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1. A GYOGYSZER NEVE

Macugen 0,3 mg oldatos injekcio

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Egy eloretoltott fecskendd biztositja a szokasos egy adagnyi 90 mikroliter pegaptanib-natriumot, ami
0,3 mg szabad sav formaju oligonukleotidnak felel meg.

N

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. "QQ
3.  GYOGYSZERFORMA Q?
Oldatos injekcio. @Q
Az oldat tiszta és szintelen. @

oD
4. KLINIKAI JELLEMZOK 6@

4.1 Terapias javallatok Q@

A Macugen neovascularis (nedves), idéskori macula degenegam@ge related macular degeneration,
AMD) kezelésére javallott felnétteknél (1asd 5.1 pont). \\

4.2  Adagolas és alkalmazas (b

A Macugen-t csak intravitrealis injekcidok beaiﬁ@@\ jartas szemészek alkalmazhatjak.

Adagolas
A beteg tulérzékenységi reakciokra Z&@zé kortorténetét gondosan értékelni kell az intravitrealis

eljaras végrehajtasa elott (lasd 4.4

A javasolt adag 0,3 mg peg @b ami 90 mikroliternek felel meg, 6 hetenként egy alkalommal
(évenként 9 injekcid) az éri %zembe intravitrealis injekcioként.

Az injekci6 beadasa t%sa Macugen-nel kezelt betegeknél atmeneti szemnyomas emelkedést figyeltek
O perfuziodjat és a szemnyomast ellenérizni kell. Tovabba a betegeket gondosan
ellendrizni kell # esti vérzes és endophthalmitis szempontjabol az injekcid beadasat kovetd két

hétben. A b ‘:@ et tajékoztatni kell, hogy késedelem nélkiil jelezzék, az ezen allapotokra utald
barmely @elentkezeset (lasd 4.4 pont)

1

Ha a@ugen két, egymast koveto alkalmazasa utan a betegnél nem jelentkezik a kezelés elonye (a
ldsség kevesebb mint 15 betiis csokkenése) a 12. heti vizit alkalmaval, akkor fontolora kell venni
dcugen-kezelés befejezését vagy felfliggesztését.

Specialis betegesoportok
Ildosek
Kiilonleges elbiralast nem igényel.

Madjkarosodas
A Macugen-t nem vizsgaltak majkarosodasban szenvedd betegeken.
Mindemellett, kiilon intézkedésre nincs sziikség ebben a betegcsoportban (lasd 5.2 pont).



Vesekarosodds
A Macugen-t nem vizsgaltak kell6en stilyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél.Enyhe vagy
kozepesen sulyos vesekarosodasban szenvedd betegeknél dozismddositas nem javasolt (lasd 5.2 pont).

Gyermekek és serdiilok
A Macugen biztonsagossagat ¢s hatasossagat 18 évesnél fiatalabb gyermekek esetében nem igazoltak.
Nincsenek rendelkezésre allo adatok.

Az alkalmazas modja
Kizarolag intravitrealis injekcio formajaban alkalmazando. \

{
A Macugen oldatot beadas el6tt meg kell szemlélni, hogy nem tartalmaz-e szilard részecskéket, il Sy
hogy nem szinez6dott-e el (lasd 6.6 pont).

&
Az injekci6 beadasat aszeptikus koriilmények kozott kell végezni, beleértve a miitéti kézf %ﬁtés‘[,
a steril kesztytik, a steril kendd és a steril szemhéj speculum (vagy azzal egyenértékii g
hasznalatat és steril paracentesist (amennyiben sziikséges). Az injekcid beadasa eldtt megfeleld
érzéstelenitést és széles spektrumi kiils6leges mikrobaold szert kell alkalmazni.

teljes tartalmanak beadasa tuladagolast eredményezhet (1asd 4.8 és 4.9 Az injekcid beadasa elott

1
Az eloretoltott fecskendo a készitménybdl tobbletmennyiséget taﬂalma@@&retéltét‘[ fecskendo
a felesleg eltavolitasara vonatkoz6 utasitasokat lasd a 6. 6 pontban. Q

4.3 Ellenjavallatok
N\
A készitmény hatoanyagéval vagy a 6.1 pontban felsoro@nely segédanyagaval szembeni

talérzékenység.
Aktiv vagy feltételezett ocularis vagy periocularis @&es.

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alk&zéssal kapcsolatos ovintézkedések

Endophtalmitis \0
Az injekci6 intravitrealis beadasaval @solatosan fennall az endophtalmitis veszélye, a Macugennel

végzett klinikai vizsgalatokban aﬁ@ophtalmitis gyakorisaga 0,1% volt injekcionként (1asd 4.2 pont).

Emelkedett szemnyomas Q?

Mint ahogy az intravitge\@gnje cioknal varhato, a szemnyomas atmeneti megemelkedése
el6fordulhat.

Ezért, az injekcid Qﬁésa utan ellendrizni kell a latoidegfd perfuzigjat, és a szemnyomas emelkedést
ennek megfelelddn Kezelni kell.

Egyik, fo Amba hozatal utani megfigyeléses vizsgalatban beszamoltak a szembelnyomas lasst,
folyar@nelkedésének kis kockazatarol is (1asd 4.8 pont).

I&realis vérzés

zoTnali (a beadas napjan) vagy késobb jelentkezo iivegtesti vérzes eléfordulhat a pegaptanib
injekciokat kovetoen (lasd 4.2 pont).

Tulérzékenységi reakciok

A forgalomba hozatalt kdvetd alkalmazas soran a pegaptanib intravitrealis beadasi eljarasat kovetd
néhany 6ran beliil anafilaxia/anafilaktoid reakciok — beleértve az angiooedemat — eseteit figyelték
meg. Ezen esetek és a Macugen vagy az injekciot elokészitd eljaras soran alkalmazott kiilonféle
kezelések, illetve egyéb tényezok kdzott nem allapitottak meg kdzvetlen Gsszefliggést.

Szisztémas hatasok




A VEGF-gatlok intravitrealis injektalasat kovetden szisztémas nemkivanatos eseményeket, koztiik
nem ocularis vérzéseket és arterids thromboembolias eseményeket is jelentettek, és elméleti kockazata
van annak, hogy ezek és a VEGF gatlas kozott kapcsolat lehet. Kortorténetben szerepld stroke vagy
atmeneti agyi vérkeringési zavar el6fordulasa esetén a biztonsagossagra vonatkozoan korlatozott
adatok allnak rendelkezésre. [lyen betegek kezelésekor elévigyazatossag sziikséges (lasd 4.8 pont ,,A
gyogyszercsoporthoz kapcsolddd mellékhatasok™ cimii bekezdését).

Tualtoltott térfogat
Az eloretoltott fecskendo teljes tartalmanak befecskendezése sulyos nemkivanatos eseményeket
eredményezhet, ezért az injekcid beadasa elott a felesleget el kell tavolitani (1asd 4.8 és 6.6 pont). \

{
A készitmény kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) per adag natriumot tartalmaz, azaz gyakorlatilag 0
natriummentesnek tekinthetd. /\/

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok @g

Macugen-nel interakcids vizsgalatokat nem végeztek. A pegaptanibot nukleazok ta@éljék, ezért
citokrém P450 altal medialt gyogyszerkolcsonhatasok nem valosziniiek. &@
‘

Két korai klinikai vizsgalatban, amelynek soran a betegek a Macugen-t 6 an vagy fotodinamias
kezeléssel (photodynamic therapy, PDT) kombinalva kaptak, nem mut 1 lathato kiilonbséget a

pegaptanib plazma farmakokinetikajaban. Q

N\
Terhesség ®'\

A pegaptanibot nem vizsgaltak terhes ndkben. Az élla@&etek nem kielégitéek, de magas szisztémas
expozicios szinteknél reproduktiv toxicitast mutatt sd 5.3 pont). Emberben a potencialis veszély
nem ismert. Szemészeti alkalmazas soran a p ib szisztémas expozicidja varhatdan elenyészo.
Mindazonaltal a Macugen terhesség alatt csak akkor alkalmazhatd, ha az anyara nézve a varhato elény
nagyobb, mint a magzatra vonatkoz6 eset kockazat.

