PROSPECTO: INFORMACION PARA EL USUARIO

Macugen 0,3 mg solucion inyectable
Pegaptanib de sodio

Lea todo el prospecto detenidamente antes de empezar a usar el medicamento:

- Conserve este prospecto. Puede tener que volver a leerlo.
- Si tiene alguna duda, consulte a su médico o farmacéutico.

En este prospecto:

Qué es Macugen y para qué se utiliza
Antes de usar Macugen

Como usar Macugen

Posibles efectos adversos
Conservacion de Macugen
Informacion adicional

R

1. QUE ES MACUGEN Y PARA QUE SE UTILIZA

Macugen es un medicamento para uso oftalmoldgico, lo cual significa que solo debe utilizarse como
tratamiento ocular. Macugen es una solucion para inyeccion ocular que se presenta en una jeringa de
vidrio precargada. Su médico sera quien le administre la inyeccion.

Macugen se utiliza para el tratamiento de la forma exudativa de degeneracion macular asociada a la
edad (DMAE). Esta enfermedad provoca una pérdida de vision como resultado del dafio a la parte
central de la retina (llamada macula), localizada en la zona posterior del ojo. La macula permite que el
ojo tenga una vision central fina, la cual es necesaria para conducir un coche, leer letra pequena y otras
tareas similares.

La forma exudativa de DMAE es causada por el crecimiento anémalo de vasos sanguineos debajo de
la retina y de la mécula. Estos nuevos vasos sanguineos pueden tener fugas de sangre o liquido que
provocan que la macula aumente de grosor y se levante, y en consecuencia, se distorsione o se
destruya la vision central. En estas circunstancias, la pérdida de vision puede ser rapida y grave.
Macugen actia mediante la inhibicion del crecimiento de estos vasos sanguineos andmalos y
deteniendo el sangrado o fugas. Macugen es utilizado para el tratamiento de todos los tipos de
crecimiento de vasos sanguineos anoémalos en pacientes con DMAE.

Cada envase de Macugen contiene una jeringa precargada (con una aguja pre-ajustada) dentro de una
bolsa protectora sellada. En otra bolsa dentro del mismo envase, hay un émbolo de plastico y una
pestafia de seguridad, que son utilizados por el médico para inyectar el medicamento. La jeringa
precargada serd utilizada una sola vez y después desechada.

2. ANTES DE USAR MACUGEN

No use Macugen:

Si es hipersensible (alérgico) a pegaptanib de sodio o a cualquiera de los demds componentes de
Macugen.

Si Vd. tiene una infeccion del ojo o alrededor del mismo.

Tenga especial cuidado con Macugen:
Por favor contacte con su médico si es usted alérgico a algin medicamento.



Macugen se administra mediante una inyeccion en el ojo. Ocasionalmente, puede producirse una
infeccion en la parte interna del ojo tras el tratamiento con Macugen (en las dos semanas posteriores).
Es importante identificar y tratar este tipo de infeccion lo mas rapidamente posible. Consulte a su
médico inmediatamente si notase cualquiera de los siguientes sintomas: dolor ocular o aumento de la
molestia ocular, aumento del enrojecimiento del ojo, vision borrosa o disminucién de la vision,
incremento de la sensibilidad a la luz e incremento del nimero de pequefias manchas en la vision. Si
no puede contactar con su médico , contacte inmediatamente con otro.

En algunos pacientes, la presion dentro del ojo tratado puede verse incrementada durante un corto
periodo de tiempo inmediatamente después de la inyeccion. Su meédico puede realizarle un
seguimiento después de cada inyeccion.

Uso de otros medicamentos:
Informe a su médico o farmacéutico si esta tomando o ha tomado recientemente otros medicamentos,
incluso los adquiridos sin receta.

Embarazo:

No se ha utilizado Macugen en mujeres embarazadas; por tanto, se desconocen los riesgos potenciales.
Si Vd. esta embarazada o piensa quedarse embarazada, consulte a su médico antes de recibir
tratamiento con Macugen.

Lactancia:
Se desconoce si Macugen se excreta por la leche materna. No se recomienda el uso de Macugen
durante la lactancia. Consulte a su médico o farmacéutico antes de recibir tratamiento con Macugen.

Conduccion y uso de maquinas:
Vd. puede experimentar vision borrosa temporalmente después de recibir Macugen. Si esto le
ocurriera, no debe conducir ni manejar maquinas hasta que desaparezcan estos sintomas.

