego što uzmete lijek Beovu 
1. Kako se upotrebljava lijek Beovu 
1. Moguća neželjena dejstva 
1. Kako čuvati lijek Beovu
1. Sadržaj pakovanja i dodatne informacije 




1. 	ŠTA JE LIJEK Beovu I ČEMU JE NAMIJENJEN

Lijek Beovu sadrži aktivnu supstancu brolucizumab, koja pripada grupi ljekova pod nazivom ljekovi protiv neovaskularizacije. Vaš ljekar Vam daje injekciju lijeka Beovu radi liječenja oboljenja oka koja mogu uticati na Vaš vid.



            Abnormalni krvni sudovi koji propuštaju tečnost ili krv u makulu



Za šta se lijek Beovu koristi
Lijek Beovu se koristi kod odraslih pacijenata za liječenje oboljenja oka kada se abnormalni krvni sudovi stvaraju i rastu ispod makule. Makula, koja se nalazi u zadnjem dijelu oka, je zadužena za jasnoću vida. Abnormalni krvni sudovi mogu propuštati tečnost ili krv u oko i uticati na funkciju makule i tako uzrokovati oboljenja koja mogu dovesti do smanjenja vida, kao što su:
•	vlažna senilna makularna degeneracija (vlažna AMD)
•	dijabetički makularni edem (DME).

Kako djeluje lijek Beovu

Lijek Beovu može da uspori progresiju bolesti i tako održi ili čak poboljša Vaš vid.


2. 	ŠTA TREBA DA ZNATE PRIJE NEGO ŠTO UZMETE LIJEK Beovu 

Lijek Beovu ne smijete koristiti:
- ako ste alergični na brolucizumab ili na neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6),
- ako imate aktivnu infekciju u oku ili oko oka, ili postoji sumnja na takvu infekciju,
- ako imate bol ili crvenilo u oku (upala oka).

Ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas, obratite se svom ljekaru. Ne smijete da primite lijek Beovu.

Upozorenja i mjere opreza:

Obratite se svom ljekaru prije nego što primite lijek Beovu ako se bilo šta od navedenog odnosi na Vas:
- ako imate glaukom (stanje oka obično uzrokovano visokim pritiskom u oku),
- ako u istoriji bolesti imate bljeskove svjetla ili plutajuće mrlje u vidnom polju (tamne plutajuće mrlje) i ako imate naglo povećanje veličine i broja plutajućih mrlja,
- ako ste imali operaciju oka u prethodne 4 nedjelje ili ako Vam je zakazana operacija oka u naredne 4 nedjelje,
- ako ste ikad imali bilo koju bolest oka ili ako ste liječili oko,
- ako u istoriji bolesti imate iznenadan gubitak vida zbog začepljenja krvnih sudova u zadnjem dijelu oka (retinalna vaskularna okluzija) ili zapaljenja krvnih sudova u zadnjem dijelu oka (retinalni vaskulitis) u proteklih godinu dana.



Odmah obavijestite svog ljekara ako:

- se pojave crvenilo oka, bol u oku, povećana nelagodnost u oku, crvenilo oka koje se pogoršava, zamućen ili smanjen vid, povećan broj sitnih čestica u Vašem vidnom polju ili pojačana osjetljivost na svjetlost.
- se razvije iznenadni gubitak vida, koji može biti znak vaskularne okluzije mrežnjače.

Bilo koji od ovih simptoma može dovesti do toga da ljekar prekine Vaše liječenje lijekom Beovu.

Takođe je važno za Vas da znate da:
- bezbjednost i efikasnost lijeka Beovu prilikom istovremene primjene u oba oka nije ispitivana, pa upotreba na ovaj način može dovesti do povećanog rizika od pojave neželjenih reakcija,
- injekcije lijeka Beovu mogu da uzrokuju povećanje očnog pritiska (intraokularnog pritiska) kod nekih pacijenata u roku od 30 minuta poslije primjene injekcije. Vaš ljekar će ovo pratiti nakon svake injekcije.
- Vaš ljekar će provjeriti da li imate druge faktore rizika koji bi mogli da povećaju mogućnost cijepanja ili odvajanja jednog od slojeva u zadnjem dijelu oka (ablacija ili cijepanje mrežnjače, i odvajanje ili cijepanje pigmentnog epitela mrežnjače), a u tom slučaju lijek Beovu se mora primjenjivati s oprezom.