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Szoptatas
Nem ismert, hogy a Macugen kiv@tédik—e az anyatejbe. A Macugen alkalmazasa nem javasolt

szoptatas alatt. : @
Termékenység K
Nem allnak rendelkesessse a Macugen termékenységre gyakorolt hatdsara vonatkoz6 human adatok. Az

allatkisérletekben ek vagy nostények termékenységére kifejtett hatasokat nem figyeltek meg.
Lasd 5.3 pont.

4.7 A ’&gimény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
'

A M%@en kis mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges
k%s geket a Macugen intravitrealis injekciojat kdvetden jelentkezd atmeneti homalyos latas miatt.
?@ egeket utasitani kell, hogy ne vezessenek gépjarmiivet és ne kezeljenek gépeket, amig ez el nem
mult.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
A biztonsagi profil 6sszefoglalasa

A Macugen adasat kovetden jelentkezé mellékhatasok tobbsége az intravitrealis injekcios eljarassal
fligg Ossze.




A klinikai vizsgalatokban a leggyakrabban jelentett mellékhatasok a kovetkezok voltak: az eliilsd
csarnok gyulladasa, szemfajdalom, emelkedett szemnyomas, keratitis punctata, tivegtesti lebegd
részecskék és livegtesti homalyok.

A ritkabban jelentett sulyos szemészeti mellékhatasok kdz¢é tartozik az endophthalmitis, retinavérzeés,
livegtesti vérzés és retinalevalas.

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

A gyogyszerbiztonsagossagi adatok alabbi felsorolasa a 0,3 mg-os kezelési csoport 295 betegénél
tapasztalt 6sszes injekcios eljarassal sszefliggd hatast és a mellékhatast foglalja 6ssze. A
mellékhatasok szervrendszerek és gyakorisag alapjan vannak csoportositva (nagyon gyakori (>1/10), \
gyakori (>1/100 - <1/10), nem gyakori (>1/1000 - <1/100) és nem ismert (a rendelkezésre allo o Q
adatokbol nem allapithaté meg)). 0

A forgalomba hozatalt kovetd alkalmazds kapcsan nyert tapasztalatok dolt bettivel vannak f@tve.

(0.0)

MedDRA szervrendszeri kategoria Mellékhatas J(\v
Immunrendszeri betegségek és tiinetek ~ N
nem ismert anafilaxias reakcio* . A\*O

>\
Pszichiatriai korképek A
nem gyakori rémalom, depressg@,\’
Idegrendszeri betegségek és tiinetek ,.,\\ <
gyakori fejfajas +, &
A\

Szembetegségek és szemészeti tiinetek A\(b’
nagyon gyakori ulsh szemcsarnok-gyulladas, szemfajdalom,

(j elkedett szemnyomas, keratitis punctata,
Q uvegtesti lebeg6 részecskék és livegtesti
ON homalyok

gyakori \Ou szokatlan érzés a szemben, cataracta, conjunctiva
@ vérzés, conjunctiva hyperaemia, conjunctiva
O oedema, conjunctivitis, cornea dystrophia, cornea

®\ hamhiany, cornea ham-rendellenesség, cornea
Q oedema, szemszarazsag, endophthalmitis,

K szemvaladékozas, szemgyulladas, szemirritacio,
\O szemviszketés, szem kivordsodés, szemduzzanat,
K szemhéj oedema, fokozott kdnnyezés, macula
@ degeneratio, mydriasis, kellemetlen érzés a
/\/ szemben, ocularis hypertonia, periorbitalis

%% haematoma, photophobia, photopsia, retina

g vérzés, homalyos latas, csokkent latasélesség,
O lataszavar, iivegtest levalas €s iivegtest

,\* rendellenesség




nem gyakori

asthenopia, blepharitis, allergias conjunctivitis,
cornea depozitumok, szemvérzes, szemhéjak
viszketése, keratitis, ivegtesti vérzés, karosodott
pupilla reflex, cornea abrasio, retina exsudatum,
szemhéj ptosis, retinaheg, chalazion, cornea
erozio, csokkent szemnyomas, helyi reakci6 az
injekci6 beadasat kovetden, holyagok az injekcio
beadasi helyén, retinalevalas, cornea-
rendellenesség, retina artéria elzarddas,
retinaszakadas, ectropium, szemmozgasi
rendellenesség, szemhéjirritacio, hyphaema, o
pupilla-rendellenesség, iris-rendellenesség, s;v? »
icterus, anterior uveitis, szem-depozitum, iziti
papilla excavatio, pupilla-deformitas, re@éna
elzarddésa és livegtest prolapsus

&7
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A fiil és az egyensuly-érzékel6 szerv betegségei é

s tiinetei

nem gyakori

"N
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siiketség, Meniere-betegsé @sbodésa,

vertigo K

‘>
A

Szivbetegségek és a szivvel kapcsolatos tiinetek R O,V
. . r s N
nem gyakori palpitacio ‘O\
N\ 7
_ P
Erbetegségek és tiinetek RN O
nem gyakori hyper%\'é aorta aneurizma
P~ N
Légzérendszeri, mellkasi és mediastinalis betegsé W& tiinetek
gyakori Ty /folyés
nem gyakori \(\"lnasopharyngitis
)
Emésztérendszeri betegségek és tiinetok)”
nem gyakori ,{Q" hanyés, dyspepsia
o)
A bdr és a bér alatti szovet b gei és tiinetei

nem gyakori

kontakt dermatitis, ekcéma, hajszin-valtozas,
kitités, viszketés, éjszakai izzadas

O
R\t

nem ismert

angiooedema*

£

A csont- és izon“&ﬁszer, valamint a kétészovet

betegségei és tiinetei

nem gyakori‘O)V hatfijdalom
7 A v
Altaanetek, az alkalmazas helyén fellépd reakciok

n@%ori

faradtsag, rigor, érzékenység, mellkasi fajdalom,
influenza-szerti betegség

>Lab‘5rat6riumi és egyéb vizsgalatok
» eredményei

nem gyakori

emelkedett gamma-glutamil-transzferaz aktivitas

Sériilés, mérgezés és a beavatkozassal
kapcsolatos szovodmények

nem gyakori

abrasio




*A forgalomba hozatalt koveto tapasztalatokat lasd a ,,Kivalasztott mellékhatasok leirasa” cimil
részben.

A kivélasztott mellékhatasok leirdsa

Anafilaxia/ anafilaktoid reakciok — beleértve az angiooedemat —eseteit jelentették a pegaptanib
kiilonféle, az injekciot elokészito eljaras soran alkalmazott gydgyszerkészitmények kiséretében valod
beadasat kovetd néhany oran beliil (lasd 4.2 és 4.4 pont).

Stlyos szembelnyomas-emelkedés eseteirdl szamoltak be, amikor az eldretoltott fecskenddben 16vo
tobbletmennyiséget nem tavolitottak el az injekcio beadasa elott. \

{
Egy, a forgalomba hozatal utani megfigyeléses vizsgalatban az ismételt intravitrealis adagolas uté X
beszamoltak a szembelnyomas tartos, kismértékli emelkedésérol is. Az emelkedett szembelnyomia
kockazata 1,128-del novekedett minden tovabbi injekcioval (p = 0,0003). Nem talaltak stati@
kiilonbséget az emelkedett szembelnyomas eléfordulasa szempontjabdl azon betegcsopo ott,
akiknek az anamnézisében magasabb szembelnyomas vagy glaucoma szerepelt, illetv&él nem.

