BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Macugen 0,3 mg oldatos injekcio
pegaptanib-natrium

Olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot a Macugen-kezelés elkezdése elott.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Béarmely tovabbi kérdésével forduljon orvosadhoz vagy gyogyszerészéhez.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Macugen és milyen betegségek esetén alkalmazhato
Tudnivalok a Macugen alkalmazasa elott

Hogyan adjak be a Macugen injekciét az livegtestbe

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Macugent tarolni

Tovabbi informaciok

R

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A MACUGEN ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO

A Macugen egy szemészeti készitmény, tehat csak a szem kezelésére alkalmazhatd. Ez egy oldatos
injekcio, eléretdltott tivegfecskenddben. Az injekcidt orvosa fogja beadni.

A Macugent a korfiiggé makula degeneracio nedves forméjanak kezelésére alkalmazzak. Ez a
betegség a latas romlasdhoz vezet, a szemen hatul elhelyezkedd ideghartya kozépso részének (a
makulanak, magyarul sargafoltnak) a karosodasa miatt. A sargafolt teszi lehetévé a szem kdzponti
¢leslatasat, amely olyan tevékenységekhez sziikséges, mint példaul: az autévezetés, a kisbetlis szoveg
olvasasa és egyéb hasonlo feladatok.

A korfiiggé makula degeneracié nedves formajaban az ideghartya és a sargafolt alatt koros
érnovekedés torténik. Ezek az 1) erek vérezhetnek, és folyadék szivaroghat ki bel6liik, amely a
sargafolt el6boltosulasahoz, illetve felemelkedéséhez vezethet, és ezaltal eltorzul vagy megsziinik az
¢leslatas. Ilyen koriilmények kozott a latdsromlas gyors €s stlyos lehet. A Macugen tigy hat, hogy
gatolja a koros erek kialakulasat, elallitja a vérzést és a szivargast. A Macugent a korfiiggd makula
degeneracioban szenvedd betegeknél észlelt koros érndvekedés valamennyi formajanak kezelésére
alkalmazzak.

Mindegyik Macugen csomagolés egy eloretoltott fecskendot tartalmaz (raerdsitett tiivel ellatva) egy
lezart tasakban. A dobozon beliil egy masik tasakban egy milanyag dugattyt és egy felerdsithetd
perem is talalhato, amelyeket kezeldorvosa hasznal az injekcio beadasa soran. Az eléretoltott
fecskend6t egyszer hasznaljak, majd eldobjak.

2. TUDNIVALOK A MACUGEN ALKALMAZASA ELOTT

A Macugen nem alkalmazhato:
Ha talérzékeny (allergias) a pegaptanib-natriumra vagy egyéb 0sszetevaire.
Ha a szemében vagy a szeme koriil fertézés van.

A Macugen fokozott elovigyazatossaggal alkalmazhato:

Kérjiik 1épjen kapcsolatba orvosaval, ha barmilyen anyagra allergias.

A Macugent injekci6 formajaban a szembe adjak. Alkalmanként a Macugen-kezelés utan (a kovetkezo
két hétben) fertdzes alakulhat ki a szem belsejében. Fontos, hogy az ilyen fert6zést a lehetd
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leghamarabb felismerjék, és a kezelését elkezdjék. Kérjiik, tajékoztassa orvosat azonnal, ha a
kovetkezok koziil barmelyik tiinetet észleli magan: szemfajdalom vagy fokozott kellemetlen érzés,
fokozodo szemvordsség, homalyos vagy csokkent latas, fokozott fényérzékenység, illetve ha
latoterében tobb részecske lathatd. Ha az On kezelSorvosa valamiért nem elérhetd, akkor
haladéktalanul keressen fel egy masikat.

Egyes betegekben kozvetleniil az injekcio beadasa utan rovid idére megemelkedhet a nyomas a kezelt
szem belsejében. Ezt az egyes injekciok utan orvosa ellendrizheti.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek:
Feltétleniil tajékoztassa kezelOorvosat vagy gyodgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphat6 készitményeket is.

Terhesség:

A Macugen alkalmazasarol nincs tapasztalat terhes nékben; ezért a lehetséges veszélyek nem
ismertek. Ha On terhes vagy terhességet tervez, akkor beszélje ezt meg orvosaval a Macugen-kezelés
elkezdése eldtt.

Szoptatas:
Nem ismert, hogy a Macugen kivalasztodik-e az anyatejbe. A Macugen nem javasolt szoptatas alatt.
Kérdéseivel forduljon orvosahoz, vagy gyogyszerészéhez a Macugen-kezelés elkezdése elott.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek iizemeltetéséhez sziikséges képességekre:
A Macugen beadasa utan atmeneti homalyos latast tapasztalhat. Ha Onnél ez jelentkezne, akkor ne
vezessen, €s ne lizemeltessen gépeket, amig meg nem sziinik.

3.  HOGYAN ADJAK BE A MACUGEN INJEKCIOT AZ UVEGTESTBE
A Macugen injekcidt mindig a kezeldorvosa adja be.

A Macugent egyetlen injekcidban, 6 hetes idékdzonként adjak be az On szemébe (azaz évente

9 alkalommal). Az injekciot a szem livegtestébe adjak, amely a szemen beliil talalhato zselé-szerli
anyag. Orvosa folyamatosan ellendrizni fogja az On allapotat, és javaslatot tesz Macugen-kezelésének
id6tartamara.

