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1. ZALU NOSAUKUMS

Macugen 0,3 mg skidums injekcijai

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Viena pilnslirce satur pietickamu devu, lai ievaditu 90 mikrolitrus saturo$u pegaptaniba natrija sali
(pegaptanib sodium), kas atbilst 0,3 mg oligonukleotida brivas skabes formai.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA

Skidums injekcijai (injekcija).

Skidums ir caurspidigs un bezkrasains.

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1.  Terapeitiskas indikacijas %
: | 2

Macugen indicéts neovaskularas (mitras), ar vecumu saistitas makntés%generﬁcijas (VMD)
arsteéSanai pieaugusajiem (skatit 5.1. apakSpunktu). ‘\%

J
4.2.  Devas un lietoSanas veids K@
Macugen drikst ievadit tikai oftalmologi, kam ir pier@e veikt intravitrealas injekcijas.
Devas
Pirms intravitrealas procediiras veik$anas ?'é& Jaizverte paaugstinatas jutibas reakcijas pacienta

anamné&zg (skatit 4.4. apakspunktu). A

Rekomendgjama deva ir 0,3 mg & niba, kas atbilst 90 mikrolitriem, ko ievada vienu reizi ses$as
nedelas (9 injekcijas gada), vei ravitrealu injekciju skartaja acT.

Ar Macugen arstetiem paci;l{m pec injekcijas noverots parejoss intraokulara spiediena pieaugums.
Tade] jaseko vai neveidojas redzes nerva diska perfiizija un nepaaugstinas intraokularais spiediens.
Turklat ciesi jaseko vai pacientam divu ned€lu laika péc injekcijas neveidojas endoftalmits vai
asinsizpludums acs stiklveida kermeni. Pacientam japaskaidro, ka nekavgjoties jazino par ikvienu
simptomu, kas vartu liecinat par minétajam paradibam (skatit 4.4. apaksSpunktu).

Ja pacientam nenovero terapijas efektivitati (pacients zaudé mazak ka 15 burtus no redzes asuma) p&c
divam Macugen injekcijam, 12 nedglas vizites laika vajadz&tu pardomat iesp&ju partraukt vai apturet
terapiju ar Macugen.

Ipasas pacientu grupas
Gados vecakiem cilvékiem
Ipasa piesardziba nav nepiecieSama.

Aknu mazspeéja
Macugen lietoSana pacientiem ar aknu mazspgju nav pétita.
Tomér 1pasa piesardziba $ai populacija nav nepiecieSama (skatit 5.2. apakSpunktu).



Nieru darbibas traucéjumi

Macugen lietoSana pacientiem ar smagiem nieru darbibas trauc€jumiem nav pietiekami pétita. Devas
piemérosana pacientiem ar viegliem vai vidgji smagiem nieru darbibas traucg€jumiem nav ieteicama (skatit
5.2. apaksSpunktu).

Pediatriska populacija
Macugen lietoSanas drosums un efektivitate nav noteikta pacientiem Iidz 18 gadu vecumam. Dati nav
pieejami.

LietoSanas veids
Tikai intravitrealai lieto$anai.

Pirms ievadiSanas Macugen japarbauda vizuali, vai taja nav saskatamas dalinas un vai §kidums nav mainijis
krasu (skatit 6.6. apakSpunktu).

Injekcija jaizdara aseptiskos apstaklos, tas nozimé, ka jaizmanto roku kirurgiska dezinfekcija, sterili cimdi,
sterils parklajs un sterils plakstinu plet&js (vai cits atbilstoss instruments) un pieejama sterila paracentéze (ja
nepieciesams). Pirms injekcijas javeic adekvata anest€zija un jalieto topisks plasSa spektra baktericids
lidzeklis.

Pievienota pilnslirce satur vairak Skiduma. Ja tiek ievadits viss pilnslirc esqfais zalu daudzums, ir
iesp&jama zalu pardozesana (skatit 4.8. un 4.9. apakSpunkta) Instrukcijt@ rivoties no lieka
$kiduma daudzuma pirms ievadi$anas, skatit 6.6. apakSpunkta. K

4.3. Kontrindikacijas g

N
Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. ap@%(té uzskaititajam paligvielam. Aktiva
vai iesp&jama okulara vai periokulara infekcija. A

4.4.  Ipasi bridinajumi un piesardziba lietoéa@\

Endoftalmits .\&(9

Intravitrealu injekciju procediiras tiek s@ ar endoftalmita risku; kliniskajos p&tijumos ar Macugen
endoftalmita biezums bija 0,1% uz Vi%u jekciju (skatit 4.2. apaksSpunkta).

Palielinats intraokularais spiedi%g

Ka sagaidams, intravitreﬁluﬁf6 1ju gadijumos iesp&jams parejoss intraokulara spiediena pieaugums. ST
iemesla d&l péc injekcijas japarbauda, vai nav notikusi redzes nerva diska perfuzija un atbilstosi jakorigé
paaugstinatais intraokularais spiediens.

Noverosanas petijuma péc zalu ieviesanas tirgll arT tika zinots par intraokulara spiediena 1€nas, ilgstosas
paaugstinasanas nelielu risku (skatit 4.8. apakSpunktu).

