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NOTICE :
INFORMATION DE L’UTILISATEUR

MACUGEN' 0,3mg

solution injectable
Pegaptanib sodium

Veuillez lire attentivement lintégralité

de cette notice avant de débuter

votre traitement avec Macugen.

- Gardez cette notice, vous pourriez
avoir besoin de la relire.

- Si vous avez d’autres questions,
si vous avez un doute, demandez
plus d’informations a votre médecin
ou votre pharmacien.

Dans cette notice :

1. Qu’est-ce que Macugen et dans
quel cas est-il utilisé ?

2. Quelles sont les informations
a connaitre avant d’utiliser Macugen ?

3. Comment I'injection intravitréenne
de Macugen est-elle administrée ?

4. Quels sont les effets indésirables
éventuels ?

5. Comment conserver Macugen ?
6. Informations supplémentaires

. QU’EST-CE QUE MACUGEN ET
DANS QUEL CAS EST-IL UTILISE ?

Macugen est un produit ophtalmique, et il
est donc réservé au traitement des yeux.
I s’agit d’une solution pour injection
présentée en seringue pré-remplie en verre.
Votre médecin réalisera I'injection.

-

Macugen est indiqué pour traiter

la dégénérescence maculaire liée

a I'age (DMLA) de forme humide.
Cette maladie provoque une perte

de la vision résultant de Iésions au
niveau de la partie centrale de la rétine
(appelée la macula), a I'arriére de I'ceil.
La macula permet a I'ceil d’avoir

la vision centrale fine nécessaire aux
activités telles que la conduite de
voiture, la lecture de petits caracteres
et autres taches similaires.

Dans la forme humide de DMLA,

des vaisseaux sanguins anormaux se
développent sous la rétine et la macula.
Ces nouveaux vaisseaux sanguins
peuvent saigner et conduire a un
épanchement sanguin, entrainant un
bombement ou un décollement de la
macula, responsable de la détérioration
ou de la perte de la vision centrale.
Dans ces circonstances, la perte de

la vision peut étre rapide et sévere.
Macugen agit en inhibant la croissance
de ces vaisseaux sanguins anormaux
et en s’opposant au saignement et

a I'’épanchement. Macugen est utilisé pour
le traitement de tous les types de vaisseaux
sanguins anormaux se développant
chez les patients atteints de DMLA.

Chaque conditionnement de Macugen
contient une seringue pré-remplie, un
piston avec son bouchon en élastomére
et sa tige préfixée, a I'intérieur d’un étui
scellé. La seringue sera utilisée une seule
fois puis sera jetée.

2. QUELLES SONT LES
INFORMATIONS A CONNAITRE
AVANT D’UTILISER MACUGEN ?

Macugen ne doit pas étre utilisé :

Si vous étes hypersensible (allergique)
au pegaptanib sodium ou a I'un des
autres composants.

Si vous avez une infection intra-oculaire
ou autour de I'ceil.

Faites attention avec Macugen :
Veuillez contacter votre médecin si vous
étes allergique a toute substance.

Macugen est administré par injection
dans I'eeil. Occasionnellement,

une infection dans la partie interne de
I'ceil peut survenir apres le traitement
par Macugen (dans les deux semaines
qui suivent). Il est important d’identifier
et de traiter ce type d’infection

le plus tot possible. Veuillez informer
immédiatement votre médecin si vous
remarquez un des symptémes suivants :
douleur a I'eil ou augmentation de la
géne au niveau de I'ceil, aggravation

de la rougeur de I'ceil, vision floue ou
diminuée, sensibilité accrue a la lumiere,
augmentation du nombre de petites
particules dans votre vision. Si votre
médecin n’est pas joignable pour quelque
raison gue ce soit, un autre médecin doit
étre contacté immédiatement.

Certains patients ont présenté une
augmentation de la pression a I'intérieur
de I'ceil traité durant une courte période
directement aprés I'injection. Il se peut
gue votre médecin effectue un controle
apres chaque injection.

Utilisation d’autres médicaments

Si vous prenez ou avez pris récemment
un autre médicament, y compris un
médicament obtenu sans ordonnance,
parlez-en a votre médecin ou a votre
pharmacien.

Grossesse :

Il n’existe pas de données sur 'administration
de Macugen a des femmes enceintes ;
par conséquent, les risques potentiels

ne sont pas connus.

Si vous étes enceinte ou vous prévoyez
une grossesse, demandez conseil a votre
médecin avant le traitement par Macugen.

Allaitement :

L’excrétion de Macugen dans le lait maternel
humain n’a pas été établie. L’utilisation
de Macugen n’est pas recommandée
pendant I'allaitement. Demandez conseil
a votre médecin ou a votre pharmacien
avant le traitement par Macugen.

Conduite de véhicules et utilisation

de machines :

Votre vue pourra étre temporairement floue
aprés I'injection de Macugen. Dans ce cas,
il est déconseillé de conduire ou d’utiliser
des machines jusqu’a ce que la vision
redevienne normale.

3. COMMENT L’INJECTION
INTRAVITREENNE DE MACUGEN
EST-ELLE ADMINISTREE ?

Toutes les injections de Macugen doivent
étre réalisées par votre médecin.

