EDUKACNI MATERIAL

MACUGENSE® (pegaptanib sodny, injekce)

VYTAH Z PROTOKOLU APLIKACE INJEKCE
V.I.S.I.O.N. (THE VEGF INHIBITION STUDY IN OCULAR NEOVASCULARIZATION CLINICAL TRIAL GROUP)

(HODNOCENI INHIBICE VEGF U oCNi NEOVASKULARIZACE
SKUPINA KLINICKEHO HODNOCENT)

VYTAH Z V.1.S.1.0.N. PROTOKOLU INTRAVITREALNI{ APLIKACE INJEKCE

Tento dokument obsahuje vytah z protokolu aplikace intravitrealni injekce, ktery byl predan zkousejicim hodnoceni
MACUGEN (pegaptanib sodny, injekce) V.I.S.1.O.N. Informace zde uvedené slouzi jako Skolici material (navod)
a lékari by méli pri aplikaci intravitrealni injekce vzdy pouzivat svUj klinicky dsudek.
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Pacienti byli vyzvani, aby si umyvali Fasy jemnym mydlem a vodou 2x denné tfi dny pred aplikaci injekce.

Jestlize byl zvolen topicky ofloxacin, levofloxacin nebo antibiotické kapky se srovnatelnym antimikrobialnim
spektrem, byl pacient vyzvan, aby zahajil aplikaci téchto kapek 4x denné¢ tfi dny pred aplikaci injekce.
Antibiotické kapky jsou pacientovi poskytnuty s jasnym vysvétlenim, jak je pouzivat, pfi navstéveé bezprostredné
pred kazdou planovanou injekci. Navic jsou hodinu pred planovanou injekci topicky aplikovany 3x za sebou
antibiotické kapky s intervalem mezi kazdou kapkou nejméné pét minut.

Topicky 1% Mydriacyl a 2,5% fenylefrin z novych lahvic¢ek byly aplikovany topicky, aby se dosdhlo dostate¢né
dilatace zornice. Lahvi¢ka je uréena pro jednoho pacienta.

Lékari byli vyzvani, aby aplikovali topické anestetikum pro jednorazové pouziti. Potom injikovali 0,5 ml
2% xylocainu bez adrenalinu subkonjunktivaln€ v misté planované injekce.

1. Jestlize pacient pouzival tfi dny antibiotické kapky, po posledni davce antibiotika se do oka nakapou dvé az tfi
kapky 5% jodovaného povidonu. S pouzitim sterilnich rukavic a stéticek namocenych v 5% jodovaném
povidonu Iékari 3x ocistili o¢ni vicka, okraj horniho a dolniho vicka a karunkulu. V piipadé alergie na jéd
byla vkapnuta dalsi kapka antibiotika.

2. Jestlize pacient nepouzival tfi dny antibiotické kapky, potom podle instrukci Iékari pockali nejméné pét minut
po posledni davce antibiotika pred provedenim vyplachu 5% jodovanym povidonem. Ten spocival v irigaci
fornixd a karunkuly nejméné 10 ml 5% jodovaného povidonu.

Lékari si museli vyménit rukavice.

Oc¢ni pole bylo izolovano vyzvou, aby se pacient podival nahoru. Sterilni samolepici rouska byla na oko
aplikovana tak, aby byly dolni rasy prilepeny k dolnimu vicku a horni k hornimu.

Pro v8echny injekce se pouzival sterilni rozvérac.

Jedna nebo dvé kapky 5% jodovaného povidonu byly nakapany na povrch oka v misté planované injekce a Iékari
museli pockat, dokud misto neoschlo.

Pro stabilizaci bulbu a vyméreni mista injekce byly pouzity sterilni pinzety a kalipery. Misto vstupu jehly
pro intravitrealni injekci by mélo byt v inferotemporalnim kvadrantu, 3 - 3,5 mm od limbu
u afakickych/pseudofakickych pacientt a 3,5 - 4,0 mm u fakickych pacientd.

