PROSPECT: INFORMATII PENTRU UTILIZATOR

Macugen, 0,3 mg 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 sa-1 recititi.
- Daca aveti orice intrebari suplimentare, adresati-vd medicului dumneavoastra sau farmacistului.

in acest prospect gisiti:

1. Ce este Macugen si pentru ce se utilizeaza

2. Inainte de utilizarea Macugen

3. Cum se administreaza injectia intravitroasa de Macugen
4. Reactii adverse posibile
5
6

. Cum se pastreaza Macugen
. Informatii suplimentare

1. CE ESTE MACUGEN SI PENTRU CE SE UTILIZEAZA

Macugen este un medicament de uz oftalmologic, ceea ce inseamna ca e destinat numai pentru
tratamentul ochiului. Este o solutie injectabila continuta intr-o seringd 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) situatd in partea posterioara a ochiului. Macula permite ochiului sa asigure vederea fina
centrald necesara pentru activitati precum conducerea autovehiculelor, citirea unor litere marunte sau
alte activitati asemanatoare

In forma umeda a DMV, sub retina si maculd cresc vase de sdnge anormale. Aceste noi vase de sange
pot sa sangereze si §i s permita scurgeri de lichid, determinand macula sa se umfle sau sa se ridice,
distorsionand astfel sau intrerupand vederea centrala. In aceste circumstante pierderea vederii poate fi
rapida si serverd. 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 o seringa preumpluta, un dop elastomeric al pistonului si un
piston pre-atasat 1n 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 in sau in zona din jurul acestuia.

Aveti grija deosebita cind utilizati Macugen

Macugen se administreaza prin injectare in ochi. Ocazional, poate sd apara o infectie In portiunea
interna a ochiului in urma tratamentului cu Macugen (in urmétoarele doud saptamani). Este important
ca acest tip de infectie sa fie identificat i tratat cat mai curand posibil. Va rugdm sa-i spuneti
medicului dumneavoastrd imediat daca remarcati oricare dintre simptomele urmatoare: durere in ochi
sau disconfort crescut, roseatd a ochiului care se nrautateste, vedere Incetosata sau diminuata,
sensibilitate crescutd la lumind, numaér crescut de particule mici in cdmpul dumneavoastra vizual. Daca



nu puteti ajunge la medicul dumneavoastra indiferent de motiv, trebuie sa contactati imediat un alt
medic.

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

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

Sarcina

Nu existd experientd cu privire la utilizarea Macugen la femeile gravide; de aceea riscurile posibile
sunt necunoscute. Daca sunteti gravida sau planuiti sa deveniti gravida, va rugam sa discutati cu
medicul dumneavoastra Tnainte de a incepe tratamentul cu Macugen.

Alaptarea

Nu se stie dacd Macugen se excreta 1n laptele uman. Macugen nu este recomandat in timpul aldptarii.
Adresati-vd medicului dumneavoastrd sau farmacistului pentru consiliere inainte de tratamentul cu
Macugen.

Conducerea vehiculelor si folosirea utilajelor
Dupa administrarea Macugen puteti observa Incetosarea temporara a vederii. Daca sunteti afectat de
aceasta, nu trebuie sa conduceti vehicule sau sa folositi utilaje pana cand nu dispare acest simptom.

3. CUM SE ADMINISTREAZA INJECTIA INTRAVITROASA DE MACUGEN
Toate injectarile de Macugen vor fi administrate de catre 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.

Inainte de administrarea tratamentului, medicul dumnevoastra va poate solicita sa utilizati picaturi
pentru ochi cu antibiotice sau sa v spélati cu grija ochii. Va rugam sa spuneti medicului
dumneavoastra daca sunteti alergic la orice substantd. Va rugdm 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 injectdrii, care este o procedura 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 curand 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 decat de medicament, si includ: inflamarea ochiului, particule
mici sau pete in campul vizual (flocoane sau opacitati vitroase), mici semne pe suprafata ochiului
(keratita punctiformd), disconfort ocular, durere oculara si presiune crescuta in interiorul ochiului.