Intravitreala hemoragija
P&c pegaptaniba injekcijas var rasties tiilitgja (diena, kad veikta injekcija) vai vélina intravitreala
hemoragija (skatit 4.2. apakS$punktu).

Paaugstinatas jutibas reakcijas

P&c ieviesanas tirgii tikusi noveroti anafilakses/anafilaktoidas reakcijas gadijumi, ieskaitot angioedému,
kas radusies daZas stundas p&c pegaptaniba intravitrealas lietosanas procediiras. Sajos gadijumos tiesa
saistiba ar Macugen vai jebkuru no arst€Sanas veidiem, kas tika noziméti injekcijas procediiras
sagatavoSanas ietvaros vai citiem faktoriem nav noteikta.

Sistemiska ietekme
P&c VEDF inhibitoru intravitrealas injekcijas zinots par sist€miskam nevélamam blakusparadibam, tostarp
ne-okularu asinosanu un arterialiem trombemboliskiem notikumiem, tap&c pastav teorétisks risks, ka tas var
bt saistitas ar VEGF inhibitoriem. Pieejami ierobeZoti dati par droSumu pacientiem ar insultu vai
tranzitoram i§€miskam lekmém anamnéze. Arstgjot $adus pacientus, ir jaievero piesardziba (skatit
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4.8.apaks$pukta sadalu “Ar zalu grupu saistitas blakusparadibas”).

Liekais uzpildes tilpums

Visa pilnslircg esosa skiduma daudzuma ievadiSana var radit nopietnas nevélamas blakusparadibas. Tadel
pirms injekcijas jaatbrivojas no lieka Skiduma daudzuma (skatit 4.8. un 6.6. apakSpunktu).

Sis zales satur mazak neka 1 mmol natrija (23 mg) viena deva, t.i., tas faktiski “nesatur natriju”.
4.5. Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi

Zalu mijiedarbibas p&tijumi ar Macugen nav veikti. Pegaptanibu metabolizé nukleazes, tadé] mijiedarbiba
ar medikamentiem, kuru metabolismu nodrosina citohroma P450 sistéma, ir maz ticama.

Divos agrinos kliiskos p&tijumos pacientiem, kas sanéma Macugen vienu pasu vai kombinacija ar FDT
(fotodinamisko terapiju), pegaptaniba farmakokingtika plazma praktiski neatskiras.

4.6. Fertilitate, griitnieciba un baroSana ar kriti

Griitnieciba
Pegaptanibs nav pétits griitniecibas laika. P&tijumi ar dzivniekiem ir nepietickami, bet uzradija
reproduktivo toksicitati augsta sist€miska ekspozicijas Itment (skatit 5.3. apgkSpunktu). Potencialais
risks cilvékam nav zinams. Paredzams, ka pegaptaniba sisteémiska eksp ¥ pec okularas ievadiSanas
bis loti zema. Tom&r Macugen griitniecibas laika lietojams tikai tad, {fg2esp&jamais ieguvums matei
atsver varbutgjo risku auglim. \

NP

. J
BaroSana ar kriiti
Nav zinams, vai cilvékam Macugen izdalas mates piena. 1\@ n neiesaka lietot bérna zidiSanas
perioda. A
Fertilitate (b.
Nav pieejami dati par Macugen ietekmi uz cil @ ertilitati. PEtfjumos ar dzivniekiem ietekme uz t€vinu
vai matisu fertilitati netika noverota. Skattt S%apaképunktu.

O

4.7. Ietekme uz spéju vadit trapsportiidzeklus un apkalpot mehanismus

P&c intravitrealas Macugen inj q\a& ievadiSanas ir neliela ietekme uz sp&ju vadit transportlidzeklus un
apkalpot mehanismus saisﬁ% sp&jamu Tslaicigu neskaidru redzi. Pacientus vajadzetu bridinat, ka
nevajadzetu vadit transportlidis€k]us un apkalpot mehanismus, kamér §is paradibas nav izzudusas.

4.8. Nevelamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums
Visbiezak par nevélamam blakusparadibam zinots peéc Macugen ievadisanas un tas ir saistitas ar
intravitrealas injekcijas procediiru.

Klmiskos péttijumos visbiezak zinotas okularas nevélamas blakusparadibas péc Macugen injekcijas ir:
iekaisums prieksgja kamera, sapes acts, palielinats intraokularais spiediens, punktveida keratits, stiklveida
kermena apdulkojumi.

Retak zinotie nopietni okulari nevélami atgadijumi, tai skaita, endoftalmits, tiklenes hemoragija,
stiklveida kermena hemoragija un tiklenes atslanosanas.

Nevelamo blakusparadibu saraksts tabulas veida

Talak sniegta droSuma datu izklasta apkopotas visas ar procediiru un zalém potenciali saistitas
blakusparadibas, kas novérotas ar 0,3 mg devu arsteto 295 pacientu grupa. Blakusparadibas sakartotas pa
organu sisttmam un pec biezuma (loti biezi (>1/10), biezi (=1/100, Iidz <1/10), retak (=1/1 000, Iidz
<1/100) un nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem)).



