PRILOHA 1
SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1. NAZOV LIEKU

Macugen 0,3 mg injekény roztok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Jednorazova naplnena injek¢na striekacka obsahuje 1,65 mg sodnej soli pegaptanibu,
¢o zodpoveda 0,3 mg vol'nej bazy oligonukleotidu, v nomindlnom objeme 90

mikrolitrov.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri Gast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Roztok je Ciry a bezfarebny.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Macugen je indikovany na lie¢bu neovaskularnej (vlhkej) vekom podmienenej
makularnej degeneracie (AMD = age-related macular degeneration) (pozri ¢ast’ 5.1).

4.2 Davkovanie a sposob podavania
LEN NA INTRAVITREALNE POUZITIE.

Liecba Macugenom je urcena len na intravitredlne injekéné podanie a liek mé podavat
ocny lekar so skusenostami s takymto sposobom podania.



Macugen 0,3 mg sa ma podavat’ raz za 6 tyzdnov (9 injekcii za rok) vo forme
intravitrealnej injekcie do postihnutého oka.

Pred podanim sa Macugen musi vizualne skontrolovat’, ¢i je bez sfarbenia a
pritomnosti Castic (pozri Cast’ 6.6).

Injekéné podanie sa ma vykonavat’ za aseptickych podmienok, ¢o zahfia pouzitie
chirurgickej dezinfekcie ruk, sterilnych rukavic, sterilnej rasky a sterilného o¢ného
rozvieraca (alebo jeho ekvivalentu) a dostupnost’ sterilnej paracentézy (ak sa
vyzaduje). Pred vykonanim intravitredlnej procediry sa musia v anamnéze pacienta
dokladne vyhodnotit’ hypersenzitivne reakcie (pozri Cast’ 4.4). Pred injekciou sa ma
podat’ primerand anestézia a Sirokospektralne lokalne antibiotikum.

Po podani injekcie sa u pacientov liecenych Macugenom pozorovalo prechodné
zvySenie vnutrooného tlaku. Preto sa mé& monitorovat perfuzia ter¢a zrakového
nervu a vnutroo¢ny tlak. Navyse treba pacienta starostlivo sledovat’ kvoli moznej
endoftalmitide pocas dvoch tyzdiov po podani injekcie. Pacient ma byt’ pouceny,
aby okamzite hlasil akékol'vek priznaky navodzujuce podozrenie na rozvoj
endoftalmitidy (pozri Cast’ 4.4).

Specifické skupiny pacientov

Poskodenie funkcie pecene:

Macugen sa neskumal u pacientov s poskodenim funkcie pecene. Pre tuto skupinu
pacientov vSak nie si potrebné ziadne zvlastne opatrenia (pozri Cast’ 5.2).

Poskodenie funkcie obliciek:

Macugen sa dostato¢ne neskumal u pacientov s klirensom kreatininu < 20 ml/min.
Pre pacientov s klirensom kreatininu vy$$im ako 20 ml/min nie st potrebné ziadne
zvlastne opatrenia (pozri Cast’ 5.2).

Deti a adolescenti:
Macugen sa neskumal u pacientov mladsSich ako 18 rokov. Pouzitie u deti a adolescentov
sa preto neodporuca.

Starsi pacienti:
Nie su potrebné ziadne zvlastne opatrenia.

Pohlavie:
Nie su potrebné Ziadne zvlastne opatrenia.



4.3 Kontraindikacie

Aktivna o€n4 alebo periokuldrna infekcia alebo podozrenie na fiu. Znama
hypersenzitivita na lie¢ivo alebo ktorukol'vek pomocnu latku.

4.4 Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani

Ako sa oCakdva pri intravitrealnom injekénom podévani, moze sa prechodne zvysit’
vnutroo¢ny tlak. Preto po podani injekcie sa ma skontrolovat’ perfuzia terca zrakového
nervu a v pripade zvysSenia vnutroocného tlaku patricne zasiahnut'.

