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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Macugen 0,3 mg injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Viename uzpildytame Svirkste yra tiekiamas kiekis, i§ kurio 90 mikrolitry yra vienkartiné pegaptanibo
natrio druskos (atitinka 0,3 mg oligonukleotido laisvosios riigsties) dozé..

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis tirpalas (injekcinis). (Q
X
| &
4. KLINIKINE INFORMACIJA Q(b
4.1 Terapinés indikacijos KQ

Senatvinés geltonosios démés neovaskulinés (eksudacinés) dq@eracijos gydymas suaugusiesiems

(zr. 5.1 skyriy). ;\\'Q
S
o>

Macugen gali suleisti tik akiy gydytojas, turint%/a tiniy preparaty susvirkstimo i stiklaktinj patirties.

Dozavimas \®

Pries Svirksciant vaistinj preparata j sti@ni, reikia atidziai jvertinti, ar pacientui nebuvo padidéjusio
jautrumo reakcijy (zr. 4.4 skyriy). 5\&
*

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Rekomenduojama doz¢é yra 0,@ pegaptanibo (atitinkanc¢io 90 mikrolitry), kurig reikia suleisti
pazeistos akies stiklaktinj \{@ rta kas SeSias savaites (9 injekcijos per metus).

Macugen gydomiems\@)niams injekcijos metu gali laikinai padidéti akispiidis. Taigi reikia tikrinti
regos nervo disko @zijq ir akispudj. Be to, pacientg biitina atidziai stebéti dar dvi savaites po
injekcijos, nes g sireiksti kraujavimas j stiklaktinj ir endoftalmitas. Ligonj reikia perspéti, kad
nedelsdamas pasakyty apie visus simptomus, kurie gali rodyti Sias biikles (zr. 4.4 skyriy).

Jeigu du kartus i$ eilés susvirk§tus Macugen 12-tg savaitg ligonio buiklé nepageréja (regéjimo astrumas
mazesnis nei 15 raidziy), reikia apsvarstyti, nutraukti ar pristabdyti gydymg Macugen.

Specialiy grupiy ligoniai
Senyvo amzZiaus pacientai
Specialiy atsargumo priemoniy nereikia.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Ligoniy, kuriy kepeny funkcija sutrikusi, gydymas Macugen netirtas. Visgi tokiems ligoniams
specialiy atsargumo priemoniy nereikia (Zr. 5.2 skyriy).



Inksty funkcijos sutrikimas

Sunkiu inksty funkcijos sutrikimu serganciy pacienty gydymas Macugen tinkamai neistirtas.
Pacientams, sergantiems lengvu ar vidutinio sunkumo inksty funkcijos sutrikimu, dozés
rekomenduojama nekeisti (zr. 5.2 skyriyg).

Vaiky ir paaugliy populiacija
Macugen saugumas ir veiksmingumas vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams dar nebuvo
nustatytas.

Vartojimo metodas
Vartoti tik j stiklakiinj.

Pries Svirksciant reikia apzitréti, ar Macugen tirpale néra smulkiy daleliy, ar nepakitusi tirpalo spalva
(zr. 6.6 skyriy).

Injekcijos procediira turi bti atlikta aseptinémis saglygomis: rankos dezinfekuojamos kaip prie$
chirurgine operacijg, naudojamos sterilios pirstinés, sterili uzdanga, sterilus blefarostatas (arba jo
atitikmuo), yra galimybé atlikti sterilig paracenteze (jeigu reikia). Pries injekcija t}'ﬁ sukelti tinkama
nejautrg ir skirti vietinio plataus poveikio antimikrobiniy preparaty. (b'

Uzpildytame $virkste yra perteklinis vaistinio preparato kiekis. Suleidus V1®§r1p1ldyto Svirksto tiirj,
galima vaisto perdozuoti (zr. 4.8 ir 4.9 skyrius). Kaip i§stumti pertekli @ stinio preparato kiekj prie$

vartojima, Zr. 6.6 skyriuje. K
4.3 Kontraindikacijos ‘\QQ
Padidé¢jes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyru%& odytai pagalbinei medziagai.

Uminé¢ arba jtariama akies ar jai priklausanciy ora@hfekcme liga.

4.4 Specialis jspéjimai ir atsargumo gﬁnes

Endoftalmitas
Su injekcijomis | stiklakiinj susijusi talmlto rizika. Klinikiniy Macugen tyrimy duomenimis,
endoftalmitas pasireiské 0,1% 11&@1 atveju (zr. 4.2 skyriy).

Padidéjes akispudis
Svirksc¢iant vaistiniy pre@ﬂq 1 stiklakiinj, gali laikinai padidéti akispiidis. Tod¢l biitina patikrinti, ar
néra regos nervo diskh@r zijos, ir po injekcijos tinkamai gydyti padidéjusj akispiidj.

Poregistracinio jimo tyrimo metu taip pat gauta praneSimy apie nedidelj léto ilgalaikio akisptidzio
padidéjimo pavojy (zr. 4.8 skyriy).

Stiklak@inio kraujosruva
Tuoj pat po pegaptanibo susvirkstimo (injekcijos dieng) ir véliau galima stiklakiinio kraujosruva (Zr.
4.2 skyriy).

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Stebéjimo po vaistinio preparato patekimo j rinkg metu, per kelias valandas po pegaptanibo
susvirkStimo j stiklaktinj pastebéta anafilaksiniy ir anafilaktoidiniy reakcijy, jskaitant angioedema.
Minétais atvejais tiesioginiy sgsajy su Macugen, bet kuriuo procediiros metu gydymui vartojamu
vaistiniu preparatu arba kitais veiksniais nenustatyta.

Sisteminis poveikis

Susvirkstus kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus (KEAF) inhibitoriy j stiklakiinj buvo pranesta
apie pasireiSkusius sisteminius nepageidaujamus poveikius, jskaitant ne akiy kraujosruvas ir arterijy
tromboembolinius reiskinius, ir yra teoriné rizika, kad tai gali biti susij¢ su KEAF slopinimu.




Duomeny apie vaistinio preparato saugumg pacientams, kuriems buvo diagnozuotas insultas arba
praeinantys smegeny iSemijos priepuoliai, yra nedaug. Gydant tokius pacientus reikia imtis atsargumo
priemoniy (zr. 4.8 skyriaus antraste ,, Su vaistinio preparato klase susijusios nepageidaujamos

reakcijos®).

Perpildytas tiiris

Suleidus visg uzpildytame Svirkste esantj vaistinio preparato kiekj gali pasireiksti sunkiis
nepageidaujami reiskiniai. Todél prie$ vartojimg reikia iSstumti perteklinj vaistinio preparato kiekj (zr.
4.8 ir 6.6 skyrius).

Sio vaistinio preparato dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikimés.

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Vaisty sagveikos su Macugen tyrimy neatlikta. Pegaptanibas metabolizuojamas nukleaziy, todél
sgveikos su citochromo P450 fermentais nesitikima.