3. COMO USAR MACUGEN
Todas las inyecciones de Macugen seran administradas por un médico.

Macugen es administrado como una Unica inyeccion en el ojo a intervalos de 6 semanas (es decir, 9
veces al ano). La inyeccion es administrada en el vitreo del ojo, que es una sustancia de tipo gelatinoso
que hay dentro del ojo. Su médico debera realizar un seguimiento de su enfermedad y determinara la
duracion del tratamiento con Macugen.

Antes de administrar el tratamiento, su médico puede pedirle que use antibidtico en gotas oftalmicas, o
que se lave los ojos cuidadosamente. Por favor informe a su médico si sabe que usted es alérgico a
algin medicamento. Por favor, siga estas instrucciones detalladamente.

Antes de la inyeccion, su médico le administrara anestesia local (medicacion desensibilizante). Esto
permitira reducir o aliviar el dolor que pueda padecer como consecuencia de la inyeccioén, y que

consiste en un procedimiento rapido y sencillo.

Después de cada inyeccion puede que se le recomiende que utilice un antibiotico en gotas oftalmicas
(o algin otro tipo de tratamiento antibidtico) con el fin de evitar la aparicion de una infeccion ocular.

Si olvidé acudir a una cita médica:
Contacte con el hospital o la clinica tan pronto como le sea posible para solicitar una nueva cita.

4. POSIBLES EFECTOS ADVERSOS



Al igual que todos los medicamentos, Macugen puede tener efectos adversos, aunque no todas las
personas los sufran. Aquellos comunicados con mayor frecuencia (que han ocurrido en mas de 1 de
cada 10 pacientes en los ensayos clinicos) estan probablemente mas relacionados con el procedimiento
de inyeccion que con el medicamento, ¢ incluyen los siguientes: inflamaciéon del ojo, pequefias
manchas o puntos en la visiéon (como ‘moscas flotantes’ o manchas oscuras), pequefias marcas en la
superficie del ojo (queratitis puntiforme), molestia ocular, dolor ocular o incremento de la presion
dentro del ojo.

Ocasionalmente, tras el tratamiento con Macugen puede desarrollarse una infeccion en la parte interna
del ojo en las siguientes dos semanas. Los sintomas que pueda experimentar estan descritos en el
apartado 2 de este prospecto (“Tenga especial cuidado con Macugen™). Por favor, lea ese apartado. Le
indica qué tiene que hacer en el caso de presente uno de estos sintomas.

Otros efectos adversos oculares comunicados frecuentemente (que han ocurrido en mas de 1 de cada
100 pacientes en los ensayos clinicos) y que pueden estar posiblemente causados por el medicamento o
por el procedimiento de inyeccion, son los siguientes: hemorragia en la parte interna del ojo (retina o
vitreo), hemorragia alrededor del ojo (hemorragia periorbital), desprendimiento o desgarro de la capa
situada en el fondo del ojo (desprendimiento o desgarro de la retina) o de la parte de tipo gelatinoso
que hay dentro del ojo (desprendimiento del cuerpo vitreo), disminucion de la vision, opacificacion del
cristalino (catarata), alteracion de la superficie del ojo (cérnea), aumento de la sensibilidad a la luz,
hemorragia del ojo (hemorragia conjuntival), hinchazén del area interior del parpado o de la superficie
externa del ojo (conjuntiva), hinchazon o inflamacion del parpado, lagrimeo, inflamacion de la
conjuntiva (conjuntivitis), sequedad del ojo, secrecion ocular, irritacion del parpado o del ojo,
agrandamiento de la pupila, tension ocular, ausencia de circulacion de la sangre al fondo del ojo
(retina), disminucién de la presion dentro del ojo, trastorno de los movimientos del ojo y aparicion de
destellos.

Otros efectos adversos no oculares comunicados frecuentemente (que han ocurrido en mas de 1 de
cada 100 pacientes en los ensayos clinicos) y que pueden estar posiblemente causados por el
medicamento o por el procedimiento de inyeccion, son los siguientes: dolor de cabeza o secrecion
nasal.

