Macugen 0,3 mg roztwor do wstrzykiwan
Pegaptanib sodu

Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku.

- Nalezy zachowa¢ te ulotke, aby w razie potrzeby moc ja ponownie przeczytac.

- Nalezy zwrdcic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja.

Spis tresci ulotki:

1. Co to jest lek Macugen i w jakim celu si¢ go stosuje

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Macugen
3. Jak lek Macugen zostanie podany do ciata szklistego oka
4. Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac¢ lek Macugen

6. Inne informacje

1.CO TO JEST LEK MACUGEN I W JAKIM CELU SIE GO STOSUJE

Lek Macugen jest lekiem stosowanym w okulistyce, co oznacza, ze stosuje si¢ go jedynie do
leczenia schorzen oczu. Jest to roztwor do wstrzykiwan, ktory znajduje si¢ w szklanej, gotowe;j
do uzycia strzykawce. Wstrzyknigcie zostanie wykonane przez lekarza.

Lek Macugen jest stosowany w leczeniu wysigkowej postaci zwyrodnienia plamki zottej
zwiazanego z wiekiem (AMD). Choroba ta prowadzi do utraty wzroku zwiazanego ze
zniszczeniem centralnej czesci siatkowki (zwanej plamka z6tta), znajdujacej si¢ w tylnej czesci
oka. Plamka z6tta umozliwia ostre widzenie centralne, potrzebne w codziennych czynno$ciach
takich jak: prowadzenie samochodu, czytanie matego druku czy innych zadan o podobnym
charakterze.

W wysigkowej postaci AMD pod siatkdwka i plamka z6tta dochodzi do powstawania
nieprawidlowych naczyn. Te nowopowstate naczynia moga by¢ zrédtem krwawienia lub
przecieku plynu, co prowadzi do obrzeku lub unoszenia plamki i zaburzen lub utraty widzenia
centralnego. W takiej sytuacji utrata ostrosci wzroku moze by¢ nagta i bardzo nasilona. Lek
Macugen dziata poprzez hamowanie wzrostu tych nowych naczyn oraz hamuje krwawienie i
przeciek ptynu. Lek Macugen jest stosowany w leczeniu wszystkich rodzajow nieprawidlowego
tworzenia naczyn u pacjentow z AMD.

Kazde opakowanie leku Macugen zawiera jedna, gotowa do uzycia strzykawke (z uprzednio
zatozong igla) w zamknigtej przegrodce. W oddzielnej przegrodce znajduje sig plastikowy tlok i
obejma, ktore beda uzyte przez lekarza w trakcie podawania leku. Strzykawka zostanie uzyta
tylko jeden raz a nastgpnie wyrzucona.

2. INFORMACJE WAZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU MACUGEN

Leku Macugen nie wolno stosowa¢:
Jesli pacjent jest nadwrazliwy (uczulony) na pegaptanib lub ktorakolwiek z substancji
pomocniczych. Jesli wystapito zakazenie w oku lub wokot niego.



Nalezy zachowaé szczeg6lng ostrozno$¢ stosujac lek Macugen:

W przypadku uczulenia na jakakolwiek substancjg nalezy poinformowac o tym lekarza.
Lek Macugen jest podawany w postaci wstrzyknigcia do oka. Czasem po podaniu leku
Macugen moze dojs¢ do zakazenia w wewngtrznej czgsci oka. Wazne jest, aby takie
zakazenie zostato rozpoznane i jak najszybciej leczone. Nalezy natychmiast
poinformowac lekarza jesli dojdzie do wystapienia ktoregokolwiek z ponizszych
objawdow: bol oka lub narastajace uczucie dyskomfortu, postepujace zaczerwienienie oka,
zamglone widzenie lub pogorszenie wzroku, zwigkszona wrazliwos$¢ na $§wiatlo,
zwigkszona liczba drobnych czasteczek pojawiajaca si¢ w polu widzenia. Jesli z jakiego$
powodu lekarz prowadzacy jest niedostepny nalezy natychmiast skontaktowad si¢ z
innym lekarzem.