Sistemska primjena inhibitora VEGF-a, supstanci sličnih onima koji se nalaze u lijeku Beovu, potencijalno je povezana sa rizikom od blokiranja krvnih sudova krvnim ugrušcima (arterijski tromboembolijski događaji), koji mogu dovesti do srčanog ili moždanog udara. Postoji teorijski rizik od pojave ovih događaja nakon injekcije lijeka Beovu u oko.

Djeca i adolescenti

Lijek Beovu se ne primjenjuje kod djece i adolescenata starosti ispod 18 godina.

Primjena drugih ljekova

Obavijestite svog ljekara ako primjenjujete, nedavno ste primijenili ili biste mogli primijeniti bilo koje druge ljekove.

Plodnost, trudnoća i dojenje

Ako ste trudni ili dojite, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate trudnoću, posavjetujte se sa svojim ljekarom prije nego što primite ovaj lijek.

Dojenje se ne preporučuje tokom liječenja lijekom Beovu, kao i najmanje mjesec dana nakon prestanka liječenja lijekom Beovu, jer nije poznato da li lijek Beovu prelazi u majčino mlijeko.

Žene koje su u reproduktivnom periodu moraju da koriste efikasnu kontracepciju tokom liječenja i najmanje još mjesec dana nakon prestanka liječenja lijekom Beovu. Ako zatrudnite ili mislite da biste mogli biti trudni tokom liječenja, odmah obavijestite svog ljekara. Lijek Beovu se ne smije primjenjivati tokom trudnoće, osim ako potencijalna korist ne prevazilazi potencijalni rizik za nerođeno dijete.

Uticaj lijeka Beovu na sposobnost upravljanja vozilima i rukovanje mašinama 


Nakon injekcije lijeka Beovu, možete imati privremene probleme s vidom (na primer, zamućen vid). Nemojte da upravljate vozilima ili mašinama dok to ne prođe.

Važne informacije o nekim sastojcima lijeka Beovu
 
Lijek Beovu sadrži natrijum

Lijek sadrži manje od 1 mmol (23 mg) natrijuma po dozi, tj. zanemarljive količine natrijuma.

Lijek Beovu sadrži polisorbate

Lijek sadrži 0,01 mg polisorbata 80 po dozi (0,05 ml). Polisorbati mogu da uzrokuju alergijske reakcije. Obavijestite svog ljekara ako Vam znate da imate bilo koju alergiju.


3. 	KAKO SE UPOTREBLJAVA LIJEK Beovu

Uvijek uzimajte ovaj lijek tačno onako kako Vam je rekao Vaš ljekar ili farmaceut. Provjerite sa ljekarom ili farmaceutom ako niste sigurni kako da koristite ovaj lijek.

Koliko lijeka ćete primiti i koliko često
Preporučena doza je 6 mg brolucizumaba.

Vlažna AMD
[bookmark: _Hlk134619997]Početak liječenja (liječenje udarnom dozom)

- Liječićete se jednom injekcijom mjesečno tokom prva 3 mjeseca.
- Alternativno, mogli biste se liječiti primjenom jedne injekcije svakih 6 nedjelja za prve dvije doze. Vaš ljekar će odrediti da li je potrebna treća injekcija 12 nedjelja nakon početka liječenja na osnovu stanja Vašeg oka (očiju).