<

VEGF gatlashoz
intravitrealis VEGF
éseknek nem voltak

A gyogyszercsoporthoz kapcsolodo mellékhatasok
Klinikai vizsgalatok szerint a nem ocularis vérzések, és a potencialisan a szis
kapcsolod6 nemkivanatos események el6fordulasanak dsszesitett gyakori
gatlokkal kezelt betegek kozott enyhén megemelkedett. Bar a kiilonbozg

koz6s jellemzdi %

Az arterids thromboembolias események (ATE) olyan nemkivanat{s ények, melyek potencialisan
Osszefliggésben vannak a szisztémas VEGF gatlassal. A VEGF —@lok intravitrealis alkalmazasat
kdvetden fennall az arterias thromboembolias események, k\%uk a stroke és a myocardialis infarctus
elméleti kockazata.

A pegaptanib klinikai vizsgalataiban az AMD-ben, D en szenvedd betegeknél néhany esetben
arterialis tromboembolias eseményeket figyeltek s nem volt jelentds kiilonbség a pegaptanib
kezelt betegek csoportja és a kontroll-csoport k@

Feltételezett mellékhatasok bejelentése @

A gyogyszer engedélyezését kovetden Jayeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gyogyskehelony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szake et kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat az V.
fliggelékben talalhaté nemze nto rendszeren keresztiil.

4.9 Tuladagolas &
Macugen-nel Val(')@dagolast nem jelentettek a klinikai vizsgalatok sorén .
/‘(ﬁ injekcioval tortént tuladagolas (pl. amikor az eldretoltott fecskendo felesleges

em nyomjak ki az injekcio el6tt) emelheti a szembelnyomast (lasd 4.8 pont). A
ak a 6.6 pontban talalhato utasitasok szerint a felesleges mennyiséget mindig ki kell

Az emelt vo

%&012’13 esetén a szembelnyomast monitorozni kell, és ha a kezeldorvos sziikségesnek latja,
ekvat kezelést kell kezdeni.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: Szemészeti készitmények, Szemészeti érbetegségek szerei, ATC kod:
SO1LAO3

Hatasmechanizmus




A pegaptanib egy pegilalt, modositott oligonukleotid, amely nagy specificitassal és affinitassal kotddik
az extracellularis vascularis endothelialis novekedési faktorhoz (Vascular Endothelial Growth Factor,
VEGF 45), gatolva annak aktivitasat. A VEGF egy olyan kivalasztott fehérje, amely angiogenesist, és
gyulladast indukal, valamint fokozza a vascularis permeabilitast; mindezen tényezokrdl ugy
gondoljak, hogy szerepet jatszanak az AMD neovascularis (nedves) formajanak elérehaladasaban.

Farmakodinamiés hatisok

A VEGF 65 a VEGF azon izoforméaja, amely els6sorban a koros ocularis neovascularisatioban vesz

részt. Allatokban a pegaptanib okozta szelektiv gatlas ugyanolyan hatékonynak bizonyult a kéros
neovascularisatio visszaszoritasaban, mint a teljes VEGF gatlas, a pegaptanib azonban megkimélte az \
egészséges erezetet, mig a teljes VEGF gatlas nem. o Q

AMD-ben szenvedd, Macugen-nel kezelt betegekben kimutattak, hogy mérséklédott a kézepesé]}
1€zi6 teriiletének, az érhartya neovascularisationak (choroidal neovascularisation, CNV mér@ ),
valamint a fluoreszcein szivargas méretének a novekedése. @

Klinikai hatdsossag és biztonsagossag @

A pegaptanibot két, kontrollos, kettds-vak és azonosan megtervezett, randomizal @ﬁikai vizsgalatban
tanulmanyoztadk neovascularis AMD-ben szenvedd betegekben (EOP1003; K 4). Osszesen 1190
beteget kezeltek (892-t pegaptanibbal, 298-at alinjekcioval (kontroll)), éle kozépértéke 77 év
volt. Az els6 évben a betegek az 6sszes kezelési csoportban a lehetsége® atlagosan 8,4 - 8,6

kezelést kaptak. Q

A betegeket randomizaltak lkezelésre vagy 0,3 mg, 1 mg vagy @1g-os pegaptanib-kezelésre,
amelyet 6 hetente intravitrealis injekcioként adtak be 48 héfdqQ¥keresztiil. Verteporfin fotodinamias
kezelés (PDT) - a vizsgalok megitélésére bizva - megengg' volt, els6dlegesen klasszikus 1éziokkal
bird betegek esetében.

A két vizsgalatban a bevalasztott betegekben Qscularis AMD lézidinak valamennyi altipusa
megtalalhat6 volt (25%-a elsédlegesen klassz&”%-a okkult, klasszikus nélkiil, és 36%-a
minimalisan klasszikus), a 1éziok nagysa eljebb 12 latoéidegfonyi teriiletii lehetett, amelyek
legfeljebb 50%-a tartalmazott subretin rzést és/vagy legfeljebb 25%-a fibrotikus heget vagy
atrofias karosodast. A betegek megel§z8en legfeljebb egy fotodinamias kezelésben részesiiltek és a
kiindulasi latasélesség a Vizsgélt\s@en 20/40 és 20/320 kozott volt.

Egy év elteltével a 0,3 mg tanib statisztikailag szignifikans terapias elényt mutatott az elsddleges
hatasossagi végpont v asaban, amely azon betegek aranya volt, akik latasélességiikbol
kevesebb mint 15 betfit wesztettek (elore meghatarozott dsszevont analizis, 0,3 mg pegaptanib 70%

ezzel szemben az gjrdeelés 55%, p = 0,0001; EOP1003 pegaptanib 0.3 mg 73% ezzel szemben az
alkezelés 59%,pb ,0105; EOP1004 pegaptanib 0.3 mg 67% ezzel szemben az alkezelés 52%, p =
0,0031).

M@eg (LE) kdzepes valtozasa az id6 fiiggvényében; 1. év; kezelési szandék (az utolsé érték

® elérehozva



==0==0.3 mg N=265 ==t=Alinjekcié N=272

“OQ’\
20 1.év 6/1/

0O 6 12 18 24 30 36 42 48 54 @
Hetek Q)
N

N: a bevalasztott betegek szama 6

(betiikben)

A LE kozepes valtozasa a 0. héttol

A 0,3 mg pegaptanib terapias elonyt mutatott fiiggetleniil a kiindulés%lo altipusatol, a 1ézi6
nagysagatol és a latasélességtol valamint a kortol, nemtdl, iris pi Ci0tol és attol, hogy kapott-e a
beteg korabban ¢és/vagy a kiindulaskor fotodinamias kezelést.

Az elsé év végén (az 54. héten) 1053 beteget Gjra rando@ak és a 102. hétig vagy folytattak, vagy
megszakitottak a kezelést. /\/

Atlagosan, a terapias elény, a latasélességet toyﬁg is megOrizve megmaradt a 102. hétnél azon
betegeknél, akik az ijra-randomizalas utan fqlytattak a pegaptanib kezelést. Azok a betegek, akiknél
az els6 év utani Ujra-randomizalaskor felfi ztették a kezelést, a masodik évben veszitettek

latasélességiikbol. @



A latasélesség (LE) kozepes valtozasanak osszefoglalasa a kiindulastél a 6., 12., 54. és 102. hétig (az
utolso érték elére hozva)

EOP 1003 EOP 1004
0,3- él.inj ekc.ifi/zil- 0,3- él.in:iekc.i(")/él-
0,3-0,3 felfiiggesztett fe;lflijig;::ls(;; t 0,3-0,3 felfiiggesztett felllfl{lizzzls(;; t
N 67 66 54 66 66 53
A LE kozepes
valtozasa -1,9 -0,0 -4,4 -1,9 -2,0 -3.4

6. hét
ALE kéezepes ‘:005\

valtozasa 4,3 -2,0 -4,8 -2,8 2,2 ,1/
12. hét
A LE kozepes g%
valtozasa -9,6 -4,3 -11,7 -8,0 -7,6 @ -15,6
54. hét @
A LE kozepes
valtozasa -10,8 -9,7 -13,1 -8,0 J%@ 21,1
102. hét AN

A kétéves iddszakot feloleld adatok azt mutatjak, hogy a Macugen-ke e@t a lehet6 leghamarabb kell
elkezdeni. Elorehaladott betegség esetén a Macugen-kezelés elkezdé r és folytatasakor mérlegelni
kell, hogy van-e lehetdség gyakorlati szempontbol is hasznalhatg-latokepességre a szemben.