U niektorych pacjentdéw moze dojs¢ do krotkotrwatego wzrostu cisnienia
wewnatrzgatkowego bezposrednio po iniekcji. Lekarz powinien obserwowac pacjenta po
kazdym wstrzyknigciu.

Stosowanie z innymi lekami:
Nalezy poinformowac¢ lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, takze tych
wydawanych bez recepty.

Cigza:

Nie ma do§wiadczenia zwiazanego ze stosowaniem leku Macugen u kobiet cigzarnych; z
tego wzgledu potencjalne ryzyko jest nieznane. Nalezy powiadomi¢ lekarza o planowane;j
ciazy przed rozpoczgciem leczenia lekiem Macugen.

Karmienie piersia:

Nie wiadomo czy lek Macugen jest wydzielany do mleka ludzkiego. Nie zaleca si¢
stosowania leku Macugen u kobiet karmiacych piersia. Przed podjgciem leczenia nalezy
poradzi¢ si¢ lekarza.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn:

Po wstrzyknigciu leku Macugen mozliwe jest przemijajace odczuwanie zaburzenia widzenia.
Nalezy wtedy powstrzymac si¢ od prowadzenia samochodu lub obstugi maszyn do czasu
ustgpienia tego objawu.

3. JAK LEK MACUGEN ZOSTANIE PODANY DO CIALA SZKLISTEGO OKA

Wszystkie wstrzyknigcia leku Macugen zostana wykonane przez lekarza.

Lek Macugen jest podawany w pojedynczej iniekcji do oka w odstgpach co 6 tygodni (tzn. 9
razy wroku). Zastrzyk wykonywany jest do ciata szklistego oka, czyli podobnej do zelu
substancji znajdujacej si¢ wewnatrz oka. Lekarz kontroluje stan pacjenta i zaleca czas leczenia
lekiem Macugen.

Przed podaniem zastrzyku lekarz poprosi o zakroplenie kropli z antybiotykiem lub o doktadne
umycie oczu. W przypadku gdy pacjent wie, ze wystepuja u niego objawy uczulenia na
jakakolwiek substancj¢, powinien poinformowac o tym lekarza. Nalezy postepowaé zgodnie z



zaleceniami lekarza.

Przed wstrzyknigciem zostanie zastosowany lek miejscowo znieczulajacy (znoszacy bol).
Zmniejszy to lub zapobiegnie wystapieniu bolu podczas zastrzyku, ktory jest zabiegiem prostym i
krotkotrwatym.

Po kazdym wstrzyknigciu moze by¢ konieczne zastosowanie kropli z antybiotykiem (lub
antybiotyku w innej postaci) aby zapobiec zakazeniu.

Jesli kolejny zabieg zostanie pominiety:
W przypadku pominigcia zabiegu, nalezy skontaktowac sig ze szpitalem lub klinika w celu jak
najszybszego umowienia nowego terminu wizyty.

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Jak kazdy lek, lek Macugen moze powodowa¢ dziatania niepozadane, chociaz nie u
kazdego one wystapia. Do najczesciej zgtaszanych dziatan niepozadanych
(wystepujacych u ponad 1 na 10 pacjentow w badaniach klinicznych) naleza
dziatania zwiazane raczej ze sposobem podania niz z samym lekiem. Obejmuja one:
zapalenie oka, drobne czasteczki lub plamki w polu widzenia (ktaczki i zamglenia
w ciele szklistym), drobne znaki na powierzchni oka (punkcikowe zapalenie
rogoéwki), uczucie dyskomfortu w oku, bol oka, wzrost cisnienia w gatce oczne;.
Sporadycznie moze wystapi¢ zakazenie wewnetrznej czesci oka w czasie dwdch tygodni po
leczeniu lekiem Macugen. Mozliwe objawy opisano w punkcie 2 niniejszej ulotki (,,Zanim
zastosuje si¢ lek Macugen”). Nalezy zapoznac¢ si¢ z punktem 2. Zawarte sa w niej informacje na
temat postepowania w przypadku wystapienia jakichkolwiek z tych objawow.

