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l. Essentials of copyright protection

Protected Works

* Literary, educational, scientific texts

* Works of art, images, graphics, photographs,
product design

e Videos, films

* Musical works and audio recordings

e Software

* Databases, tables, forms, pictograms

 Multimedia works

* Architectural works

» Protection of parts and of the work as a whole



l. Essentials of copyright protection

Requirements for protection

Two cumulative requirements under EU law:

* Work must be an intellectual creation reflecting the freedom of
choice and personality of its author and

* Subject-matter must be identifiable with sufficient precision and
clarity

= Harmonised by CJEU caselaw

* CJEU C-683/17 — Cofemel
* CJEU C-833/18 — Brompton Bike

* Difficult for Al generated content, mostly not sufficient
* Scope of protection depends on level of creativity



l. Essentials of copyright protection

Protected Works

* Literary, educational, scientific texts

> Scientific articles

> Educational materials for

pharmaceuticals

Mechanismus zur Freisetzung des Arzneimittels

* Die Freisetzung des Medikaments

.

ﬁ

Vor der
Implantation

erfolgt durch einen
Aufldsungsprozess.
Sobald das Implantat in Kontakt

—

Wihrend der
Behandlung

Wshrend sich das Arzneimittel
auflost, bilden sich graduell mehr
Poren in dem Implantat. Diese
erlauben die Freisetzung des

mit dem Auflgsur

kommt, beginnt der Wirkstoff in
den am dichtesten an der
Implantatoberfliche gelegenen
Poren sich aufzulosen und wird
sofort freigesetzt.

Arzneimif in die
Interzellularflssigkeit.

Behandlungsende

+ AmEnde des Behandlungszeitraums
hat die Matrix den gréRten Teil des
darin enthaltenden Arzneimittels
freigesetzt.

Vorbereiten der Injek

SPECIALTIES TOPICS

MULTIMEDIA

The NEW ENGLAND
JOURNAL of MEDICINE

CURRENT ISSUE

LEARNING/CME

AUTHOR CENTER PU

ATTENTION:Due to global market conditions, you may experience a delivery delay for your print issue of the New England Journal of Medicine

regret any print delays and are working to ensure all issues are delivered as soon as possible. Thi

ORIGINAL ARTICLE

Ferric Carboxymaltose for Heart
Failure with Iron Deficiency

R.J. Mentz and Others

In patients with heart failure with reduced ejection fraction and iron
deficiency, ferric carboxymaltose therapy did not appear to difer from
placebo in the composite of death, heart-failure hospitalizations, or walk

distance.

tion

Lassen Sie die Losung warm werden

Anakinra (Kineret®) muss im Kuhlschrank und far Kinder unzugénglich aufbewahrt

werden.

Die Injektion ist angenehmer, wenn Sie die Fertigspritze 30 Minuten vor dem Spritzen
aus dem Kiihlschrank nehmen. Legen Sie die Spritze an einen sicheren Ort, auBerhalb
der Sicht- und Reichweite von Kindern, und lassen Sie sie auf Raumtemperatur kommen.
Sie kénnen die Fertigspritze auch erwirmen, indem Sie sie einige Minuten in der Hand
halten. Wirmen Sie Anakinra keinesfalls auf eine andere Weise auf (beispielsweise nic|
im Mikrowellengert oder in heiBem Wasser erwarmen).

Entfernen Sie nicht die Schutzkappe von der Spritze, bevor Sie zur Injektion bereit sind.

Wabhlen Sie eine Injektionsstelle

Die folgenden Kdrperstellen sind am besten geeignet, um sich selbst oder Ihrem Kind

eine Spritze zu verabreichen:
° Bauch (mit Ausnahme der Nabelregion)

o Oberer Oberschenkelbereich (besonders geeignet bei Kleinkindern unter

einem Jahr mit molligen Beinen)
e Oberer duBerer GesiBbereich*
o AuBerer Bereich der Oberarme*

Nicht in empfindliche, gerbtete Haut, Hautstellen mit blauen Flecken oder

verhértete Hautbereiche spritzen.

Vermeiden Sie Narben oder Dehnungsstreifen.

Nicht in der N#he einer Vene spritzen.

ERWACHSENE

DEE ; 30
RUCKSEITE

VORDERSEITE
KINDER

VORDERSEITE ROCKSEITE

Wihlen Sie jedes Mal eine andere
Einstichstelle, um wunde Stellen zu
vermeiden.