Po injekénom podani pegaptanibu sa méze vyskytnut’ bezprostredné (v den
podania injekcie) a oneskorené intravitrealne krvacanie.

Postupy intravitrealneho podévania st spojené s rizikom endoftalmitidy; v
klinickych §tadidch s Macugenom bol vyskyt endoftalmitidy 0,1 % na injekciu.

Po uvedeni lieku do obehu boli v priebehu niekol’kych hodin po intravitrealnom podani
pegaptanibu pozorované pripady anafylaxie/anafylaktoidnych reakeii, vratane
angioedému. V tychto pripadoch nebola stanovend priama stuvislost’ s Macugenom alebo
akymikol'vek inymi liekmi, ktoré boli pridané pocas pripravnej fazy injekéného podania,
alebo s inymi faktormi.

4.5 Liekové a iné interakcie

S Macugenom sa nerobili lieckové interakéné studie. Pegaptanib metabolizuju nukleazy, a
preto liekové interakcie sprostredkované cytochromom P450 nie su pravdepodobné.

Vo dvoch v¢asnych klinickych §tadiach s pacientmi, ktori dostavali Macugen samotny
alebo v kombindcii s PDT (fotodynamickou terapiou) sa nepreukazal Ziaden zjavny
rozdiel v plazmatickej farmakokinetike pegaptanibu.

4.6 Gravidita a laktacia

Pegaptanib sa neskiimal u tehotnych Zien. Studie na zvieratdch s nedostatoéné, ale
ukazali toxicitu na reprodukciu pri vysokych hladinach systémovej expozicie (pozri Cast’
5.3). Mozné riziko u ¢loveka nie je zname. Predpoklada sa, Ze po vnitroocnom podani
ma pegaptanib vel'mi nizku systémovi expoziciu. Macugen sa vSak smie podavat v
gravidite, len ak predpokladany prinos pre matku prevysi mozné riziko pre plod.

Nie je zname, ¢i sa Macugen vylucuje do materského mlieka u ¢loveka. Macugen sa
neodporuca pocas dojcenia.



4.7 Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje

Po intravitredlnom podani Macugenu sa moze u pacientov prechodne zhorsit’ videnie.
Nemaju viest’ vozidl4, ani obsluhovat’ stroje, kym tento ucinok nepominie.

4.8 Neziaduce ucinky

V kontrolovanych §tudidch sa Macugen podéaval 892 pacientom pocas 1 roka (celkovy
pocet injekcii = 7 545, priemerny pocet injekcii na pacienta = 8,5) v davkach 0,3 mg, 1
mg alebo 3 mg. Bezpecnostny profil vSetkych troch davok bol priblizne rovnaky. Z 295
pacientov, ktori sa liecili odporti¢anou davkou 0,3 mg pocas 1 roka (celkovy pocet
injekcii = 2 478, priemerny pocet injekcii na pacienta = 8,4), sa vyskytol u 84 %
pacientov neziaduci U€inok, ktory skusajuci pripisali injekénému sposobu podania, u 3 %
pacientov sa vyskytol zadvazny neziaduci u¢inok potencialne suvisiaci s injekénym
spdsobom podania a u 1 % pacientov sa vyskytol neziaduci u¢inok potencidlne stvisiaci s
injekénym spdsobom podania, ktory viedol k preruseniu alebo ukonceniu sledovanej
liecby. U 27 % pacientov sa vyskytol neziaduci G€inok, ktory investigatori pripisali
sktSanému lieku. U dvoch pacientov (0,7 %) sa vyskytli zdvazné neziaduce Uc€inky
potencialne stvisiace so skuSanym liekom. Jeden z pacientov mal aortalnu aneurizmu;
druhy mal narus$enie sietnice a krvacanie do sietnice, ktoré¢ viedli k ukonceniu liecby.

Zavazné o¢né neziaduce ucinky hlasené v skupine s Macugenom zahrnali endoftalmitidu
(12 pripadov, 1 %), krvacanie do sietnice (3 pripady, < 1 %), krvacanie do sklovca (2
pripady, < 1 %) a narusenie sietnice (4 pripady, <1 %).