Doza održavanja
- Nakon toga ćete možda primati jednu injekciju svaka 3 mjeseca. Ljekar će Vam odrediti interval liječenja na osnovu stanja Vašeg oka; nekim pacijentima će možda biti potrebno liječenje svaka 2 mjeseca. Interval između dvije doze lijeka Beovu ne smije da bude manji od 2 mjeseca.Za prve 3 doze, 
1 injekcija svake 
4 nedjelje
NEDJELJA
4

3 DOZE, 
JEDNOM SVAKIH
POČETAK LIJEČENJA
(LIJEČENJE UDARNOM DOZOM)

DOZA ODRŽAVANJA
Za prve 2 doze, 
1 injekcija svakih 
6 nedjelja

Vaš ljekar će odrediti
da li je potrebna treća injekcija 
12 nedjelja nakon početka lijčenja
na osnovu stanja Vašeg oka (očiju)
NEDJELJA
6

2 DOZE, 
JEDNOM SV
AKIH
ILI
Zatim 1 injekcija svakih 
12 nedjelja (3 mjeseca) 
ili prema preporuci 
Vašeg ljekara
NEDJELJA
12

JEDNOM SVAKIH


           


DME
- Liječićete se primjenom jedne injekcije lijeka Beovu svakih šest nedjelja za prvih pet injekcija.
- Nakon toga ćete možda primati jednu injekciju svaka 3 mjeseca. Ljekar će Vam odrediti interval liječenja na osnovu stanja Vašeg oka. Nekim pacijentima će možda biti potrebna primjena terapije svaka 2 mjeseca. Neki pacijenti mogu primiti terapiju svaka 4 mjeseca.

Nakon toga, jednom
svakih

Prvih 5 doza jednom
svakih
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[bookmark: _Hlk99625204][bookmark: _Hlk99625205]nedjelja

Za prvih 5 doza,
1 injekcija svakih
6 nedjelja

nedjelja

Zatim, 1 injekcija svakih
12 nedjelja (3 mjeseca) ili prema preporuci Vašeg ljekara






Način primjene


Lijek Beovu primjenjuje očni ljekar (oftalmolog) injekcijom u oko (intravitrealna primjena).

Prije davanja injekcije, ljekar će Vam pažljivo očistiti oko radi sprječavanja infekcije. Ljekar će Vam takođe dati kapi za oči (lokalnu anesteziju) kako bi se oko umrtvilo i tako smanjio ili uklonio bol od injekcije.

Koliko dugo traje liječenje lijekom Beovu
Lijek Beovu se koristi za liječenje hroničnih bolesti oka koja, zahtijevaju dugotrajno liječenje koje može trajati mjesecima ili godinama. Ljekar će provjeravati da li liječenje djeluje tokom Vaših redovnih posjeta prema rasporedu. Ljekar takođe može provjeriti Vaše oči i između ovih redovnih posjeta na kojima Vam se daje injekcija. Ako imate pitanja o tome koliko dugo ćete primati lijek Beovu, obratite se svom ljekaru.

Prije prestanka liječenja lijekom Beovu
Razgovarajte sa svojim ljekarom prije prestanka liječenja. Prestanak liječenja može povećati rizik od gubitka vida i Vaš vid se može pogoršati.

U slučaju bilo kakvih pitanja u vezi sa primjenom ovog lijeka, obratite se ljekaru.


4. 	MOGUĆA NEŽELJENA DEJSTVA

Kao i svi ljekovi i lijek Beovu  može izazvati neželjena dejstva, iako se ona ne moraju javiti kod svakoga.
Neželjena dejstva na lijek Beovu se javljaju ili zbog samog lijeka ili zbog procedure davanja injekcije i pretežno zahvataju oko. 

Neka neželjena dejstva mogu biti ozbiljna
Odmah potražite pomoć ljekara ako imate bilo koji od sljedećih znakova alergijskih reakcija, upala ili infekcija:
· iznenadno smanjenje ili promjena vida
· bol, povećana nelagodnost, pogoršanje crvenila oka

Ako imate bilo koja ozbiljna neželjena dejstva, odmah obavijestite svog ljekara.

Druga moguća neželjena dejstva
Druga neželjena dejstva koja se mogu javiti nakon liječenja lijekom Beovu uključuju neželjena dejstva navedena u nastavku.

Većina neželjenih dejstava je blaga do umjerena i uglavnom će nestati nedjelju dana nakon primjene svake injekcije.

Ako ova neželjena dejstva postanu teška, obavijestite svog ljekara.