“Nur geeignet, wenn Sie von einer anderen
Person gespritzt werden

ORIGINAL ARTICLE

FGF21 Analogue Pegozafermin in
NASH

R. Loomba and Others

Inthis phase 2D, e
placebo-controlled trial .
involving patients with P

nonalcoholic
steatohepatitis,
p along-acting glycop

FGF21 analogue, reduced fibrosis at 24 weeks.

Editorial Pegozafermin for NASH — A Sprint to
Start a Marathon

PERSPECTIVE
PODCAST: INTENTION TO TREAT

Awakened Hope for Narcolepsy

In this podcast episode, a
patient with narcolepsy
describes her rough, long
road to diagnosis and
treatment, and a
researcher elucidates both the condition and
a new therapeutic direction.




l. Essentials of copyright protection

Protected Works

* Works of art, images, photographs,

product and packaging design, architecture...
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l. Essentials of copyright protection

Protected Works

* Videos, films of any kind

FITWITH OSTEOPOROSIS
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l. Essentials of copyright protection

Protected Works

e tables, forms, pictograms

Direkte Konversion
(Transdifferenzierung)

[ Qﬁ\[
T e ®"
e ¢ ti%m, w‘}}_}
Herzmuskelzellen Transdifferenzierund Nervenzellen
Kaizen for Pharma < > X

“epfogrammierung

WHAT’'S BEHIND EVERY DRUG PRESCRIPTION




l. Essentials of copyright protection

Protected Works

* Musical works and audio recordings
» lingles, podcasts, interviews... |

Integriertes
Tagebuch

Ubersichtlicher
Tagesplan

zzzzzzzzzzzz Ibuprofen 200 Mg, 1 Tablette/n
Haben Sie einen schanen Tag.

e Software
e Multimedia works
> Apps, websites...

g > C ©

& Office 365-A

% % © L maH =

Choose how often

= view MRI scans
Behind the science of GSK s Sheckcn ———

your MS companion B

Innovation stories from GSK

track and visualize
symptoms

Every two
B 7 o » - . p weeks




l. Essentials of Copyright Protection
Protected Works

Databases can be protected mm e T Takee ) s

by copyright or

a related right

> e.g. |QVIA, MIMS, ABDA,
Corsearch, SciFinder...

Browse 3000+ drugs by disease Browse drugs by 500+ m

TRENDING »* ‘c,u]au ‘ rug shortages | | HRT table | | Switching antidepressants

» Copyright protection requires creation, e.g. special selection and
arrangement of contents

» Protection as a related right requires a substantial investment in
the production of the database, e.g. acquisition, verification or
presentation of its contents



l. Essentials of copyright protection

Protected Works

European copyright also grants “related rights”

Protection as work Protection as related right

Protection of individual creation protection of significant

investment
Long term of protection: 70 shorter term of protection
years p.m.a.
Cannot necessarily be Typically tranferable

transferred/assigned as a whole



l. Essentials of copyright protection

No formalities

e Mere act of creation sufficient

* But: the work has to be perceptible for others at least once, oral
presentation sufficient

* Also: specific work required, no protection of concepts or ideas



l. Essentials of copyright protection

Author(s)

* 3 types of authorship: Single author, joint authors, authors of
composite works (e.g. music and lyrics)

* Requirements for joint authorship:
* Several persons have jointly created a work which cannot be
“divided” for exploitation
 Individual share must be protectable work (not mere
assistance or other participation)
- review or basic amendments often insufficient

3.4. The above provisions shall settle all possible mutual claims of the parties arising from this
matter, in particular there shall be no claims for damages, disclosure of information and/or
reimbursement of costs. BethEach partiesy shall bear theits own costs incurred and still to be
incurred in connection with the negotiation and conclusion of this Agreementthemselves.

4.5.  This Agreement is binding upon the parties hereto as well as any affiliates or group

companies using the marks, the company name and/or other sign, their administrators,



l. Essentials of copyright protection

Author(s)

* In European copyright, author can only be natural person
» No work made for hire

» Work made for hire in e.g. USA, JP: commissioning entity or
employer is original author, so owns all rights



l. Essentials of copyright protection

Author(s)

Employee authors enjoy full copyright protection

 many national laws provide for employer to automatically
acquire all rights in works created in course of employment
unless otherwise agreed
» E.g. UK
* Others provide that employer must be granted all rights in
employment agreement
> E.g.CH, FR
* DE: employer acquires all rights if such intent may be presumed

* Exception for software: employer typically owns all rights



l. Essentials of copyright protection

Rights of use

Copyright defines individual types / rights of use

* E.g8.