Udaje o bezpecnosti uvedené niZsie zahfiiaju vietky neziaduce u¢inky potencialne
suvisiace so spésobom podania ¢i samotnym liekom u 295 pacientov zo skupiny, ktorej
sa podaval pegaptanib v davke 0,3 mg. Neziaduce u€inky su zoradené podla triedy
organovych systémov a podla frekvencie (vel'mi ¢asté (> 1/10), casté (> 1/100 a < 1/10),
menej ¢asté (> 1/1000 a < 1/100)).

Psychické poruchy
mene;j Casté noc¢nd mora, depresia

Poruchy nervového systému
Casté bolest” hlavy



Ochorenia oka

Tieto o¢né neziaduce reakcie sa povazovali za potencialne stvisiace s lieCbou
Macugenom (bud’ s injek¢nym podanim alebo so samotnym lieckom) a vac¢Sinou sa
davali do suvisu s injekénym podanim.

vel'mi Casté zapal prednej ocnej komory, bolest’ oka, zvySeny vitroocny tlak,
keratitis punctata, zadkaly a opacity v sklovci

Casté abnormalne pocity v oku, katarakta, krvacanie do
spojovky, hyperémia spojovky, opuch spojovky,
konjunktivitida, dystrofia rohovky, defekty rohovkového
epitelu, poruchy rohovkového epitelu, opuch rohovky,
suché oko, endoftalmitida, vytok z oka, zapal oka,
podrazdenie oka, svrbenie oka, zaCervenanie oka, opuch
oka, opuch mihalnice, zvySena lakrimacia, makularna
degeneracia, mydriaza, ocny dyskomfort, o¢na
hypertenzia, periorbitalny hematom, fotofébia, fotopsia,
krvacanie do sietnice, rozmazané videnie, znizena
zrakova ostrost,, poruchy videnia, narusenie sklovca,
poruchy sklovca

mene;j Casté astenopia, blefaritida, alergicka konjunktivitida, rohovkové
depozity, krvacanie do oka, svrbenie mihalnice, keratitida,
krvéacanie do sklovca, porucha pupilarneho reflexu, abrazia
rohovky, exsudaty v sietnici, ptoza mihalnice, jazva na
rohovke, chalazion, erozie rohovky, znizeny vnutroo¢ny
tlak, reakcia v mieste injekéného podania, vezikuly v
mieste injekéného podania, odlicenie sietnice,
porucha rohovky, okluzia retindlnej artérie, natrhnutie
sietnice, ektropium, poruchy pohybov o¢i, podrazdenie
mihalnice, hyféma, porucha zrenice, porucha dihovky,
o¢ny ikterus, predna uveitida, o¢né depozity, iriditida,
cupping zrakového nervu, deformacia zrenice, okluzia
retindlnej vény, prolaps sklovca

Poruchy ucha a vniatorného ucha
menej Casté hluchota, zhorSenie Ménierovej choroby, vertigo

Poruchy srdca
menej ¢asté palpitacie

Cievne poruchy
menej ¢asté hypertenzia, aneuryzma aorty



Poruchy dychacej sustavy, hrudnika a mediastina
Casteé rinorea
menej Casté nazofaryngitida

Gastrointestinalne poruchy
mene;j Casté vracanie, dyspepsia

Poruchy koZe a podkozného tkaniva
menej Casté kontaktna dermatitida, ekzém, zmeny farby vlasov,
ekzantém, pruritus, no¢né potenie

Poruchy kostrového svalstva, spojivovych tkaniv a kosti
menej ¢asté bolest’ chrbta

Celkové poruchy a reakcie v mieste podania
menej Casté unava, stuhnutost’, bolestivost’, bolest’ na hrudniku, priznaky podobné
chripke