Macugen est administré en injection unique
dans votre ceil, a intervalles de 6 semaines
(soit 9 fois par an). L'injection est faite dans
le corps vitré de I'ceil, qui est une
substance d’aspect gélatineux a I'intérieur
de I'ceil. Votre médecin suivra votre

état et vous indiquera la durée de votre
traitement par Macugen.

Avant I'injection, votre médecin peut vous
demander d'utiliser un collyre antibiotique
ou de nettoyer soigneusement vos yeux.
Veuillez indiquer & votre médecin si

vous avez une allergie connue a toute
substance. Veuillez suivre attentivement
ces instructions.

Avant I'injection, votre médecin vous
administrera un anesthésique local
(médicament diminuant la sensibilité

a la douleur). Cela réduira ou préviendra
la douleur que vous pourriez ressentir
lors de I'injection, qui est une procédure
simple et rapide.

Aprés chaque injection, I'utilisation de
collyres antibiotiques (ou un autre type
de traitement antibiotique) peut vous
étre demandée afin de prévenir une
infection oculaire.

Si vous oubliez un rendez-vous avec
votre médecin :

Contactez I'hopital ou la clinique des
que possible pour prendre un nouveau
rendez-vous.

4, QUELS SONT LES EFFETS
INDESIRABLES EVENTUELS ?

Comme tous les médicaments, Macugen
est susceptible d’entrainer des effets
indésirables, chez certains sujets. Les
effets indésirables les plus fréquemment
rapportés (apparaissant chez plus de

un patient sur 10 au cours des essais
cliniques) sont le plus probablement

dus a la procédure d’injection plut6t
gu’au médicament et comprennent : une
inflammation de I'ceil, une douleur au
niveau de I'ceil, une augmentation de la
pression a I'intérieur de I'ceil, de petites
marques a la surface de I'ceil (kératite
ponctuée), de petites particules ou taches
dans le champ visuel (corps flottants ou
opacification du corps vitré).

Occasionnellement, une infection de la
partie interne de I'ceil peut se produire
dans les deux semaines qui suivent le
traitement par Macugen. Les symptomes
que vous pouvez ressentir sont décrits
dans la rubrique 2 de cette notice

(« Faites attention avec Macugen »).
Veuillez lire la rubrique 2. Il y est indiqué
ce qu’il faut faire si vous présentez I'un
de ces symptomes.

Autres effets indésirables fréquents

au niveau de I'ceil rapportés comme
pouvant étre dus au médicament ou a

la procédure d’injection (apparaissant
chez plus de un patient sur 100 au

cours des essais cliniques) : vision

floue, trouble visuel, géne au niveau de
I'ceil, diminution de la vision, sensibilité
accrue a la lumiére, apparition de flash
lumineux, saignement autour de I'ceil
(saignement péri-orbital), ceil injecté de
sang (hémorragie conjonctivale), affection
de la partie gélatineuse a I'intérieur de
I'ceil (affection du corps vitré), telle que
déplacement ou déchirure (décollement
du corps vitré), opacification du cristallin
(cataracte), affection de la surface de I'ceil
(cornée), gonflement ou inflammation de
la paupiere, gonflement de I'intérieur de
la paupiére ou a la surface externe de
I'ceil (conjonctive), inflammation de I'ceil,
déchirure, inflammation de la conjonctive
(conjonctivite), sécheresse oculaire,
écoulement oculaire, irritation de I'ceil,
démangeaison de I'ceil, rougeur de I'ceil
ou dilatation de la pupille.

Autres effets indésirables fréquents
n’affectant pas la vision rapportés comme
pouvant étre dus au médicament ou

a la procédure d’injection (et apparaissant
chez plus de un patient sur 100 au cours
des essais cliniques) : maux de téte ou
écoulement nasal.

Autres effets indésirables au niveau de
I'ceil peu fréquents rapportés comme
pouvant étre dus au médicament ou a la
procédure d’injection (apparaissant chez
moins de un patient sur 100 mais chez
plus de un patient sur 1 000 au cours des
essais cliniques): inflammation de votre
ceil ou sa surface externe, saignement
dans I'ceil ou dans la partie interne

de I'ceil (corps vitré), fatigue de I'ceil,
inflammation de la partie centrale de la
surface de I'ceil (kératite), petits dépdts
dans I'ceil ou a la surface de I'ceil (cornée),
dépots a I'arriere de I'ceil, démangeaison
des paupieres, trouble de la réaction de
votre ceil a la lumiére (défaut de réflexe
pupillaire), Iégere érosion de la partie
centrale de la surface de I'ceil (cornée),
paupiere tombante, cicatrice a I'intérieur
de I'ceil (cicatrice rétinienne), petite
bosse sur votre paupiere due a une
inflammation (chalazion), diminution de
la pression a I'intérieur de I'ceil, réaction
au site d'injection, vésicules au site
d’injection, déplacement ou déchirure
de la membrane du fond de I'ceil (rétine),
trouble de la pupille, de la partie colorée
de I'ceil (iris), occlusion de I'artere
rétinienne, éversion de la paupiere,
trouble des mouvements oculaires,
irritation de la paupiére, saignement dans
I'ceil, coloration anormale de I'ceil, dépot
dans I'ceil, inflammation de I'ceil (iritis),
modification de I'aspect du nerf optique,

déformation de la pupille, occlusion de
la veine a I'arriére de I'ceil, écoulement
du liquide gélatineux contenu dans I'ceil.