» reproduction

» distribution

» making works available to public (online rights)
» Alteration, adaptation, modification

Specific rights of use must typically be named or identifiable and
defined in scope for valid grant

* Otherwise, rights may be very limited and/or depend on (narrow)
purpose of grant



l. Essentials of copyright protection

Geographical Scope

How to determine protection by copyright in international
context ?

Basic rule: law of the country of protection
» Law of the country where protection is claimed applies




l. Essentials of copyright protection

Applicable Law

Transnational contracts
License agreements, exploitation, distribution, ...

How to determine the applicable copyright law?
1. Choice of law

2. If no choice made: Typically
* law of licensor if non-exclusive rights granted
* law of licensee if exclusive rights granted
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Il. Copyright in the pharma industry

Relevant materials

» Websites

» Apps and Software

» Marketing and promotional materials
» Educational and patient material

» Packaging and product design

> Databases



Il. Copyright in the pharma industry

Websites

< C @& novartis.com

) NOVARTIS

About Novartis

We discover and develop breakthrough
treatments and find new ways to deliver them to
as many people as possible.

R
%
=

Q Search @ Gilobal|en v = Menu

Access People and Culture

We are committed to bringing more of our Novartis is building an Inspired, Curious and
medicines to more people, no matter where they Unbossed culture.

are.




Il. Copyright in the pharma industry

Websites

U, ESG | Novartis X + . - O

& C' @ novartis.com/esg w v = 0 d

) NOVARTIS

Materiality Assessment and Impact
Valuation

Our ESG priorities are defined by our materiality assessment, it helps us
understand what matters to our stakeholders and how they perceive our impact

Weitere Videos
Learn more about our materiality assessment

Strategy to become the mostvalued
and trusted medicines company




Il. Copyright in the pharma industry

Apps and Software
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@76 %)

<« App Store m

by ViaOpta

Welcome to ViaOpta Sim

ViaOpta Sim provides you with filters

depicting 12 visual impairments. You

can apply these to your own images

and increase the severity to see how
they progress over time.

@O0

Skip

< App Store ' B 13:40 0@ 76 %[ )

Dry Eye a

< App Store w!! B 13:43 C@74%([)

Dry Eye a

About

Dry eye is a common disease. "' As the
name suggests, it is caused by
inadequate tear film on the surface of
your eyes (the conjunctiva). ? Tears
usually keep the surface of your eye
moist. They wash away dust, foreign
particles and microorganisms that might
cause eye infections.

Without the tears to lubricate your eyes,
you may feel a stinging, burning or
scratchy sensation. Dry eye mostly
affects anyone over 50 years old and
people of any age who wear contact
lenses. ', ? It also affects people who
ke some medicines such as
arlidepressants or blood pressure dru
ey have another medical congition

All conditions My condition Discover

Symptoms

People describe the feeling of dry eyes as
itchy, sore or gritty — as though there is a
foreign body in your eye. " If your eyes
are dry they may be sensitive to light or
more

watery than usual. ' (It sounds strange

e ik Rlalc amiam o hlima o - | R ) T V Sy
All conditions My condition Discover
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Social Media

sanofi & Folgen Nachricht senden oo
Instagran. o .
138 Beitrage 72.800 Follower 32 Gefolgt
Sanofi
. @ 69.640.728
msdinvents & Folgen Nachricht senden oo .
Pharmaunternehmen

We chase the miracles of science to improve people's lives.
‘ . @ visitlinkin.bio/sanofi
' 142 Beitrage 7.080 Follower 118 Gefolgt :

MSD Invents

Biotechnologieunternehmen rﬁ; )

We aspire to be the premier research-intensive biopharmaceutical company. % Uﬂ[l[l \@’

@ msd.gl/3tH46me

Meningitis Flag Paris2024 Careers Purpose Impact Ukraine
R (
‘ B BEITRAGE ® REELS @ MARKIERT
#WCD2023 Events Minecraft EDU Teal Talks COVID-19 Our Legacy #W
B BEITRAGE ® REELS @ MARKIERT - ———{

4 (9]
Sarah Ayayi- Amandine
Farhoud Lzss == Vukosavljevic Buchard
* Team Doctor T2 ¥« Basketball * Judo
* Saudi Arabia & %l ’ﬁ ¥ °France O * France ()

S

| was diagnosed with idiopathic b

pulmonary arterial hypertension.
- 9




Il. Copyright in the pharma industry
Marketing/ promotional materials

* Brochures, leaflets, ads, commercials,
etc. often include protected materials
(photos, text, visualizations, music...)

e can also be protected as such

... UND EIN
ERHOLTES
GEFUHL BEIM
AUFWACHEN*

FEASIEREND AUF EINER ANWENDUNGSEECBACHTUNG MIT 219 MEDINAIT ANWENDESN;
PHILUPSON G, ET AL OJRD 20168: 8, 4362

i if
ould still be here |
1;“:‘\,7 ‘a'adn’t caught a cold

* No protection by copyright
of concepts/ idea !