A kezelés elétt orvosa antibiotikumos szemcseppeket rendelhet, vagy megkérheti Ont, hogy alaposan
mossa meg a szemét. Kérjiikk, mondja el orvosanak, ha ugy tudja, hogy valamely anyagra allergias.
Kérjiik, hogy figyelmesen kovesse ezeket az utasitasokat.

Az injekcid beadasa el6tt orvosa helyi érzéstelenitot fog adni. Ez csdkkenti, vagy megakadalyozza az
esetleges fajdalmat az injekcid beadasakor, amely egy egyszerii és gyors beavatkozas.

Lehetséges, hogy az injekci6 utan antibiotikumos szemcseppeket (vagy mas tipust antibiotikum-
kezelést) kell alkalmaznia a fertézések elleni védekezésiil.

Ha elfelejtett elmenni egy kezelésre:
Lépjen kapcsolatba mihamarabb a korhazzal vagy klinikaval és kérjen egy 1) idopontot.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszernek, igy a Macugennek is lehetnek mellékhatasai, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek. A leggyakrabban jelentett mellékhatasokat (klinikai vizsgalatokban 10
beteg koziil tobb mint egynél eléforduld) nagy valosziniiség szerint inkabb az injekcids eljaras, mint a
gyogyszer okozza, ezek a kovetkezok: szemgyulladas, kis részecskék vagy pontok a latoterében
(tivegtesti részecskek illetve homalyok), kis foltok a szem feliiletén (keratitisz punktata), kellemetlen
érzés a szemben, szemfajdalom, emelkedett szembelnyomas.
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Alkalmanként, a Macugen-kezelés utani két hétben fert6zés alakulhat ki a szem belsejében. A
lehetséges tlinetek leirasa a betegtajékoztatd 2. pontjaban talalhaté (,,A Macugen fokozott
elévigyazatossaggal alkalmazhat6”). Kérjiik, olvassa el a 2. pontot, amely leirja Onnek, hogy mit
tegyen, ha ezen tiinetek barmelyike jelentkezik.

Egyéb, a szemet érint6, gyakori mellékhatasok, amelyeket a jelentések szerint a gyogyszer vagy az
injekcios eljaras okozhatott (a klinikai vizsgalatokban 100 beteg koziil tobb mint egynél el6fordulo):
vérzés a szem belsejében (az ideghartyaban vagy az iivegtestben), szemkoriili vérzés (periorbitalis
vérzés), a szem hatso részén talalhato réteg (ideghartya-levalas vagy szakadas) vagy a szem belsejében
talalhat6 zselés anyag (livegtest-levalas) szakadasa vagy levalasa, csokkent latas, a szemlencse
elhomalyosodasa (sziirkehalyog), rendellenesség a szem feliiletén (a szaruhartyan), fokozott
fényérzékenység, véralafutasos szem (kotdhartya vérzés), duzzanat a szemhéj bels6 felszinén vagy a
szem kiils6 felszinén (a kotéhartyan), a szemhéj duzzanata vagy gyulladasa, konnyezés, kotOhartya-
gyulladas (konjunktivitisz), szemszarazsag, a szem valadékozasa, szem vagy szemhéj irritacio, a
pupilla megnagyobbodasa, szemfesziilés, elégtelen vérkeringés a szem hatsé részén (az
ideghartyaban), csokkent nyomas a szem belsejében, szemmozgas-zavar vagy fényvillanasok
megjelenése.

Egyéb, nem a szemet érintd, gyakori mellékhatasok, amelyeket a jelentések szerint a gyogyszer vagy
az injekcids eljaras okozhatott (klinikai vizsgalatokban 100 beteg koziil tobb mint egynél el6fordulo):
fejfajas vagy orrfolyas.

A szemet érintd, nem gyakori mellékhatasok, amelyeket a jelentések szerint a gydgyszer vagy az
injekciods eljaras okozhatott (klinikai vizsgalatokban 1000 beteg koziil tobb mint egynél el6fordulo): a
szem vagy a szem kiils6 felszinének a gyulladasa, gyulladas a szem felszinének k6zépso részén
(szaruhartya-gyulladas), lerakodasok a szemen vagy a szem felszinén (a szaruhartyan), lerakodasok a
szem hatso részében, szemhéjak viszketése, a szem fényreakciodjanak zavara (karosodott pupilla
reflex), kis karosodas a szem felszinének kozépso részén (a szaruhartyan), szemhéjcsiingés, heg a szem
belsejében (ideghartya heg), gyulladas kdvetkeztében kialakuld kis csom6 a szemhéjon (jégarpa),
csokkent nyomas a szem belsejében, helyi reakcid az injekcio beadasi helyén, holyagok az injekcid
beadasi helyén, a szem hatsé részén talalhato egyik réteg (az ideghartya) levalasa vagy leszakadasa, a
pupillanak, a szem szines részének (a szivarvanyhartyanak) vagy a szem felszinének (a
szaruhartyanak) a rendellenessége, az ideghartya verderének az elzarodasa, a szemhéj kifordulasa,
szemmozgas-zavar, szemhéjirritacio, a szemben kialakul6 vérzeés, a szem elszinezdése, lerakddasok a
szemben, szemgyulladas (szivarvanyhartya-gyulladas), a latéidegf6 kivajulasa, a pupilla alakjanak
megvaltozasa, visszér elzarodas a szem hatso részében, a szem zselé-szeri belso részének eldesése.