>

Az egyszerre mindkét szemen alkalmazott Macugen-kezel@ég nem vizsgaltak.
A Macugen biztonsagossaga és hatdsossaga két eveg.t@/@ieg nem bizonyitott.

Gyermekek és serdiil6k \Q

Az Eurdpai Gyogyszeriigynokség a gyerme 4ci6 minden alcsoportjanal eltekint a Macugen
vizsgalati eredményeinek benyujtasi ko ségétol idoskori macula degeneracioban (lasd 4.2 pont,
gyermekgydgyaszati informaciok).

5.2 Farmakokinetikai tulaj%}gok
Felszivodas: 0,)

Allatokban a pegaptan%?san szivodik fel a szembdl a szisztémas keringésbe intravitrealis beadas
utan. Allatokban a s 31 torténo felszivodas liteme a sebességmeghatarozé 1€pés a pegaptanib
eloszlasaban és e;@ szinlileg igy van emberben is. Emberekben a pegaptanib atlagos + normal

szoras latszol lazma féléletideje egy 3 mg-os monocularis adag (az ajanlott adag tizszerese)

esetében lg
Egy @% monocularis adag beadasa utan a mintegy 80 ng/ml-es kézepes maximalis
koncentracié 1-4 napon beliil alakul ki emberben. Ennél az adagnal a kdzepes,
p akoncentracio-id6 gorbe alatti teriilet (area under the curve, AUC) kb. 25 pgoéra/ml. A
Wgaptanib 6 hetenkénti intravitrealis adagolas soran nem akkumulalodik a plazmaban. 0,5 mg/szem
alatti adagoknal a pegaptanib plazmakoncentracioja valdsziniileg nem haladja meg a 10 ng/ml-t.

A pegaptanib abszolut biohasznosulasat intravitrealis adagolas utan nem vizsgaltak emberben, de
nyulakban, kutydkban és majmokban ez kb. 70-100%.

Azokban az allatokban, akiknek egy-egy szemébe legfeljebb 0,5 mg pegaptanibot adtak, a
plazmakoncentracio az iivegtesti koncentracio 0,03 - 0,15%-a volt.
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Eloszlas, biotranszformacio és eliminacio:

Intravénas adagolas utan egerekben, patkanyokban, nyulakban, kutyadkban és majmokban a pegaptanib
elsdsorban a plazmatérben oszlik el, a periférias szovetekben nem kiterjedt az eloszlasa. Nyulak
mindkét szemébe torténd radioaktivan jelolt pegaptanib intravitrealis beadasa utan 24 oraval, a
radioaktivitas elsGsorban az iivegtesti folyadékban, a retinaban €s a csarnokvizben oszlott el.
Radioaktivan jelolt pegaptanib intravitrealis és intravénas beadasa utan nyulakban a legmagasabb

srcr

a radioaktivan jeldlt pegaptanib egyszeri intravénas vagy intravitrealis beadasa utan a plazmaban ¢és
vizeletben kimutathat6 a 2’-fluorouridin nukleotid komponens. A pegaptanibot endo- és exonukleazok
bontjak le. Nyulakban a pegaptanib valtozatlan formaja és metabolitjai elsdsorban a vizelettel {iriilnek. \
. O
Specidlis betegcsoportok: 10

1
n
-C

A pegaptanib farmakokinetikaja ndkben és férfiakban valamint 50-90 év kozotti életkorban ha%

A pegaptanib-natriumot nem vizsgaltak kelléen olyan betegekben, akiknek a kreatinin—cle@
kevesebb, mint 20 ml/perc. A kreatinin-clearance lecsdokkenése 20 ml/perc-re a pegap@ ucC
értékének akar 2,3-szeres novekedésével jarhat egyiitt. Nincs sziikség kiilonleges elbirdbisra azon
betegek esetében, akiket az ajanlott 0,3 mg-os pegaptanib adaggal kezelnek, és kiguihin-clearence-iik
nagyobb, mint 20 ml/perc. t®
A pegaptanib farmakokinetikdjat majkarosodasban szenvedo betegekbe vizsgaltak. A szisztémas
expozicié majkarosodasban szenvedd betegekben varhatdan a jol tol to értékeken beliil alakul,
mivel tizszer magasabb (3 mg/szem) adagokat is jol toleraltak. Q

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredméﬁ}%‘g

A hagyomanyos — farmakoldgiai biztonsagossagi, is
vizsgalatokbol szarmazo6 nem klinikai jellegli adat
alkalmazasakor kiilonos veszély nem varhato.
vizsgalatok nem allnak rendelkezésre.

dozistoxicitasi és genotoxicitasi —
1gazoltak, hogy a készitmény emberen valod
ptanib karcinogén hatasara vonatkozo

Egerekben a pegaptanib nem okozott a oxicitast illetve nem mutatott teratogenitast vagy magzati
mortalitast 1-40 mg/kg/nap intravénag ddagok mellett. Csokkent testsulyt (5%) és a mellsd labak
ujjperceinek csontosodasanak m lis késését figyelték meg; csak olyan, az AUC alapjan szamitott
expozicids szintek mellett, a a varhato human expozicional tobb mint 300-szor nagyobbak
voltak. Ezért, ezeket az elté et korlatozott klinikai jelentdségiicknek tekintik. A 40 mg/kg/nap
adagot kapott csoport gaptanib koncentracidja a magzatvizben az anyai plazmaszint 0,05%-a
volt. Nyulakban ne ‘\b;e%eztek reproduktiv toxicitasi vizsgalatokat.

A him és nOstény %ﬁsi vagy fertilitasi indexek értékeléséhez nem allnak rendelkezésre adatok.

6. G@YSZERESZETI JELLEMZOK
)

6.1 @gédanyagok felsorolasa

o

?N trium-klorid
Natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat
Dinatrium-hidrogén-foszfat-heptahidrat
Natrium-hidroxid (pH beallitasra)
Sosav (pH beallitasra)
Injekcidhoz valo viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gydgyszerekkel.
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6.3 Felhasznalhatésagi idotartam

3 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok

Hiitészekrényben (2°C — 8°C) taroland6. Nem fagyaszthato!

A beadasra keriil6 injekcio homérsékletének el kell érnie a szobahdmérsékletet (legfeljebb 25°C).

A gyogyszert meg kell semmisiteni, ha két hétnél tovabb tartottak szobahomérsékleten. A p Qs\'
kontaminacié megel6zése érdekében a fecskenddt nem szabad eltavolitani a védotasakbol, amig a 0
beteg nincs eldkészitve az injekcid beadasara. /1/

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése @g

Minden csomagolas egy tasakot tartalmaz dobozban, amelyben egy I. tipusu {ivegbgdl @ﬁlt, 1 ml-es
eloéretdltott fecskendd talalhato, elasztomer (brombutil gumi) dugattytival és egy tesen
csatlakoztatott dugattyuraddal, amit egy miianyag rogzit6 tart. A fecskendon %&etesen
raerdsitett, polikarbonat miianyag luer-lock csatlakoz¢ talalhato, aminek a 3t egy elasztomer
(brombutil/szintetikus izoprén) sapka zarja le.