Dviejy ankstyvyjy Macugen tyrimy duomenimis, vieno ir kartu su fotodinamine teraépaija (FDT)
vartojamo pegaptanibo farmakokinetika plazmoje akivaizdziai nesiskyré. (b

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis &(b'

NéStumas (b
Nésciyjy gydymas pegaptanibu netirtas. Tyrimy su gyviinais atlikta gx’naiai, bet jy duomenimis,
esant didelei sisteminei ekspozicijai pasireiské toksinis poveikis imosi funkcijai (zr. 5.3 skyriy).
Kokia galima rizika Zzmogui, nezinoma. Numatoma, kad j akj \@ojamo pegaptanibo sisteminé
ekspozicija labai maza. Visgi nés¢iosios Macugen turi buti mos tik tada, kai laukiamas gydomasis
poveikis motinai persveria galimg rizika vaisiui. \

N

Zindymas ﬁ
Ar Macugen prasiskverbia j motinos pieng, nezinonta

nevartoti. \(b'
Vaisingumas Q()
1

Duomeny apie Mucagen poveikj 2:@ vaisingumui néra. Tyrimuose su gyviinais jokio poveikio
peliy pateliy ar patiny Vaisingum® éta nebuvo. Zr. 5.3 skyriy.

. Macugen zindymo laikotarpiu rekomenduojama

4.7 Poveikis gebéjimui {@9& ir valdyti mechanizmus

Macugen gebéjima va?% ir valdyti mechanizmus veikia silpnai dél galimo laikino matymo lyg per
migla po injekcij iklaktinj. Pacienta reikia informuoti, kad kol toks poveikis nepraeis vairuoti ir
valdyti mechani draudziama.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka
Vartojant Macugen, dauguma nepageidaujamy reakcijy pranesamos dél injekavimo j stiklakiinj
procediiros.

Klinikiniy tyrimy metu dazniausiai pranestos akiy nepageidaujamos reakcijos susijusios su Macugen
suleidimu yra: priekinés kameros uzdegimas, akies skausmas, akispidzio padidéjimas, taskinis
keratitas, smulkios stiklakiinio drumstys ir stiklakiinio drumstys. Reciau pranestos sunkios akiy
nepageidaujamos reakcijos yra endoftalmitas, tinklainés kraujosruvos, stiklaktinio kraujosruvos ir
tinklainés atSokimas.

Nepageidaujamy reakcijy santrauka lenteléje
Toliau pateikti saugumo duomenys, apibendrinantys per visg tyrima 295 ligoniams, gydytiems 0,3 mg
vaistinio preparato doze, nustatytas nepageidaujamas reakcijas. Nepageidaujamos reakcijos i§vardytos



pagal organy sistemy klases ir daznj: labai daznas (=1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas
(nuo >1/1000 iki <1/100) ir nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)).

PraneSimai po vaistinio preparato patekimo j rinkg jtraukti kursyvu.

MedDRA organy sistemy klasés
Imuninés sistemos sutrikimai
Daznis nezinomas

Psichikos sutrikimai
Nedaznas

Nervy sistemos sutrikimai
DazZnas

AKkiy sutrikimai

Labai daznas

Daznas

Nedaznas

Ausy ir labirinty sutrikimai
Nedaznas

Sirdies sutrikimai
Nedaznas

Kraujagysliy sutrikimai
Nedaznas

Kvépavimo sistemos, kriitinés lastos
ir tarpuplaucio sutrikimai

Nepageidaujama reakcija

anafilaksine reakcija*
koSmarai, depresija
galvos skausmas

priekinés kameros uzdegimas, akies skausmas, akisptidzio
padidéjimas, taskinis keratitas, smulkio %Iakﬁnio
drumstys ir stiklakfinio drumstys \

nenormalis jutimai akyje, katarak(,(a'nginés kraujosruvos,

junginés hiperemija, junginés , konjunktyvitas,
ragenos distrofija, ragenos o0 pazeidimas, ragenos
epitelio sutrikimas, ragen ema, akies dzitivimas,

endoftalmitas, i§skyros ¥ _Akies, akies uzdegimas, akies
sudirginimas, akies &eyulys, akies paraudimas, akies
patinimas, voke a, aSarojimo sustipréjimas, geltonosios
démes degen%aa, midriazé, nemaloniis pojiiciai akyje,
akies hipe ‘GQ fja, periorbitiné hematoma, Sviesos baimé,
fotopsij% lainés kraujosruva, matymas lyg per migla,
regéjimo dastrumo susilpnéjimas, regéjimo sutrikimas,
é‘;i@%ﬂio atSoka ir stiklaktinio sutrikimas
i

imo silpnumas, blefaritas, alerginis konjunktyvitas,

0 genos nuosédos, akies kraujosruvos, akiy voky niezulys,

keratitas, stiklakiinio kraujosruva, vyzdzio refleksy
sutrikimas, ragenos nubrozdinimas, tinklainés eksudacija,
akiy voky nusileidimas, tinklainés randas, akiy voky miezis,
ragenos erozija, akispidzio sumazéjimas, reakcija injekcijos
vietoje, puslelés injekcijos vietoje, tinklainés atSoka, ragenos
pazeidimas, tinklainés arterijos uzakimas, tinklainés plysys,
voky ektropija, akies judesiy sutrikimas, akiy voky
dirginimas, kraujo iSsiliejimas j priekine akies kamera,
vyzdzio sutrikimas, rainelés sutrikimas, pageltes akies
obuolys, priekinis uveitas, nuosédos akyje, iritas, regos
nervo disko ekskavacija, vyzdzio deformacija, tinklainés
veny uzakimas ir stiklakiinio iSkritimas

kurtumas, Menjero ligos pasunkéjimas, galvos sukimasis

palpitacijos

hipertenzija, aortos aneurizma




Daznas
Nedaznas

VirsSkinimo trakto sutrikimai
Nedaznas

Odos ir poodinio audinio sutrikimai

Nedaznas
Daznis nezinomas

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai
Nedaznas

Bendrieji sutrikimai ir vartojimo
vietos paZeidimai
Nedaznas

Tyrimai
NedazZnas

SuZalojimai, apsinuodijimai ir
procediiry komplikacijos
Nedaznas

skystos i$skyros i$ nosies
nazofaringitas

vémimas, dispepsija

kontaktinis dermatitas, egzema, plauky spalvos poky¢iai,
bérimas, niezulys, prakaitavimas naktj
angioneuroziné edema*

nugaros skausmas

nuovargis, sastingis, jautrumas, kriitiné

panasus negalavimas \
4

gama gliutamiltransferazés é@umo padidéjimas

Q&

smas, | gripa

nubrozdinimas. \S
O

~

N\

* Stebéjimo po vaistinio preparato patekimo j rink %menys: ziuréti ,,Atrinkty nepageidaujamy

reakcijy apibiidinimas®.

Atrinkty nepageidaujamuy reakcijy apiba

Pranesama, kad retais atvejais per ke
procediiros metu kartu vartojant ir
anafilaktoidiniy reakcijy, jskaitm@

&

andas po pegaptanibo suSvirkstimo j stiklakiinj,

vaistiniy preparaty, pasireiské anafilaksiniy ir

ioneurozing edema (zr. 4.2 ir 4.4 skyrius).

Buvo pranesta apie sunkiux@%diio padidéjimo atvejus, suleidus uzpildytame Svirkste esantj

perteklinj vaistinio prepa@

kiekij, kuris nebuvo pasalintas pries injekcija.

Poregistracinio st @no tyrimo metu pranesta apie ilgalaikj nedidelj akispiidzio padidéjima po

pakartotiniy vai

preparato suleidimy j stiklakiinj. Akisptidzio padidéjimo Sansai po kiekvienos

papildomos injekcijos, kaip veiksnio, padidéjo 1,128 (p=0,0003). Tarp pacienty, kuriems praeityje
buvo padidéjes akispudis ar sirgusiy glaukoma ir neturéjusiy padidinto akispiidzio, statistinio skirtumo

nebuvo.