Autres effets indésirables peu fréquents
qui n’affectent pas la vision rapportés
comme pouvant étre dus au médicament
ou a la procédure d'injection (apparaissant
chez moins de un patient sur 100 mais
chez plus de un patient sur 1 000 au
cours des essais cliniques) : cauchemar,
dépression, surdité, vertiges, palpitations,
pression sanguine élevée, dilatation

de I'aorte (le vaisseau sanguin principal),
inflammation du tractus respiratoire
supérieur, vomissement, indigestion,
irritation et inflammation de la peau,
changement de la couleur des cheveux,
éruption, démangeaison due aux

sueurs nocturnes, douleur dorsale,
fatigue, frissonnements, endolorissement,
douleur dans la poitrine, fievre soudaine,
maux et douleurs généralisés, élévation
des enzymes du foie, abrasion.

Dans de rares cas, une réaction allergique
grave a été rapportée juste aprés I'injection.
Veuillez faire appel a une aide médicale
d’urgence si vous présentez I'un des
effets suivants juste apres I'injection :
début soudain de difficultés respiratoires
ou respiration sifflante, bouche, visage,
mains ou pieds enflés, démangeaisons
cutanées, évanouissement, pouls rapide,
crampes d’estomac, nausée, vomissement
ou diarrhée.

Si vous remarquez d’autres effets
indésirables non mentionnés dans
cette notice, veuillez en informer votre
médecin ou votre pharmacien.

5. COMMENT CONSERVER
MACUGEN ?

Tenir hors de la portée et de la vue
des enfants.

A conserver au réfrigérateur (entre 2°C
et 8°C).

Ne pas congeler.

Macugen doit étre jeté s'il est conservé
a température ambiante plus de deux
semaines.

Ne pas utiliser apres la date de péremption
mentionnée sur I'étiquette et la boite.

Les médicaments ne doivent pas étre
jetés au tout a I'égout ou avec les
ordures ménagéres. Demandez a votre
pharmacien que faire des médicaments
inutilisés. Ces mesures permettront de
protéger I’environnement.

6. INFORMATIONS
SUPPLEMENTAIRES

Que contient MACUGEN

- La substance active est le pegaptanib
sodium. Chaque seringue pré-remplie
unidose délivre une dose de 0,3 mg
de pegaptanib sodium.

- Les autres composants sont le chlorure
de sodium, le phosphate monosodique
monohydraté, le phosphate disodique
heptahydraté, I'hnydroxyde de sodium,

I'acide chlorhydrique et I'eau pour
préparations injectables.

A quoi ressemble MACUGEN et
contenu de I'emballage extérieur
Macugen se présente en conditionnement
unidose. Chaque conditionnement est
constitué d’un étui dans une boite,
contenant une seringue pré-remplie de

1 ml, en verre de type 1, fermée par le
bouchon du piston en élastomére et la
tige préfixée du piston, maintenue par un
clip de fixation en plastique. La seringue
est munie d’un adaptateur luer lock en
polycarbonate et I'embout est fermé

par un capuchon en élastomere.

L’aiguille n’est pas fournie dans
le conditionnement.
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA:
INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

MACGUGEN' 0,3 mg

Skidums injekcijai
Pegaptanib sodium

Pirms Macugen lietoSanas uzmanigi

izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lespgjams,
ka vélak to vajadzes parlasit.

- Jajums rodas jebkadi jautajumi,
vaicajiet arstam vai farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat:
. Kas ir Macugen un kadam nolukam
to lieto

. Pirms Macugen lietoSanas

. Ka lietot Macugen

. lespejamas blakusparadibas
. Ka uzglabat Macugen

. Sikaka informacija

—_
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1. KAS IR MACUGEN UN KADAM
NOLUKAM TO LIETO

Macugen ir oftalmologisks produkts,

kas domats tikai acu arstésanai. Tas ir
injekciju Skidums, iepildits stikla pilnslirce.
Injekciju jums izdaris arsts.

Macugen lieto, lai arstétu mitro, ar
vecumu saistito makulas degeneraciju
(VMD). Si slimiba izraisa redzes zudumu,
jo tas gaita tiek bojata tiklenes centrala
dala (makula) acs dibena. Makula
nodroSina precizu centralo redzi, kas
nepiecieSama autovadisanai, lasiSanai un
tamlidzigam darbibam.

VMD mitras formas gadijuma zem tiklenes
un makulas ieaug patologiski asinsvadi.
Jaunveidotie asinsvadi var asinot, un no
tiem medz izsukties Skidrums, tadel makula
izvelvéjas vai pacelas un tiek traucéeta

vai zlid centrala redze. Sados apstaklos
redzes zudums var but strauj$ un izteikts.
Macugen kavé patologisko asinsvadu
augsanu un aptur asino$anu un
Skidruma suksanos. Macugen lieto visu
tipu patologisko asinsvadu aug$anas
gadijumos VMD pacientiem.

Katrs Macugen iepakojums satur
aizvalcéta maisina iesainotu vienu
pilndlirci, elastomeéra virzula aizbazni un
pievienotu virzula stieni.