Nevelamas blakusparadibas, par kuram zinojumi sanemti péc zalu ievieSanas tirgd, ir izceltas

slipraksta.

Imiinas sistémas traucejumi
Nav zinami

Anafilaktiska reakcija™

Psihiskie traucéjumi
Retak

Nakts murgi, depresija

Nervu sistéemas traucéjumi
Biezi

Galvassapes

Acu bojajumi
Loti biezi

Biezi

Retak

%
A
>

V

N

Iekaisums prieksgja kamera, sapes acl, paaugstinats
intraokularais spiediens, punktveida keratits, stiklveida
kermena apdulkojumi
Acs juSanas trauc€jumi, katarakta, konjunktivala hemoragija,
konjunktivas hiperémija, konjunktivas tiiska, konjunktivits,
radzenes distrofija, radzenes epitélija defekts, radzenes
epitélija patologija, radzenes ti acs sausumes,
endoftalmits, izdaltjumi no Igé iekaisums, acs
kairinajums, acs nieze, adgapsartums, acs pietikums,
plakstina tiiska, izteikt\ arosana, makulas degeneracija,
midriaze, diskomjm@g okulara hipertensija, periorbitala
hematoma, fotofo% fotopsija, hemoragija tikleng,
neskaidra red: azinats redzes asums, redzes trauc€jumi,
stiklveida kermena atslanosanas un stiklveida kermena
patologij
Astendpia, blefarits, alergisks konjunktivits, depoziti
ra €, hemoragija aci, acs plakstinu nieze, keratits,
oragija stiklveida kermeni, pavajinats zilites reflekss,

dzenes nobrazums, eksudati tikleng, plakstina noslidejums,
réta tikleng, krusas grauds (chalazion), radzenes erozijas,
pazeminats intraokularais spiediens, reakcija injekcijas vieta,
vezikulas injekcijas vieta, tiklenes atslanosanas, radzenes
patologija, tiklenes art€rijas okliizija, tiklenes plisums,
plakstina izvérsums (ektropijs), acs kustibu traucgjums,
plakstina kairinajums, asinsizplidums acs prieksgja kamera
(hiphéma), zilites funkciju traucgjums, varaviksnenes
patologija, acs dzelte, iridociklits (uveitis anterior),
nogulsnes acf, irits, redzes nerva diska ekskavacija, zilites
deformacija, tiklenes vénas okliizija un stiklveida kermena
prolapss

Ausu un labirinta bojajumi
Retak

Kurlums, Menjéra slimibas paasinasanas, reibonis

Sirds funkcijas traucejumi
Retak

Sirdsklauves

Asinsvadu sistémas traucéjumi
Retak

Hipertensija, aortas aneirisma

ElpoSanas sistémas traucéjumi,
kriiSu kurvja un videnes slimibas
Biezi

Retak

Rinoreja
Nazofaringits
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Kunga-zarnu trakta traucéjumi
Retak
'Vemsana, dispepsija

Adas un zemadas audu bojajumi

Retak Kontaktdermatits, ekzéma, matu krasas maina, izsitumi,
nieze, nakts sviedri
INav zinami Angioedema*

Skeleta-muskulu un saistaudu
sistemas bojajumi
Retak Muguras sapes

Vispareji traucéjumi un reakcijas
ievadiSanas vieta
Retak Nogurums, drebuli, sapigums, sapes kriitis, gripai lidzigs
stavoklis

S

Izmeklejumi
Retak Gamma glutamiltransferﬁz;e&@(dtétes piecaugums
&S
Traumas, saindéSanas un ar K@Q

manipulacijam saistitas
komplikacijas A

Retak Nobré@

L)

* P&c zalu ievieSanas tirgh; skatit “Atsev1s@akusparﬁdibu apraksts”.

Atsevisku blakusparadibu apraksts
Tika sanemti zinojumi par anaf anafilaktoidas reakcijas gadijumiem, ieskaitot angioed€mu, kas
radusies dazas stundas p&c % 1ba lietoSanas kopa ar citiem zalu Iidzekliem, kas tika lietoti injekcijas

procediiras sagatavoSanas ietvaros (skatit 4.2. un 4.4. apakSpunktu).

Gadijumos, kad tika injicéts arT liekais pilnslirce esosais Skiduma daudzums, tika zinots par nopietnu
intraokulara spiediena paaugstinasanos.

Noverosanas pétijuma pec zalu ievieSanas tirgl tika zinots arT par ilgstoSu, nelielu intraokulara spiediena
paaugstinasanos pec atkartotas intravitrealas injekcijas ievadiSanas. Paaugstinata IOS iespgjamiba pieauga
par koeficientu 1.128 katras papildus injekcijas gadijuma (p = 0.0003). Netika atklata statistiska atskiriba
paaugstinata [0S biezuma starp pacientiem ar paaugstinatu IOS vai glaukomu anamn&z€ un pacientiem
bez Siem stavokliem.