» Might be case of unfair
competition

ASPIRINjusc ||~

SO YOU DON'T CATCH A COLD (ks

=



Il. Copyright in the pharma industry
Marketing/ promotional materials

Rosemont Omeprazole Powder for Oral Suspension

The need for omeprazole... Meeting the needs of dysphagic adult patients with GI

+ Used in the treatment of gastro-oesophageal reflux disease problems
(GORD) and gastric/duodenal ulcers For full details of + Swallowing difficulties often lead to medication manipulation
* Second most disg rug in Englz 21 constitution, view our + Dysphagia is common in
* One of 10 most requested specials in Englas nd Wales video guide via the QR & cancer patients'', of whom around 20% are treated with PPIs'?
f quested s gl ale 5

code below or for more

- patients with intellectual disability'* - in institutionalised patients
information visit

with 1Q <50 prevalence of GORD is around 50%'*
- care home residents' - GORD is the most common upper
Gl disorder in the elderly’

«is unsatisfied in patients with swallowing issues

* Licensed tablets/capsules only indicated for infants over | year
if op
ent

or crushed can lose efficacy alatable

ic pellets can block small bore nasog

+ Unlicensed specials should not be used if a lic

is available

have limited shelf life and can be difficult to ol

increase legal liability for prescriber and dispet

Meeting the needs of babies with GORD
Study with a liquid omeprazole showed episodes of regurgitation/
vomiting reduced by about 50%’

The only PPI approved for use from | month

The first PPl approved for use on a mg/kg basis

Uniquely allows dose titration <|0mg

2mg strength also includes natural vanilla flavour to improve
palatability for infants

h PEG/NG ¢

*+ 2mg strength has proven effective in short, narrow bore
NG tubes with only 2ml flush volume




Il. Copyright in the pharma industry
Marketing and promotiong! =~ ~*~i=lq

Podcasts

» Music

> Protection of dialogues/voice recordings
* Possible, but not very likely
* Dialogues must be creative

But: performing/ personality
‘I‘}

rights of voice actors

CONVERSATIONS
ON EU PHARMA

- medicines

AISO: rE|atEd right Of ettty (C for europe Cgémer;t Franpﬁic:jz '
phonogram producer

4 2% Victor Mendonca
/ Chair of the Generic Market Access
Committee, Medicines for Europe an:
‘ Head of Corporate Affairs Europe, Viatris




Il. Copyright in the pharma industry

Educational / patient materials

E.g. checklists and guidelines for HCPs
Prescribing information

Patient cards and brochures

PILs are often public domain as (part of) SmPC

» Protection of text, pictures, illustrations, tables... ?

> See e.g. Terms of Use for COPD Assessment Test (CAT)
at https://www.catestonline.org/hcp-homepage/legal-notices.html

scientific teachings, medical and technical content are free
» Only specific creative wording or rendering may be protected


https://www.catestonline.org/hcp-homepage/legal-notices.html

Il. Copyright in the pharma industry

HCP materials

Bestatigung Bestatigung
der Arztin/des Arztes: | der Patientin:
Ich habe dies meiner Ich habe dies
Patientin erklart. verstanden.
&

Die erste Vierschreibung von acitratinhaltigen Azneimittein | 0 JA o JA

2ur oralen Anwendung darf erst ausgestellt werden, wenn | 0 NEIN O NEN

ein arztich beaufsichtigter Schwangerschaftstest negativ

war. Dieser Schwangerschaftstest soll fiihestens einen

Monat nach Beginn der Anwendung einer wirksamen

Schwangerschaftsverhitung erfolgen. Er soll innerhalb der

letzten drei Tage vor der ersten Vierschreibung durchgefiinrt

werden. Dadurch wird sichergestellt, dass die Patientin

nicht schon vor Beginn der Behandlung schwanger ist.

Die Patientin versteht, dass zur Unterstitzung einer regel- o uA O JA

maBigen arztichen Kontrolle, einschlieBlich Schwanger- O NBN O NEN

schaftstests und medizinischer Uberwachung, die Ver-

schreibung auf 30 Tage beschrénkt ist.