MACUGEN obsahuje 90 pl tekutého obsahu a az 0,1 ml vzduchu. Lékari méli odstranit kryt jehly a znovu

ji nezakryvat. Neméli ohybat nebo kroutit kryt jehly v pribéhu odstranéni, protoze tim by mohli poskodit jehlu.
S cilem odstranit co nejvice vzduchu ze stfikacky bez ztraty latky méli 1ékari otocit jehlu tak, aby mohly byt ze
strikacky vytlac¢eny vSechny bubliny vzduchu (bylo-li potreba). Byli také vyzvani, aby dali pozor a neodstrikli
latku a NEVYTAHOVALI PIST.

Jehla méla byt zasunuta do oka, dokud nebude viditelny jeji konec rozsifenou zornici. V zavislosti na rozhodnuti
Iékare mohla byt pouzita neprima oftalmoskopie. Jakmile byla jehla na spravném mist€, byl na strikacku vyvinut
spojity tlak po dobu celych deseti sekund, aby se zajistila Gplna dodavka latky.



L) Po vytaZzeni jehly bylo misto vpichu potreno sterilni Stétickou, aby se minimalizovalo riziko refluxu latky.
Stéticka byla piilozena po dobu deseti sekund.

M) Dve kapky antibiotika pro jednorazové pouziti byly kdpnuty na misto injekce na konci injekce. Stejné
antibiotikum potom pacient pouzival 4x denn€ po dobu dvou dni nésledujicich po injekci.

N) Pri zachovani Cistého pole byl zkontrolovan nitroocni tlak (IOP), ktery byl peclivé sledovan, dokud nepoklesl
pod 30 mmHg. Za tficet minut po injekci byl IOP zméren tonometrii. Fluorakain nebo jiné kombinované smési
fluoresceinu sodného a proxymetakain-HCI se nemély pouzivat. IOP mohl byt snizen farmakologicky nebo
chirurgicky, bylo-li to nutné. Byla-li povazovéna za nutnou, provedla se paracentéza 0,1az 0,2 ml
na temporalnim limbu s pouzitim 27- nebo 30- gauge jehly nebo chirurgického noze.

Vétsina pripadd traumatického poranéni ¢ocky v hodnoceni V.1.S.I.O.N. byla spojena s paracentézou;
proto by tento postup nemél byt bézn€ pouzivan ke snizeni IOP po injekci.

Dulezité informace o bezpecnosti pripravku

MACUGEN® je indikovan k 1é¢bé neovaskularni (vihké) formy vékem podminéné
makularni degenerace (VPMD) u dospélych.

MACUGEN® je kontraindikovan u pacientl s infekci nebo podezrenim na infekci oka
a okoli nebo se znamou precitlivélosti na tcinnou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.

V pribéhu dvou tydnl po injekci by méli byt pacienti peclivé sledovani pro mozny rozvoj endoftalmitidy.
Pacienti by méli byt pouceni, aby bez prodleni hlasili jakékoli priznaky svédcici pro endoftalmitidu.

U pacientt 1éCenych pripravkem MACUGENE® bylo po injekci zaznamenano prechodné zvyseni IOP.
Proto musi byt sledovana perfluze zrakového nervu a IOP a pripadny vy3si IOP po injekci nalezité 1écen.

Prectéte si prosim prilozeny souhrn Gdajd o pripravku.

VYZVA K HLASENI NEZADOUCICH UCINKU
Jakékoli podezreni na zadvazny nebo neocekavany nezaddouci Gcinek a jiné
skutecnosti zavazné pro zdravi Iécenych osob musi byt hlaseno Statnimu Ustavu

pro kontrolu lécCiv. Podrobnosti o hlaseni najdete na:
http://www.olecich.cz/hlaseni-pro-sukl/nahlasit-nezadouci-ucinek

Adresa pro zasilani je

Statni Ustav pro kontrolu Iéciv, oddéleni farmakovigilance,
Srobarova 48, Praha 10, 100 41,

e-mail: farmakovigilance@sukl.cz.

Tato informace muiZe byt také hlasena spolecnosti
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.:
pharmacovigilance.czech@valeant.com

Telefon: +420 234 719 600

Fax: +420 719 619

Dalsi informace
V pripadé potreby dalSich informaci, zaslete dotaz
na email: czech.info@valeant.com