Su vaistinio preparato klase susijusios nepageidaujamos reakcijos

Klinikiniy tyrimy metu, bendras akiy kraujosruvy daznis, Salutinis poveikis galimai susij¢s su
sisteminiu KEAF (kraujagysliy endotelio augimo faktoriaus) slopinimu, neZymiai padidéjo pacientams
gydytiems KEAF inhibitoriais, Svirk§¢iant juos j stiklakiinj. Su sisteminiu KEAF slopinimu gali biti
susij¢ tokie nepageidaujami poveikiai, kaip arterijy tromboemboliniai reiskiniai. Yra teoriné rizika
pasireiksti arterijy tromboemboliniams reiSkiniams (jskaitant, insultg ir miokardo infarktg) KEAF

inhibitoriy susvirkstus j stiklakiinj.

Keli atvejai arterinés tromboembolijos rei§kiniy buvo stebéti pegaptanibo klinikiniuose tyrimuose,
atlickamuose pacientams su senatvine geltonosios démés degeneracija, diabetine geltonosios démés
edema. Siy tyrimy metu nebuvo stebéta didelio skirtumo tarp gydomos grupés pegaptanibu ir

kontrolinés grupés.




PraneSimas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos prieziiiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline prane$imo sistema*,

4.9 Perdozavimas

Perdozavimas padidéjusiu injekcijos turiu (pvz. kai perteklinis tiris néra iSstumiamas i$ uzpildyto
svirksto pries suleidima) gali padidinti akisptidj. Gydanti gydytojas turi visada iSstumti perteklinj
tirpalo turj pagal instrukcijas nurodytas 6.6 skyriuje. Todél, perdozavus, turi biiti stebimas akispudis ir
jei reikia, gydanciam gydytojui nusprendus, turi biiti imtasi atitinkamo gydymo.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — vaistiniai preparatai akiy ligoms gydyti, vaistiniai prfg&li akiy
kraujagysliy sutrikimui gydyti, ATC kodas — SO1LAO3. &
Veikimo mechanizmas

Pegaptanibas yra polietilenglikoliu modifikuotas (,,pegiliuotas®) o}i%‘gﬁdeotidas, kuris jungiasi labai

specifiskai, yra giminingas uzlasteliniam kraujagysliy endotelio a o faktoriui (KEAFs) ir slopina
jo aktyvumg. KEAF yra baltymas, suzadinantis angiogenezes jagysliy pralaidumg ir uzdegima —
procesus, kurie skatina senatvinés geltonosios démés dege 1jos progresavima.

KEAF s yra KEAF izoforma, labiausiai susijusi s askuliarizacija akyje. Tyrimais su gyvinais
nustatyta, kad pegaptanibas neveiké normaliy, Slo ino tik naujai susidariusiy kraujagysliy endotelio

augimo faktoriy.
X

Farmakodinaminis poveikis ‘\%

Senatvine geltonosios démés degenera rgusiems ligoniams, kurie buvo gydomi Macugen,
tinklainéje sumazéjo bendrasis Vidl_\f% azeidimo plotas, neovaskuliarizacija ir iStekéjusio
fluoresceino kiekis.

Klinikinis Veiksmingumas‘k@),l mas
Atlikti du klinikinia?&ﬁniu imciy kontroliuojamieji dvigubai akli vienodos metodikos

pegaptanibo tyrimai 003; EOP 1004), kuriuose dalyvavo ligoniai, sergantys senatvine
neovaskuline gelt jos démés degeneracija. Gydyta 1190 ligoniy (892 — Macugen grupéje, 298 —
svirksto be Vais‘$ntrolinéj e) grupéje), kuriy vidutinis amzius buvo 77 metai. Visose grupése
pirmaisiais metais ligoniams atliktos vidutiniSkai 8,4-8,6 i$ 9 galimy injekcijy.

Pacientai atsitiktinai suskirstyti j grupes: svirksto be vaisto arba gydymo Macugen 0,3 mg, 1 mg arba
3 mg injekcijomis j stiklakiinj kas 6 savaites 48 savaites. Ligoniams, kuriems vyravo klasikiniai
pazeidimai, tyréjo nuozitira buvo taikoma fotodinaminé terapija (FDT) verteporfinu.

Dviejuose tyrimuose dalyvavusiems ligoniams buvo visy senatvinés neovaskulinés geltonosios démés
degeneracijos pazeidimy potipiy (25% daugiausia klasikiniai pazeidimai, 39% - paslépti neklasikiniai,
36% - maziausio laipsnio klasikiniai), pazeidimy dydis sieké iki 12 disko sri¢iy ir 50% atvejy galéjo
komplikuotis kraujosruvomis po tinklaine ir (arba) iki 25% atvejy — fibroziniais randais arba trofiniais
pakitimais. Iki tol ligoniams buvo atlikta ne daugiau kaip viena FDT, o regéjimo aStrumas pries
pradedant gydyma buvo nuo 20/40 iki 20/320.

Pirmaisiais metais, abiejy tyrimy duomenimis, pagal svarbiausig jvertj (pacienty, kuriems 54 savaite
regéjimo astrumas sumaz€jo maziau kaip 15 raidziy, dalis) gydymas 0,3 mg pegaptanibo doze buvo
statistiSkai reikSmingai veiksmingesnis (0,3 mg pegaptanibo - 70%, palyginti su 55% Svirksto be



vaisto — grupéje, p = 0,0001; EOP1003 tyrimo 0,3 mg pegaptanibo - 73%, palyginti su 59% Svirksto
be vaisto grupéje, p = 0,0105; EOP1004 tyrimo 0,3 mg pegaptanibo - 67%, palyginti su 52% $virksto
be vaisto grupéje, p = 0,0031).

Regéjimo astrumo vidurkio pokytis per vienerius metus, ITT (LOCF)

=0 0,3 mg N=265 === Svirkstas be vaisto N=272

-15 %
o
-20 | \(5\'

-25 T T T T T

0 6 12 18 24 30 36 &Q 48 54
Savaités !

N — tyrime dalyvavusiy lig@\a{u\?aiéius
0,3 mg pegaptanibo gydomasis poveikis pasireiské VfS\%dtvejais, nesvarbu, kokio potipio pazeidimy
buvo prie§ gydyma, kokia buvo pazeidimy apimtis § ¢jimo astrumas, o taip pat amzius, lytis,
rainelés pigmentacija ir (arba) taikyta FDT prie%in kcija ar ne.

Regéjimo astrumo vidurkio pokytis nuo 0 savaités (raidémis)

Pirmyjy mety pabaigoje (54 savaitg) maz 053 ligoniai dar sykj atsitiktinai sugrupuoti, kad testy
ta pat] gydymga arba nutraukty 102 savai aikotarpiu.

Apskritai tie ligoniai, kurie buve é\karta, atsitiktiniu biidu suskirstyti j grupes ir toliau vartojo
pegaptaniba, gydomasis povei iko visas 102 savaites ir jy regéjimo astrumas nekito. Ligoniy,
kurie dar kartg atsitiktiniu t@ skirstyti i grupes ir nutrauké pegaptanibo vartojimg po vieneriy
mety, per antruosius me géjimo astrumas sumazéjo.

