Dieses Schulungsmaterial wurde als risikominimierende
MaBnahme beauflagt und mit dem Paul-Ehrlich-Institut
(PEI) abgestimmt. Es soll sicherstellen, dass Patienten
und Angehdrige/Pflegende/Betreuungspersonen die
besonderen Sicherheitsanforderungen von LYTENAVA

25 mg/ml Injektionsldsung (Bevacizumab gamma) zur
Behandlung der neovaskuldren (feuchten) altersbedingten
Makuladegeneration (nAMD) kennen und beriicksichtigen.

Leitfaden fur die sichere
Anwendung - Patienten

LYTENAVA

(Bevacizumab gamma)

Bitte lesen Sie auch die
Gebrauchsinformation (Packungsbeilage)
zu LYTENAVA aufmerksam durch.

¥ Dieses Arzneimittel unterliegt einer zusatzlichen Uberwachung.

Dies ermdglicht eine schnelle Identifizierung neuer Erkenntnisse Uber
die Sicherheit. Sie konnen dabei helfen, indem Sie jede auftretende
Nebenwirkung melden (siehe letzte Seite).
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Willkommen bei lhrem
Leitfaden zu LYTENAVA

Dieser Leitfaden enthalt wichtige Informationen,
die Sie wissen sollten, wenn Sie LYTENAVA

zur Behandlung der neovaskularen (feuchten)
AMD erhalten.

Dieser Leitfaden ist auch vorgesehen fir Angehorige,
Pflegende und Betreuungspersonen von Menschen,
die mit neovaskularer (feuchter) AMD leben.

Um auf die Videodatei und digitale Version
des Leitfadens zuzugreifen, scannen Sie bitte
den QR-Code auf der hinteren Umschlagseite.

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte
an lhren Arzt oder Ihre Arztin.



Bitte tragen Sie unten die Kontaktdaten Ihres
medizinischen Teams ein, damit Sie und lhre
Angehorigen/Pflegenden/Betreuungspersonen,
die Sie unterstutzen, das medizinische Team bei
Bedarf leicht erreichen konnen.

Datum der erstmaligen Verschreibung von LYTENAVA:

Name der medizinischen Einrichtung:

Name des behandelnden Arztes:

Telefonnummer des behandelnden Arztes:

Kontaktinformationen der Apotheke:



Was finden Sie in
diesem Leitfaden?

Dieser Leitfaden enthalt wichtige Informationen, die
Ihnen helfen sollen, Ihre Erkrankung zu verstehen und
zu erfahren, was Sie bei der Behandlung mit LYTENAVA
beachten missen.

Was ist die neovaskulare altersbedingte
Makuladegeneration (nAMD)?

Was ist LYTENAVA und wie wird es angewendet?
Woflr wird LYTENAVA angewendet?

Was sollte ich vor der Behandlung beachten?
Was kann ich nach der Behandlung erwarten?
Welche Nebenwirkungen sind moglich?

Wann sollte ich meinen Arzt/meine Arztin kontaktieren?



Was ist die neovaskulare
altersbedingte
Makuladegeneration (nAMD)?

Die neovaskulare altersbedingte Makuladegeneration
(nAMD), auch bekannt als feuchte AMD, ist eine
Augenerkrankung, die verschwommenes Sehen
und/oder einen blinden Fleck in der Mitte des
Gesichtsfeldes verursacht.

Sie ist weltweit eine haufige Ursache fur Sehkraftverlust.

e
,

Diese Erkrankung entwickelt sich durch eine
Schadigung der Makula (Teil der Netzhaut
im Augenhintergrund):

1. Krankhafte BlutgefaBe wachsen in die Netzhaut ein.
2. Ausdiesen GefaBen tritt Blut und Flussigkeit aus.

3. Darauf kann ein moglicher schneller Verlust des
zentralen Sehvermogens folgen.

4. Eine Vernarbung der Makula kann die Folge sein.




Was ist LYTENAVAund
wie wird es angewendet?

LYTENAVA ist eine Anti-VEGF-Behandlung. Das hei3t, es
blockiert VEGF (vaskularer endothelialer Wachstumsfaktor).
VEGF ist ein Protein, das die Entwicklung von krankhaften
BlutgefaBen verursachen kann. LYTENAVA zielt auf VEGF
ab und hilft, das Wachstum krankhafter BlutgefaBe im
Augenhintergrund zu stoppen.