VySetrenia
menej Casté zvysena aktivita gamaglutamyltransferazy

Urazy a otravy
menej Casté  abrazia

374 pacientom sa podaval Macugen v kontinualnej lieCbe pocas 2 rokov (128 pacientom
v davke 0,3 mg, 126 pacientom v davke 1 mg a 120 pacientom v davke 3 mg). Sthrnné
udaje o bezpecnosti sa zhodovali s jednoro¢nymi bezpecnostnymi tidajmi, pricom sa
neobjavili Ziadne nové neZiaduce prejavy. U 128 pacientov, ktori sa lie¢ili odporacanou
davkou 0,3 mg pocas 2 rokov (celkovy pocet injekcii v druhom roku = 913, priemerny
pocet injekcii na pacienta v druhom roku = 6,9), sa v porovnani s prvym rokom
nezaznamenal ziaden zjavny vzostup frekvencie neziaducich uc¢inkov.

Skusenosti po uvedeni lieku do obehu: v priebehu niekol’kych hodin po podani
pegaptanibu spolu s d’al$imi liekmi, ktoré boli pridané pocas pripravnej fazy
injekéného podania, boli u pacientov hlasené zriedkavé pripady
anafylaxie/anafylaktoidnych reakcii, vratane angioedému (pozri Casti 4.2 a 4.4).

4.9 Predavkovanie

Predavkovanie Macugenom sa v klinickych Stadiach nezistilo.

S. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeuticka skupina: Iné oftalmologika, ATC kod: SO1XA17.

Pegaptanib je modifikovany pegylovany oligonukleotid, ktory sa vysoko Specificky a
ucinne viaze na extracelularny rastovy faktor cievneho endotelu (Vascular Endothelial
Growth Factor = VEGF165), ¢im inhibuje jeho aktivitu. VEGF je sekrecny protein, ktory
indukuje angiogenézu, vaskularnu permeabilitu a zépal; o vSetkych tychto faktoroch sa
predpoklada, ze prispievaju k progresii neovaskularnej (vlhkej) formy AMD. VEGF165
je izoforma VEGF, ktord mé4 dominantné postavenie v patologickej neovaskularizacii
oka. U zvierat sa selektivna inhibicia patologickej neovaskularizacie pegaptanibom
ukdzala rovnako G¢inna ako celkova inhibicia VEGF, avSak pegaptanib neovplyvnil
normalnu vaskulaturu, zatial’ ¢o totalna inhibicia VEGF mala aj tento uc¢inok. U
pacientov s AMD, ktori sa lie¢ili Macugenom, sa potvrdilo v priemere pomalSie
zvacSovanie patologickych lozisk, lozisk chorioidalnej neovaskularizacie (CNV), ako aj
rozsah presakovania merany fluoresceinom.

Pegaptanib sa sledoval v dvoch kontrolovanych, dvojito-zaslepenych a identicky
postavenych randomizovanych studiach (EOP 1003; EOP 1004) u pacientov s
neovaskularnou AMD. Celkovo bolo lie¢enych 1 190 pacientov (892 pegaptanibom, 298
simulovanou lie¢bou (kontrola)), pricom priemerny vek pacientov bol 77 rokov. Pacienti
pocas prvého roka dostavali vo vSetkych lieCenych ramenach v priemere 8,4 — 8,6
injekcii z celkovo 9 moznych.

Pacienti boli randomizovani na podanie simulovanej liecby alebo pegabtanibu v davke
0,3 mg, 1 mg alebo 3 mg podavanej vo forme intravitrealnej injekcie kazdych 6 tyzdnov
pocas 48 tyzdilov. U pacientov s prevazne klasickymi 1éziami sa mohol skusajuci
rozhodnut, ¢i pouZzije aj fotodynamicku liecbu (PDT = photodynamic therapy)
verteporfinom.