Ar zalu grupu saistitas blakusparadibas

Kliniskajos p&tijumos ne-okularu asinosanu — blakusparadiba, ko potenciali saista ar sist€misku VEGF
(vaskularais endotélija augSanas faktors) inhibiciju, kopgjais biezums bija nedaudz augstaks pacientiem, kas
sanéma intravitrealu VEGF inhibitoru arstésanu. Tomér nebija noteikta konkréta sakariba starp dazadiem
asinoSanas veidiem. Arteriali trombemboliski notikumi ir blakusparadibas, ko potenciali saista ar sistemisku
VEGEF inhibiciju. Pastav teor&tisks arterialu trombembolisku notikumu, tostarp insulta un miokarda infarkta,
risks p&€c VEGF inhibitoru intravitrealas lietoSanas.

Pegaptaniba klinisko p&tijumu laika pacientiem ar AMD, DME tika novéroti dazi arterialu trombembolisku
notikumu gadijumi, un starp grupam, kuras tika arstetas ar pegaptanibu, netika konstatgtas biitiskas
atSkiribas salidzinajuma ar kontroles grupu.




ZinoSana par iespgéjamam nevélamam blakusparadibam

Ir svarigi zipot par iespgjamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek luigti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_ pielikuma min&to nacionalas zino$anas
sistémas kontaktinformaciju.*

4.9. Pardozésana

Klmiskajos p&tijumos nav novéroti Macugen pardozésanas gadijumi.

Pardozesana ar palielinatu injekcijas tilpumu (piem., gadijumos, kad liekais zalu tilpums pilnslircé pirms
injekcijas netiek izvadits), var paaugstinat intraokularo spiedienu (skatit 4.8. apakSpunkta). ArstgjoSam
arstam vienmer jaizvada liekais zalu tilpums saskana ar instrukcijam, kas dotas 6.6. apakSpunkta. Tap&c
pardozéSanas gadijuma jauzmana intraokularais spiediens un, ja arstéjosSais arsts uzskata par nepiecieSamu,
jauzsak atbilstosa arst€Sana.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: Oftalmologiski lidzekli. Lidzekli acs asinsvadu @émas traucgjumu arsteSanai,

ATK kods: SO1LAO3.
ol
Darbibas mehanisms 5&?
Pegaptanibs ir pegilejot modificets oligonukleotids, kam piemjti&@ikta afinitate specifiski saistities ar
d

ekstracelularo vaskularo endotélija augsanas faktoru (VEAF gjadi inhibgjot ta aktivitati.
VEAF ir sekretéts proteins, kas rosina angiogenézi, asinsvxép rmeabilitati un iekaisumu, procesus, kas,
pec pasreizgjiem uzskatiem, ir VMD neovaskularas (el@da Tvas) formas pamata.

Farmakodinamiska iedarbiba (b.

VEAF s ir VEAF izoforma, kura nosaka acs ogisko neovaskularizaciju. Dzivniekiem selektiva
inhibicija ar pegaptanibu nomaca patologis 'e&ﬁovaskularizﬁciju tikpat efektivi ka visa VEAF inhibicija,
taCu pegaptanibs neietekméja normalos Q adus, kamér panVEAF inhibicija ietekm& visus asinsvadus.

Pacientiem ar VMD, arstgjoties ar gen, paléninas bojajuma kopgja apjoma vidg€jais pieaugums,
samazinas horioidalas neovas cijas (HNV) apjoms un fluoresceina izstikSanas pakape.

Kliniska efektivitate un droSuis

Pegaptaniba izp@tei veikti divi kontrol&ti, dubultmasketi un identiski planoti, randomizgti p&tijumi
(EOP1003; EOP1004) pacientiem ar neovaskularu VMD. Kopuma pé&tijuma tika arsteti 1190 pacienti (892
ar pegaptaniba, 298 ar simulatoru (kontroli)), pacientu vid&jais vecums bija 77 gadi. Pirma gada laika visas
terapijas grupas pacienti bija sapémusi vidéji 8,4—8,6 injekcijas no pavisam 9 iesp&jamam.

Pacientus randomizgja grupas, sanemot simulatoru vai 0,3 mg, 1 mg vai 3 mg pegaptaniba
intravitrealas injekcijas veida ik p&c 6 ned€lam 48 nedelas pec kartas. Pacientiem ar parsvara
klasiskiem bojajumiem bija at]auts ar petnieka zinu izmantot fotodinamisko terapiju (FDT) ar
verteporfinu.

Abos pétijumos ieklautiem pacientiem bija visi neovaskularas VMD bojajuma apakstipi (25% tipiski
domingjosi, 39% aizklati netipiski, 36% minimali tipiski), bojajuma plasums lidz pat 12 diska segmentiem,
no kuriem 50% var€tu but subretinalas hemoragijas izraisiti un/vai lidz 25% saistaudu saaugumu vai
atrofiska bojajuma izraisiti. Pacientiem ieprieks tika pielauta viena FDT un sakumstavokli redzes asums
p€tamaja act no 20/40 un 20/320.

