PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Macugen 0,3 mg injek¢ny roztok
sodna sol’ pegaptanibu

Pozorne si precitajte cela pisomnt informaciu skor, ako sa zacne Vasa liec(ba Macugenom.
— Tuato pisomnu informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

— Ak mate d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara alebo lekarnika.

V tejto pisomnej informacii pre pouzivatelov:

1. Co je Macugen a na ¢o sa pouziva

2. Skor ako Vam bude podany Macugen

3. Ako sa podava intravitrealna injekcia Macugenu
4. Mozné vedl'ajSie ucinky

5. Ako uchovavat’ Macugen

6. Dalsie informécie

1. CO JE MACUGEN A NA CO SA POUZIVA

Macugen je oftalmologicky liek, ¢o znamena, Ze je urceny len na lie¢bu oci. Je to injekény
roztok nachadzajuci sa v sklenenej naplnenej injekénej striekacke. Injekciu vam poda Vas
lekar.

Macugen sa pouziva na lie¢bu vlhkej formy vekom podmienenej makularnej degeneracie (AMD).
Toto ochorenie vedie k strate zraku v désledku poskodenia centralnej Casti sietnice (nazyvanej
makula) na o¢nom pozadi. Makula umoziiuje o¢iam ostré centralne videnie, ktoré je potrebné pre
také ¢innosti, ako st vedenie vozidla, ¢itanie drobného pisma a iné podobné ¢innosti.

Pri vlhkej forme AMD rastl pod sietnicou a makulou abnormalne cievy. Tieto nové cievy
mozu krvacat’ a prepustat’ tekutinu, ¢o vedie k vydutiu alebo vyvyseniu makuly, ¢im sa
poskodi alebo celkom zanikne centralne videnie. Za tychto okolnosti mdze byt strata zraku
rychla a zdvazna. Macugen zastavuje rast tychto abnormalnych ciev, ako aj krvacanie z nich a
presakovanie tekutiny. Macugen sa pouZziva na liecbu vSetkych typov abnormalneho rastu ciev
u pacientov s AMD.

Kazdé balenie Macugenu obsahuje jednu naplnenti injek¢ént striekacku (s nasadenou ihlou) v
uzavretom vrecku. V druhom vrecku papierovej skladacky sa nachadza plastovy piest a tichytka
na striekacku, ktoré pouzije lekar pri podani lieku. Naplnena injek¢na strickacka sa pouzije raz a
potom sa zlikviduje.

2. SKOR AKO VAM BUDE PODANY MACUGEN

Macugen sa nesmie podat’:
Ak ste precitliveny (alergicky) na sodnu sol’ pegaptanibu alebo na niektort z d’alsich zloziek
lieku. Ak mate infekciu v oku alebo v jeho okoli.



Zvlastna opatrnost’ pri podavani Macugenu:

Ak ste alergicky na akukol'vek latku, prosim, oznamte to svojmu lekarovi. Macugen sa podava
ako injekcia do oka. Prilezitostne sa po lieCbe Macugenom (pocas nasledujucich 2 tyzdiiov) méze
vyskytnit’ infekcia vo vnutornej Casti oka. Je dolezité o mozno najskor rozpoznat’ a lie€it’ tento
typ infekcie. Informujte okamzite svojho lekara, ak spozorujete ktorykol'vek z nasledujucich
priznakov: bolest’ v oku alebo zosilneny neprijemny pocit v oku, zhorSujuce sa zacervenanie oka,
rozmazané alebo zhorSené videnie, zvysenu precitlivenost’ na svetlo, zvyraznené mihanie (bodky)
pred ocami. Ak V4as lekar nie je z akéhokol'vek dovodu dostupny, okamzite kontaktujte
zastupujuceho lekéra.

U niektorych pacientov sa na kratky ¢as ihned’ po podani injekcie moze zvysit’ tlak vo vnutri
lieceného oka. V4s lekar by mal tento stav sledovat’ po kazdej injekecii.

UZivanie inych liekov:
Informujte svojho lekara alebo lekarnika, ak uzivate, alebo ak ste nedavno uzivali akékol'vek iné
lieky, dokonca aj tie, ktoré nie su viazané na lekarsky predpis.

Gravidita:

Nie st skusenosti s podavanim Macugenu tehotnym Zendm, preto nie je zname ani mozné
riziko. Ak ste tehotna, alebo ak planujete otehotniet, porad’te sa so svojim lekarom, skor nez
zacnete lieCbu Macugenom.

Dojcenie:
Nie je zname, ¢i sa Macugen u ¢loveka vylucuje do materského mlieka. Macugen sa neodporuca
pocas dojcenia. Porad’te sa so svojim lekarom alebo lekarnikom pred zacatim liecby Macugenom.

Vedenie vozidla a obsluha strojov:
Po podani Macugenu mozete mat’ prechodne rozmazané videnie. V takomto pripade nesmiete
viest’ vozidlo, ani obsluhovat’ stroje, kym sa vam zrak neupravi.