LYTENAVA ist eine Losung, die ins Auge gegeben wird.
Nach den ersten Behandlungen wird Ihr Arzt oder Ihre
Arztin die Haufigkeit weiterer Behandlungen bestimmen,
indem er/sie den Zustand |lhres Auges, wie z. B. |hr
Sehvermogen und die Gesundheit Ihres Auges, Uberwacht.
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Vor der Injektion wird Ihr Arzt oder Ihre Arztin Ihr
Auge desinfizieren, um Infektionen vorzubeugen.
lhr Arzt oder Ihre Arztin wird die Injektionsstelle
ortlich betauben und in den Augenwinkel setzen,
so dass Sie sie nicht sehen sollten. Die Injektion
wird in einem kleinen Volumen verabreicht und ist
in der Regel schmerzfrei; Sie sollten wahrend des
Verfahrens nur einen leichten Druck verspuren.




Wofuir wird
LYTENAVA angewendet?

LYTENAVA wird bei Erwachsenen angewendet, bei denen
eine neovaskulare (feuchte) AMD diagnostiziert wurde.

Sie diirfen LYTENAVA nicht erhalten, wenn:

« Sie allergisch gegen Bevacizumab gamma
oder einen der sonstigen Bestandteile dieses
Arzneimittels sind.

« Sie eine Infektion in Ihrem Auge oder in dessen
umliegenden Bereichen haben.

« Sie eine Entzindung in Ihrem Auge haben.
« Sie schwanger sind oder stillen.

o Sieunter 18 Jahren alt sind.




Wenn Sie schwanger werden konnten, mussen
Sie wahrend der Behandlung und nach der letzten
Injektion von LYTENAVA mindestens drei Monate
lang eine wirksame Empfangnisverhttung
anwenden.

Wenn Sie schwanger sind oder vermuten, schwanger
zu sein oder beabsichtigen, schwanger zu werden
oder zu stillen, besprechen Sie dies mit |hrem Arzt
oder lhrer Arztin, bevor Sie mit der Behandlung mit
LYTENAVA beginnen.
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Was sollte ich vor der
Behandlung beachten?

Bevor lhre LYTENAVA-Behandlung beginnt, ist es
wichtig, dass Sie Ihren Arzt oder Ihre Arztin dariiber
informieren, wenn auf Sie Folgendes zutrifft:

« Sie haben andere Arzneimittel am Auge
angewendet oder Sie wenden diese derzeit an.

« Beilhnen wurde eine Augenerkrankung namens
Glaukom diagnostiziert, die in der Regel durch
hohen Augeninnendruck verursacht wird.

- Beilhnenist eine plotzliche Zunahme der GroBe
und Anzahl von Flusen (kleine, dunkle Formen,
die sich im Sichtfeld bewegen)in lhrem Auge
aufgetreten.

« Sie haben eine Vorgeschichte von Lichtblitzen
oder Flusen im Sichtfeld.




- Sie hatteninnerhalb von vier Wochen vor der
Behandlung eine Augenoperation oder planen,
sich innerhalb von vier Wochen nach der
Behandlung einer Augenoperation
Zzu unterziehen.

- Sie hatten in der Vergangenheit eine
Augenerkrankung oder wurden am
Auge behandelt.

- Sie hatten blockierte BlutgefaB3e, die durch
Blutgerinnsel verursacht wurden, wie z.B.
Herzinfarkt, Schlaganfall, Bildung von
Blutgerinnseln in den tiefen Venen der Beine
oder in der Lunge.

n
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Was kann ich nach der
Behandlung erwarten?

Nach der Behandlung kdnnen Sie voribergehend
verschwommen sehen. In diesem Fall dirfen Sie erst
wieder Auto fahren, wenn dies abgeklungen ist.

Innerhalb einer Stunde nach der Behandlung mit
LYTENAVA kann ein vorubergehender Anstieg des
Augendrucks auftreten. lhr Arzt oder lhre Arztin wird
dies nach der Behandlung Uberwachen.

Wenn Sie nach der Injektion ein leichtes
Wundgefiihl verspiren, sprechen Sie dariber mit
lhrem Arzt oder Ihrer Arztin. Er/Sie kann lhnen
Ratschlage zur Linderung geben.