Pilnslirci vienu reizi izmantos un péc
tam izmetis.

2. PIRMS MACUGEN LIETOSANAS

Nelietojiet Macugen $ados gadijumos:
Ja jums ir alergija (paaugstinata jutiba)
pret pegaptaniba natrija sali vai kadu
citu sastavdalu.

Ja jums acs apvidl vai aci attistijusies
infekcija.

Ipasa piesardziba, lietojot Macugen,
nepiecieSama $ados gadijumos:

L0dzu, sazinieties ar arstu, ja Jums ir alergija
pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.
Macugen tiek injicets aci. Reizém péc
Macugen terapijas var attistities acs
iekSejas dalas iekaisums (nakosSo divu
nedélu laika). Svarigi péc iespéjas

atrak atklat un sakt arstét So infekciju.
Ludzu, nekavejoties pasakiet savam
arstam, ja pamanat kadu no sekojoSiem
simptomiem: sapes vai arvien lielaks
diskomforts aci, pieaugo$s acs apsarkums,
pastiprinata jutiba pret gaismu, liels skaits
siku punktu acu priek$a. Ja kaut kada
iemesla dél jusu arsts nav sasniedzams,
bez kaveSanas jasazinas ar citu arstu.
Daziem pacientiem tulin péc injekcijas
islaicigi paaugstinas spiediens skartaja aci.
Péc katras injekcijas arsts jums var
parbaudit spiedienu aci.

Citu zalu lietoSana:

Pastastiet arstam vai farmaceitam par
visam zalem, kuras lietojat vai pedeja
laika esat lietojis, ieskaitot zales, ko var
iegadaties bez receptes.

Grutnieciba

Nav pieredzes par Macugen lietoSanu
grutniecibas laika, tade| nav zinams
iesp€jamais risks.

Ja esat grutniece vai planojat grutniecibu,
pirms Macugen lieto$anas aprunajieties
ar savu arstu.

Zidisanas periods

Nav zinams, vai Macugen nonak

mates piena. Macugen neiesaka lietot
bérna zidiSanas laika. Pirms sakt
arstéSanos ar Macugen ludziet padomu
savam arstam vai farmaceitam.

Transportlidzeklu vadiSana un
mehanismu apkalpos$ana

Pec Macugen injekcijas islaicigi var

but neskaidra redze. Ja ta notiek,

jus nedrikstat vadit transportlidzekli vai
stradat ar mehaniskam iekartam tikmer,
kamer atjaunojas skaidra redze.

3. KA LIETOT MACUGEN
Visas Macugen injekcijas jums izdaris arsts.

Macugen ievada vienas, atseviSkas injekcijas
veida aci, un to atkarto ik péc 6 nedélam
(t.i., 9 reizes gadd). Injekcija tiek veikta acs
stiklveida kermenl, kas ir Zelejai lidziga
substance acl. Jusu arsts uzraudzis jusu
stavokli un ieteiks cik ilgi jums jaarstéjas
ar Macugen.

Pirms arstéSanas arsts var jums lugt
pilinat acis antibiotikas saturosus pilienus
vai rupigi mazgat acis. Ludzu, pasakiet
arstam, ja Jums ir zinama alergija pret
aktivo vielu vai kadu no paligvielam.
Ludzu, precizi izpildiet arsta noradijumus.
Pirms injekcijas arsts jums ievadis vietéjas
anestézijas lidzekli (preparatu, kas nomac
jusanu). Tas samazinas vai noversis jebkuras
jums iespéjamas sapes, ko izraisa injekcija,
kas ir vienkar$a un atra proceddra.

Péec katras injekcijas jus var lugt lietot
antibiotikas saturoSus acu pilienus

(vai antibiotikas cita veida), lai noverstu
acs infekciju.

Ja aizmirsies ierasties uz kartejo injekciju:
Péc iespéjas drizak sazinieties ar slimnicu
vai kliniku, lai pieregistrétos uz citu dienu.

4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS

Tapat ka citas zales, Macugen var izraisit
blakusparadibas, kaut ari ne visiem tas
izpauZas. Blakusparadibas, par kuram zinots
visbiezak (kliniskos pétijumos novérotas
vairak neka vienam no 10 pacientiem),
visticamak saistitas ar injekcijas proceduru
nevis pasam zalém, un tas ir $adas:

acs iekaisums, sapes acli, spiediena
paaugstinasanas aci, siki traipini uz acs
virsmas (punktveida keratits), dalinas vai
punkti acu prieksa (stiklveida kermena
apdulkojumi).

Reizém pec Macugen ievadianas nakamo
divu nedelu laika var attistities acs iekS€jas
dalas iekaisums. lespéjamie simptomi
aprakstiti Sis lietoSanas instrukcijas 2. sadala
(,lpasa piesardziba, lietojot Macugen,
nepiecieS8ama $ados gadijumos”).

Ladzu, izlasiet So sadalu. Tur aprakstits
ka rikoties, ja jums paradas kads no
Siem simptomiem.