Gada beigas konstatgts, ka pegaptanibs 0,3 mg, vertgjot pec galvena efektivitates raditaja, pacientu skaita
proporcijas, kuri zaud&jusi mazak par 15 zim&€m redzes asuma paradijis statistiski nozimigu terapeitisko
efektu (pec iepriekSplanotas apvienoto kopu analizes, pegaptanibs 0,3 mg 70% pret 55% simulatoru
sanémuso, p=0,0001; EOP1003 pegaptanibs 0,3 mg 73% pret 59% simulatoru sanémuso, p=0,0105;
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EOP1004 pegaptanibs 0,3 mg 67% pret 52% simulatoru sanémuso, p=0,0031).

Redzes asuma vid€jas izmainas laika perioda; 1. gads; ITT (LOCF)

5 _
0,3 mg N=265
o k. -- A -- Simulators N=272
-5 . |
]
3
£
o
-10 8 -
[
k=4
3
=
-15 b= -
=
8
£
-20 g -
N
s 1. gads
-25 T T T T T T T T 1
o 6 12 18 24 30 36 a2 48 54

N: iesaistito pacientu skaits

Pegaptanibs 0,3 mg uzradija pozitivu efektu neatkarigi no sakotn&ja boj
lieluma un redzes asuma, ka arT vecuma, dzimuma, varaviksnenes pi
pétijuma sakuma veiktas FDT. 5\\'

a apakstipa, bojajuma
acijas un ieprieks un/vai

Pirma gada beigas (54. ned&la) 1053 pacientu randomiz&ti, lat’ %ﬁtu lI1dz 102. nedg]ai vai
partrauktu terapiju. &Q
Arstésanas ieguvums vidgji saglabajas 102. nedéla ar‘ﬁes asuma saglabasanos pacientiem, kuri tika

rerandomizg€ti un turpindja pegaptaniba terapiju,. P, ti, kuri tika rerandomizeti un pegaptaniba
terapiju pec viena gada partrauca, otra gada lai]%z dgja redzes asumu.

&

S
%,
,\;rz}



Redzes asuma vidéjo izmainu apkopojums no sakumstavokla lidz 6., 12., 54. un 102.

nedélai (LOCF)
Simulators Slm:}awr
0.3- simu;a tors 0.3- simulators
terapija . terapija  /simulator
0.3-0.3 _ /simulator 0.3-0.3 =
partraukt .. partraukt s+
a s+ terapija a terapij
= ja
partraukt partraukt
a a
N 67 66 54 66 66 53
Vidgjas
. RA -1.9 -0.0 -4.4 -1.9 -2.0 -3.4
izmainas 6.
nedgla
Vidgjas
RA -4.3 -2.0 -4.8 -2.8 2.2 -4.7
izmainas
12. nedéela @
Vidgjas P 5\(70'
RA 9.6 4.3 -11.7 -8.0 @6 -15.6
izmainas 5\&
54. ned¢la ) '\%
Videjas O
RA -13.1 @ -21.1
izmainas -10.8 -9.7 A -8.0 -12.7

102.
nedgla

Divu gadu pétijuma dati liecina, ka Macu.g@\rapija jauzsak péc iespéjas atrak. Macugen terapijas
uzsaks$ana un turpinasana progreséjoéa(gas 1bas gadijuma ir uzskatama ka lieliska iesp&ja redzes

saglabasanai.
Ao

ArstéSana ar Macugen ievadTiT/@bés acls nav pétita.
Macugen efektivitate un droSums ilgak par diviem gadiem nav pétita. Pediatriska

populacija

Eiropas Zalu agentiira atbrivojusi no pienakuma iesniegt p&tijumu rezultatus Macugen visas
pediatriskas populacijas apak$grupas attieciba uz ar vecumu saistito makulas degeneraciju.
Informaciju par lieto§anu berniem skatit 4.2. apakSpunkta.

5.2. Farmakokinétiskas ipasibas

Uzsuksanas

Dzivniekiem pegaptanibs pec intravitrealas ievadiSanas no acs [énam uzsiicas sisteémiskaja cirkulacija.
Pegaptaniba izplatibu limit&josais faktors dzivniekiem un, jadoma, ari cilvékam, ir uzstik§anas atrums no
acs. Cilvekam péc 3 mg (10 reizes parsniedz ieteikto devu) monokularas ievadiSanas pegaptaniba vidgjais
eliminacijas pusperiods * standarta novirze ir 10+4 dienas.

Cilvekam péc 3 mg devas monokularas ievadiSanas 1—4 dienu laika tiek sasniegta vidgji 80 ng/ml liela
maksimala koncentracija plazma. Koncentracijas-laika liknes zemliknes laukums (AUC) péc sadas devas
ievadiSanas vidg&ji ir ap 25 pg-hr/ml. Pegaptanibs, ievadits intravitreali ik p&c 6 ned€lam, plazma



neakumulgjas. levadot par 0,5 mg/aci mazakas devas, pegaptaniba koncentracijai plazma nevajadzetu
parsniegt 10 ng/ml.

Pegaptaniba absoliita biopieejamiba pé&c intravitrealas ievadiSanas cilvékam nav zinama, bet trusiem,
suniem un pertikiem ta ir 70—100%.