Die Patientin versteht, dass &rztlich Giberwachte, monatliche | O JA o JA

Schwangerschaftstests wahrend der Behandlung notwen- O NBN O NEN

dig sind, und stimmt diesen zu. Dies git fir die gesamte

Behandlungsdauer.

Kontrollschwangerschaftstests miissen jeweils am Tag der

emeuten Verschreibung oder innerhalb der letzten drei Tage

vor der Verschreibung erfolgen.

Auch drei Jahre lang nach der Behandlung sollen ragel- JA [m N7

maBig Schwangerschaftstests alle 1-3 Monate durchgefuhrt | O NEIN O NEN

werden. Der Grund dafiir ist, dass das Medikament drei

Jahre nach der letzten Verabreichung im Kérper verbleiben

und dem ungeborenen Baby im Fall einer Schwangerschaft

schaden kann

Die Verhitungsmethode(n) und Ergebnisse der Schwan- o A [mY

gerschaftstests werden in der Temintabelle der Patientin O NEBN O NEN

festgehalten.

Die Patientin hat eine Kopie der Checkliste und der Termin- | O JA o JA

tabelle erhalten. O NBN 0O NEN

Die Patientin weiB, dass sie ihre Arztin/ihren Arzt konsul- a JA o JA

tieren muss, wenn sie ungeschiitzten Geschlechtsverkehr O NBN O NEN

hatte, ihre Menstruation ausfallt, sie schwanger wird oder

wahrend der Risikophase der Verdacht auf eine Schwan-

gerschatt besteht

Im Fall einer Schwangerschaft muss die Behandlung sofort | O JA 0O JA

abgebrochen und die Patientin an eine Arztin/einen Azt mit | 0 NEN O NEN

Spezialisierung oder Erfahrung im Bersich Teratologie Uber-
wiesen werden.

6 Version 1.7%5 Jgnl 2019

PRESCRIBING INFORMATION — ASTHMA

SYMBICORT® 100/3, 100/6, 200/6 and 400/12 (budesonide/formoterol fumarate
dihydrate)

Consult Summary of Product Characteristics before prescribing.

Indication: Regular treatment of asthma where use of an inhaled corticosteroid (ICS) and
long-acting B: adrenoceptor agonist (LABA) combination is appropriate: patients not
adequately controlled with ICS and as needed short-acting Bz adrenoceptor agonists (SABA)
or patients already adequately controlied on both ICS and LABA. Symbicort Turbohaler
200/6 only is also indicated as reliever therapy for adults and adolescents (12 years and older)
with mild asthma. Symbicort Turbohaler 100/6 only: Indicated in adults, adolescents, and
children aged 6 years and older. Not appropriate in patients with severe asthma. Symbicort
100/3 pressurised metered dose inhaler (pMDI), Symbicort Turbohaler 200/6 and 400/12
only: Indicated in adults and adolescents (12 years and older). Symbicort Turbohaler 400/12,
100/6 and Symbicort 100/3 pMDI are not intended for the initial management of asthma.

Presentation: Symbicort Turbohaler 100/6, 200/6 and 400/12: Dry powder inhaler (DPI).
Symbicort Turbohaler 100/6: Each metered dose contains 100 micrograms (mcg)
budesonide and 6 meg formoterol fumarate dihydrate (formoterol). Symbicort Turbohaler
200/6: Each metered dose contains 200 mcg and 6 meg i
Turbohaler 400/12: Each metered dose contains 400 mcg budesonide and 12 mcg
formoterol. Symbicort 100/3 pMDI: Each metered dose contains 100 mcg of budesonide
and 3 mcg of formoterol.