Citas biezas blakusparadibas aci,
kuras varétu bt izraisiju$as zales vai
injekcijas procedira (kliniskos pétijumos
noverotas vairak neka vienam no 100
pacientiem), minétas $adas: neskaidra
redze, redzes traucé€jumi, nepatikamas
sajutas aci, redzes pasliktinasanas,
paaugstinata jutiba pret gaismu,
zibeno8ana acu prieksa, asinodana acs
apvidu (periorbitala asino$ana), asinim
pieplidusas acis (asinsizplidums
konjunktiva), tadi acs iek$gjas
Zelejveida masas (stiklveida kermena)
bojajumi ka izspieSanas vai plisums
(stiklveida kermena atslano8anas), lecas
apdulkoSanas (katarakta), acs virspuses
(radzenes) patologija, acs plakstina
iekaisums vai pietikums, acs plakstina
iekSpuses vai acs aréjas virsmas (acs
glotadas) pietukums, acs iekaisums,
acs asaro$ana, acs glotadas iekaisums
(konjunktivits), acs sausums, izdalijumi
no acs, acs kairinajums, acs nieze,
apsartums vai zilites paplasinasanas.
Citas bieZas, ar aci nesaistitas
blakusparadibas, kuras varétu

bt izraisijuSas zales vai injekcijas
proceddras (kliniskos pétijumos
noverotas vairak neka vienam no

100 pacientiem), minétas galvas sapes
un izdalijumi no deguna.

Retakas blakusparadibas acl, kuras varétu
but izraisijuSas zales vai injekcijas
procedura (kliniskos pétijumos
noverotas mazak neka vienam no 100,
bet vairak neka vienam no

1000 pacientiem), minétas $adas:

acs vai acs arejas virsmas iekaisums,
asino$ana aci vai acs iekSéjas dalas
(stiklveida kermeni), sasprindzinajums
acl, acs virsmas centralas dalas
iekaisums (keratits), siki izgulsnejumi
aci vai uz acs virsmas (radzenes),
izgulsnejumi uz acs dibena, plakstinu
nieze, trauceta acs reakcija uz gaismu
(pavajinats zilites reflekss), sikas
virspusgjas Culinas (erozijas) uz acs
priek$€jas virsmas centralas dalas
(radzenes), plakstina noslidgjums, réta
acs dibena (fiklenes reta), iekaisuma
izraisits mazs mezglin$ uz plakstina
(krusas grauds), pazeminats acs
spiediens, reakcija injekcijas vieta,
puslisi injekcijas vieta, acs dzilas kartas
(tiklenes) atslanoSanas vai plisums, zilites
vai acs krasainas dalas (varaviksnenes)
bojajums, tiklenes arterijas
nosprostojums, plakstina izversums,
acs kustibu traucéjums, plakstina
kairinajums, asinis acl, acs krasas
maina, izgulsnéjumi aci, acs iekaisums
(irits), redzes nerva diska ekskavacija,
acs zilites deformacija, tiklenes venas
nosprostojums, acs stikiveida kermena
Skidruma izdaliSanas.

Retakas, ar aci nesaistitas blakusparadibas,
kuras varétu but izraisijusas zales vai
injekcijas procedura (kliniskos pétijumos
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noverotas mazak neka vienam no 100,
bet vairak neka vienam no 1000 pacientiem),
minétas $adas: nakts murgi, depresija,
kurlums, reibonis, sirdsklauves, augsts
asins spiediens, aortas paplasinasanas,
augsejo elpcelu iekaisums, vemsana,
gremosSanas traucejumi, adas kairingjums
un iekaisums, matu krasas maina, izsitumi,
nieze, nakts sviedri, muguras sapes,
nespeks, drebuli, sapigums, sapes krutis,
piepess drudzis, vispareja smelgSana
un sapigums, aknu enzimu limena
pieaugums, nobrazums.

Zinoti dazi reti gadijumi par nopietnam
alergiskam reakcijam driz péc injekcijas.
Ludzu nekavéjoties meklgjiet medicinisko
palidzibu, ja driz péc injekcijas Jums
rodas jebkas no sekojosa: peksns elpas
trikums vai sékSana, pietukusi mute,
seja, rokas vai pédas, niezosa ada,
gibonis, paatrinats pulss, krampji védera,
slikta dusa, vemsana vai caureja.

Ja noveérojat citas blakusparadibas, kas
§aja instrukcija nav minétas, ludzam par
tam zinot arstam vai farmaceitam.

5. KA UZGLABAT MACUGEN
Uzglabat zales bérniem nepieejama un
neredzama vieta.

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C).
Nesasaldeét.

Macugen jaiznicina, ja uzglabats istabas
temperatura ilgak par divam nedélam.
Nelietot, ja beidzies uz iepakojuma
noraditais deriguma termins.

Zales nedrikst izmest kopa ar
saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija.
Vaicajiet farmaceitam par nevajadzigo
za|u likvidesanu. Sie pasakumi palidzés
aizsargat apkartéjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Macugen satur

- Aktiva viela ir pegaptaniba natrija sals
(pegaptanib sodium). Vienu devu
saturoSa pilnslirce nodro$ina 0,3 mg
lielu pegaptaniba natrija sals devu.

- Citas sastavdalas ir natrija hlorids,
natrija dihidrogenfosfata monohidrats,
natrija hidrogenfosfata heptahidrats,
natrija hidroksids, salsskabe un
udens injekcijam.

Macugen argjais izskats un iepakojums:

Macugen pieejams iepakojuma, kas

satur vienu devu. Katrs iepakojums

satur 1 maisinu kartona kastité.