&



Buvusio prie§ gydyma regéjimo astrumo pokyciu 6, 12, 54 ir 102 savaite vidurkis (LOCF)

EOP 1003 EOP 1004
Svirkstas be Svirkstas be
vaisto/ 03 - vaisto/
0,3-gydymas  Svirkstas be i Svirkstas be
0,3-0.3 nutrauktas vaisto + 0,3-0.3 n%l)t’sg:lﬁ:s vaisto +
gydymas gydymas
nutrauktas nutrauktas
N 67 66 54 66 66 53
Regéjimo
astrumo
poky¢io 6 -1,9 -0,0 -4,4 -1,9 -2,0 -3,4
savaitg
vidurkis
Regéjimo
astrumo
poky¢io 12 -43 -2,0 -4,8 -2,8 2% -4,7
savaite (b
vidurkis &
Regéjimo \
astrumo (b
poky¢io 54 -9,6 -4,3 -11,7 - %Q -7,6 -15,6
savaite {
vidurkis Q
Regéjimo ’\6
astrumo ‘\<\
poky&io 102 -10,8 9,7 -13,%\ 8,0 12,7 211
savaite @\
vidurkis N\

pradeéti kiek galima anksciau. Jeigu liga gusi, prie§ pradedant arba tegsiant gydymg Macugen

Ilgesnio kaip dvejus metus gydymo Siuo v @% preparatu duomenimis, Macugen vartojima reikia
reikia jvertinti, ar yra galimybé maty{@a akimi.

Kartu abiejy akiy gydymas Ma&%ﬁ netirtas.

Ar saugu ir veiksminga g (g}siuo vaistiniu preparatu ilgiau nei dvejus metus, nenustatyta.

AS)

Vaiky populiacija
Europos vaisty &a nereikalauja jsipareigoti pateikti rezultaty tyrimy, atlikty su Macugen visuose
vaiky, serganciy senatvine geltonosios démés degeneracija, pogrupiuose (Zr. 4.2 skyriuje informacija
apie vartojimg vaikams).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Absorbcija

Gyviunams | stiklakiinj susvirkstas pegaptanibas i§ 1éto patenka j sisteming kraujotaka. Absorbcijos i$
gyviny akies greitis priklauso nuo pegaptanibo pasiskirstymo greicio, tikétina, kad Zmogaus
organizme taip pat. Zmogaus, vartojan¢io 3 mg pegaptanibo j vieng akj (10 karty didesné uz
rekomenduojamg doz¢), organizme menamo pusinés eliminacijos laiko plazmoje vidutinis +
standartinis nuokrypis yra 10 + 4 paros.

Zmogui susvirkstus j vieng akj 3 mg doze, vidutiné didziausia koncentracija plazmoje (mazdaug

80 ng/ml) susidaro per 1 ar 4 paras. Vartojant tokia doze, vidutinis plotas po koncentracijy plazmoje
kreive (AUC) yra mazdaug 25 ug x val./ml. Jeigu pegaptanibas $virks¢iamas j stiklaktinj kas

6 savaites, jo plazmoje nesikaupia. Gydant mazesne kaip 0,5 mg pegaptanibo doze j akj, jo
koncentracija plazmoje greiciausiai nevirSys 10 ng/ml.

9



Koks zmogui  stiklakiinj Svirk§¢iamo pegaptanibo absoliutus biologinis prieinamumas, nenustatyta, o
triuSiams, Sunims ir bezdzionéms — mazdaug 70-100%.

Gyvunams, kuriems pegaptanibo Svirksta j abi akis ne daugiau kaip po 3 mg j viena, plazmoje
susidariusi koncentracija sieké nuo 0,03 % iki 0,15 % stiklakiinyje buvusios koncentracijos.

Pasiskirstymas, biotransformacija, eliminacija

Peléms, Ziurkéms, triuSiams, Sunims ir bezdzionéms j vena susvirk$tas pegaptanibas pirmiausia
pasiskirsto plazmoje ir tik mazas jo kiekis - periferiniuose audiniuose. Praéjus dvideSimt keturioms
valandoms po radioaktyvaus pegaptanibo dozés susvirkStimo triusiams j abiejy akiy stiklakiinj,
didziausias radioaktyvumas nustatomas stiklakiinio skystyje, tinklainéje ir vandeningame skystyje.
TriuSiams susvirk$tus radioaktyvaus pegaptanibo i stiklakiinj ir j vena, didziausia radioaktyvaus
preparato koncentracija susidaré inkstuose (iSskyrus atvejus, kai preparato buvo susvirksta i stiklakiinj
— tada pati didziausia koncentracija susidaro akyje). Triusiams j stiklakiinj arba j veng susvirkstus
vienkarting radioaktyvaus pegaptanibo doze 2’-fluorouridinas (nukleotido dalis) nustatyta plazmoje ir
Slapime. Pegaptanibas metabolizuojamas veikiant endo- ir egzonukleazéms. IS triusig organizmo
pegaptanibas pasiSalina daugiausia su Slapimu nepakitusio vaistinio preparato ir j Q%abolitq

pavidalu. &(5\,

Specialios pacienty grupés (b
Pegaptanibo farmakokinetika 50-90 mety motery ir vyry organizmuos&xo panasi. Pegaptanibo
natrio druskos vartojimas ligoniams, kuriy kreatinino klirensas maz nei 20 ml/min, tinkamai

neistirtas. Kai kreatinino klirensas mazesnis nei 20 ml/min, pegap@i o AUC gali padideti iki
2,3 karty. Ligoniams, kuriy kreatinino klirensas didesnis kaip 1/min, specialiy atsargumo
priemoniy nereikia. Juos galima gydyti rekomenduojama ) pegaptanibo natrio druskos doze.

Numatoma, kad ligoniams, kuriy kepeny funkcija usi, preparatg toleruos gerai, nes net 10 karty
didesnés uz gydomaja (3 mg i akj) dozés buvo %ra toleruojamos.

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy dl@st

Ivertinus jprastiniy ikiklinikiniy fal@oginiq saugumo tyrimy duomenis, buvo nustatyta, kad
kartotinés vaistinio preparato do; ogui neturi specifinio toksinio ir genotoksinio poveikio. Ar

Pegaptanibo farmakokinetika ligoniy, serganciy k@ﬁnkcﬁos sutrikimu, organizme netirta.

pegaptanibas sukelia kancerog¢my poveikj, netirta.

Peléms svirksc¢iant j Venéo 1 mg/kg per parg iki 40 mg/kg per parag pegaptanibo, nei toksinio
poveikio patelei, nei @ogeninio poveikio, nei didesnio peliuky mirtingumo nenustatyta. Tyrimo
duomenimis, buv esnis kiino svoris (5%) ir Siek tiek vélavo priekinés letenos falangy kauléjimas
tik tais atvejais, Rl gyviiny organizme ekspozicija AUC buvo daugiau kaip 300 karty didesné uz
numatomg zmogaus organizme. Taigi klinikai tokio poveikio reikSmé yra maza. Pegaptanibo
koncentracija pateliy, gavusiy 40 mg/kg per parg dozg, amniono skystyje sudaré 0,05% koncentracijos
patelés plazmoje. Toksinio poveikio dauginimosi funkcijai tyrimai su triusiais neatlikti.

Duomeny, kaip vaistinis preparatas veikia patiny ar pateliy kergimasi ir visluma, néra.
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6. FARMACINE INFORMACIJA
6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio chloridas

Natrio-divandenilio fosfatas monohidratas
Dinatrio-vandenilio fosfatas heptahidratas
Natrio hidroksidas (pH koregavimui)
Vandenilio chlorido ragstis (pH koregavimui)

Injekcinis vanduo
6.2 Nesuderinamumas
Suderinamumo tyrimy neatlikta, todé¢l Sio vaistinio preparato maisyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai & \

6.4 Specialios laikymo salygos (b

Laikyti Saldytuve (2°C-8°C). Negalima uzsaldyti. QQ
Pries injekcijg tirpalas, kuris bus leidziamas, turi buti kambario te@eratﬁros (zemiau 25°C).