Do oboch studii boli zaradeni pacienti s neovaskularnou AMD zahtiiajiicou vSetky
podtypy 1ézii (25 % prevazne klasickych, 39 % skrytych bez klasickych a 36 %
minimdlne klasickych), s vel'kost'ou 1ézii az do 12 PD (papilarny diameter), z ktorych do
50 % mohlo byt dosledkom subretinalneho krvéacania a/alebo do 25 % fibrotickou jazvou
alebo atrofickym poSkodenim. Pacienti predtym podstupili aspon jedenkrat PDT a mali
vychodiskovli hodnotu zrakovej ostrosti na sledovanom oku od 20/40 do 20/320.

Po 1 roku sa ukézal Statisticky signifikantny prinos liecby pegaptanibom 0,3 mg, ¢o sa
tyka primarneho ukazovatel’a ucinnosti, teda podielu pacientov, u ktorych doslo k strate
menej ako 15 pismen zrakovej ostrosti (predspecifikovana zlic¢ena analyza: pegabtanib
0,3 mg 70 % vs simulovana liecba 55 %, p = 0,0001; EOP 1003 pegaptanib 0,3 mg 73
% vs simulovana liecba 59 %, p = 0,0105; EOP 1004 pegaptanib 0,3 mg 67 % vs
simulovana liec¢ba 52 %, p = 0,0031).



Priemerna zmena zrakovej ostrostt v ¢ase: Rok 1: analyvza ITT (metoda LOCFE)

wpe (0.3 Mg N=255 weleseSham N=272

Priemerna zmena VA od tyzdna 0 (v pismenach)

-20 4 Rok 1
-25 r . . . . . . . .
0 6 12 12 24 30 36 42 45 54
Tyvidne

N: pocet zaradenych pacientov, VA: zrakova ostrost’, Sham: simulovana lieCba
(ITT = Intention To Treat; LOCF = Last Observation Carried Forward)

Liecba pegaptanibom 0,3 mg potvrdila svoj prinos bez ohl'adu na vychodiskovy podtyp
1ézii, velkost’ 1¢zii a zrakovu ostrost, ako aj bez ohl'adu na vek, pohlavie, pigmentaciu
duhovky a pouzitie PDT pred a/alebo v uvode lieCby pegaptanibom.

Na konci prvého roka (54. tyzdei) sa 1 053 pacientov opét’ randomizovalo, aby bud’
pokracovali v liecbe, alebo ukoncili liecbu v 102. tyzdni.

Vseobecne sa prinos liecby udrzal v 102. tyzdni s pretrvavajucim zachovanim zrakove;j
ostrosti u pacientov, ktori boli opét’ randomizovani pre pokracovanie v liecbe
pegaptanibom. Pacienti, ktori boli po jednom roku opit’ randomizovani pre zastavenie
lieCby pegaptanibom, stratili po¢as druhého roku zrakov ostrost’.



Suhrn priemernvch zmien zrakovej ostrosti od zadiatku sledovania po
tvzden 6, 12,54 a 102 (LOCF)

Siihrn priemernych zmien zrakovej ostrosti od zaciatku sledovania po tvzdeii 6,12, 54 a 102 (LOCF)

EOP 1003 EOP 1004
0.3 — Simulacia — 0.3 Simulacia —
0,3-03 i simulacia/simulacia 0.,3-03 T simulacia/simulacia
ukoncenie S ukoncenie T
+ ukonéenie + ukoncenie
N 67 66 54 66 66 53
Priemerna
zmena VA -19 -0.0 -44 -19 -20 -34
v 6. tyzdni
Priemerna
zmena VA -43 -2.0 -4.8 -28 -22 -4.7
v 12, tyzdm
Priemerna
zmena VA -96 -43 -11.7 -80 -76 -15.6
v 54 tyzdm
Priemerna
zmena VA -10.8 -9.7 - 131 -8,0 -127 -21,1
v 102. tyzdm

Udaje ziskané pocas dvojrocného obdobia ukazuju, ze lieCba Macugenom sa ma
zaCat’ ¢o mozno najskor. U rozvinutého ochorenia sa pri zahdjeni a pokraCovani
liecby Macugenom ma zvazit’ potencial pre zachovanie nepostradatelné¢ho videnia v
oku.