Egy elére toltott fecskendd koriilbeliil 0,25-0,27 ml oldatot tartal Q
Egy kartondoboz egy eléretoltott fecskendot tartalmaz tasakban@gyadagos csomagolas).
A csomagolasban nem talalhato tii. @\'\

6.6 A megsemmisitésre vonatkozo Kkiilonleges (’)Viﬁgfﬁedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciék O/\/

A Macugen kizarolag egyszeri hasznalatra szol@él. Ha az oldat zavarosnak tlinik, részecskéket latni
benne, vagy ha a fecskendon lathatd sérjilg , vagy ha a mlianyag rogzit6 hianyzik vagy nincs
rogzitve a fecskend6hoz, a Macugen-n az adagjat nem szabad alkalmazni.

Beadas el6tt a fecskend6t a miia @dgzitébél ki kell venni,, és fecskendd végén 1évo sapkat el kell
tavolitani. A luer-lock csatlak @a 27 G-s vagy 30 %2 G-s tiit kell raerdsiteni, hogy a
gyogyszerkészitmény bea @gyen (lasd alabb, 1. abra).

FIGYELMEZTETES \NVivel az eléretoltott fecskend a javasolt dézisnal (90 mikroliter)
nagyobb mennyiségii (250 - 270 mikroliter) gyégyszert tartamaz, a fecskendében taldlhato
térfogat egy rés72év-a beadas elott el kell tavolitani. Kovesse az alabbi utasitasokat, hogy
eltavolitsa @ eget a beadas elétt.

1. ébr‘ogA légbuborék és a felesleges gyodgyszer eltavolitasa elott

Dézist jelzo vonal

F 3. borda (felso széle)
=
|
1
gi

(A légbuborék alakja elérd lehet)
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A fecskendot felfelé mutato tiivel ellendrizni kell, hogy nincsenek-e benne buborékok. Ha buborékok
latszanak, akkor a fecskenddt az egyik ujjunkkal 6vatosan meg kell iitdgetni, amig a buborékok fel
nem jonnek a fecskendd tetejére.

LASSAN nyomja a dugattyut, hogy eltavolitsa az 6sszes buborékot és a felesleges gyogyszert, igy a

dugattyu 3. bordajanak felsé széle egy vonalba keriil a nyomtatott, do6zist jelzé fekete vonallal
(lasd alabb, 2. abra). A dugattyiit nem szabad visszahtzni.

N

2. abra A légbuborék és a felesleges gyogyszer eltavolitasa utan "QQ
ey % >
2 6\
\ ' \*
7 : ’// Dézist jelzé vonal és a 3. borc@széle
J
Ekkor a fecskendében maradt mennyiséget be kell adni. ,

\\Q)

Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladéka@’megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozd eléirasok szerint kell végrehajtani. /\:b

7. A FORGALOMBA HOZATALI EN&ELY JOGOSULTJA

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o. \0
Jankovcova 1569/2¢ @
170 00 Praha 7 O

Csehorszag Q®\

8. A FORGAL({?& HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/05/325/0 @

%GALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
GUJITASANAK DATUMA

9.

?A%galomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2006. januar 31.
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma: 2015. november 19.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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A GYARTASI TETELEK VEGF BADITASAERT
FELELOS GYARTO (b

Il. MELLEKLET

FELTETELEK VAGY (S(@)&TOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSA

A FORGALOMB ZATALI ENGEDELY EGYEB
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FELTET VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER
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A. A GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgium

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCS‘@
Korlatozott érvényti orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd I. Melléklet: Alkalmazasi elb’&'&éﬁ/

4.2 pont). @g

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI K '@

KOVETELMENYEI \*
)
66

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések

A forgalomba hozatali engedély jogosultja az erre a termékre Vonatkg?északos
gyogyszerbiztonsagi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv 107c. cik@ﬂ 7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvé@agra hozott unios
referencia-idépontok listaja (EURD lista) szerinti kévetelméQeknek megfelelden koteles

benyujtani. \
D. FELTETELEK VAGY KORLATOQZA A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES

HATEKONY ALKALMAZASARA ATKOZOAN

° Kockazatkezelési terv \0

A forgalomba hozatali engedély § @ultj a kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovaha kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidiban részletezett, két{ A\ Tarmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

A frissitett kockazatke terv benyujtando a kdvetkezd esetekben:

e haaz Eurdp 'Qy()gyszerﬁgynékség ezt inditvanyozza;

e haakockz &{ezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informglrkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztendagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyulo) Gjabb,

,mc%t roz6 eredmények sziiletnek.

H id6szakos gyodgyszerbiztonsagi jelentés €s a frissitett kockazatkezelési terv benytjtasanak
i ja egybeesik, azokat egyidoben be lehet nyujtani.

?\

. Kockazat-minimalizalasra iranyul6 tovabbi intézkedések

A forgalomba hozatalt megelézden, a forgalomba hozatali engedély jogosultjanak a végleges oktatasi
anyaggal kapcsolatban minden tagallamban egyeztetnie kell az illetékes nemzeti hatésaggal.

Minden olyan tagallamban, ahol a Macugen forgalomban van, az illetékes nemzeti hatésaggal tortént
konzultaciot és megegyezést kovetden — a forgalomba hozatalkor és az utan — a forgalomba hozatali
engedély jogosultjanak biztositania kell, hogy minden olyan szemészet, ahol feltehetéen Macugent
fognak hasznalni, rendelkezzen egy naprakész, orvosoknak sz6l6 informacids csomaggal, amely
tartalmazza a kovetkezoket:
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Alkalmazasi eldiras

Orvosoknak sz616 biztonsagossagi brostira

Az intravitrealis injekciozas miiveletét bemutato videod

Az intravitrealis injekciozas miiveletét bemutato piktogram
Betegtajékoztato

Az orvosoknak sz616 biztonsagossagi brosuranak a kovetkezo alapvetd elemeket kell tartalmaznia:

a) Az intravitrealis injekcids eljaras, ahogyan azt a pivotalis klinikai vizsgalatok soran végezték, az
azota bekovetkezett minden miiszaki Gjitassal egyiitt

b) A povidon-jod alkalmazésa

¢) A szemhejak tisztitasa Q
d) Erzéstelenités alkalmazasa, a beteg kényelme érdekében 0
e) Steril technikak a fertézésveszély csokkentésére /1/

f) Antibiotikumok alkalmazasa 6

g) Az intravitrealis injekcio technikai

h) Az intravitrealis injekcios eljarassal kapcsolatban fellépd nemkivanatos események @
kulcsfontossagu jelei és tiinetei, beleértve az endophthalmitist, a megemelkedett s¢embelnyomast,
az ideghartya-sériilést, az intraocularis vérzést, a traumas eredetii szﬁrkehélyo% a
tulérzékenységet és a tobbletmennyiség befecskendezését

i) A szembelnyomas kezelése y \

j) Az endophthalmitis kezelése
k) Az endophthalmitis kialakulasdban szerepet jatszo rizikofaktorok ¢se

1) Sulyos nemkivanatos események jelentése (emlékeztetd)

A betegtajékoztatonak a kovetkezo alapveto elemeket kell ta{tal@%a:

m) Az intravitredlis injekcios eljarassal osszefliggd sulyos, wdqpkivanatos események kulcsfontossagl
jelei és tlinetei, beleértve az endophthalmitist, a me edett szembelnyomast, az ideghartya-
sériilést, az intraocularis vérzést, a traumas eredeti g&r ehalyogot, a tulérzékenységet és a
tobbletmennyiség befecskendezését

n) Mikor kell egészségiigyi szakember slirgds s@ gét kérni
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

DOBOZ

1. A GYOGYSZER NEVE |

Macugen 0,3 mg oldatos injekcio

pegaptanib
¢ Q
i i A
2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE OV |

Egy eléretoltott fecskendd biztositja a szokasos egy adagnyi 90 mikroliter pegaptanib-né ot, ami
0,3 mg szabad sav formaju oligonukleotidnak felel meg.
AN

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA @‘ ’

Natrium-klorid, natrium-dihidrogén-foszfat-monohidrat, dinétrium-h&{n-foszfat-heptahidrét,
natrium-hidroxid és s6sav (a pH beallitasdhoz), injekcidhoz vald v€\

)
3
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ‘()
@V
Oldatos injekcio. O/\/

Egyszeri 0,3 mg-os do6zis 90 mikroliterben.
Egy eloretoltott fecskenddt, egy dugattytit é;lgzeg elézetesen csatlakoztatott dugattytirudat tartalmazoé

csomagolas. A csomagolas nem tartal

&

5. AZ ALKALMAZASSA \1§4?PCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) 0,)

Egyszeri alkalmazasra
Hasznalat el6tt olv a;a a mellekelt betegtajékoztatot!