Često (mogu da se jave kod najviše 1 na 10 pacijenata koji uzimaju lijek):
· upala srednjeg sloja oka (uveitis)
· odvajanje supstance nalik gelu unutar oka (ablacija staklastog tijela)
· cijepanje mrežnjače (zadnji dio oka koji detektuje svijetlo) ili jednog od njenih slojeva (cijepanje pigmentnog epitela mrežnjače)
· smanjenje vidne oštrine
· krvarenje mrežnjače (retinalno krvarenje)
· upala dužice, obojenog dijela oka (iritis)
· upala dužice i okolnog tkiva u oku (iridociklitis)
· iznenadan gubitak vida usljed začepljenja krvnih sudova u zadnjem dijelu oka (retinalna vaskularna okluzija)
· krvarenje u oku (krvarenje u staklastom tijelu) 
· zamućenje očnog sočiva (katarakta)
· krvarenje iz malih krvnih sudova u spoljašnjem sloju oka (krvarenje konjunktive)
· mrlje koje se pomiču u Vašem vidnom polju (plutajuće mrlje u vidnom polju)
· bol u oku
· povećanje pritiska unutar oka (povećanje intraokularnog pritiska)
· crvenilo beonjače (konjunktivitis)
· zamućen ili nejasan vid
· ogrebotina prozirnog sloja očne jabučice koji pokriva dužicu (abrazija rožnjače)
· oštećenje prozirnog sloja očne jabučice koji pokriva dužicu (punktatni keratitis)
· alergijske reakcije (preosjetljivost)

Povremeno (mogu da se jave kod najviše 1 na 100 pacijenata koji uzimaju lijek):
· teška upala u unutrašnjosti oka (endoftalmitis)
· sljepilo
· iznenadni gubitak vida zbog začepljenja arterije u oku (okluzija arterije mrežnjače)
· odvajanje mrežnjače (ablacija mrežnjače)
· crvenilo oka (hiperemija konjunktive)
· pojačano suzenje (pojačana lakrimacija)
· neuobičajen osjećaj u oku
· odvajanje jednog od slojeva mrežnjače (ablacija pigmentnog epitela mrežnjače)
· upala supstance nalik na gel u unutrašnjosti oka (vitritis)
· upala prednjeg dijela oka (upala ili proteinska eksudacija u prednjoj očnoj komori)
· oticanje rožnjače, prozirnog sloja očne jabučice (edem rožnjače)
· upala krvnih sudova u zadnjem dijelu oka (retinalni vaskulitis)
· zapaljenje bijelog spoljašnjeg sloja oka (skleritis)

Prijavljivanje sumnji na neželjena dejstva

Ako Vam se javi bilo koje neželjeno dejstvo recite to svom ljekaru, farmaceutu ili medicinskoj sestri. Ovo uključuje i bilo koja neželjena dejstva koja nijesu navedena u ovom uputstvu. Prijavljivanjem neželjenih dejstava možete da pomognete u procjeni bezbjednosti ovog lijeka. Sumnju na neželjena dejstva možete da prijavite i Institutu za ljekove i medicinska sredstva (CInMED):

Institut za ljekove i medicinska sredstva 
Odjeljenje za farmakovigilancu
Bulevar Ivana Crnojevića 64a, 81000 Podgorica

tel: +382 (0) 20 310 280
fax: +382 (0) 20 310 581
www.cinmed.me 
nezeljenadejstva@cinmed.me 
putem IS zdravstvene zaštite
QR kod za online prijavu sumnje na neželjeno dejstvo lijeka:

[image: A qr code on a white background
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5. 	KAKO ČUVATI LIJEK Beovu 

Čuvati lijek van vidokruga i domašaja djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrebljavati nakon isteka roka upotrebe navedenog na kutiji i naljepnici iza oznake EXP. Rok upotrebe se odnosi na posljednji dan navedenog mjeseca.

Ljekove ne treba bacati u kanalizaciju, niti kućni otpad. Ove mjere pomažu očuvanju životne sredine.
Neupotrijebljeni lijek se uništava u skladu sa važećim propisima.