*
Vaistinj preparatg reikia iSmesti, jei jis buvo laikytas ka \emperatﬁroje ilgiau kaip dvi savaites.
Tam, kad i§vengti uzterStumo, Svirksto negalima iéim‘ti ! 18elio kol pacientas ruoSiamas injekcijai.

\S
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys A(b'

irmo tipo stiklo Svirkstu, sandariai uzdarytu

$¢iu bei pritvirtintu stimoklio strypeliu, kurj prilaiko
polikarbonato plastiko Luer Lock adapteris, kurio galiukas
tilo/sintetinio izopreno) dangteliu.

Kartono dézutéje yra maiselis su uzpildytu
elastomero (bromobutilo guma) stimokli
plastiko spaustukas. Prie §virksto prij
sandariai uzdarytas elastomero (br
Kiekviename uzpildytame §Vi@yra apytiksliai 0,25 — 0,27 ml tirpalo.

Keikvienoje kartono déiut{ ienas pripildytas Svirkstas maiselyje (vienkartinés dozés pakuoté).

(/
Tiekiamos pakuotésos.
6.6 Specialﬁs%alavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Macugen vartojamas vieng kartg. Jeigu tirpalas drumstas, jame matyti daleliy arba paZeistas Svirkstas,
arba néra plastiko spaustuko ar jis nepritvirtintas prie §virk§to, Macugen dozés vartoti negalima.

Pries vartojant vaistinj preparata, reikia nuimti Svirksto plastiko spaustuka ir galiuko dangtelj. Ant

Luer Lock adapterio reikia uzdéti 27 arba 30 G x % colio adata, kad vaistinj preparatg biity galima
susvirksti (zr. 1 paveikslelj Zemiau).
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DEMESIO! Kadangi uZpildytame $virkste yra didesnis vaisto (250-270 mikrolitry) tiiris nei
rekomenduojamoje (90 mikrolitry) dozéje, dalis Svirkste esancio tuirio turi biiti iSstumtas pries
vaisto suleidima. Pries§ injekcija, iSstumkite perteklinj tiri, vadovaudamiesi toliau nurodytomis
instrukcijomis.

1 paveikslélis. Prie§ iSstumiant oro burbuliukus ir vaistinio preparato pertekliy.

— Dozavimo linija \@
Trecioji briauna @

(virSutinis krastas) @Q

(Realus burbuliuky susiformavimas gali bati skirtingas) QK

*

Reikia patikrinti, ar SvirkSte néra oro burbuliuky. Jeigu yra urbuliuky, reikia $velniai pataps$noti
per Svirkstg pirStu, kol burbuliukai pakyla j Svirksto Viréu@ ala.

LETAI stumkite stimoklj ir pasalinkite visus bu@kus ir vaistinio preparato pertekliy taip, kad
stimoklio kamscio treciosios briaunos virSutiniS<krastas susilygiuoty su i§ anksto atspausdinta

juoda dozavimo linija. Stimoklio kamscio lima patraukti atgal.
2 paveikslélis. Po to, kai iSstumigrvi/oro burbuliukai ir vaistinio preparato perteklius.

N

Dozavimo linija ir tre€iosios briaunos
virSutinis krastas yra vienoje linijoje

Tada likusj Svirksto turinj reikia suleisti.

Nesuvartotg vaistin] preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢
170 00 Praha 7
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Cekija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/05/325/002

9.  REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2006m. sausio 31 d.

Paskutinio perregistravimo data 2015 m. lapkricio 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agenttiros }@lapyje
http://www.ema.europa.eu/.

)
N\
. cf&\
AD\
\‘b
0:
q’\$
0\
Q)b
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I PRIEDAS Qﬁ

GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGASQQ’ UZ SERIJU
ISLEIDIMA BN
2

TIEKIMO IR VARTOJ IM(@YGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR ﬁﬁALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

N\

SALYGOS AR AP OJIMAI SAUGIAM IR
VEIKSMING AISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI

UZTIKRIN.KrQ
o)
Q}

&
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A.  GAMINTOJAS (-Al), ATSAKINGAS (-I) UZ SERIJU ISLEIDIMA

Gamintojo (-u), atsakingo (-y) uz serijy i$leidima, pavadinimas (-ai) ir adresas (-ai)

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo [preparato charakteristiky santrauka] 4.2
skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI (0(0

. Periodiskai atnaujinami saugumo protokolai (&@

Rinkodaros teisés turétojas Sio vaistinio preparato periodiskai atnauji saugumo protokolus teikia
remdamasis Direktyvos 2001/83/EB 107c straipsnio 7 dalyje num ¢ Sajungos orientaciniy daty

sarase (FURD sarase), kuris skelbiamas Europos vaisty portale, nﬂQtytais reikalavimais.
N
D. SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SA‘J@ IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRIN

!

. Rizikos valdymo planas (RVP) %

iSsamiai apraSyti rinkodaros teisés bylos\i+6.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo
versijose. \$
Atnaujintas rizikos valdymo &@q turi buti pateiktas:

1

e pareikalavus Europ, agentiirai;
e kai kei¢iama rizil@ aldymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizi antykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos

maiinirr% 3.

Jei sutampa PASP ir atnaujinto RVP teikimo datos, jie gali biiti pateikiami kartu.

Rinkodaros teisés turétojas atlicka reﬂ@ 3 farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie

o Papildomos rizikos maZinimo priemonés

Pries pateikdamas vaistinj preparata j kiekvienos Salies narés rinka, rinkodaros teisés turétojas (RTT)
suderins galuting mokomaja medziaga su kompetentinga valstybine institucija.

RTT turi uztikrinti, kad po diskusijy ir suderinus su nacionalinémis kompetentingomis institucijomis

kiekvienoje valstybéje nar¢je, j kurios rinkg jdiegiamas Macugen, jdiegimo metu ir vaistiniam

preparatui esant rinkoje visos oftalmologijos klinikos, kuriose numatoma vartoti Macugen, bus

aprupintos atnaujintos informacijos gydytojams pakuotémis, kuriose yra §ie pagrindiniai elementai:
e preparato charakteristiky santrauka;

brosiiira su saugumo informacija gydytojams;

vaizdo jrasas apie injekcijos j stiklakiinj procediirg;

injekcijos i stiklaktinj procediiros piktograma;

informacija pacientams.

15



Brositiroje su saugumo informacija gydytojams turi bati Sie pagrindiniai elementai:

a) kaip atlikti injekcijos i stiklakiinj procediira, kaip ji buvo atliekama pagrindiniy tyrimy metu kartu
nurodant visus metodinius patobulinimus;

b) joduoto povidono vartojimas;

c) akies voko i§valymas;

d) anestetiky vartojimas, kad biity uztikrinta gera paciento savijauta;

e) sterilumo metodikos, kad biity sumazinta infekcijos rizika;

f) antibiotiky vartojimas;

g) injekcijos i stiklakiinj metodikos;

h) pagrindiniai nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su injekcija  stiklakiinj, pozymiai ir simptomai,
iskaitant endoftalmita, akisptidzio padidéjima, tinklainés pazeidima, kraujavimg j akj, traumine
katarakta, padidéjusj jautrumg ir perteklinio vaistinio preparato kiekio suleidima;

i) akisptidzio gydymas;

j) endoftalmito gydymas;

k) rizikos veiksniy, susijusiy su endoftalmito atsiradimu, supratimas;

1) pranesimas apie sunkius nepageidaujamus reiskinius (atmintiné apie pagalbos s&ikimq).