Intravitrealis alk sra.

6. x@ FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
\ MEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

‘ A@)gyszer gyermekektol elzarva tartando!

| 7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

FIGYELMEZTETES: Az injekcio beadasa el6tt tavolitsa el a tobbletmennyiséget.
Igazitsa a dugattyu 3. bordajanak felsé sz¢élét a nyomtatott, dozist jelzo fekete vonallal egy vonalba.

8. LEJARATIIDO
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Felhasznalhato:

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolandd. Nem fagyaszthatd!

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK ¢
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN A\}'

N

v
O

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE BESCIME

A\
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.

Jankovcova 1569/2c¢ %Q
170 00 Praha 7 G‘@\
%)
O

Csehorszag
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMGR])

EU/1/05/325/002 X
. . ; . ‘47/
13. A GYARTASITETEL SZAMA -

Gy.sz.:

14. A GYOGYSZER RENDBUHETOSEGE

(%
Orvosi rendelvényhez ké%(@gyszer.

| 15. AZ ALKAIBIAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

Rl

| 16. BEAWLE [RASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
\ 5

B@irés feltiintetése alol felmentve
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT FECSKENDO

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) \

Macugen 0,3 mg injekcio

pegaptanib

o Q

A>

2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK v

o
3. LEJARATIIDO K7 |
AN
2@

| 4. A GYARTASI TETEL SZAMA ) |

Egyszeri dozis: 0,3 mg/90 ul /\/®
O

6. EGYEBINFORMACIOK O\
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

Az eldretoltott fecskendot, dugattyut és egy elozetesen csatlakoztatott dugattyurudat tartalmazo
TASAK

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I) \

Macugen 0,3 mg oldatos injekcio \

pegaptanib “QQ
Intravitrealis alkalmazasra /v
&
>4

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK AA |
A\
<

| 3. LEJARATI IDO SN |

Felhasznalhato: Q@é

Qo
4. A GYARTASI TETEL SZAMA %)
N\
Gy.sz.: \(b'

E— ,
5. A TARTALOM SULYRA, TERFOG\@A, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

O\
%

Egyszeri dozis: 0,3 mg/90 ul ®:

VaN

6. EGYEBINFORMAGH(IK
N7
A tasakot nem szabad i mindaddig, amig a beteget el6 nem készitették az injekcid beadasara.

%: Az injekcid beadasa el6tt tavolitsa el a tobbletmennyiséget.
43. bordajanak fels6 szélét a nyomtatott, dozist jelz6 fekete vonallal egy vonalba.
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Betegtajékoztato: Informaciok a beteg szamara

Macugen 0,3 mg oldatos injekcio
pegaptanib

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szamara fontos informaciékat tartalmaz.
- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informacidkra a késobbiekben is sziiksége
lehet.
- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo \
egészségiigyi szakemberhez. ¢ Q
- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errél kezeldorvosat, gydgyszerészé
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra vonatkozik. Lasd 4. pont. Q%
%,

A betegtajékoztato tartalma @
Milyen tipust gyogyszer a Macugen és milyen betegségek esetén alkalmazhato*

Tudnivalok a Macugen alkalmazésa elott é

Hogyan fogjak Onnek beadni a Macugen injekciot? ' \*

Lehetséges mellékhatasok 6@

Hogyan kell a Macugen-t tarolni?

A csomagolas tartalma €s egyéb informéaciok Q@

AN I e

1. Milyen tipusu gyogyszer a Macugen és milyen betégkégek esetén alkalmazhaté?

A Macugen egy oldat, amit a szembe fecskendeznek. gyszer hatdanyaga, a pegaptanib, gatolja a
szemben a koros érképzddésben szerepet jatszo té&é, az ugy nevezett vaszkularis endotelidlis
novekedési faktor;¢s (Vascular Endothelial Gr% tor;es; VEGF 65) hatasat.

A Macugen-t a korfiiggé makula degenera edves forméajanak kezelésére alkalmazzak. Ez a
betegség a latas romlasahoz vezet, a sz hatul elhelyezked6 ideghartya kdzépso részének (a
makulanak, magyarul sargafoltnak) osodasa miatt. A sargafolt teszi lehetévé a szem kdzponti
¢éleslatasat, amely olyan tevéken @khez sziikséges, mint példaul: az autovezetés, a kisbetlis szoveg
olvasasa és egyéb hasonlo fel (&

A korfiliggé makula d e@gclo nedves formajaban az ideghartya és a sargafolt alatt koros
érndvekedés térténili,e&e az uj erek vérezhetnek, és folyadék szivaroghat ki bel6liik, amely a
sargafolt eldboltosajdsahoz, illetve felemelkedéséhez vezethet, és ezaltal eltorzul vagy megsziinik az
¢leslatas. Ilyen mények kozott a latasromlas gyors €s sulyos lehet. A Macugen gy hat, hogy
kialakulasat, elallitja a vérzést és a szivargast. A gyogyszert a korfiiggd makula
szenvedo betegeknél észlelt koros érnovekedés valamennyi forméjanak kezelésére
elndtteknél.

?Lg Tudnivalok a Macugen alkalmazasa elott

Nem adhatjak be Onnek a Macugen-t:
Ha allergias a pegaptanibra vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb sszetevdjére.
Ha a szemében vagy a szeme koriil aktiv vagy feltételezett fertdzés van.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Beszéljen kezel6orvosaval a Macugen alkalmazasa el6tt.

Alkalmanként a Macugen injekci6 utan (a kdvetkezd két hétben) fert6zés vagy vérzés alakulhat ki a
szemben. Fontos, hogy az ilyen allapotokat a lehetd leghamarabb felismerjék, €s a kezelését elkezdjék.
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Kérjiik, tajékoztassa kezeldorvosat azonnal, ha a kdvetkezok koziil barmelyik tiinetet észleli magan:
szemfajdalom vagy fokozott kellemetlen érzés, fokozo6do szemvordsség, homalyos vagy csokkent
latas, fokozott fényérzékenység, illetve ha latoterében tobb részecske lathato. Ha az On kezelSorvosa
valamiért nem elérhetd, akkor haladéktalanul keressen fel egy masik orvost.

Egyes betegekben kozvetleniil az injekcio beaddsa utan rovid idore megemelkedhet a nyomas a kezelt
szem belsejében. Ezt az egyes injekciok utan kezeldorvosa ellendrizheti.