Čuvati u frižideru (2°C - 8°C).
Ne zamrzavati.
Bočicu čuvati u spoljašnjem pakovanju zbog zaštite od svjetlosti.
Prije upotrebe, neotvorena bočica se može držati na sobnoj temperaturi (ispod 25°C) do 24 sata.


6. 	SADRŽAJ PAKOVANJA I DODATNE INFORMACIJE 

Šta sadrži lijek Beovu 
- Aktivna supstanca je brolucizumab. Jedan ml rastvora za injekciju sadrži 120 mg brolucizumaba.
Svaka bočica sadrži 27,6 mg brolucizumaba u 0,23 ml rastvora. Time se dobija iskoristljiva količina za primjenu pojedinačne doze od 0,05 ml rastvora koji sadrži 6 mg brolucizumaba.
- Pomoćne supstance: natrijum citrat, saharoza, polisorbat 80, voda za injekcije (vidjeti dio 2).

Kako izgleda lijek Beovu i sadržaj pakovanja
Lijek Beovu 120 mg/ml rastvor za injekciju (injekcija) je bistar do blago opalescentan, bezbojan do blago braonkasto-žut vodeni rastvor.
Veličina pakovanja: 1 bočica i 1 tupa filterska igla (18G x 1½″, 1.2 mm x 40 mm, 5 μm) koji su namijenjeni samo za jednokratnu upotrebu.

Nosilac dozvole i proizvođač

“Novartis Pharma Services AG” dio stranog društva Podgorica
ul. Svetlane Kane Radević br. 3, Podgorica

1. Novartis Pharma Stein AG
Schaffhauserstrasse
4332 Stein 
Švajcarska 

2. Novartis Farmacéutica, S.A.
Gran Via de les Corts Catalanes 764,
08013 Barselona,
Španija

3. Novartis Pharma GmbH
Roonstraße 25 und Obere Turnstraße 8-10
90429 Nürnberg
Nemačka

4. Lek Pharmaceuticals d.d.
Verovškova ulica 57,
Ljubljana, 1526,
Slovenija

Režim izdavanja lijeka

[bookmark: _GoBack]Lijek se izdaje samo na ljekarski recept.

Broj i datum dozvole
Beovu, rastvor za injekciju, 120 mg/ml, bočica, staklena, 1 x 0,23ml: 2030/21/1147 – 2048 od 16.12.2021. godine

Ovo uputstvo je posljednji put odobreno

Jul, 2025. godine

SLJEDEĆE INFORMACIJE NAMIJENJENE SU ISKLJUČIVO ZDRAVSTVENIM STRUČNJACIMA:

Uputstvo za upotrebu bočice 

Čuvanje i pregled
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Čuvati lijek Beovu u frižideru (2°C – 8°C). Ne zamrzavati. Bočicu čuvati u spoljašnjem pakovanju zbog zaštite od svjetlosti.




	[image: ]
  

	Prije upotrebe, neotvorena bočica lijeka Beovu se može držati na sobnoj temperaturi (ispod 25°C) do 24 sata.
Nakon otvaranja bočice, primjenu nastavite u aseptičnim uslovima.
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Lijek Beovu je bistar do blago opalescentan, bezbojan do blago braonkasto-žut vodeni rastvor.
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Nakon vađenja iz frižidera, rastvor je prije primjene potrebno vizuelno pregledati. Ako sadrži vidljive čestice ili je zamućen, bočica se ne smije koristiti i potrebno je slijediti odgovarajuće postupke za zamjenu.
Sadržaj bočice i filterska igla su sterilni i namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu. Ne smije se koristiti ako su pakovanje, bočica i/ili filterska igla oštećeni ili ako je istekao rok upotrebe.



Kako pripremiti i primijeniti lijek Beovu

Bočica sadrži više od preporučene doze od 6 mg. Ukupna zapremina koju je moguće izvući iz bočice (0,23 ml) se ne smije u cjelosti primijeniti. Višak zapremine je potrebno izbaciti prije primjene injekcije. Injektovanje cjelokupne zapremine bočice može dovesti do predoziranja.