Informacijoje pacientams turi biiti Sie pagrindiniai elementai: \(b

m) pagrindiniai rimty nepageidaujamy reiskiniy, susijusiy su injekcija i stik]{ 1, pozymiai ir
simptomai, jskaitant endoftalmita, akisptidzio padidéjima, tinklainés @dimq, kraujavimg j akj,
traumine katarakta, padidéjusj jautrumg ir perteklinio vaistinio pr@o kiekio suleidima;

n) kada reikia nedelsiant kreiptis i gydytoja.
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ZENKLINIMAS IR PAKUO\® LAPELIS
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INFORMACIJA ANT ISORINES (JEI JOS NERA - VIDINES) PAKUOTES

Kartono dézuteé

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Macugen 0,3 mg injekcinis tirpalas

Pegaptanibas

2.  VEIKLIOJI (-I0S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAI)

Viename uzpildytame Svirkste yra tiekiamas kiekis, i§ kurio 90 mikrolitry yra vienkartiné pegaptanibo
natrio druskos (atitinka 0,3 mg oligonukleotido laisvosios riigsties) dozé.
xQ

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS O
N\

Natrio chloridas, natrio-divandenilio fosfatas monohidratas, dinatrio-v; ilio fosfatas heptahidratas,
natrio hidroksidas vandenilio chlorido riigstis (pH koregavimui), 1% mis vanduo.

X%
4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTE{(\\
LN
Injekecinis tirpalas, \%
Vienkartiné 0,3 mg dozé yra 90 mikrolitry. %

Pakuotéje yra vienas uzpildytas Svirkstas, stﬁrr%ho kamstis ir pritvirtintas stimoklio strypelis. Adatos

netiekiamos. 5\('0,
AN -
5.  VARTOJIMO METOD:AQXL\‘B’UDAS (-AT)
N

Tik vienkartiniam vartojimuj
Pries§ vartojima perskaitykiQ kuotés lapelj.

Vartoti  stiklakainj. éQ

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-I) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-AI) (JEI REIKIA)

DEMESIO! Isstumkite perteklinj vaistinio preparato kiekj prie$ injekcija.
Stamoklio kamscio treciosios briaunos virSutinj krasta susilygiuokite su i$ anksto atspausdinta juoda
dozavimo linija.

8. TINKAMUMO LAIKAS
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Tinka iki

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve (2°C-8°C). Negalima uzsaldyti.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
Jankovcova 1569/2¢

170 00 Praha 7 %)
Cekija (8\('0
o
12. REGISTRACLJOS PAZYMEJIMO NUMERIS JRo )
.QO
EU/1/05/325/002 Q
©
13. SERIJOS NUMERIS D
\'J
Serija A(b'
02

14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TMA

N
Receptinis vaistinis preparatas. . é\&

I'e)

| 15.  VARTOJIMO INSERUKCIIA

\ &
N

| 16. INFORMEXSIJA BRAILIO RASTU

Priimtas paaiskinimas nenurodyti informacijos Brailio rastu.
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZpildytas SvirkStas

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Macugen 0,3 mg injekcija
pegaptanibas

| 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

29
4. SERILJOS NUMERIS XY
(U’
Lo
| 5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI) ON
Vienkartiné dozé: 0,3 mg/90 ul Q
N
. \‘Q
6. KITA X2
R
&
X
\\}O
x$
&
<
)
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZpildyto Svirksto, stimoklio kamscio ir uZdéto stumoklio strypelio maiSelis

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Macugen 0,3 mg injekcinis tirpalas
Pegaptanibas

Vartoti | stiklaktinj

| 2. VARTOJIMO METODAS

| 3. TINKAMUMO LAIKAS X0

Tinka iki (&

4.  SERIJOS NUMERIS Q'

Serija \}(\

O
5.  KIEKIS (MASE, TORIS ARBA VIENETAR

Vienkartiné dozé: 0,3 mg/90 pl \(b.%
O
&Y
6. KITA PN
"4

Maiselj draudziama atidaryt@igonis ruosiamas injekcijai.
DEMESIO! Iéstumkﬁeklini vaistinio preparato kiekj pries injekcija.

Stumoklio kams¢i sios briaunos virSutinj krasta susilygiuokite su i$ anksto atspausdinta juoda
dozavimdéa
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Macugen 0,3 mg injekcinis tirpalas
Pegaptanibas

AtidZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti Macugen, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités i gydytoja, vaistininkg arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja, vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Macugen ir kam jis vartojamas

Kas zinotina prie§ vartojant Macugen

Kaip vartoti Macugen (9
Galimas Salutinis poveikis \(b
Kaip laikyti Macugen &@
Pakuotés turinys ir kita informacija (b

Sk L=

1. Kas yra Macugen ir kam jis vartojamas QK

slopinantis faktoriaus, dalyvaujan¢io nenormaliame nayjiNg¥aujagysliy susidaryme akyje, aktyvuma ir

*

zinomas kaip kraujagysliy endotelio augimo faktoriw EGF ¢s).

Macugen gydoma senatviné eksudaciné gelton, i&démés degeneracija. Si liga pazeidzia
uzpakalingje akies sienoje esancios tinklah@ trin¢ dalj (vadinama geltonaja déme), o tai sukelia
akluma. Nuo geltonosios démés prikla@ inis regéjimas, kuris biitinas atliekant tam tikra veikla,

Macugen yra tirpalas, kuris leidziamas j akj. PegaptaniWciklioji $io vaisto medziaga,

pavyzdziui, vairuojant, skaitant smulky $¥ta ir pan.

Sergant senatvine eksudacine ge t@sios démés degeneracija, tinklainéje ir geltonojoje déméje
susiformuoja naujy kraujagyslif}.)die naujadarai greitai kraujuoja, i$ jy iSteka skysciai, dél to geltonoji
démé paburksta arba pakyla trinis regéjimas sutrinka ir nyksta. Tokiomis aplinkybémis galimas
greitas ir sunkus apakimg®?,Macugen stabdo nenormaliy kraujagysliy augima ir neleidzia kraujuoti bei
iStekéti skysciams. Vé@l gydomas suaugusiyjy visy tipy naujy nenormaliy kraujagysliy augimas
sergant senatvine osios démés degeneracija.

2. Kas Zinotina pries vartojant Macugen

Jums negali biiti skiriamas Macugen

Jeigu yra alergija pegaptanibui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6
skyriuje).

Jeigu sergate akies arba jai priklausanciy organy fimia infekcine liga ar jtariate, kad ji gali biti.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju, prie§ pradédami vartoti Macugen

Labai retai suleidus Macugen (per kitas dvi savaites) j akies vidy gali patekti infekcija arba kraujuoti.
Labai svarbu kiek galima greiciau atpazinti ir pradéti gydyti tokio pobiidzio biikle. Nedelsdamas
pasakykite gydytojui, jeigu akj pradéjo skaudéti arba sustipréjo nemaloniis pojiiciai, paryskéjo akies
paraudimas, matote lyg per migla arba susilpnéjo rega, padidéjo jautrumas Sviesai, matote daugiau
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smulkiy daleliy. Jeigu dél kuriy nors priezas¢iy negalite susisiekti su savo gydytoju, nedelsdamas
kreipkités j kita gydytoja.

Kai kuriems ligoniams po vaisto susvirkstimo trumpam gali padidéti gydomos akies akispiidis.
Gydytojas po kiekvienos injekcijos jj patikrins.

Netrukus, po vaisto suleidimo, gali pasireiksti sunkios alerginés reakcijos. Kokius simptomus galite
pajusti ir instrukcija, kg tokiais atvejais reikia daryti, aprasyti 4 Sio lapelio skyriuje.