Welche Nebenwirkungen
sind moglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arzneimittel
Nebenwirkungen haben, die aber nicht bei jedem auftreten
mussen. Nebenwirkungen der LYTENAVA Injektion

sind entweder auf das Arzneimittel selbst oder auf das
Injektionsverfahren zuriickzufihren und betreffen
hauptsachlich das Auge. Es kann ein hoheres Risiko fur
Nebenwirkungen bestehen, wenn LYTENAVA gleichzeitig
in beide Augen injiziert wird.
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Zu den haufigen Nebenwirkungen gehoren:

« Kleine Partikel oder Flecken in Ihrem Sichtfeld,
die nach ein paar Tagen nicht weggehen

« Rotungenim weiBen Teil des Auges
« Augenschmerzen

« erhohter Augendruck




Zu den gelegentlichen Nebenwirkungen gehoéren:

« Ablésung oder EinreiBen einer der Schichtenim
hinteren Teil des Auges (Einriss des retinalen
Pigmentepithels, Glaskdérperablésung)

« Blutungim Auge

« Entzdndung der Iris, des farbigen Teils des Auges
(Iritis)

« Entzindung oder Schadigung der Hornhaut, der
klaren Schicht, die die Iris bedeckt (Keratopathie,
Keratitis punctata)

« Narbe der Hornhaut

« wahrgenommene Lichtblitze im Gesichtsfeld
(Photopsie)

« Augenbeschwerden

« Hornhautkratzer (Hornhautabschurfung)
« Augenreizung

« Augenjucken

- trockenes Auge

« gerotetes Auge (okulare Hyperamie)

- lodallergie

15
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Wann sopllte ich meinen Arzt/
meine Arztin kontaktieren?

Kontaktieren Sie sofort lhren Arzt oder lhre
Arztin, wenn Sie einen plétzlichen Verlust
des Sehvermogens oder Anzeichen einer
Augeninfektion oder -entziindung aufweisen,
wie zum Beispiel:

« Verschlechterung der Augenrdtung oder
verstarkte Augenbeschwerden

e eine erhohte Anzahl von Flusen in lhrem
Gesichtsfeld oder Lichtempfindlichkeit

« Augenschmerzen

« verschwommenes Sehen oder vermindertes
Sehvermogen




Kontaktieren Sie unverziiglich Ihren Arzt oder
lhre Arztin, wenn bei lhnen eine oder mehrere
der folgenden schwerwiegenden
Nebenwirkungen auftreten:

- erhohter Augeninnendruck, der sofortiges
Eingreifen erfordert

- schwerwiegende Entzindungim Inneren des
Auges, die haufig durch Infektionen verursacht
wird, dies wird als Endophthalmitis bezeichnet

« vorubergehende Blindheit

Symptome fur diese schwerwiegenden Nebenwirkungen
sind Schmerzen oder verstarkte Beschwerden im Auge,
sich verschlechternde Augenrotung, verschwommenes
Sehen oder vermindertes Sehvermogen, erhohte Anzahl
kleiner Teilchen in Ihrem Gesichtsfeld oder erhohte
Lichtempfindlichkeit.

Wenn Sie nach der Behandlung mit LYTENAVA
Nebenwirkungen bemerken, sprechen Sie mit
lhrem Arzt oder lhrer Arztin. Dies schlieBt auch alle
moglichen Nebenwirkungen ein, die nicht in der
Packungsbeilage von LYTENAVA aufgefiihrt sind.

17



18




Wir hoffen, dass dieser Leitfaden fur Sie hilfreich ist.
Wenn Sie Fragen zu lhrer Erkrankung oder zur Behandlung
mit LYTENAVA haben, wenden Sie sich bitte an lhren
Arzt/lhre Arztin oder das medizinische Fachpersonal.

Um mehr Gber LYTENAVA zu erfahren, besuchen
Sie bitte: http://www.ema.europa.eu.

19



Alle Schulungsmaterialien fiir Patienten zu LYTENAVA (Bevacizumab
gamma), (Leitfaden fiir die sichere Anwendung - Patienten) sowie

die Gebrauchsinformation sind auch online durch Scannen des
OR-Codes oder iiber www.patientinfo.outlooktherapeutics.com/DE
] verflgbar. Eine Videodatei des Leitfadens

kann ebenfalls abgerufen werden. Gedruckte
Exemplare konnen Sie bei Outlook Therapeutics

7 (siehe Kontaktdaten unten) bestellen.

Meldung von Nebenwirkungen Die Meldung von Nebenwirkungen ist von
groBer Wichtigkeit fiir eine kontinuierliche Uberwachung des Nutzen-
Risiko-Verhaltnisses von Arzneimitteln. Bitte melden Sie Nebenwirkungen
dem Bundesinstitut fir Impfstoffe und biomedizinische Arzneimittel, Paul-
Ehrlich-Institut, Paul-Ehrlich-Str. 51-59, 63225 Langen, Tel: +49 6105 77 0,
Fax: +49 6103 77 1234, Website: www.pei.de oder dem pharmazeutischen
Unternehmen (siehe Kontaktdaten unten).

Bei weiteren Fragen wenden Sie sich bitte an:
Outlook Therapeutics NL B.V.

E-Mail: medinfo.germany@outlooktherapeutics.com
Tel.: +49 (0)32 229990283
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