Dzivniekiem, kam abas acTs tika ievaditas Iidz 0,5 mg/aci pegaptaniba devas, koncentracija plazma
sasniedza 0,03—0,15% no koncentracijas stiklveida kermena Skidruma.

Izkliede/biotransformacija/eliminacija

Pelem, zurkam, truSiem, suniem un pértikiem pegaptanibs p&c intravenozas ievadiSanas izplatas
galvenokart plazma un maz nonak periféros audos. Divdesmit Cetras stundas p&c iezimétas pegaptaniba
devas intravitrealas ievadiSanas abas acTs truSiem radioaktivitate bija koncentr&jusies galvenokart
stiklveida kermena Skidruma, tikleng un tidenainaja Skidruma. P&c iezZimé&ta pegaptaniba intravitrealas
vai intravenozas ievadiSanas truSiem visaugstaka radioaktivitate (iznpemot aci p&c intravitrealas devas)
konstat&ta nier€s. Trusiem p&c vienas, atseviskas radioaktivi iezimeéta Macugen devas ievadiSanas
intravenozi vai intravitreali, attiecigais nukleotids, 2’-fluoruridins, atrodams plazma un urina.
Pegaptanibu metaboliz€ endonukleazes un ekzonukleazes. Trusiem pegaptanibs neparveérsta forma un
metabolitu forma izdalas galvenokart ar urinu.

Ipasas pacientu grupas
Pegaptaniba farmakokingtika ir vienada sievieteém un virieSiem, ka arilp@mem vecuma no 50 lidz

90 gadiem. \gg

Pegaptaniba natrija sals lieto$ana pacientiem ar kreatinina klirgi @em 20 ml/min nav pietickami
petita. Kreatinina klirensa samazinajums zem 20 ml/min var ties ar 2,3 reizu lielu pegaptaniba
AUC pieaugumu. Ipasa piesardziba pacientiem ar kreatinigéﬁrensu virs 20 ml/min nav nepiecieSama,
ja terapija lieto ieteicamo pegaptaniba natrija sals devu 0,3 mg.

Pegaptaniba farmakoking&tika pacientiem ar aknu r@spéju nav pétita. Sagaidams, ka sistemiska
ekspozicija aknu mazspg&jas gadijuma biis lqb nesamibas robezas, jo pacienti labi panesa
10 kartigu devu (3 mg/aci). (0\

5.3.  Prekliniskie dati par dro§u@

Nekliniskajos standartp&tijum \%‘[ie dati par farmakologisko droSumu, atkartotu devu toksicitati un
genotoksicitati neliecina pﬂ% risku cilvékam. Pegaptaniba iespgjama kancerogenitate un toksiska
ietekme uz reproduktivitati un“attistibu nav pétita.

Pegaptanibs, ievadits intravenozi pelém 1-40 mg/kg/diena lielas devas, neizraisija toksicitati pelu
matitém un neradija teratogénus efektus vai auglu mirstibu. Mazuliem novérots samazinats kermena
svars (5%) un nedaudz novélota prieks€jo kepu falangu osifikacija; tikai uz AUC balstita ekspozicijas
Iiment, kas 300 reizes parsniedz cilvékiem sagaidamo. Tade] §is atradnes kliniska nozimiba uzskatama
par ierobezotu. Grupa, kuri sanéma 40 mg/kg/diena, pegaptaniba koncentracija amnija §kidruma bija
0,05% no koncentracijas matisu plazma. Nav reproduktivas toksicitates p&tijumi truSiem.

Nav pieejami dati, kas Jautu novertét ietekmi uz t&vinu vai matisu parosanos, vai augliguma
raditajiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1.  Paligvielu saraksts

Natrija hlorids

Natrija dihidrogénfosfata monohidrats

Natrija hidrogénfosfata heptahidrats
Natrija hidroksids (pH limena korekcijai)



Salsskabe (pH limena korekcijai)
Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas petijumu trikuma dg] zales nedrikst sajaukt (lietot maisTjjuma) ar citam zalém.
6.3.  Uzglabasanas laiks

3 gadi.

6.4.  Ipasi uzglabaSanas nosacijumi

Uzglabat ledusskapit (2°C — 8°C). Nesasaldgt.
Pirms injic€$anas zales jasasilda Iidz istabas temperatiirai (Iidz 25°C).

Sis zales ir jalikvidg, ja uzglabatas istabas temperatiira ilgak, neka 2 nedélas. Lai nepielautu
piesarnosanos, Slirci no iepakojuma jaiznem tikai tad, kad pacients ir sagatavots injic€Sanai.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

&

Macugen pieejams iepakojuma, kas satur vienu devu. @.

Katrs iepakojums satur maisinu kartona kastité. Maisin$ satur 1 ml {lpg,{irci (1. klases stikls), noslégtu
ar elastomera (brombutil gumija) virzula aizbazni un pievieno)tu\® la stieni, kurs piestiprinats ar
plastmasas aptveri. Pilnslircei ir pievienots polikarbonata plas% as luer lock adapteris, un gals ir
noslégts ar elastoméra (brombutil gumija/sintetiskais izoprz gali.