3. AKO SA PODAVA INTRAVITREALNA INJEKCIA MACUGENU?
Vsetky injekcie Macugenu Vam poda Vas lekar.

Macugen sa podava ako jednorazova injekcia do oka v 6-tyzdnovych intervaloch (t.z. 9-krat do
roka). Injekcia sa dava do o¢ného sklovca, ktory je tvoreny Zelatinovou substanciou vo vnutri
oka. Vas lekar bude sledovat’ Vas zdravotny stav a odporuci, ako dlho mate byt lieCeny
Macugenom.

Pred zacatim liecby Vam lekar méze odporucit, aby ste pouzili antibioticktl o¢nu instilaciu
(kvapky), alebo aby ste si dokladne vymyli oci. Ak viete, Ze ste alergicky na akukol'vek latku,
prosim, oznamte to svojmu lekarovi. Postupujte presne podla tychto pokynov.

Pred samotnou injekciou Vam lekar poda lokalne anestetikum (liek na znecitlivenie oka). Tym sa
zniZi alebo zabrani akejkol'vek bolesti, ktort by ste mohli mat pri injekénom podani, o je
jednoducha a rychla procedura.

Po kazdej injekcii Vam lekar moze odporucit’, aby ste uzivali antibiotickll o¢nu instilaciu
(alebo iny druh antibiotickej lie¢by) ako ochranu pred infekciou oka.



AKk sa zabudnete dostavit’ na podanie injekcie:
Kontaktujte nemocnicu alebo kliniku ¢o mozno najskor, aby Vam urcili novy termin.

4. MOZNE VEDLAJSIE UCINKY

Tak, ako vsetky lieky, Macugen mo6ze mat’ vedlajSie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najcastejsie hlasené vedlajsie ucinky (ktoré sa vyskytli sa v klinickych studiach CastejSie ako u 1
pacienta z 10) st najpravdepodobne;jsie zapri¢inené skor spdsobom podania nez samotnym
lieckom a zahtnaju: zapal oka, mihanie (bodky) pred ocami (zhluky alebo opacity v sklovci), malé
Castice alebo Skvrny na povrchu oka (keratitis punctata), neprijemny pocit v oku, bolest’ v oku,
zvyseny tlak vo vnitri oka.

Prilezitostne sa po liecbe Macugenom moze pocas nasledujucich 2 tyzdnov vyskytnit’ infekcia vo
vnutornej Casti oka. Priznaky, ktoré mdzete pocitovat’, st opisané v €asti 2 tejto pisomne;j
informacie (“Zvlastna opatrnost’ pri podavani Macugenu‘). Precitajte si, prosim, ¢ast’ 2.
Informuje vas, ako postupovat’, ked’ mate akykol'vek z tychto priznakov.

Dalsie Gasté hlasené oéné vedlajsie Giginky, pravdepodobne stvisiace s lickom alebo s injekénym
podanim (ktoré sa vyskytli v klinickych stidiach CastejSie ako u 1 pacienta zo 100), zahtnaju:
krvéacanie vo vnutornej Casti oka (v sietnici alebo sklovci), krvacanie vyskytujuce sa v okoli oka
(periorbitalne krvacanie), posunutie alebo natrhnutie vrstvy na ocnom pozadi (odlucenie alebo
natrhnutie sietnice) alebo rosolovitej Casti oka (narusenie sklovca), znizenie zrakovej ostrosti,
zakalenie SoSovky (kataraktu), naruSenie povrchu oka (rohovky), zvySenu citlivost’ na svetlo, oko
podliate krvou (spojovkové krvacanie), opuch vniitornej ¢asti mihalnice alebo povrchu oka
(spojovky), opuch alebo zapal mihalnice, natrhnutie spojovky, zapal spojovky (konjunktivitidu),
suché oko, vytok z oka, podrazdenie oka alebo mihalnice, rozsirenie zrenice, napitie v oku,
nedostatocné krvné zasobenie ocného pozadia (sietnice), znizeny tlak vovnutri oka, poruchu
pohyblivosti o¢i alebo zablesky pred oami.

Dalsie Gasté hlasené iné ako oéné vedlajsie u¢inky, pravdepodobne stvisiace s lickom
alebo s injekénym podanim (ktoré sa vyskytli v klinickych stadiach castejsie ako u 1
pacienta zo 100), zahfiaji: bolest” hlavy, vytok z nosa.