Otros efectos adversos oculares comunicados poco frecuentemente (que han ocurrido en mas de 1 de
cada 1.000 pacientes en los ensayos clinicos) y que pueden estar posiblemente causados por el
medicamento o por el procedimiento de inyeccidn, son los siguientes: inflamacion del ojo o de la
superficie del mismo, inflamacién de la parte central de la superficie del ojo (queratitis), pequefios
depositos en el ojo o en la superficie del ojo (cérnea), depositos en el fondo del ojo, picor de parpados,
alteracion de la reaccion de los ojos a la luz (reflejo pupilar alterado), pequefa erosion en la parte
central de la superficie del ojo (cornea), parpados caidos, cicatriz dentro del ojo (cicatriz retiniana),
pequefio bulto en el parpado debido a un proceso inflamatorio (chalazion), descenso de la presion
dentro del ojo, reaccion en el lugar de la inyeccion, vesiculas en el lugar de la inyeccion,
desplazamiento o desgarro de la capa situada en el fondo del ojo (retina), alteracion de la pupila,
alteracion del area coloreada del ojo (iris) o de la superficie del ojo (cornea), oclusion de la arteria de
la retina, parpado vuelto hacia fuera, alteracion del movimiento del ojo, irritacion del parpado,
hematoma en el ojo, decoloracion del ojo, deposito en el ojo, inflamacién del ojo (iritis), dafo en la
cabeza del nervio optico, deformacion de la pupila, oclusion de la vena situada en el fondo del ojo y
secrecion de la sustancia gelatinosa del ojo.

Otros efectos adversos no oculares comunicados poco frecuentemente (que han ocurrido en menos de
1 de cada 100 pacientes pero en mas de 1 de cada 1.000 en los ensayos clinicos) y que pueden estar
posiblemente causados por el medicamento o por el procedimiento de inyeccion, son los siguientes:
pesadillas, depresion, sordera, vértigo, palpitaciones, presion arterial alta, dilatacion de la aorta (vaso
sanguineo principal), inflamacion del tracto respiratorio superior, vomitos, indigestion, irritacion e
inflamacion de la piel, cambios en el color de pelo, erupcion de la piel, picor, sudoracion nocturna,
dolor de espalda, fatiga, escalofrios, dolor al tacto, dolor de pecho, fiebre repentina, dolor
generalizado, elevacion de las enzimas hepaticas y abrasion.



Raramente se han notificado algunos casos de reaccion alérgica grave poco tiempo después de la
inyeccion. Por favor solicite asistencia sanitaria inmediatamente si experimenta cualquiera de los
siguientes sintomas tras la inyeccion: dificultad respiratoria repentina o respiracion con pitos,
hinchazoén de la boca, de la cara, de las manos o de los pies, picor de la piel, desvanecimiento, pulso
acelerado, calambres en el estomago, nauseas, vomitos o diarrea.

Si Vd. observa cualquiera de estos efectos adversos, o cualquier otro no mencionado en este prospecto,
comuniqueselo a su médico o farmacéutico.

5. CONSERVACION DE MACUGEN
. Mantener fuera del alcance y de la vista de los nifios.

Conservar en nevera (entre 2°C y 8°C).
No congelar.

Se debe desechar Macugen si se ha mantenido a temperatura ambiente durante un periodo superior a
dos semanas.

No utilizar después de la fecha de caducidad impresa en la caja y en la etiqueta.

Los medicamentos no se deben tirar a las aguas residuales o a la basura. Pregunte a su farmacéutico
como deshacerse de los medicamentos que no necesita. De esta forma ayudara a proteger el medio
ambiente.

6. INFORMACION ADICIONAL
.Qué contiene MACUGEN?

— El principio activo es pegaptanib de sodio. Con cada jeringa monodosis, precargada, se administra
una dosis de 0,3 mg de pegaptanib de sodio.

— Los demas componentes son cloruro de sodio, fosfato monobasico de sodio monohidratado,
fosfato dibasico de sodio heptahidratado, hidroxido de sodio, 4cido clorhidrico, agua para
preparaciones inyectables.

Aspecto del producto y tamaiio del envase

Macugen se presenta en un envase de un solo uso. Cada envase contiene 2 bolsas. En una de ellas hay
una jeringa precargada de 1 ml, sellada con el tapdn del émbolo, que es de goma. La jeringa tiene una
aguja prefijada con un tapon rigido, consistente en un tapon de goma natural y un recubrimiento de
plastico rigido. En la otra bolsa hay un émbolo de poliestireno y una pestaiia de seguridad.
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