Katra pilnslirce satur aptuveni 0,25-0,27 ml él,dduma(g;ra
kastité ir viena maisina iepakota pilnslirce. Q

Iepakojums nesatur adatu. §%
6.6.  Ipasi noradijumi atkritumu %&d&anai un citi noradijumi par rikosanos

Macugen paredzets vienai lietQ# \g)reizei. Ja Skidums ir dulkains, taja saskatamas dalinas, §lirce ir
bojata, triikkst plastmasas ap r@ai ta nav pievienota pilnslircei, o Macugen devu nedrikst lietot.

Pirms ievadiSanas pilnslirce jaatbrivo no plastmasas aptveres un janonem uzgalis. Lai zales varétu
ievadit, luer lock adapterim japievieno 27 vai 30 G x 'z collu izméra adata (skatit 1. att€lu zemak).

BRIDINAJUMS: Ta ka pievienota pilnslirce satur vairak $kiduma (250-270 mikrolitri), neka
nepiecieSsama deva injekcijai (90 mikrolitri), dala Slirce iepildita Skiduma pirms injekcijas ir
jaizvada lauka. Sekojiet talak aprakstitajai instrukcijai, ka atbrivoties no lieka skiduma
daudzuma pirms ievadiSanas.



1. attels. Pirms atbrivosanas no gaisa burbuliem un licka $kiduma

/
=
H
i \ . Devas norades linija
' i TreSa rievojuma linija (no
§ 1 virzula augsas)
B |

(gaisa burbulu veidosanas var atskirties)

Slirce japarbauda ar paceltu adatu uz augsu, vai nav burbuli. Ja ir burbuli, §lircei uzmanigi jauzsit ar
pirkstu, I1dz burbuli uzpeld §lirces augspuse.

Lai izspiestu burbulus un lieko $kiduma daudzumu, LENAM uzspieZ uz virzuli t3, lai tre$a rievojuma
Iinija no virzula aizbaZna augS$as biitu viena l[imeni ar melno, atziméto devas norades liniju (skatit
2. attelu zemak). Virzula aizbazni nedrikst vilkt atpakal. 6

2. attels. Péc atbrivosanas no gaisa burbuliem un lieka §1§Tdum<é\'

S &
AN

rievojuma linija no augsas ir viena limeni

jQDevas norades linija un virzula aizbazna tresa
. K

Tagad Slircé atlikuS$ais §kidﬂxﬁ$ﬁ©r tikt injicéts.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o. Jankovcova

1569/2¢

170 00 Praha 7

Cehija

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/05/325/002

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 31.01.2006.
P&dgjas parregistracijas datums: 19.11.2015.



10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

MM/YYYY

Sikaka informacija par §tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.cu/
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RAZOTAJS, KAS ATBILD&& SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTS& UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI I@ BEZOJUMI

CITI REGIST@}JAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJ VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROS% FEKTIVU ZALU LIETOSANU



A. RAZOTAJS, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12
B-2870 Puurs Belgija

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstisanas ierobezojumiem (Skattt | pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS
. Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums

Registracijas apliecibas Tpasnickam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaunojamie droSuma
zinojumi atbilstosi Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas
biezuma sarakstam (EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direkt@ 2001/83/EK 107.c
panta 7. punktu un publicéts Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng. P \

D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU Q

. Riska paSvaldibas plans (RPP) Q)

Registracijas apliecibas IpaSniekam javeic ne fgq\leéamés farmakovigilances darbibas un pasakumi,
kas sikak aprakstiti registracijas pieteikqné.&fz. modult ieklautaja apstiprinataja RPP un visos
turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos R}?

Atjauninats RPP jaiesniedz:

e  péc Eiropas Zalu agentiira @rasijuma;

e  jaieviesti grozijumi ri S\%‘valdibas sisttma, jo 1pasi gadijumos, kad sanemta jauna informacija,
kas var bitiski ietekm@t |igguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances vai riska
mazinasanas) rezultatu sasniegSanas gadijuma.

Ja PADZ atjaunotaja RPP iesniegSanas termin$ sakrit, abus min&tos dokumentus var iesniegt
vienlaicigi.

. Riska mazinasanas papildu pasakumi

Pirms zalu ievieSanas tirgil, registracijas apliecibas Tpa$nickam (RAI) ar nacionali kompetentajam
autoritatém javienojas par gala izglitojoSiem materialiem.

P&c diskusijam un vienoSanas ar iesaistito dalibvalstu, kuras MACUGEN tiek izplafits, nacionalajam
kompetentajam iestadem, RAI jagaranté, ka laika, kad zales ieviestas tirgii, un péc ta, visas
oftalmologijas klinikas, kuras gaidams, ka tiks liectots MACUGEN, tiek apgadatas ar atjaunotu arsta
informativo komplektu, kas satur sekojoso:

. zalu aprakstu;

. arsta brosiiru par drosibu;

. video par intravitrealas injekcijas procediiru;

. piktogrammu par intravitrealas injekcijas procediiru;



o informaciju pacientam.