Dosage and Administration: Titrate to the lowest effective dose. Regular review of patients
as treatment is stepped down is important. Closely monitor patient taking frequent high doses
for dose-related adverse events. Reassess patient if increased use of separate bronchodilator
occurs. Patients with difficulty coordinating actuation with inhalation should use a spacer with
Symbicort 100/3 pMDI. Advise patient to rinse mouth after inhalation. Maintenance Therapy:
Advise patients to carry separate rapid-acting bronchodilator at all times for rescue. Adults (18
years and older): Symbicort Turbohaler 100/6 and 200/6: 1-2 inhalations twice daily; some
patients may require up to a maximum of 4 inhalations twice daily. Symbicort Turbohaler
400/12: 1 inhalation twice daily; some patients may require up to a maximum of 2 inhalations
twice daily. Symbicort 100/3 pMDI: 2-4 actuations twice daily; some patients may require up
to a maximum of 8 actuations twice daily. Adolescents (12-17 years): Symbicort Turbohaler
100/6 and 200/6: 1-2 inhalations twice daily. Symbicort Turbohaler 400/12: 1 inhalation twice
daily. Symbicort 100/3 pMDI: 2-4 actuations twice daily. Children (6 years and older):
Symbicort Turbohaler 100/6: 2 ions twice daily. i i and reliever
therapy (MART): Symbicort Turbohaler 100/6, 200/6, and Symbicort 100/3 pMDI, can be
taken as a regular maintenance and as needed, as a reliever, in response to asthma
symptoms for adults and adolescents (12 years and older) only. Symbicort Turbohaler 100/5
and 200/6: 2 inhalations per day, either as 1 inhalation in the moming and evening or as 2
inhalations once daily, either moming or evening. Take 1 additional inhalation as needed in
response to symptoms. |f symptoms persist after a few minutes, 1 additional inhalation should
be taken. Not more than 6 inhalations should be taken on any single occasion. Patients using
more than 8 inhalations daily should be reassessed. The maximum daily dose is 12
inhalations for a limited period. Symbicort 100/3 pMDI: 4 actuations per day, either as 2
actuations in the moming and evening or as 4 inhalations once daily, either moming or
evening. For some patients, a maintenance dose of 4 actuations twice daily may be
appropriate. Take 2 additional actuations as needed in response to symptoms. If symptoms

ZTB

Talking with Your Patients about
Latent Tuberculosis (TB) Infection

A Carveersation Guide for Healthcare Providen
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Dieser Leitfaden wurde als verpflichtender Teil der Zulassung erstellt und mit dem
institut fiir imittel und izi (BfArM) i Dieser
wurde als zusd i inimierend beauflagt, um sicherzustellen,
dass Angehorige der Heilberufe, die Aflibercept Injektionslésung in einer Fertigsprit-
2ze und Dy il und zur bringen, die
i i gen kennen und beriicksichtij

Leitfaden zur Verringerung von
Arzneimittel- und Anwendungsrisiken —
Angehdrige der Heilberufe

Bitte beachten Sie auch die Fachinformation zu EYLEA®

Stand der Information: 07/2023

Bitte berreichen Sie Ihren Patienten den Leitfaden fiir die sichere Anwendung —
Patienten mit zugehbriger Audioversion (Hér-Version des Leitfadens fiir Patienten)
und Gebrauchsinformation.

Weitere Informationen finden Sie in der Fachinformation von EYLEA® und auf den
Webseiten des i hity i ion.bayer.de/eylea

EYLEA

Mibercept (40mg/ml)

Il. Copyright in the pharma industry

HCP materials

Kurzzusammenfassung von Aflibercept

Gegenanzeigen

.U gegen Al pt oder einen der in Abschnitt 6.1 der
Fachinformation genannten sonstigen Bestandteile.

* Bestehende oder vermutete okulare oder periokulare Infektion.

 Bestehende schwere intraokulare Entzindung.

Wichtige Anweisungen zur Anwendung

 Die Durchstechflasche und die Fertigspritze enthalt mehr als die empfohlene Dosis
von Aflibercept. Das gesamte Volumen darf nicht injiziert werden.

* Eine adaquate Asepsis, einschlieBlich des Einsatzes eines Breitbandmikrobizids, mus-
sen gewahrleistet werden, um das Risiko einer intraokularen Infektion zu minimieren.

 Fur die intravitreale Injektion ist eine 30 G x ¥ Zoll Injektionsnadel zu verwenden.

« Fertigspritze:

o Die tiberschiissige Menge und Luftblaschen aus it RO BITITD

der Fertigspritze entfernen und vor der Injektion 7 .
die Grundflache des kuppelférmigen Kolbens an o s
Kapeldes i -
der Dosierungslinie ausrichten. Sprtzentolbess
0 Bei der Injektion den Spritzenkolben vorsichtig R d appel
mit konstantem Druck herunterdriicken. Ein L —

verbleibendes Restvolumen in der Spritze darf
nach der Injektion nicht verabreicht werden.

Besondere VorsichtsmaBnahmen fiir die Aufbewahrung
und Handhabung

* Im Khischrank lagem (2 °C - 8 °C).