Menej Casté hlasené o¢né vedl'ajSie ti¢inky, pravdepodobne suvisiace s lickom alebo s
injekénym podanim (ktoré sa vyskytli v klinickych Stadiach castejsie ako u 1 pacienta z 1000),
zahimaju: zapal oka alebo vonkajSieho povrchu oka, zapal centralnej ¢asti povrchu oka
(keratitidu), malé depozita v oku alebo na jeho povrchu (rohovke), depozita na oénom pozadi,
svrbenie mihalnic, naruSenu reakciu oka na svetlo (poruchu pupildrneho reflexu), malé erozie
na centralnej ¢asti povrchu oka (rohovke), poklesnutie mihalnice, jazvu v oku (retinalnu
jazvu), mala opuchlinu na mihalnici v désledku zapalu (chalazion), znizeny tlak v oku,
reakciu v mieste podania injekcie, pluzgieriky v mieste podania injekcie, posunutie alebo
natrhnutie vrstvy na o¢nom pozadi (sietnice), poruchu zrenice, farebnej ¢asti oka (dthovky)
alebo povrchu oka (rohovky), okluziu (upchatie) retindlnej tepny, vyvratenie mihalnice,
poruchu pohybu oka, podrazdenie mihalnice, krv v oku, zmenu farby oka, depozita v oku,
zapal oka (iritidu), zanorenie oéného nervu, deformaciu zrenice, okliziu zily na o¢nom
pozadi, vytekanie roésolovitej hmoty oka.

Menej Casté hlasené iné ako o¢né vedlajsie ucinky, pravdepodobne suvisiace s liekom alebo s
injekénym podanim (ktoré sa vyskytli v klinickych stadiach menej casto ako u 1 pacienta zo
100, avsak castejSie ako u 1 pacienta z 1000), zahiiaji: no¢nti moru, depresiu, hluchotu, zavrat,
busenie srdca, vysoky tlak krvi, rozsirenie srdcovnice (vel'kej cievy), zapal hornych dychacich



ciest, vracanie, nechutenstvo, podrazdenie alebo zapal koze, zmeny farby vlasov, kozn
vyrazku, svrbenie, no¢né potenie, bolest’ chrbta, slabost’, triasku, stuhnutost’, bolest’ na hrudniku,
nahly vzostup teploty, bolest’ celého tela, zvySenie peceiiovych enzymov, odreniny.

V niektorych zriedkavych pripadoch bola hlasena zavazna alergicka reakcia kratko po podani
injekcie . Vyhladajte, prosim, okamzitl lekarsku pomoc, ked’ kratko po podani injekcie
zaznamenate niektory z nasledujucich priznakov: ndhly nastup tazkosti s dychanim alebo sipot,
opuch ust, tvare, ruk alebo néh, svrbenie koze, mdloba, rychly pulz, Zalido¢né kice, nutkanie na
vracanie, vracanie alebo hnacka.

Ak spozorujete iné vedlajSie ucinky, ktoré nie si uvedené v tejto pisomne;j
informacii pre pouzivatel'ov, informujte o nich svojho lekara alebo lekarnika.

5. AKO UCHOVAVAT MACUGEN
Uchovéavajte mimo dosahu a dohl'adu deti.

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

Macugen sa musi zlikvidovat’, ak sa ponecha pri izbovej teplote dlhsie ako dva tyzdne.
Nepouzivajte po datume exspiracie uvedenom na stitku a papierovej skladacke.

Lieky sa nesmu likvidovat’ odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Informujte sa u
svojho lekarnika ako zlikvidovat’ lieky, ktoré uz nepotrebujete. Tieto opatrenia pomozu
chranit’ zivotné prostredie.

6. DALSIE INFORMACIE
Co MACUGEN obsahuje

— Liecivo je sodna sol’ pegaptanibu. Kazda jednorazova naplnena injek¢na striekacka obsahuje
davku 0,3 mg sodnej soli pegaptanibu.

— Dalsie zlozky st chlorid sodny, monohydrat dihydrogénfosfore¢nanu sodného, heptahydrat
hydrogénfosforecnanu dvojsodného, hydroxid sodny, kyselina chlorovodikova a voda na injekciu.

Ako MACUGEN vyzera a obsah balenia

Macugen sa dodéava v jednorazovom baleni. Kazdé balenie obsahuje 2 vrecka v papierovej
skladacke. Jedno vrecko obsahuje 1 ml naplnent injeként striekacku utesnentt gumovou
piestovou zatkou. Injekéna striekacka ma nasadenu ihlu s pevnym ochrannym krytom na ihlu,
ktory je tvoreny nadsadcom na hrot ihly z prirodnej gumy pokrytym pevnym plastovym puzdrom.
Druhé vrecko obsahuje polystyrénovu piestova ty¢inku so zavitom a nasaditelnt1 obrubu na
strickacku.



DrZzitel’ rozhodnutia o registracii:
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich CT13 9NJ

Vel’ka Britania

Vyrobca

Pfizer Health AB
SE-112 87
Stokholm
Svédsko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte, prosim, miestneho zastupcu

drzitel'a rozhodnutia o registracii:

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

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

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

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

Eesti

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

E))LGoo

Pfizer Hellas A.E. Tn\:
+30 210 678 5800

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
PFIZER Kft.
Tel: +36 1 488 37 00

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel: +356 21 22 01 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



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

Kvnpog

GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD.

Tnh: +35722818087

Latvija

Pfizer Luxembourg SARL, filiale Latvija

Tel: +371 70 35 775

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL, filialas Lietuvoje

Tel: +3705 2514000

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 podrocja 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

Tato pisomna informacia pre pouZivatel’ov bola naposledy schvialena v {MM/RRRR}