Do innych czestych dziatan niepozadanych ze strony oka (wystepujacych u ponad 1 na 100
pacjentow w badaniach klinicznych), ktéore moga by¢ zwiazane z lekiem lub sposobem jego
podania naleza: krwawienie z wewngtrznych czgsci oka (siatkowki lub ciata szklistego),
krwawienie wystepujace w okolicy oka (krwawienie okotooczodotowe), przemieszczenie lub
rozerwanie cienkiej warstwy znajdujacej si¢ w tylnej czgsci oka (odwarstwienie lub rozdarcie
siatkowki) lub warstwy galaretowatej wewnatrz oka (odwarstwienie ciata szklistego),
pogorszenie wzroku, zmgtnienie soczewek (za¢ma), zaburzenia powierzchni oka (rogdwki),
nadwrazliwos$¢ na §wiatto, oko nastrzyknigte krwia (krwotok spojowkowy), obrzek po
wewngtrznej stronie powieki lub na zewngtrznej powierzchni oka (na spojowce), obrzek lub
zapalenie powieki, Izawienie, zapalenie spojowek, suchos¢, wyciek z oka, podraznienie oka lub
powieki, powigkszenie Zrenicy, zme¢czenie oczu, zahamowanie doptywu krwi do tylnej czgsci oka
(siatkowki), obnizenie ci$nienia w oku, zaburzenie ruchomosci gatek ocznych lub wrazenie
btyskajacych §wiatet w oku.

Do innych czgstych, nie zwiazanych z oczami, dzialan niepozadanych (wystgpujacych u ponad
1 na 100 pacjentéw w badaniach klinicznych), ktore moga by¢ zwiazane z lekiem lub
sposobem jego podania naleza: bol glowy lub katar.

Do niezbyt czgstych dziatan niepozadanych ze strony oka (wystgpujacych u ponad 1 na 1000
pacjentow w badaniach klinicznych), ktére moga by¢ zwiazane z lekiem lub sposobem jego



podania naleza: zapalenie oka lub zewngtrznej powierzchni oka, zapalenie centralnej czg$ci
powierzchownej warstwy oka (zapalenie rogowki), odktadanie si¢ drobinek na oku Iub jego
powierzchni (na rogowce), depozyty w tylnej czgsci oka, swedzenie powiek, zaburzenia reakcji
na $wiatlo (zaburzenie odruchu zrenicznego), mate owrzodzenia w centralnej czg$ci powierzchni
oka (na rogoéwce), opadanie powieki, blizna w $rodku oka (w siatkdwce), powstanie drobnego
guzka na powiece (gradéowka), obnizenie ci$nienia w oku, odczyn w miejscu wklucia,
powstawanie pecherzykow w miejscu wkhucia, przemieszczenie lub rozerwanie warstwy
znajdujacej si¢ z tylu oka (siatkdwki), zaburzenie funkcji Zrenicy, teczowki lub powierzchni oka
(rogbéwki), zamknigcie tetnicy siatkowkowej, wywinigcie si¢ powieki, zaburzenie ruchomosci
gatek ocznych, podraznienie powiek, krew w oku, zmiany zabarwienia oka, osad w oku,
zapalenie oka (teczowki), zaglebienie w nerwie wzrokowym, deformacja zrenicy, zamknigcie
zyly w tylnej czgsci oka, wyciek substancji galaretowate;.

Do niezbyt czgstych nie zwiazanych z oczami dziatan niepozadanych, ktére moga by¢ zwiazane z
lekiem lub sposobem jego podania (wystepujacych u wigcej niz 1 na 1000 i mniej niz 1 na 100
pacjentow w badaniach klinicznych) naleza: koszmary senne, depresja, gluchota, zawroty glowy,
wysokie cisnienie krwi, poszerzenie gtéwnych naczyn, zapalenie gornych drog oddechowych,
wymioty, niestrawno$¢, podraznienie i zapalenie skory, zmiany koloru wtoséw, wysypka, poty
nocne, bole plecow, zmeczenie, dreszcze, nadwrazliwosé, béle w klatce piersiowej, napadowa
goraczka, uogolnione bole, podwyzszenie enzymow watrobowych, abrazja.

