E D U K AC N i M ATE RI AL UPOZORNENI: predplnéna stfikacka je dodavana s vétim obsahem pfipravku, nez je potfebné k podani
davky. Dbejte nize uvedenych instrukci k vytlaceni prebytecného obsahu pfed podanim injekce.

Navod na pouziti pripravku MACUGEN ®
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Odstrarite plastovou svorku a odlozte ji. PfipravekvizudIné zkontrolujte. Je-li roztok zakaleny ¢ivném
Pracujte v sterilnich rukavicich. pozorujete castice; je-li stfikacka ocividné poskozend; i chy-

bi-li plastova svorka nebo ke stfikacce neni pfipojena, nemél

by byt ptipravek MACUGEN ® poutit. Vratte prosim stiikacku
Pfipojte sterilni jehlu o malém priiméru dle Vaseho vybéru [Opatrné odstrarite kryt jehly.

\

Rozevrete sacek.

Stiikacku opatrné spustte na sterilni prostor nebo ji
vyjméte ze sacku v plastové svorce s pouZzitim
sterilnich rukavic.

Otocte koncovkou typu luer lock, odstrarite ji a odlozte. J

(T
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Objevi-li se néjaké vzduchové bubliny, md se na stfikac-
ku zlehka poklepat prstem, dokud bubliny nedosahnou
vrcholu stifkacky. Poté se pist pomalu stlaci smérem nahoru,
aby se bubliny dostaly ze stfikacky ven. Zarazka pistu se
nezatahuje zpét.

POMALU stlacte pist tak, aby horni okraj 3. krouzku za-
razky pistu byl zarover s predtiSténou cernou ryskou
znacici davku. Stitkacka je nyni pfipravena pro injekci.
Vstiiiknéte veskery obsah vdlce stikacky.

a baleni VaSemu mistnimu zastoupeni spolecnosti Pfizer.
(napf. 27G nebo 30G*) otdcenim nésadky jehly do adaptéru
typu luer lock.
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POZNAMKA: Injekce celého obsahu predplngné stikatky miZe mit za nésledek zavainé neZadouci dinky; proto je nutng prebytefny obsah pred podanim injekce vytladit (viz body 4.8 a 6.6 v SPC).

* Macugen luer lock se maze pouZit s jakoukoliv jehlou kompatibilni se systémem luer lock, ktera spliiuje pozadavky IS0 7864 (sterilni jehly) a IS0 594-1/2 (standardy luer lock).