Podavanie liecby Macugenom sucasne do oboch o¢i sa neskimalo.

Bezpecnost’ a u¢innost Macugenu po dvoch rokoch nebola preukézana.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Absorpcia: U zvierat sa pegaptanib po intravitrealnom podani pomaly absorbuje z oka do
systémového obehu. Rychlost’ absorpcie z oka je limitujicim faktorom pre dostupnost’
pegaptanibu u zvierat, ¢o plati pravdepodobne aj u ¢loveka. U ¢loveka je priemerny
zdanlivy plazmaticky pol€as pegaptanibu + Standardna odchylka 10 + 4 dni po podani
davky 3 mg (10-nésobne prekracujicej odporucant davku) do jedného oka.

U cloveka sa priemernd maximalna plazmaticka koncetracia pegaptanibu, ¢o je asi 80
ng/ml, dosiahne v priebehu 1 — 4 dni po podani 3 mg davky do jedného oka. Priemerna
hodnota plochy pod krivkou zavislosti plazmatickej koncentracie od ¢asu (AUC = Area
under curve) je pri tejto davke 25 pg.h/ml. Ak sa pegaptanib podéava intravitrealne
kazdych 6 tyzdiiov, neakumuluje sa v plazme. Nie je pravdepodobné, Ze plazmatické
koncentrécie pegaptanibu prekrocia 10 ng/ml pri davkach pod 0,5 mg/oko.

U cloveka sa nehodnotila absolutna biologicka dostupnost’ pegaptanibu po
intravitrealnom podani, ale u potkanov, psov a opic je priblizne 70 — 100 %.



U zvierat, ktorym sa podaval pegabtanib v ddvkach do 3 mg/oko do oboch o¢i,
predstavovali jeho plazmatické koncentracie 0,03 % az 0,15 % hodnoty koncentracie
v sklovcovej tekutine.

Distribucia/metabolizmus/vyluovanie: U mysi, potkanov, psov a opic sa pegaptanib po
intravendznom podani primarne distribuuje do plazmatického objemu a nedistribuuje sa
vyraznejSie do periférnych tkaniv. U kralikov bola 24 hodin po intravitredlnom podani
pegabtanibu znackovaného radioizotopom do oboch o¢i merané radioaktivita rozlozena
najma do sklovcovej tekutiny, sietnice a komorovej tekutiny. U kralikov sa po
intravitreadlnom a intraven6znom podani pegabtanibu znackovaného radioizotopom
pozorovali najvyssie koncentracie radioaktivity (s vynimkou o¢i u intravitredlneho
podania) v obli¢kach. U kralikov sa po jednorazovom intraven6znom a intravitrealnom
podani Macugenu znackovaného radioizotopom zistila v plazme a v moci nukleotidova
zlozka, 2*-fluorouridin. Pegabtanib sa metabolizuje endo- a exonukledzami. U kralikov sa
pegaptanib vylucuje primarne vo forme povodnej latky a metabolitov do mocu.

Specifické populacie:

Farmakokinetika pegaptanibu je podobna u pacientov Zenského a muzského pohlavia a
v ramci vekového rozpétia 50 az 90 rokov. Sodna sol’ pegaptanibu nebola dostato¢ne
Studovana u pacientov s klirensom kreatininu niz§im ako 20 ml/min. Pokles klirensu
kreatininu na 20 ml/min modZze byt spojeny az s 2,3-ndsobnym zvysenim AUC
pegabtanibu. U pacientov s klirensom kreatininu vy$§im ako 20 ml/min, ktori boli
lieeni odporucanou davkou sodnej soli pegaptanibu 0,3 mg, nie su potrebné ziadne
zvlastne opatrenia.

Farmakokinetika pegaptanibu sa nesledovala u pacientov s poskodenim funkcie pecene.
Predpoklada sa, ze pacienti s poskodenim funkcie pecene budu dobre tolerovat
systémovu expoziciu, ked’Zze 10-nasobne vyssia intravitreadlna davka (3 mg/oko) bola
dobre tolerovana.