Nem a szemet érint6, nem gyakori mellékhatasok, amelyeket a jelentések szerint a gyogyszer vagy az
injekcios eljaras okozhatott (klinikai vizsgalatokban 100 beteg koziil kevesebb mint egynél, de 1000
beteg koziil tobb mint egynél eldforduld): rémalom, depresszio, siiketség, szédiilés, szivdobogas-érzés,
magas vérnyomas, az aorta (a f0 verdér) tagulata, felso 1éghti gyulladas, hanyas, emésztési zavar, a bor
irritacidja és gyulladasa, hajszin valtozas, kiiités, viszketés, €jszakai izzadas, hatfajdalom, faradtsag,
hidegrazas, érzékenység, mellkasi fajdalom, hirtelen 14z, testszerte jelentkezd fajdalmak, majenzimek
megemelkedése, horzsolas.

Néhany ritka esetben sulyos allergias reakcio el6fordulasat jelentették roviddel az injekcid beadasat
kovetden. Kérjen siirgds orvosi segitséget amennyiben roviddel az injekcio beadasa utan a kdvetkezok
barmelyikét tapasztalja: hirtelen fellép6 1€gzési nehézség vagy zihalas, a szdj, arc, kezek vagy labak
duzzanata, borviszketés, ajulas, szapora pulzus, gyomorgdresok, émelygés, hanyas vagy hasmenés.

Ha a felsorolt mellékhatasokon kiviil egyéb szokatlan tiinetet észlel, értesitse orvosat vagy

gyogyszerészeét.

5. HOGYAN KELL A MACUGENT TAROLNI
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A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

Hiitészekrényben tarolando (2°C - 8°C).
Nem fagyaszthato.

A Macugent ki kell dobni, ha tobb mint két héten at szobahdmérsékleten tartottak.
A gyogyszert csak a dobozon és a cimkén feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhasznalni.

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egyiitt megsemmisiteni.
Kérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK
Mit tartalmaz a Macugen

- A készitmény hatéanyaga a pegaptanib-natrium. Minden egyadagos eldretoltott fecskendd 0,3 mg
pegaptanib-natrium adagot biztosit.

- Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, dinatrium-hidrogén-
foszfat-heptahidrat, natrium-hidroxid, sésav, injekcidhoz valé viz.

Milyen a Macugen kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas

A Macugen egyadagos csomagolasban kaphat6. Mindegyik csomagolas két tasakot tartalmaz dobozba
csomagolva. Az egyik tasak egy 1 ml-es eldretoltott fecskendot tartalmaz, amely a dugattyat rogzitd
gumidugoval van lezarva. A fecskenddn egy el6zetesen raerdsitett tii talalhatod, amelyen egy merev
tivédo sapka van, ez a tithegyet fedd, természetes gumibol késziilt kupakbdl és az azt boritd merev
milanyag tokbol all. A masik tasak egy polisztirén dugattyut és egy felerdsithetd peremet tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

CT13 9NJ

Egyesiilt Kiralysag

Gyarto

Pfizer Health AB
SE-112 87
Stockholm
Svédorszag

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A. /N.V. Pfizer S.A.

Tel/Tel: +32 (0)2 554 62 11 Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11
Ceska republika Magyarorszag

Pfizer s.r.o. Pfizer Kft.

Tel; +420 283 004 111 Tel. +36 1488 37 00



Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 4420 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0)721 6101 9000

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL
Eesti filiaal

Tel: +372 6 405 328

EALaoo
Pfizer Hellas A.E.
TnA: +30 210 678 5800

Espaiia
Pfizer S.A.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: +353 1800 633 363

Island
Vistor hf
Simi: +354 535 7000

Italia
Pfizer Italia S.r.1.
Tel: +39 06 33 18 21

Kvbmpog
GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD,
TnA: +35722818087

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL
Filiale Latvija

Tel: +371 70 35 775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL,
Filialas Lietuvoje

Tel. +3705 2514000

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel: +356212201 74

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 42 00

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.

Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.,
Tel.: +48 22 335 61 00

Portugal
Laboratorios Pfizer, Lda.

Tel: +351 21 423 5500

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer Podruznica za
zvestovanje s podroc¢ja farmacevtske dejavnosti,

Ljubljana
Tel: +386/1/52 11 400
Slovenska republika

Pfizer Luxembourg SARL organiza¢na zlozka

Tel: +421-2-5941 8500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh./Tel: +358 (0)9 43 00 40

Sverige
Pfizer AB
Tel: +46 (0)8 519 062 00

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

A betegtajékoztato engedélyezésének datuma: 2006/01