Lkrécend informace o pripravku * Macugen 0,3 mg injekéni roztok

Légiva latka: Jednodévkova predplnénd injekéni stfikatka obsahuje 1,65 mg pegaptanibum natricum, coZ odpovidd 0,3 mg volngho oligonukleotidu v nominalnim objemu 90 mikrolitrd. Indikace: Lécba neovaskuldri (vihke) formy vékem
podmingné makuldmi degenerace (VPMD) u dospélych. Dévkovéni; Pripravek Macugen je urcen pouze k podani onim specialistou se zkuSenostmi s poddnim do sklivee. Pred zahdjenim aplikace do sklivce je tfeba u pacienta petlivé
posoudit dFivejSi vyskyt reaker z precitlivlosti. Pripravek Macugen se aplikuje injeker do sklivce postizeného oka jedenkrat za 6 tydnii (tzn. 9 injekef rocin). Po aplikaci pipravku Macugen bylo u pacientii pozorovano prechodné zvySent
nitroocniho tlaku. Proto je tfeba monitorovat perfuzi papily zrakového nervu a nitroocni tlak. Déle je tfeba pacienty pozorné sledovat béhem dvou tydnii po podani injekce, kvili pfipadnému vzniku endoftalmitidy a krvaceni do sklivce. Pacienti
by méli byt pouceni o nutnosti okamzitého ozndmeni vyskytu jakychkoli piiznaki, kterd by mohly byt pfiznaky téchto onemocnéni. Pokud po 2 ndsledujicich injekcich pfipravku Macugen pacient pfi kontrole ve 12. tydnu nevykazuje Iécebny
prinos, mélo by byt zvdZeno ukonceni nebo prerusent Iéchy pripravkem Macugen. Bezpetnost a tinnost pripravku Macugen nebyla u pacientd mladsich 18 let dosud stanovena. Nejsou k dispozici Zadné (idaje. Zpiisob podani; Pouze
k poddni do sklivce. Predpinénd stfikacka je doddvéna s vétSim obsahem pFipravku nez je potfebné k poddni davky. Pred aplikaci je nutné zkontrolovat, zda pFipravek Macugen neobsahuje cizi Géstice Gi neni zménéna jeho barva.Injekéni
podani se provadi za aseptickych podminek, véetné dezinfekce rukou, pouZiti sterilnich rukavic, sterilni rouSky, sterilntho spekula a dostupnosti sterilni paracentézy (je-li tfeba). Pred aplikacf je nutné podat vhodné anestetikum a Sirokospekiry
topicky mikrobicidni pripravek. Kontraindikace: Znma precitivélost na I6Givou latku i kteroukoli pomocnou létku pFipravku. Infekce nebo podezieni na infekei oka a okoli. ZviaStni upozornéni: Po aplikaci pfipravku je mozZné pozorovat
prechodné zvySeni nitroocniho taku. Nasledné po aplikaci by tedy méla byt zkontrolovana perfuze papily o&niho nervu, ZvSeni nitroocniho tlaku po aplikaci injekce je nutné IGit vhodnym zplsobem. Bezprostfedng nebo s urGitym Gasovym
odstupem po aplikaci injekce pegaptanibu se maze objevit krvéceni do sklivee. S podanim do sklivee je spojeno riziko vzniku endoftaimitidy; v Klinickych studiich s pripravkem Macugen byla incidence endoftaimitidy 0,1% na injekci. Behem
postmarketingového sledovani byly nékolik hodin po podani pegaptanibu pozorovany anafylaktické,/ anafylaktoidni reakce, vietng angioedému. V téchto pFipadech nebyla stanovena pima souvislost s pipravkem Macugen, ani jakymkoli
jinym [8&ivym pipravkem podanym v souvislosti s injekini procedurou nebo s dalsimi faktory. Injekce celého obsahu predpingné stfikatky miiZe mit za ndsledek zavazné neZadoucf Ginky; proto je nutné prebytetny obsah ped podanim
injekce vytlacit. Interakee; Studie na interakce pFipravku Macugen s jingmi [Givymi pFipravky nebyly provedeny. Pegaptanib je metabolizovan nukledzami, Iékové interakce zprostfedkované cytochromem P450 jsou tedy nepravdgpodobné.
Fertilita, t6hotenstvi a kojeni: Podavéni pfipravku je behem t8hotenstvi doporuceno pouze v pripads, kdy otekavany prinos pro matku je vetsi nez mozné riziko pro plod. Neni znamo, zda pripravek Macugen prechdz do matefského migka.
Jeho poddvani behem obdobi kajeni se proto nedoporutuje. Uinky na schopnost Fidit a obisluhovat stroje: Po poddni pripravku do skiivee mohou pacienti kratkodabé pocitovat rozostrené vidéni, Ridit motarovd vozidla nebo obsluhovat
stroje je mozné a7 po odeznéni tohoto priznaku. Nezadouci dinky: Zavazné otni neZadouci (cinky hldsené bshem pouZivani pFipravku Macugen zahmovaly: endoftalmitidu (1%), retindlni krvaceni (< 1%), krvaceni ze skiivee (< 1%)
aodchlipeni sitnice (< 1%). 0cni nezadouci (cinky byly oznaceny jako potencidlng souvisejici s terapii (bud's aplikatnim postupem nebo s pfipravkem Macugen), vétsina z nich je vSak prisuzovana zpisobu aplikace. Mezi velmi Gasté se
fad. zanéty v oblasti predni komory ocni, bolest oka, zvySeny nitrooGni tlak, keratitis punctuata, sklivcové vioGky a opacity. Mezi Gasté se Fadi: abnormaini pocity v oku, katarakta, spojivkové krvaceni, hyperémie spojivky, spojivkovy edém,
konjunktivitida, kornedIni dystrofie, poSkozeni rohovkového epitelu, poruchy epitelu rohovky, edém rohovky, suché oko, endoftalmitida, vytok z oka, zanét oka, podraZdéni oka, svédéni a zGervendni oka, otok oka a oénich vitek, zvySens
slzeni, makuldmi degenerace, mydridza, nepfijemné pocity v oku, ofni hypertenze, periorbitaini hematom, svétioplachost, fotopsie, retindIni krvdcent, rozmazané vidéni, sniZeni ostrosti zraku, poruchy zraku, odchlipent sklivee, poruchy
sklivee. V observatnich studiich po uvedent pfipravku na trh byl po opakovaném intravitredlnim podénf pFipravku hiaSen pomaly trvaly narist nitrooéniho tlaku (IOP). Pravdgpodobnost zvySeného 10P se s kazdou dodatecnou injekei zvySo-
vala 1128krat (p="0,0003). Predavkovani: \' rdmei Klinickych studif nebyl hlasen Zadny pripad predévkovani pripravkem Macugen, proto nejsou k dispozici Zadné tidaje o akutnich pFiznacich nebo nésledcich predévkovani. Uchovévani:
Uchovavejte v chladnicce (pfi 2-8°C). Chradte pred mrazem. Baleni: Pipravek je doddvan v baleni pro jednu davku. Jméno a adresa dritele registraéniho rozhodnuti: PharmaSwiss Cesk republika s.r.o., Jankovcova 1569/2¢,170 00
Praha 7. Registraéni éislo; EU/1/05/325/002. Datum posledni revize textu: 1.9.2014. Vydej Iégivého pripravku je vazan na Iékarsky predpis. Pripravek Macugen je hrazen z prostredk vefejného zdravotniho pajisténi. Pred predepsanim
se prosim seznamie s Gpinou informaci o pripravku,

PharmaSwiss Ceské republika s.r.0., Jankoveova 1569/2c, 170 00 Praha 7, telefon:234 719 600, fax:234 719 619, www.pharmaswiss.cz