Postupak primjene intravitrealne injekcije se mora sprovoditi u aseptičnim uslovima, što uključuje hiruršku dezinfekciju ruku, sterilne rukavice, sterilni pokrivač, sterilni spekulum za očni kapak (ili ekvivalentni instrument) i raspoloživost sterilne paracenteze (ako bude potrebno).

Prije primjene injekcije je potrebno primijeniti odgovarajuću anesteziju i topikalni mikrobicid širokog spektra za dezinfekciju kože oko oka, očnog kapka i površine oka.

Za primjenu intravitrealne injekcije su potrebna sljedeća medicinska sredstva za jednokratnu primjenu:
· sterilna igla za injekciju od 30G x ½”, 
· sterilni injekcioni špric zapremine 1 ml sa oznakom za 0,05 ml,
· sterilna tupa filterska igla 5 μm (18G x 1½”, 1,2 mm x 40 mm).

Injekciona igla i injekcioni špric se ne nalaze u pakovanju lijeka Beovu.

Osigurajte da se injekcija primijeni odmah nakon pripreme doze (korak br.8).


Napomena: Doza mora biti podešena na 0,05 ml.


Postupak primjene injekcije

	1.
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	Uklonite zatvarač bočice i očistite septum bočice (npr. tupferom natopljenim 70%-tnim alkoholom).

	2.
	Na injekcioni špric od 1 ml spojite filtersku iglu koristeći aseptičnu tehniku.

	3.
	Gurnite filtersku iglu kroz sredinu septuma bočice dok igla ne dotakne dno bočice.

	4. 
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	Da biste izvukli tečnost, držite bočicu blago nagnutu i lagano izvlačite svu tečnost iz bočice i filterske igle.
Prilikom pražnjenja bočice osigurajte da se klip injekcionog šprica povuče dovoljno unazad kako bi se potpuno ispraznila filterska igla.

	5.

	Aseptično odvojite filtersku iglu od injekcionog šprica i uklonite je.
Filterska igla se ne smije koristiti za intravitrealnu injekciju.

	6.
	Aseptično i čvrsto spojite iglu za injekciju od 30G x ½” na injekcioni špric.

	7.
[image: ]

	Da biste provjerili da li ima prisutnih mjehurića vazduha, držite injekcioni špric sa iglom okrenutom prema gore. Ako ima mjehurića vazduha, prstom nježno kucnite injekcioni špric dok se mjehurići vazduha ne podignu na vrh injekcionog šprica.

	8.
[image: ]

	Držite injekcioni špric u visini očiju i pažljivo pritisnite klip kako biste istisnuli vazduh zajedno s viškom rastvora iz napunjenog injekcionog šprica i podesite dozu na 0,05 ml. Injekcioni špric je spreman za primjenu injekcije.

	9.
	Kako biste primijenili zapreminu od 0,05 ml, lagano ubrizgavajte sve dok gumeni čep ne dotakne dno injekcionog šprica. Provjerite da li je data cijela doza tako što ćete provjeriti da li je gumeni čep stigao do dna injekcionog šprica.




Napomena: Neiskorišćeni lijek ili otpadni materijal je potrebno ukloniti u skladu sa nacionalnim
propisima.

Često postavljana pitanja i odgovori
P: Šta ako imam problema s izvlačenjem dovoljne količine tečnosti iz bočice?
O: Nemojte tresti bočicu prije izvlačenja, već ostavite da se tečnost slegne na dnu bočice.
Osigurajte da se bočica nalazi u uspravnom, blago nagnutom položaju. Lagano izvlačite klip i pričekajte dok se tečnost ne pojavi u rezervoaru injekcionog šprica. Nastavite lagano da izvlačite kako biste u potpunosti ispraznili bočicu i filtersku iglu.
P: Šta ako ne mogu da uklonim sve mjehuriće vazduha iz tečnosti?
O: Važno je da u tečnosti nema mjehurića vazduha. Međutim, sitni mjehurići vazduha koji se drže
pričvršćeni uz čep klipa se obično ne odvajaju od čepa tokom primjene injekcije i ne utiču na zapreminu primijenjene doze.
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