Vaikams ir paaugliams
Macugen negalima vartoti vaikams ir jaunesniems kaip 18 mety paaugliams.
Kiti vaistai ir Macugen

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui

arba vaistininkui.
&
X
>

Jeigu esate néscia, zindote kiidikj, manote, kad galbtit esate néscia arba ple@ojate pastoti, tai prie§
vartodama Macugen, pasitarkite su gydytoju. @

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

e Macugen vartojimo patirties nés¢iosioms néra. Macugen umo metu vartoti negalima,
nebent galima nauda virsija galima rizika negimusian\fgdikiui. Jeigu esate néscia, tai
aptarkite su savo gydytoju pries vartojant Macu%e\.@

e Macugen nerekomenduojama vartoti Zindy ‘\@(otarpiu, kadangi néra zinoma ar jis patenka
1 motinos pieng.. Prie§ vartojant Macugeq& na pasitarti su gydytoju arba vaistininku.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas %
Po Macugen injekcijos j stiklaktinj ligoni laikinai matyti lyg per migla. Kol regé¢jimas
nepasitaisys, vairuoti ir valdyti mecha%P s draudziama.

Svarbi informacija apie kai ku @sudétines Macugen medZiagas
Sio vaisto 90 mikrolitry dozéé maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmeés

(Zr. 6 skyriy). \

3. Kaip Jums @’suleidiiamas Macugen

Visas Macugen injekcijas atliks gydytojas.

Viena Macugen injekcija (0,3 mg) i akj daroma kas 6 savaites (t.y. 9 kartus per metus). Vaistas
Svirksciamas j akies stiklakiinj, drebuciy pavidalo medziaga akies viduje. Gydytojas stebés Jiisy bikle
ir rekomenduos, kiek laiko reikia gydytis Macugen.

Pries vaisto Svirkstimg gydytojas gali liepti jsilasinti j akj antibiotiky lasy arba kruops¢iai nusiplauti
akis. Jusy daktaras Jums paskirs tam tikry vietiniy anestetiky (vaisty sukelian¢iy nejautra). Tai
sumazins ar apsaugos nuo bet kokio skausmo, kurj gali sukelti injekcija. Jeigu yra alergija bet kuriai

medziagai, nepamirskite apie tai pasakyti gydytojui.

Po kiekvienos injekcijos Jums gali biiti skiriama profilaktiskai laSinti j akj antibiotiky lasy (arba kitoks
gydymas antibiotikais) nuo akiy infekciniy ligy.

Jei Jums suleido daugiau Macugen nei turéjo suleisti
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Tuo atveju, jei Jums buvo suleistas perteklinis Macugen tiiris, gali stipriai pakilti akisptdis. Kai tik
patirsite regéjimo sutrikimy, akiy diskomfortg ar skausma, akiy raudonuma, pykinimg ir vémima,
nedelsiant kreipkités j savo gydytoja ir pasakykite jam apie savo simptomus.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytojg arba vaistininka.
4. Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.

Sunkiy alerginiy reakcijy atvejai, jskaitant anafilakcines reakcijas ir angioneurozing edema, kuriy
simptomai aprasyti toliau, pasireiské netrukus po vaisto injekcijos. Nedelsdami kreipkités medicininés
pagalbos, jeigu netrukus po vaisto injekcijos atsiranda bet kuris i§ iSvardyty sutrikimy: staigus
kvépavimo pasunkéjimas arba Svokstimas, burnos, veido, ranky ar kojy patinimas, odos niezulys,
alpimas, pulso padaznéjimas, pilvo diegliai, pykinimas, vémimas ar viduriavimas. Siy $alutiniy
poveikiy daznis negali biiti apskaiCiuotas pagal turimus duomenis.

Nedaznai, praéjus dviems savaitéms po Macugen suleidimo akies viduje gali pasi
Simptomai, kuriuos galite justi, aprasyti Sio pakuotés lapelio 2 skyriuje (,,Ispéji
priemonés®). Perskaitykite 2 skyriy. Jame nurodyta, ka daryti, pasireiskus to(

Kitas galimas $alutinis poveikis i§vardytas toliau: Q
Labai daZnas (gali pasireiksti daugiau kaip 1 i§ 10 Zmoniy) KQ

Sis $alutinis poveikis, kurj, tikétina, veikiau sukélé pati inj ekgi@p%cedﬁra, 0 ne vaistas, yra toks:

e akies uzdegimas, .

e akies skausmas, é\,\o

e  akispudzio padidéjimas, \

e mazos démelés akies pavirsiuje (taskinis @'as),

e mazy daleliy ar démeliy matymas (stik@umo smulkios drumstys arba drumstys).
Daznas (gali pasireiksti ne daugiau kaip F§™ 0 Zmoniy)

Kitas daZnas nepageidaujamas pové‘és akims, kurj gali sukelti vaistas arba injekcija:
e miglotas matymas,

regéjimo sutrikimas Q

diskomfortas akyj eﬁ\g

regéjimo susi

jautrumo §vg padldejlmas, zybséjimas akyse,

kraujav%aplink akj (periorbitinis kraujavimas),

akiy pasruvimas krauju (junginés kraujosruvos),

akies viduje esancios drebuciy pavidalo medziagos sutrikimas (stiklakiinio sutrikimas),

pavyzdziui, atSokimas ar jplésa (stiklakiinio atSokimas),

leSio drumstys (katarakta),

e akies pavirSiaus (ragenos) pazeidimas,

e voky patinimas arba uzdegimas, voky vidinio pavirSiaus ir akies iSorinio pavirSiaus (junginés)
patinimas,

e akies uzdegimas, junginés jplésa, junginés uzdegimas (konjunktyvitas), akiy sausmé, iSskyros
1§ akiy, akies dirginimas, akies niezulys, akies paraudimas ar vyzdziy iSsiplétimas.

Nustatytas kitas daznas su regéjimu nesusijes Salutinis poveikis, kurj galéjo sukelti vaistas arba
injekcija, yra toks:

e galvos skausmas,

e iSskyros i$ nosies.

NedaZnas (gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 i§ 100 Zzmoniy)
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Nedaznas Salutinis poveikis akims, kurj galéjo sukelti vaistas arba injekcija yra toks:
e akies arba akies iSorinio pavir§iaus uzdegimas,
kraujavimas j akj arba viding akies dalj (stiklakiinj),
akies pertempimas,
akies pavirSiaus centrinés dalies uzdegimas (keratitas),
mazos dalelés akyje arba akies pavirSiuje (ragenoje), nuosédos uzpakalinéje akies sienoje,
voky niezulys,
akies reakcijos ] Sviesg sutrikimas (vyzdzio reflekso sutrikimas),
centrinés akies pavirSiaus dalies (ragenos) nedidelés opos,
voky nusileidimas,
randai akies viduje (tinklainés randas),
mazi gumbeliai voke dél uzdegimo (voko miezis),
akisplidzio sumazéjimas,
injekcijos vietos reakcija, piislytés injekcijos vietoje,
akies uzpakalinés sienos (tinklainés) pasislinkimas ar jplySimas,
vyzdzio, spalvotosios akies dalies (rainelés) sutrikimas, (Q
tinklainés arterijy uzakimas, \(b
voky i§virtimas, akies judesiy sutrikimas, akies dirginimas, &@
kraujas akyje, akies spalvos pokytis, nuosédos akyje,
akies uzdegimas (iritas), @Q
regos nervo disko pagiléjimas, K
vyzdzio deformacija, Q
akies uzpakalinés sienos veny uzakimas, . 6
akies drebuciy pavidalo medziagos iSskyros. ,’\\'Q

Nedaznas su rega nesusijes Salutinis poveikis, kuﬁs@a sukelti vaistas arba injekcija yra toks:
e koSmarai, depresija, kurtumas, galvos sul€hasis,

Sirdies plakimas, aukstas krauj ospﬁdis@grindiniq kraujagysliy iSsiplétimas,

virSutiniy kvépavimo taky uidegik{' émimas, virSkinimo sutrikimas,

dirginimas ir odos uzdegimas, @(q spalvos pokytis, iSbérimas, niezulys,

naktinis prakaitavimas, nuga ausmas, nuovargis, drebulys, jautrumas, krttinés skausmas,

staigus kar§¢iavimas ir ig%&(%anaéﬁs simptomai (viso kiino diegliai ir skausmas),

e kepeny fermenty konc Cijos padidéjimas, nubrozdinimai.