W rzadkich przypadkach zgtaszano cigzkie reakcje alergiczne krotko po wykonaniu
wstrzyknigcia. W razie wystapienia ktoregokolwiek z objawow, takich jak: nagle
trudno$ci w oddychaniu lub §wiszczacy oddech, obrzek ust, twarzy, dtoni lub stop,
swedzaca skora, omdlenie, przyspieszony puls, skurcze zotadka, nudnos$ci, wymioty lub
biegunka, nalezy natychmiast zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczna.

Jesli wystapity dzialania niepozadane nie wymienione w tej ulotce nalezy poinformowac
o tym lekarza lub farmaceute.

5. PRZECHOWYWANIE LEKU MACUGEN

Lek przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci.
Przechowywaé w lodowce (2°C - 8°C). Nie zamrazac.

Lek Macugen nalezy zniszczy¢, jesli byt on przechowywany w temperaturze pokojowej przez
ponad dwa tygodnie.

Nie nalezy stosowac leku po uptywie terminu waznos$ci podanego na etykiecie i kartonowym
pudetku.

Lekéw nie nalezy wyrzucac do kanalizacji lub domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy
zapyta¢ farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych sig juz nie potrzebuje. Takie postgpowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.



6. INNE INFORMACJE

Co zawiera lek Macugen

- Substancja czynna jest pegaptanib sodu. Kazda wstepnie napetniona pojedyncza
dawka strzykawka zawiera 0,3 mg pegaptanibu sodu.

- Pozostate sktadniki to: sodu chlorek, sodu diwodorofosforan jednowodny, disodu
fosforan siedmiowodny, sodu wodorotlenek, kwas solny, woda do wstrzykiwan

Jak wyglada lek Macugen i co zawiera opakowanie

Lek Macugen dostarczany jest w opakowaniu zawierajacym pojedyncza dawke. Kazde
opakowanie zawiera 2 kieszonki w opakowaniu kartonowym. Jedna kieszonka zawiera 1-
mililitrowa, wczesniej napetlniong strzykawke, zamknigta gumowa zatyczka ttoczka.
Strzykawka ma juz zalozona igle ze sztywna ostona igly wykonana z gumowego kapturka
pokrytego plastikowa pochewka. Druga kieszonka zawiera polistyrenowy trzpien ttoczka i
zatrzaskowy koierzyk.

Podmiot odpowiedzialny
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

CT13 9NJ

Wielka Brytania

Wytwérca
Pfizer Health AB
SE-112 87
Sztokholm
Szwecja

W celu uzyskania bardziej szczegdélowych informacji nalezy zwrécié si¢ do przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

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
Ceska republika Magyarorszag

Pfizer s.r.o. PFIZER Kft.

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

Pfizer ApS V.J. Salomone Pharma Ltd.
TIf: +45 44 20 11 00 Tel : +356 212201 74
Deutschland Nederland

Pfizer Pharma GmbH Pfizer bv



Tel: +49 (0)721 6101 9000

Eesti
Pfizer Luxembourg SARL Eesti filiaal
Tel: +372 6 405 328

EALGoa
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 hfSimi: +354 535 7000

Italia

Pfizer Italia S.r.l.

Tel: +39 06 33 18 21

Kvnpog

GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD,
TnA: +35722818087

Latvija
Pfizer Luxembourg SARL Filiale Latvija
Tel: +371 70 35 775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL filialas Lietuvoje in
Lithuania

Tel. +3705 2514000

Data zatwierdzenia ulotki:

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 o.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 podro¢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)8 550 520 00

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