* EYLEA® ist nicht far oder Injekti 74 g
von Individual-Rezepturen oder Aufteilung des Inhalts einer Fertigspritze/
Durchstechflasche zugelassen. Die Verwendung einer einzelnen Fertigspritze/
Durchstechflasche fiir mehr als eine Injektion kann zur Kontamination und
nachfolgender Infektion fithren.

Besondere Warnhinweise und VorsichtsmaBnah
fiir die Anwendung
In allen Fallen sollten Patienten i werden, ich alle i und

Symptome von Nebenwirkungen zu melden.

Nebenwirkung/Risiko MaBnahmen zur Risikominimierung

Anwendung einer adaquaten Asepsis bei der Vorbereitung und
Durchfihrung der Injektion.

Antiseptika.

Oberwachung der Patienten nach der Injektion.

Intraokulare Entziindung

Voribergehender Anstieg
des Augeninnendrucks

Die Spritze ordnungsgemaB fillen, wobei die iberschilssige Menge
und Luftblaschen vor der Amwendung aus der Spritze entfert werden.
und des der

o des
Medikationsfehler Patienten nach der Injektion.

Retinaler Pigmentepithelriss Oberwachung des Patienten nach der Injektion.

MaBnahme fir die richtige Injektionsstelle, Anwendung der korrek-

Katarakt ten Injektionstechnik.

Anwendung von Arzneimitteln nur zur Behandlung in den zugelas-

i T S

Aufklarung des Patienten Gber die Anwendung einer zuverlassigen
Verhiitungsmethode wahrend der Behandlung und for mindestens
3 Monate nach der letzten intravitrealen Injektion.

Keine Anwendung bei schwangeren Patienten, es sei denn der
potenzielle Nutzen Gberwiegt das potenzielle Risiko fir den Fetus.

Embryo-Fetotoxizitat

Exposition wahrend der Stillzeit Aflibercept wird nicht wahrend der Stillzeit empfohlen.

Nach der Injektion

o Sie das des nach der Injektion
(Handbewegungen oder Fingerzahlen).

* Unmittelbar nach der intravitrealen Injektion sollten Patienten auf einen Anstieg
des Augeninnendrucks kontrolliert werden.

* Nach einer intravitrealen Injektion sollten Patienten angewiesen werden, alle
Symptome, die auf eine E: nitis hinweisen, (] zu melden
(z.B. A rerzen, A 0 P ver Sehen).
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I I ¢ 0 pyrlg t I n t e p a r a I n u St ry Wie wird Strensiq® verabreicht?
o [
fettgewebe injiziert. Es handelt sich hierbei um die sogenannte subkutane

Schicht, die sich direkt unter der Haut befindet und zum groBen Teil aus Fett-
gewebe bestent.

- Wahrend der Injektion des Arzneimittels oder in den Stunden nach der Injek-
tion kann eine Reaktion an der Injektionsstelle (z. B. Rotung, Schwellung,
Juckreiz, Schmerzen, Ausschlag) auftreten.

Bei jeder Injektion solite eine andere Injektionsstelle verwendet werden, da
dies dazu beitragen kann, Schmerzen, Reizungen und eine Ungleichverteilung
von Unterhautfettgewebe (Lipodystrophie) zu reduzieren.

Fur die subkutane Injektion sind Korperstellen mit mehr Unternautfetigewebe

/_ _____________________ \ geeignet. Oberschenkel und Bauch scheinen bei kleinen Kindern am besten
WICHTIG - PATIENTENPASS geeignet.

ZIAGEN (Abacavir) Filmtabletten Mit zunehmendem Alter kdnnen auch andere Kérperstellen gesignet sein, wie
Tragen Sie diese Karte immer bei sich. z. B.: Amme und Ges48. Bitte besprechen Sie mit dem Arzt Ihres Kindes, welche
) . o — - — - - . Stellen des Korpers Ihres Kindes am besten zur Injektion geeignet sind.

Da Ziagen Abacavir enthdlt, konnen einige Patienten, die Ziagen einnehmen, mdglicherweise eine
Uberempfindlichkeitsreaktion  (schwerwiegende allergische Reaktion) entwickeln. Diese kann
lebensbedrohlich werden, wenn Ziagen weiterhin eingenommen wird. SETZEN SIE SICH SOFORT MIT
IHREM ARZT IN VERBINDUNG, damit er entscheiden kann, ob Sie die Therapie mit Ziagen
absetzen miissen, wenn:
1) Sie einen Hautausschlag bekommen ODER
2) Sie aus mindestens ZWEI der folgenden Gruppen eines oder mehrere Symptome (Beschwerden)
entwickeln