5.3 Predklinické udaje o bezpecnosti

Predklinické udaje vychadzajiace z konvenénych stadii bezpecnostnej farmakologie,
toxicity opakovanych davok a genotoxicity neukézali ziadne Specifické riziko pre
cloveka. Neexistuju Studie

o karcinogenite pegaptanibu.

U mysi nevyvolaval pegaptanib v intraven6znych davkach 1 —40 mg/kg/den Ziadne
prejavy toxicity u samic, ani teratogenity, ¢i fetalnej mortality. U mlad’at sa pozorovala
znizend telesna hmotnost’ (5 %) a minimalne oneskorena osifikacia na falangoch
prednych labiek; a to len pri hladinach expozicie, ziskanych na zéklade AUC, 300-
nasobne vysSich nez s ocakévané hladiny u l'udi. Tieto tidaje sa preto povazuji za
klinicky malo vyznamné. V uvedenej skupine mysich samic (40 mg/kg/den) boli
koncentréacie pegaptanibu v amniotickej tekutine 0,05 % hodnét v plazme. Neexistuji
ziadne Studie tykajuce sa toxicity na reprodukciu u kralikov. Nie su dostupné udaje na
porovnanie dozrievania samcov alebo samic alebo indexov fertility.



6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

chlorid sodny

monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného
heptahydrat hydrogénfosfore¢nanu dvojsodného
hydroxid sodny

kyselina chlorovodikova

voda na injekciu

6.2  Inkompatibility
Kedze chybaju studie o kompatibilite, tento liek sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.
6.3 Cas pouzitelnosti

18 mesiacov

6.4 Specidlne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke pri teplote (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Macugen sa dodava v jednorazovom baleni. Kazdé¢ balenie obsahuje 2 vrecka v
papierovej skladacke. Jedno vrecko obsahuje 1 ml naplnent injeként striekacku zo skla
typu 1, utesnent bromobutylovou gumovou piestovou zatkou potiahnutou Fluorotecom.
Injekéna striekacka ma nasadent ihlu s kalibrom 27 s pevnym ochrannym krytom na ihlu,
ktory je tvoreny nasadcom na hrot ihly z prirodnej gumy pokrytym plastovym puzdrom.
Druhé vrecko obsahuje polystyrénovi piestovu ty¢inku so zavitom a nasaditel'nu obrubu
na striekacku.

6.6  Speciilne opatrenia na likvidaciu

Macugen je urceny len na jednorazové pouzitie. Macugen sa nesmie pouzit, ak sa Vam
zda, ze je roztok zakaleny, obsahuje Castice, alebo ak je poSkodena striekacka.
Polystyrénova piestova tyCinka so zavitom sa pripevni ku gumovej zatke vo vnutri tela
injek¢nej striekacky. Nasaditel'na obruba na striekacku sluzi na ul'ahcenie narabania s
injekénou striekackou pocas podédvania lieku.



Tesne pred podanim sa musi odstranit’ ochranny kryt ihly, aby sa umoznilo podanie lieku.
Injek¢na striekacka s ihlou smerujiicou nahor sa musi skontrolovat’ za i¢elom
pritomnosti bubliniek. Ak sa v nej nachadzaju bublinky, injek¢na striekacka sa ma jemne
poklepat’ prstami, pokial’ bublinky nevystipia ku $picke injekénej striekacky. Potom sa
ma piestom pomaly potlacit’ nahor, aby sa bublinky vytlacili zo striekacky.

Macugen sa musi uchovavat’ v chladnicke. Roztok, ktory sa ma podat’, musi pred
podanim dosiahnut’ izbovu teplotu. Macugen sa musi zlikvidovat’, ak sa ponecha pri

......

s Macugenom sa nesmie vybrat’ z vrecka skor, nez je pacient pripraveny k injekénému
podaniu.

Kazdy nepouzity liek alebo odpad vzniknuty z lieku ma byt zlikvidovany v stlade
s miestnymi poziadavkami.
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