In mod ocazional, o infectie in portiunea interni a ochiului poate apirea dupa tratamentul cu Macugen
in urmatoarele doud saptamani. Simptomele pe care le-ati putea experimenta sunt descrise in pct. 2 a
acestui prospect (,,Aveti grija deosebitd cand utilizati Macugen”). Va rugam sa citifi pct. 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): sangerare in
portiunea internd a ochiului (retina sau corpul vitros), sangerare care apare in jurul ochiului
(hemoragie periorbitald), dezlipirea sau ruperea stratului din spatele ochiului (dezlipire sau rupere de
retind) sau a portiunii gelatinoase din interiorul ochiului (dezlipire vitroasd), vedere diminuata,
opacifierea cristalinului (cataractd), afectarea suprafetei ochiului (corneea), sensibilitate crescuta la
lumind, ochi congestionat (hemoragie conjunctivald), umflarea zonei din interiorul pleoapei sau a
suprafetei exterioare a ochiului (conjunctiva), umflarea sau inflamarea pleoapei, licrimare, inflamarea
conjunctivei (conjunctivitd), uscaciune, secretii oculare, iritarea ochiului sau a pleoapelor, marirea
pupilei, oboseala a ochiului, lipsa circulatiei sanguine in partea posterioara a ochiului (retina), presiune
crescutd in interiorul ochiului, tulburarea miscarii ochiului sau aparitia de lumini fulgeratoare.

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 (aparand la mai mult de unu din 1000 de pacienti in studiile clinice):
inflamatia ochiului sau a suprafetei exterioare 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 1n partea centrald a suprafetei ochiului (corneea), caderea pleoapei, cicatrice in interiorul
ochiului (cicatrice retiniana), o mica umflaturd pe pleoapd datorata inflamatiei (salazion), presiune
scazuta 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) sau a suprafetei ochiului (corneea), ocluzia arterei retiniene, rasturnarea pleoapei,
tulburari ale migcarilor ochiului, iritarea pleoapei, sange in ochi, ochi decolorat, depozite oculare,
inflamatia ochiului (iritd), 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): cogsmar, depresie, surditate, vertij, palpitatii, hipertensiune
arteriald, dilatarea aortei (principalul vas de sange), inflamatia tractului respirator superior, voma,
indigestie, iritatia i inflamatia pielii, modificari ale culorii parului, eruptie, transpiratii nocturne
pruriginoase, durere de spate, oboseald, frisoane, sensibilitate, febra brusca, dureri generalizate,
cresterea enzimelor hepatice, abraziune.

Daca observati orice reactie adversa nementionata 1n acest prospect, va rugdm 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 doua sdptamani.

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 seringad preumpluta unidoza asigura
administrarea unei doze de0,3 mg pegaptanib sodic.

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

Cum aratia Macugen si continutul ambalajului
Macugen este furnizat sub forma unui ambalaj unidoza.

Fiecare ambalaj contine o punga Intr-o cutie de carton continand o seringa preumplutd de 1 ml, din
sticld de Tip I, inchisd cu un dop elastomeric si un piston pre-atasat sustinut de o clema din plastic.
Seringa are un adaptor preatasat din policarbonat plastic de tip ,,luer lock™ iar varful este protejat cu un
capac elastomeric.

Ambalajul este furnizat fara ac.

Detinitorul autorizatiei de punere pe piata si producatorul

Detinatorul autorizatiei de punere pe piata:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

CT13 9NJ

Marea Britanie

Producator:

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irlanda

Pentru orice informatii despre acest medicament, va rugédm sé contactati reprezentantii locali ai
detinatorului 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
¢aiizep Jlroxkcemoypr CAPJI, Knon Magyarorszag

Bouarapus Pfizer Kft.

Ten.: +359 2 970 4333 Tel. +36 1488 3700
Ceska republika Malta

Pfizer s.r.o. V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel; +420 283 004 111 Tel: +356 21 22 01 74
Danmark Nederland

Pfizer ApS Pfizer bv

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



Deutschland
Pfizer Pharma GmbH

Tel: +49 (0)721 6101 9000

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL, Eesti filiaal

Tel: +372 6 405 328

El\Gda
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: + 1800 633 363

Island
Vistor hf
Simi: +354 535 7000

Ttalia
Pfizer Italia S.r.1.
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

Tel. +3705 2514000

Acest prospect a fost aprobat in 09/2007

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
Laboratoérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Roméania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 2800

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer podruznica za
svetovanje 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)8 550 520 00

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

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