- Fieber

- Kurzatmigkeit, Halsschmerzen oder Husten

- Ubelkeit oder Erbrechen oder Durchfall oder Bauchschmerzen

- starke Miidigkeit oder diffuse Schmerzen oder ein allgemeines Unwohlsein
Wenn Sie Ziagen aufgrund einer solchen Uberempfindlichkeitsreaktion abgesetzt haben, NEHMEN SIE NIE
WIEDER Ziagen oder ein anderes Abacavir-haltiges Arzneimittel (z. B. Kivexa, Trizivir oder Triumeq) ein, da
es innerhalb von Stunden zu einem lebensbedrohlichen Blutdruckabfall oder zum Tod kommen kann.

B = e i e \ hu-

X ) . - ) ) ) lungstagebuch zur ichnung und Bewertung Ihrer Durchbruchschmerzepisoden
Wenn Sie den Eindruck haben, dass sich bei lhnen eine Uberempfindlichkeitsreaktion auf Ziagen - ) J—
P . 5 B . H g s o 3 Welches Arzneimittel wenden Sie zur Behandlung Ihrer Dauerschmerzen an? A
entwickelt, setzen Sie sich bitte sofort mit Ihrem Arzt in Verbindung. Notieren Sie sich hier den *
Namen und die Anschrift Ihres behandelnden Arztes: i G AT [C25 |
Arzt: Tel: An welchem Tag und | Trat der Wie stark war der | Wo trat der Bitte beschreiben | Wie hoch war die | Wie lange haben | Wie stark war der
um welche Uhrzeit Durchbruch- Schmerz? Schmerz auf? Sie den Schmerz: Actig-Dosis, die die Durchbruch- Schmerz nach Actiq?
ist der Durchbruch- | schmerz nach Sie daraufhin schmerzen
schmerz korperlicher genommen angehalten?
Wenn Ihr Arzt nicht erreichbar ist, miissen Sie sofort nach einer anderen Moglichkeit [eifsreten> BeiasTing L babenz
suchen, irztlichen Rat einzuholen (z. B. die Notfallambulanz des nichstgelegenen Datum/Uhraei » 0O 0 KeinSchmar stechend  [] DTy
1 Ziehend 1
Krankenhauses). (] : e ﬁ :
. EinschieRend .
5 Ausstrahlend ﬁ 5
i : B A o e 6 Dumpf §
Fiir allgemeine Anfragen zu Ziagen wenden Sie sich bitte an ViiV Healthcare GmbH z Taub 1
9 9
Tel:+ 49 (0)89 203 0038-10 10 Sbstarvsetbare 10 Sistarsoselbare
Schmerz anderer Schmerz: Schmerz
Wann war die letzte Einnahme (falls Pflaster: letzte Applikation) lhres imittels gegen Dauer vor Beginn der Durchbruchschmerzepisode?
Notizen:

Teva GmbH Beauflagtes Schulungsmaterial zu Actiq V170503 Seite 12
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Packaging and product design

Packaging and product design may be protected if it expresses
author’s individual creative choices
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This site is intended for UK healthcare professionals
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IQVIA features the world's most expansive Real World Data portfqd

Q Click each category to explore the data
) [ )
L & g a &
~ P o
EI al Longitudinal " \
ctro [EMR) ) ( ngp: :ERD \ Claims Data ) ( Hospital Data > w\ Genomic Data /g <Oncology Dala)

IQVIA proprietary data sets available Benefits of IQVIA Data Browse 3000+ drugs by disease Browse drugs by 500+ manufacturers

DG

globally, as well as established given the fasf
value adding partnerships technology a
IQVIA benefits from strong expertise in managin
propri tydt sets and has hea \y vested in
50+ World Data factories to collect or enable access, TRENDING #* | Wegovy | | Drug shortages ‘ HRT table ‘5.-,mmg antidepressants
COUNTRIES

CORSEARCH Trademark Solutions ¥ Brand Protection ¥ Content Protection ¥ Insights & Events v About ¥ = Talk to an expert

1.2 Billion+

UNIQUE NON-IDENTIFIED PATIENTS

Blog 12th Jul 2023 )% 2
LEARN MORE . 9

p—4 Introducing Corsearch’s 23 ’J&
New Database: Pharma *’qw
Approved for Use (PAU)

Trademark Clearance /\

Reproduction, distribution or communication to public of insubstantial parts
are allowed, provided that it is not systematic and unreasonably prejudicial
to legitimate interests of owner

o Only IQVIA has this level of data access
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