Maisin$ satur 1 ml pilnglirci (1. klases

stikls), noslégtu ar elastoméra virzula

aizbazni un pievienotu virzula stieni

ar plastmasas aptveri. Pilnlircei ir

pievienots polikarbonata luer lock

adapteris, kura gals ir noslégts ar
elastoméra uzgali. lepakojums

nesatur adatu.
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PROSPECT:
INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

MACGUGEN 0,3mg

solutie injectabila
Pegaptanib sodic

Cititi cu atentie acest prospect inainte

de a incepe tratamentul cu Macugen.

- Pastrati acest prospect. S-ar putea
sa fie necesar sé-| recititi.

- Daca aveti orice intrebari suplimentare,
adresati-va medicului dumneavoastra
sau farmacistului.

In acest prospect gasiti:
1. Ce este Macugen si pentru
ce se utilizeaza

2. Tnainte de utilizarea Macugen

3. Cum se administreaza injectia
intravitroasa de Macugen

4. Reactii adverse posibile
5. Cum se pastreaza Macugen
6. Informatii suplimentare

1. CE ESTE MACUGEN $I PENTRU
CE SE UTILIZEAZA

Macugen este un medicament de uz
oftalmologic, ceea ce inseamna ca e destinat
numai pentru tratamentul ochiului. Este o
solutie injectabild continuta intr-o seringa
preumpluta. Medicul va va administra injectia.
Macugen este utilizat pentru tratamentul
formei umede a degenerescentei maculare
induse de varsta (DMV). Aceasta boala
conduce la pierderea vederii datorita lezarii
partii centrale a retinei (numita macula)
situata in partea posterioarad a ochiului.
Macula permite ochiului sa asigure vederea
find centrald necesara pentru activitati
precum conducerea autovehiculelor,
citirea unor litere marunte sau alte
activitati asemanatoare.

in forma umeda a DMV, sub retini

si maculd cresc vase de sange anormale.
Aceste noi vase de sange pot sa sangereze
si si sa permita scurgeri de lichid,
determinand macula sa se umfle sau

sd se ridice, distorsionand astfel sau
intrerupand vederea central3. in aceste
circumstante pierderea vederii poate

fi rapida si servera. Macugen actioneaza
prin inhibarea cresterii vaselor anormale
de sange si prin oprirea sangerarii

si a scurgerii de lichid. Macugen este
utilizat pentru tratamentul cresterii tuturor
tipurilor de vase de sange anormale la
pacientii cu DMV.

Fiecare ambalaj de Macugen contine

0 seringa preumplutd, un dop elastomeric
(al pistonului) si un piston preatasat in
interiorul unei pungi sigilate.

Seringa preumpluta trebuie utilizatd o singura
data si apoi trebuie aruncata.

2. INAINTE DE UTILIZAREA MACUGEN

Macugen nu trebuie sa fie utilizat:
Daca sunteti hipersensibili (alergici)

la pegaptanib sodic sau oricare dintre
ceilalti excipienti.

Daca aveti o infectie la nivelul ochiului
n sau in zona din jurul acestuia.

Aveti grija deosebita cand utilizati Macugen
Macugen se administreaza prin injectare
in ochi. Ocazional, poate sa apara o infectie
in portiunea interna a ochiului in urma
tratamentului cu Macugen (in urmatoarele
doua saptamani). Este important ca acest
tip de infectie s fie identificat i tratat cét
mai curand posibil. V& rugdm sa-i spuneti
medicului dumneavoastra imediat daca
remarcati oricare dintre simptomele
urmatoare: durere Tn ochi sau disconfort
crescut, roseatd a ochiului care se
inrautateste, vedere incetosatd sau
diminuata, sensibilitate crescuta la lumina,
numadr crescut de particule mici in campul
dumneavoastra vizual. Dacé nu puteti
ajunge la medicul dumneavoastra
indiferent de motiv, trebuie s& contactati
imediat un alt medic.

La unii pacienti presiunea din interiorul
ochiului poate creste pentru o scurta
perioada in urma injectarii. Medicul
dumneavoastra poate monitoriza aceasta
dupa fiecare injectare.

Utilizarea altor medicamente

V& rugdm sa informati medicul dumneavoastra
sau farmacistul daca luati sau ati luat
recent alte medicamente, inclusiv dintre
cele eliberate fara prescriptie medicala.

Sarcina

Nu exista experienta cu privire la utilizarea
Macugen la femeile gravide; de aceea
riscurile posibile sunt necunoscute.

Daca sunteti gravida sau planuiti sa
deveniti gravida, va rugadm sa discutati

cu medicul dumneavoastra inainte de

a incepe tratamentul cu Macugen.

Alaptarea

Nu se stie daca Macugen se excreta in
laptele uman. Macugen nu este recomandat
in timpul alaptarii. Adresati-va medicului
dumneavoastra sau farmacistului pentru
consiliere inainte de tratamentul cu Macugen.

Conducerea vehiculelor

si folosirea utilajelor

Dupé administrarea Macugen puteti
observa incetosarea temporara a vederii.
Dacé sunteti afectat de aceasta,

nu trebuie s& conduceti vehicule sau

sa folositi utilaje pana cand nu dispare
acest simptom.