Az injekcio utan rovid idovel allergias reakcio jelentkezhet. Ennek tiineteit €s az ilyen esetben

sziikséges teendoket a betegtajékoztatd 4. pontjaban talalja. \
. - N Q

Gyermekek és serdiilok 0

A Macugen nem alkalmazhat6 18 év alatti gyermekeknél és serdiiloknél. é\/

Egyéb gyogyszerek és a Macugen Q
Feltétleniil tajékoztassa kezelOorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy ne iben szedett,

valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

<
Terhesség, szoptatas és termékenység ! \*
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetésége& gyermeket szeretne, a
Macugen kezelés el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyégyszerészév@

e A Macugen terhes n6knél torténé alkalmazaséara vonatkozo %s tapasztalat. A MAcugen a
terhesség alatt csak akkor alkalmazhat6, ha a lehetséges@nyék meghaladjak a magzatra
gyakorolt, lehetséges kockazatokat. Ha On terhes,%i&élj en kezel6orvosaval a Macugen
kezelés elott.

e A Macugen alkalmazasa szoptatas alatt nem ja , mivel nem ismert, hogy a Macugen atjut-e
az emberi anyatejbe. A Macugen kezelés ¢se elott kérjen tanacsot kezeldorvosatol vagy

gyogyszerészéhez. \Q

A készitmény hatasai a gépjarmiivezeté és gépek a kezeléséhez sziikséges képességekre
A Macugen beadasa utan atmeneti homsé latast tapasztalhat. Ha Onnél ez jelentkezne, akkor ne
vezessen, €s ne kezeljen gépeket, a& eg nem szlinik.

Fontos informacié a Macu yes Osszetevoirol
A gyogyszer 90 mikroliter§ onként kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz, azaz
gyakorlatilag natrium @ (lasd 6. pont).

3. Hogyan U&( Onnek beadni a Macugen injekciot?

1

A Macug@'ekciét mindig a kezeldorvosa adja be.

A en-t egyetlen injekcioban (0,3 mg), 6 hetes idokozonként adjik be az On szemébe (azaz

é alkalommal). Az injekcidt a szem iivegtestébe adjak, amely a szemen beliil talalhato zselé-
?s.zeru anyag. Orvosa folyamatosan ellendrizni fogja az On allapotat, és javaslatot tesz

Macugen-kezelésének idotartamara.

A kezelés elétt orvosa antibiotikumos szemcseppeket rendelhet, vagy megkérheti Ont, hogy alaposan
mossa meg a szemét. Kezel8orvosa helyi érzéstelenitot is adni fog Onnek. Ez csokkenti vagy megelézi
az injekcio beadasa soran jelentkezd fajdalmat.

Kérjiik, ne felejtse elmondani orvosanak, ha tgy tudja, hogy valamely anyagra allergias.

Lehetséges, hogy minden injekcié utan antibiotikumos szemcseppeket (vagy mas tipust antibiotikum-
kezelést) kell alkalmaznia a fertdzések elleni védekezésiil.
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Ha a sziikségesnél tobb Macugen oldatot kapott

Ha a sziikségesnél tobb Macugen oldatot kapott, jelentdsen megndhet a szem belnyomasa. Ha
lataszavart, a szemben kellemetlenséget vagy fajdalmat érez, a szemei kipirulnak vagy hanyingere van
¢és hany, azonnal forduljon kezeléorvosahoz és szamoljon be neki a tiinetekrol.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a készitmény alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat vagy gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok \
\

Mint minden gyogyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem ‘QQ
mindenkinél jelentkeznek. é\/

Néhany esetben az alabbiakban leirt, sulyos allergias reakcio, tobbek kozott anafilaxias re@%s
angiddéma eléfordulésat jelentették roviddel az injekcid beadasat kovetden. Kérjen sh@orvosi
segitséget amennyiben roviddel az injekcid beadasa utan a kovetkezok barmelyikét tapasztalja: hirtelen
fellépo 1égzési nehézség vagy zihalas, a szaj, arc, kezek vagy labak duzzanata, b6 ketés, 4julas,
szapora pulzus, gyomorgorcsok, émelygés, hanyas vagy hasmenés. Ezeknek%éke ckhatasoknak a
gyakorisaga a rendelkezésre all6 adatokbol nem allapithaté meg.

Nem gyakran, a Macugen-kezelés utan két héttel fert6zés alakulhat k%{em belsejében. A lehetséges
tiinetek leirdsa a betegtajékoztatd 2. pontjaban talalhato (,,Figyel ek és ovintézkedések™).
Kérjiik, olvassa el a 2. pontot, amely leirja, hogy mit tegyen, ha §¢n tiinetek barmelyike jelentkezik
Onnél. @

A t6bbi lehetséges mellékhatas kozé a kovetkezok tart@k:

Nagyon gyakori (10 beteg koziil tobb, mint @inthetnek)

Ezeket a mellékhatasokat nagy Valészin@erint inkabb az injekcios eljaras, mint a gyogyszer

okozza, ezek a kovetkezok:
e szemgyulladas &
e szemfijdalom O
e emelkedett szembeln (@s
e apro foltok a szem tén (keratitisz punktata)
e kis részecskék &ontok a latoterében (livegtesti részecskék illetve homalyok)

Gyakori (10 beteéliil legfeljebb 1-et érinthetnek)

Egyéb, a s@ermté, gyakori mellékhatasok, amelyeket a jelentések szerint a gydgyszer vagy az

inj ekc‘i(') 1s okozhatott:
o lyos latas
* atasi zavarok

kellemetlen érzés a szemben

latasromlés

fokozott fényérzékenység, fényfelvillanasok megjelenése

szemkortili vérzés (periorbitalis vérzés)

bevérzett szem (kotohartyabevérzés)

a szem belsejében taldlhatd kocsonyas anyag rendellenessége (iivegtest-rendellenesség), mint

szakadas vagy levalas (iivegtest-levalas)

a szemlencse elhomalyosodasa (sziirkehalyog)

e rendellenesség a szem feliiletén (a szaruhartyan)

e aszemhéj duzzanata vagy gyulladasa, duzzanat a szemhéj bels6 felszinén vagy a szem kiilsd
felszinén (a kotdhartyan)
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o szemgyulladas, kdnnyezés, kdtohartya-gyulladas (konjunktivitisz), szemszarazsag, a szem
valadékozasa, szem-irritacio, szemviszketés, szemvorosség, a pupilla megnagyobbodasa

Egyéb, nem a szemet érintd, gyakori mellékhatasok, amelyeket a jelentések szerint a gyogyszer vagy
az injekciods eljaras okozhatott:

o fejfajas

e orrfolyas.

Nem gyakori (100 beteg koziil legfeljebb 1-et érinthetnek)

A szemet ¢érintd, nem gyakori mellékhatasok, amelyeket a jelentések szerint a gyogyszer vagy az ¢ Qs\'
injekciods eljaras okozhatott: 0

e aszem vagy a szem kiilso felszinének a gyulladasa %/\/

e vérzés a szemben vagy a szem belsejében (az tivegtestben) g

e aszem feszessé valasa @

e gyulladas a szem felszinének k6zépso részén (szaruhartya-gyulladas) §

e lerakddasok a szemen vagy a szem felszinén (a szaruhartyan), lerakédéso@sz m hatso
részében *

e szemhéjak viszketése @

e aszem fényreakcidjanak zavara (karosodott pupilla reflex)

e kis karosodas a szem felszinének kozEépso részén (a szaruhart z@

e szemhéjcsiingés Q

e heg a szem belsejében (ideghartya heg) Q

e gyulladas kovetkeztében kialakul6 kis csomo a szel%éj@(jégérpa)

e csokkent nyomas a szem belsejében

e helyi reakcid az injekcio beadasi helyén, holy. injekcid beadasi helyén

e aszem hatsé részén talalhato egyik réteg (a artya) levalasa vagy leszakadasa

e apupillanak, a szem szines részének (a sz&émyhértyénak) rendellenessége

e azideghartya verberének az elzarddas

e aszemhéj kifordulasa, szemmozgé@var, szemhéjirritacio

e aszemben kialakuld vérzés, a s elszinezddése, lerakddasok a szemben

e szemgyulladas (szivarvanyha gyulladas)

o alatoidegfd kivajulasa « ()

e apupilla alakjanak megP§ltozasa

e  visszér elzarodas a skein hatso részében

e aszem zselé-s eéel 0 részének eldesése

Nem a szemet éri '&Qem gyakori mellékhatasok, amelyeket a jelentések szerint a gydgyszer vagy az
injekcios eljara [@ha‘[ott:

. rém'@, depresszio, siiketség, szédiilés

o szilahbogas-érzés, magas vérnyomas, az aorta (a fo ver6ér) tagulata

o éguti gyulladas, hanyas, emésztési zavar

* bor irritacioja és gyulladasa, hajszin valtozas, kitités, viszketés

¢éjszakai izzadas, hatfajdalom, faradtsag, hidegrazas, érzékenység, mellkasi fajdalom, hirtelen

?\ laz és influenzaszert tiinetek (testszerte jelentkezd fajdalmak)

e majenzimek megemelkedése, horzsolas

A szembe adott ismételt injekciok utan fennall egy csekély kockazata annak, hogy enyhén
megnovekszik a szem belsejében uralkodé nyomas.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét. Ez a
betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A
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mellékhatasokat kdzvetleniil is bejelentheti az V. fiiggelékben talalhatd nemzeti bejelentd rendszeren
keresztiil. A mellékhatisok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio
alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Macugen-t tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A cimkén és a dobozon feltiintetett lejarati id6 (Felhasznalhatd:) utan ne alkalmazza a gyogyszert. A \
lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik. o

Huitészekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

Nem fagyaszthato! Q%
%,

A gyogyszert ki kell dobni, ha tobb, mint két héten at szobahdmérsékleten tartottak.

gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek edések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

Semmilyen gyogyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. %ze meg

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok @QQ
Mit tartalmaz a Macugen? @\'\

- A készitmény hatéanyaga a pegaptanib. Minden @gos eléretoltott fecskendo 0,3 mg
pegaptanib adagot biztosit 90 mikroliterben. O’i/

- Egyéb 6sszetevok: natrium-klorid, nétriurrﬁidrogén—foszfét—monohidrét, dinatrium-hidrogén-
foszfat-heptahidrat, natrium-hidroxid & av (a pH beallitasahoz), injekcidhoz valo viz. A
Macugen natrium tartalmara Von® tovabbi informaciot 1asd a 2. pontban.

Milyen a Macugen kiilleme és ?ﬂ@lrtalmaz a csomagolas?

A Macugen oldatos inj ekci{%@dagos csomagolasban kaphato.

Minden csomagolas gsﬂasakot tartalmaz dobozban, amelyben egy 1. tipusu iivegbdl késziilt, 0,25-
0,27 ml oldattal elg ﬁéltétt fecskendd talalhato, elasztomer dugattytval €és egy eldzetesen
csatlakoztatottﬁyﬁrﬁddal, amit egy milanyag rogzitd tart. A fecskendon egy eldzetesen raerdsitett

polikarbona yag luer-lock csatlakozo talalhatd, aminek a végét egy elasztomer sapka zarja le.
A csoma an nem talalhato ti.

'
A fi Q)mba hozatali engedély jogosultja: Gyarto:

P Swiss Ceska republika s.r.0. Pfizer Manufacturing Belgium NV,
?Lan ovcova 1569/2¢ Rijksweg 12

170 00 Praha 7 B-2870 Puurs

Csehorszag Belgium

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez:
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Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bausch & Lomb Pharma nv/sa, Belgium PharmaSwiss UAB
Tél/Tel: + 32 (0)3 280 82 84 Tel. +370 5279 0762
Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg
PharmaSwiss EOOD Bausch & Lomb Pharma nv/sa, Belgium
Ten.: + 35928952110 Tél/Tel: + 32 (0)3 280 82 84
Ceska republika Magyarorszag
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o. Valeant Pharma Magyarorszag Kft. \
Tel: + 420 234 719 600 Tel. +36 1 345 5900 "QQ
Danmark Malta gg
Bausch & Lomb Nordic AB Laboratoire Chauvin, France @
TIf: 80 88 82 68 Tél: +33 (0)4 67 12 30 30 @
TIf (fra udlandet): +46 8 616 95 85 @
Deutschland Nederland
Bausch & Lomb GmbH Bausch & Lomb Pha%%// sa, Belgium
Tel: + 49 (0)30 33093 0 Tel: + 32 (0)3 280@
Eesti Norge
PharmaSwiss Eesti OU Bausch & Nordic AB
Tel: +372 6 827 400 TIf: 8 841
Fra et TIf: +46 8 616 95 85
E)\ada O’?&rreich
Pharmaswiss Hellas A.E. ausch & Lomb GmbH
TnA: +30 210 8108 460 Tel: +49 (0)30 33093 0
Espaiia \O Polska
Bausch & Lomb, S.A. @ Valeant sp. z 0.0. sp. j.
Tel: + 34 91 657 63 00 (O\F) Tel.: +48 17 865 51 00
France Q Portugal
Laboratoire Chauvin Sgp Bausch & Lomb, S.A. (Sucursal Portugal)
Tél: +33 (0)4 67 12 Tel: +35121424 1510
Hrvatska /k@ Romainia
PharmaSwis % . Valeant Pharma S.R.L.
Tel: +385®11 833 Tel: +40 374 102 600
'
Irel Slovenija
B & Lomb UK Ltd. PharmaSwiss d.o.o.
?’Epl: 44 (0) 1748 828864 Tel: +386 1 2364 700
Island Slovenska republika
Bausch & Lomb UK Ltd. Valeant Slovakia s.r.o.
Simi fra atlondum: +44 (0) 1748 828864 Tel: +421 2 3233 4900
Italia Suomi/Finland
Bausch & Lomb-IOM S.p.A. Bausch & Lomb Nordic AB
Tel: + 39 (0)2 27407300 Puh./Tel: 0800 773 851

Ulkomailta/Fran utomlands: +46 8 616 95 85
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Kvnpog
Kypropharm Ltd.
TnA: + 35722 43 46 99

Latvija
STA PharmaSwiss Latvia
Tel: + 371 67502185

Sverige

Bausch & Lomb Nordic AB

Tel: 020 088 3496

Fran utomlands: +46 8 616 95 85

United Kingdom
Bausch & Lomb UK Ltd.
Tel: +44 (0) 1748 828864

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatinak datuma:

{
A gyogyszerrdl részletes informacié az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan ‘QQ

(http://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Az alabbi informaciok kizardlag egészségiigyi szakembereknek szolnak:

FIGYELMEZTETES: Mivel az eléretoltott fecskendé a készitménybdl tobbletmennyiséget

(250 - 270 mikroliter) tartalmaz, mint a javasolt dézis (90 mikroliter), a fecskenddében talalhaté
térfogat egy részét az alkalmazas el6tt ki kell nyomni. A tobblet térfogat kinyasara vonatkozéan
kovesse az alabbi utasitasokat.

1. abra A légbuborék és a felesleges gyogyszer eltavolitasa elétt

“0&
%
oS
Dozist jelz6 vonal @

.— 3. borda (felsé széle) ; \*Q
%

(A légbuborék alakja eltérd lehet) @b

A fecskendot felfelé mutato6 tiivel ellendrizni kell, hogy nincsen@b benne buborékok. Ha buborékok
latszanak, akkor a fecskend6t az egyik ujjunkkal 6vatosan ell itdgetni, amig a buborékok fel
nem jonnek a fecskendo tetejére. \

LASSAN nyomja a dugattyut, hogy eltavolitsa az &s buborékot és a felesleges gyogyszert, igy a
dugattyu 3. bordajanak felso széle egy vona% iil a nyomtatott, dézist jelz6 fekete vonallal
(lasd alabb, 2. abra). A dugattyt nem sz?g visszahuzni.

2. dbra A légbuborék és a fele@ gyogyszer eltavolitasa utan

Dézist jelzo vonal és a 3. borda fels6 széle széle

% e |
?Ekkor a fecskendében maradt mennyiséget be kell adni.

A fel nem hasznalt gyogyszert vagy hulladékanyagot a helyi szabalyozasnak emgfelelden kell
megsemmisiteni.
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