Yra nedidelé rizika, kad @‘ﬂggartotiniu injekcijy j akj nezymiai ilgam laikui padidés akispudis.

Qﬁ poveiki

Pranesimas apie {af:y

Jeigu pasireiéké%‘inis poveikis, iskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui
vaistininkui arba slaugytojai. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi
V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema*. Pranesdami apie $alutinj poveikj galite mums
padéti gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Macugen

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant etiketés ir kartono dézutés po ,,Tinka iki“ ir ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2°C-8°C).
Negalima uzsaldyti.

Ilgiau kaip dvi savaites kambario temperatiiroje laikyta §j vaistg reikia sunaikinti.
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Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Macugen sudétis

- Veiklioji medziaga yra pegaptanibas. Kiekvieno uzpildyto vienadozio §virksto vienkartiné dozé
yra 0,3 mg pegaptanibo 90-yje mikrolitry.

- Pagalbinés medziagos yra natrio chloridas, natrio divandenilio fosfato monohidratas, dinatrio
vandenilio fosfato heptahidratas, natrio hidroksidas, vandenilio chlorido riigstis (pH
koregavimui), ir injekcinis vanduo. Papildomos informacijos dél natrio esanc¢io Macugen
sudétyje rasite 2 skyriuje.

Macugen iSvaizda ir kiekis pakuotéje @‘b

Macugen injekcinis tirpalas tiekiamas vienos dozés pakuotéje. &@

Kartono dézutéje yra maiselis su uzpildytu 0.25-0.27 ml tirpalo pirmo stiklo $virkstu, sandariai
uzdarytu elastomero stimoklio kams¢iu bei pritvirtintu stimoklio st iu, kurj prilaiko plastiko
spaustukas. Prie $virksto prijungtas polikarbonato plastiko Luer LQ adapteris, kurio galiukas
sandariai uzdarytas elastomero dangteliu. . 6

Tiekiamos pakuotés be adatos. . \Q\

Registruotojas ‘\%

PharmaSwiss Ceska republika s.r.0. A@'

Jankovcova 1569/2c

170 00 Praha 7 (b'%

Cekija X

Gamintojas \$
&2

Pfizer Manufacturing Belgium \
Rijksweg 12

B-2870 Puurs \Q
)

Belgija

Jeigu apie §j vaist '%e suzinoti daugiau, kreipkités i vietinj registruotojo atstova.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Bausch & Lomb Pharma nv/sa, Belgium PharmaSwiss UAB

Tél/Tel: + 32 (0)3 280 82 84 Tel. +370 5279 0762

Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
PharmaSwiss EOOD Bausch & Lomb Pharma nv/sa, Belgium
Ten.: +3592 8952110 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

Danmark Malta

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
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Deutschland Nederland

Bausch & Lomb GmbH Bausch & Lomb Pharma nv/sa, Belgium
Tel: + 49 (0)30 33093 0 Tel: +32 (0)3 280 82 84
Eesti ) Norge
PharmaSwiss Eesti OU Bausch & Lomb Nordic AB
Tel: +372 6 827 400 TIf: 800 19 841
Fra utlandet TIf.: +46 8 616 95 85
EArGda Osterreich
Pharmaswiss Hellas A.E. Bausch & Lomb GmbH
TnA: +30 210 8108 460 Tel: +49 (0)30 33093 0
Espaiia Polska
Bausch & Lomb, S.A. Valeant sp. z 0.0. sp. j.
Tel: + 34 91 657 63 00 Tel.: +48 17 865 51 00 (0
France Portugal ’\(,b
Laboratoire Chauvin SAS Bausch & Lomb, S.A. ({&rsal Portugal)
Tél: + 33 (0)4 67 12 30 30 Tel: +35121424 1 @
Hrvatska Roméinia
PharmaSwiss d.o.o. Valeant Phaﬂ%
Tel: +385 1 6311 833 Tel: +40 102 600

Ireland S1 '_|a

Bausch & Lomb UK Ltd. aSwiss d.o.o0.

Tel: +44 (0) 1748 828864 A 1+ 386 12364 700
island (b'% Slovenska republika
Bausch & Lomb UK Ltd. Valeant Slovakia s.r.o.

Simi fra utlondum: +44 (0) 1748 828860 Tel: +421 2 3233 4900
Italia . Suomi/Finland

Bausch & Lomb-IOM S.p.A. Q\ Bausch & Lomb Nordic AB

Puh./Tel: 0800 773 851

Tel: +39 (0)2 27407300 K
@ Ulkomailta/Fran utomlands: +46 8 616 95 85

Kvnpog Sverige
Kypropharm Ltd Bausch & Lomb Nordic AB
TnA: +357 22 43 46 99 Tel: 020 088 3496

Fran utomlands: +46 8 616 95 85
Latvija United Kingdom
SIA PharmaSwiss Latvia Bausch & Lomb UK Ltd.
Tel: + 371 67502185 Tel: +44 (0) 1748 828864

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Toliau pateikta informacija skirta tik sveikatos prieziiiros specialistams.

DEMESIO! Kadangi uZpildytame $virkste yra didesnis vaisto (250-270 mikrolitry) tiiris nei
rekomenduojamoje (90 mikrolitru) dozéje, dalis Svirkste esancio tiirio turi biiti iSstumtas pries§
vaisto suleidima. Pries injekcija, iSstumkite perteklinj tiirj, vadovaudamiesi toliau nurodytomis
instrukcijomis.

1 paveikslélis. Pries§ iSstumiant oro burbuliukus ir vaisto pertekliy.

Dozavimo linija
|
Trec€ioji briauna @
(virSutinis krastas) \

(Realus burbuliuky susiformavimas gali bati skirtingas)

Nukreipus adatg j virsy, reikia patikrinti, ar Svirkste néra oro burbuli %lgu yra oro burbuliuky,
reikia Svelniai patapSnoti per Svirksta pirStu, kol burbuliukai paky 1rksto virSutinj galg.

LETAI stumkite stimoklj ir pasalinkite visus burbuliukug Qﬂ tinio preparato pertekliy taip, kad
stimoklio kamscio treciosios briaunos virSutinis kras silygiuoty su i§ anksto atspausdinta

juoda dozavimo linija. Stumoklio kams¢io negallm\ traukti atgal.

2 paveikslélis. Po to, kai iSstumiami oro B'}buliukai ir vaisto perteklius.

Dozavimo linija ir treciosios briaunos
virSutinis krastas yra vienoje linijoje

Tada likusj Svirksto turinj reikia suleisti.

Nesuvartotg vaistinj preparata ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.
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