3. CUM SE ADMIN!STREAZI\ INJECTIA
INTRAVITROASA DE MACUGEN

Toate injectdrile de Macugen vor
fi administrate de céatre medicul
dumneavoastra.

Macugen este administrat prin injectare
unica in ochiul dumneavoastra la intervale
de 6 saptamani (adica. de 9 ori pe an).

injectarea se efectueaza in corpul vitros

al ochiului, care este substanta asemanatoare
cu un jeleu din interiorul ochiului.

Medicul dumneavoastra va va monitoriza
starea si va va recomanda cat de mult
timp trebuie sa fiti tratat cu Macugen.

fnainte de administrarea tratamentului,
medicul dumnevoastra va poate solicita
s& utilizati pic&turi pentru ochi cu antibiotice
sau sa va spalati cu grija ochii. V& rugdm
s& spuneti medicului dumneavoastra daca
sunteti alergic la orice substanta. Va rugam
sa urmati cu atentie aceste instructiuni.

Inainte de injectare, medicul dumneavoastra
va va administra un anestezic local.
Acesta va va reduce sau preveni durerea
pe care ati putea-o avea din cauza injectarii,
care este o procedurd simpla si rapida.

Dupa fiecare injectare s-ar putea sa vi

se ceara sa utilizati picaturi pentru ochi
cu antibiotice (sau un alt tip de tratament
antibiotic) pentru a va proteja impotriva
injectarii ochiului.

Daca uitati sa va prezentati

la o programare:

Contactati spitalul sau clinica cat mai
curénd posibil pentru a va reprograma.

4. REACTII ADVERSE POSIBILE

Ca toate medicamentele, Macugen poate
provoca reactii adverse. Reactiile adverse
cel mai frecvent raportate (care au aparut
la mai mult de unu din 10 pacienti in
studiile clinice) sunt cel mai probabil
determinate de procedura de injectare
decét de medicament, si includ:
inflamarea ochiului, durere oculara,
presiune crescuta in interiorul ochiului,
mici semne pe suprafata ochiului
(keratita punctiforma), particule mici

sau pete in cdmpul vizual (flocoane sau
opacitati vitroase).

Tn mod ocazional, o infectie in portiunea
internd a ochiului poate aparea dupa
tratamentul cu Macugen in urmatoarele
doua saptamani. Simptomele pe care le-ati
putea experimenta sunt descrise in pct. 2
a acestui prospect (,Aveti grija deosebita
céand utilizati Macugen”). Va rugam sa
cititi pet. 2. Acolo veti gasi informatii
despre ceea ce trebuie sa faceti daca
aveti oricare dintre aceste simptome.

Alte reactii adverse frecvent raportate

si posibil determinate de medicament
sau de procedura de injectare includ
(aparand la mai mult de unu din 100

de pacienti in studiile clinice): vedere
incetosata, perturbare vizuala, discomfort
ocular, vedere diminuatd, sensibilitate
crescuta la lumind, aparitia de lumini
fulgeratoare, sangerare care apare in jurul
ochiului (hemoragie periorbitald), ochi
congestionat (hemoragie conjunctivala),
afectarea portiunii gelatinoase din
interiorul ochiului (afectare vitroasd) cum
ar fi dezlipirea sau ruperea (dezlipire
vitroasd), opacifierea cristalinului
(cataracta), afectarea suprafetei ochiului
(corneea), umflarea sau inflamarea
pleoapei, umflarea zonei din interiorul
pleoapei sau a suprafetei exterioare a
ochiului (conjunctiva), inflamatia ochiului,
lacrimare, inflamarea conjunctivei

(conjunctivita), uscéciune, secretii oculare,
iritarea ochiului, iritatia ochiului, inrosirea
ochiului sau, méarirea pupilei.

Alte reactii adverse non-vizuale raportate
si posibil cauzate de medicament sau de
procedura de injectare includ (aparand la
mai mult de unu din 100 de pacienti in
studiile clinice): cefalee sau scurgeri nazale.

Reactii adverse oculare mai putin frecvente
raportate ca fiind posibil determinate

de medicament sau de procedura de
injectare includ (aparénd la mai putin de
unu din 100 dar mai mult de unu din 1000
de pacienti in studiile clinice):

inflamatia ochiului sau a suprafetei
exterioare a ochiului, sdngerare oculard
sau in portiunea interna a ochiului (corpul
vitros), oboseala a ochiului, inflamatia
partii centrale a suprafetei ochiului
(keratitd), mici depozite in ochi sau pe
suprafata ochiului (corneea), depozite

in spatele ochiului, prurit al pleoapelor,
perturbarea reactiei ochiului la lumina
(reflex pupilar afectat), mica eroziune

in partea centrald a suprafetei ochiului
(corneea), caderea pleoapei, cicatrice

in interiorul ochiului (cicatrice retiniand),
o mica umflatura pe pleoapa datorata
inflamatiei (salazion), presiune scazuté

in interiorul ochiului, reactie la locul de
injectare, vezicule la locul de injectare,
dezlipirea sau ruperea stratului din partea
posterioara a ochiului (retina), tulburari
ale pupilei, ale partii colorate a ochiului
(iris), ocluzia arterei retiniene, rasturnarea
pleoapei, tulburari ale miscarilor ochiului,
iritarea pleoapei, sénge in ochi, ochi
decolorat, depozite oculare, inflamatia
ochiului (ritd), excavatia discului nervului
optic, deformarea pupilei, ocluzia venei
din spatele ochiului, scurgerea substantei
gelatinoase din interiorul ochiului.

Reactii adverse non-vizuale mai putin
frecvente raportate ca fiind posibil
determinate de medicamente sau de
procedura de injectare includ: (aparand

la mai putin de unu la 100 dar la mai mult
de unu din 1000 de pacienti in studiile
clinice): cogmar, depresie, surditate,
vertij, palpitatii, hipertensiune arteriald,
dilatarea aortei (principalul vas de sange),
inflamatia tractului respirator superior,
voma, indigestie, iritatia si inflamatia
pielii, modificari ale culorii parului, eruptie,
transpiratii nocturne pruriginoase, durere
de spate, oboseald, frisoane, sensibilitate,
febra brusca, dureri generalizate,
cresterea enzimelor hepatice, abraziune.
Dacé observati orice reactie adversa
nementionatd in acest prospect, va rugam
sa spuneti medicului dumneavoastra

sau farmacistului.

5. CUM SE PASTREAZA MACUGEN

A nu se lasa la indemana si vederea copiilor.
A se pastra la frigider (2°C - 8°C)

A nu se congela.

Macugen trebuie aruncat daca se
pastreaza la temperatura camerei
mai mult de doud saptamani.

Nu utilizati Macugen dupa data de
expirare inscrisa pe eticheta si cutie.

Medicamentele nu trebuie aruncate pe calea
apei menajere sau a reziduurilor menajere.
Intrebati farmacistul dumneavoastra cum
sa procedati cu medicamentele care nu
va mai sunt necesare. Aceste masuri vor
contribui la protectia mediului.

6. INFORMATII SUPLIMENTARE

Ce contine Macugen

- Substanta activa este pegaptanib sodic.
Fiecare seringa preumpluta unidoza
asigura administrarea unei doze de
0,3 mg pegaptanib sodic.

- Celelalte componente sunt clorurd
de sodiu, dihidrogenofosfat de sodiu
monohidrat, fosfat disodic heptahidrat,
hidroxid de sodiu, acid clorhidric si
apa pentru injectdri.

Cum arata Macugen si continutul
ambalajului

Macugen este furnizat sub forma unui
ambalaj unidoza. Fiecare ambalaj contine
0 punga intr-o cutie, contindnd o seringa
preumplutd, din sticld de Tip 1 inchisa cu
un dop (al pistonului) elastomeric, si un
piston preatasat sustinut de o clema din
plastic. Seringa are preatasat un adaptor
din policarbonat plastic de tip ,luer lock”
iar varful este protejat cu un

capac elastomeric.

Ambalajul este furnizat fard ac.

Detinatorul autorizatiei de punere
pe piata:

Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

CT139NJ

Marea Britanie

Producator:

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlanda

Pentru orice informatii despre acest
medicament, va rugam sa contactati
reprezentantii locali ai detindtorului
autorizatiei de punere pe piata:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A./N.V. Pfizer S.A.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bwnrapua

\Mdpairzep Miokcembypr
CAPJI, KnoH Bvnrapua
Ten.: +359 2 970 4333

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel. + 36 1488 37 00

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel: +35621220174

Ceska republika
Pfizer s.r.o.
Tel: +420 283 004 111

Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

TIf: +45 44 20 11 00 Tel: +31 (0)10 406 43 01
Deutschland Norge

Pfizer Pharma GmbH Pfizer AS

Tel: +49 (0)721 6101 9000 TIf: +47 67 52 61 00
Eesti Osterreich

Pfizer Luxembourg Pfizer Corporation
SARL, Eesti filiaal Austria Ges.m.b.H.

Tel: +372 6 405 328 Tel: +43 (0)1 521 15-0

EAAGBa
Pfizer Hellas A.E.

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.,

TnA: +30 210 678 5800 Tel.: + 48 22 335 61 00

Espafa
Pfizer S.A.
Tel: +34 91490 99 00

France
Pfizer

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.

Tél: +33 (0)1 58 07 34 40 Tel: +40 (0)21 207 2800

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363

island
Vistor hf
Simi: +354 535 7000

ltalia
Pfizer Italia S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Kimpog

GEO. PAVLIDES &
ARAQUZOS LTD,
Tn\: +35722818087

Latvija

Pfizer Luxembourg
SARL, Filiale Latvija
Tel: +371 670 35 775

Lietuva

Pfizer Luxembourg
SARL, Filialas Lietuvoje
Tel. +3705 2514000

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL,
Pfizer Podruznica za
zvestovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti,
Ljubljana

Tel: + 386/1/52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL,
organizacna zlozka

Tel: +421-2-3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh./Tel: +358 (0)9 43 0040

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 550 520 00

United Kingdom
Pfizer Limited
Tel: +44 (0) 1737 331111

Acest prospect a fost aprobat in

Decembrie 2007

Informatii detaliate privind acest medicament
sunt disponibile pe website-ul Agentiei
Europene a Medicamentului (EMEA)
http://www.emea.europa.eu/.
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