Arsta brogtira par dro$ibu jaieklauj $adas galvenas dalas:

a) intravitreala procediira, kura tika izmantota galvenajos klmiskajos p&tijumos, kopa ar tehniskajiem
uzlabojumiem,;

b) povidona jodida lietoSana;

¢) acu plakstinu tiriSanas veikSana;

d) anestezijas lidzeklu lietoSana pacientu komforta nodrosinasanai;

e) sterilas darba metodes, lai samazinatu infekciju risku, lietosana;

f)  antibiotiku lietoSana;

g) intravitrealas injekcijas tehnikas;

h) ar intravitrealo injekciju saistito nevélamo blakusparadibu galvenas pazimes un simptomi, tostarp
endoftalmits, paaugstinats intraokularais spiediens, tiklenes bojajums, intraokulara hemoragija,
traumas izraisita katarakta, paaugstinata jutiba un lieka daudzuma injicésana;

i)  intraokulara spiediena kontrolesana;

j)  endoftalmita arstéSana;

k) ar endoftalmita attistibu saistito riska faktoru izprasana;

1)  zinoSana par nopietnam nevélamam blakusparadibam (palidziba ar atgadinasanu).

Informacija pacientam jaiek]auj $adas galvenas dalas:

m) nopietnu blakusparadibu galvenas pazimes un simptomi, kas saistiti ar@rtravitrealas injekcijas
procediiru, ieskaitot endoftalmitu, paaugstinatu intraokularo spiedienu, {ilépes bojajumu, intraokularo
hemoragiju, traumatisku kataraktu, paaugstinatu jutibu un lieka daudZy Injicesanu;

n) situacijas, kad steidzami griezties pie veselibas apriipes speciil{' a.

*

)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

Kartona kastite

| 1. ZALU NOSAUKUMS

Macugen 0,3 mg skidums injekcijai Pegaptanib

[2.  AKTIVAS(-O) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-I)

Viena pilnslircg ir pietickams daudzums zalu, lai ievaditu vienu 90 mikrolitru devu, kas satur
pegaptaniba natrija sals, kas atbilst 0,3 mg oligonukleotida brivajai skabes formai.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Natrija hlorids, natrija dihidrogénfosfata monohidrats, natrija hidrogénfo@ptahidrﬁts, natrija
hidroksids un salsskabe (pH limena ieregul&sanai), idens injekcijam. @

(4. ZALU FORMA UN SATURS Oy

Skidums injekcijai. A
Satur vienu 0,3 mg devu 90 mikrolitros.
Iepakojuma ir viena pilnslirce, virzula aizbaznis un@vienots virzu]a stienis. Iepakojuma

nav pievienota adata. . (g
N
A0

[ 5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS

Q~
Tikai vienreizgjai lietoSanai. 1 \
Pirms lietosanas izlasiet lieto instrukciju. Intravitrealai

lietoSanai.

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

[ 7.  CITITPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

BRIDINAJUMS: pirms injicé$anas jaatbrivojas no lieka $kiduma daudzuma.
Novienojiet viena Itmen1 virzula aizbazna tre$o rievojuma Itniju ar ieprieks uzdrukato melno devas
norades Imiju.



[8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:

9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi. Nesasaldgt.

10. IPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

| 11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

PharmaSwiss Cesk4 republika s.r.o.
Jankovcova 156?/2c
170 00 Praha 7 Cehija

&
2P
| 12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(I) R
N N
AN
EU/1/05/325/002
@Q
[13.  SERIJAS NUMURS oé
] <o
Serija: . ch
N\
RV

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA-_

4
Recepsu zales. /\;®\®

[15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemé&rosSanai ir apstiprinats
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Pilnslirce

| 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Macugen 0,3 mg injekcijai Pegaptanib

2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS

4. SERIJAS NUMURS

%)
| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS, %'
\Q
Viens deva: 0,3 mg/90 ul . é\,
AN

oD

6. CITA "
~N
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

Maisin$, kura atrodas pilnSlirce, virzula aizbanis un pievienots virzula stienis

1. ZALUNOSAUKUMS

Macugen 0,3 mg skidums injekcijai Pegaptanib

Intravitrealai lietoSanai

[2. LIETOSANAS VEIDS

[3. DERIGUMA TERMINS

Der. lidz:
A2
| 4.  SERIJAS NUMURS % ’,\-"
N
Ser.: p) ‘\@

| 5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBURAUDZUMS

90 ul QO

N\
l6. CITA \%'

Maisinu atvert tikai tad, kad pac/ie@ sagatavots injekcijai.
BRIDINAJUMS: pirms injic/%}fnas jaatbrivojas no lieka §kiduma daudzuma.

Novienojiet viena ItmenT virzula aizbazna treso rievojuma liniju ar ieprieks uzdrukato melno devas
norades liniju.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Macugen 0,3 mg Skidums injekcijai
Pegaptanib

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka vélak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas ar1 uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav ming&tas Saja instrukcija. Skatit 4.punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:
1. Kas ir Macugen un kadam noltikam tas lieto
2. Kas Jums jazina pirms Macugen lietoSanas
3. Ka lietot Macugen
4. Iespgjamas blakusparadibas
5. Ka uzglabat Macugen
6. Iepakojuma saturs un cita informacija
. ] I &
1. Kas ir MACUGEN un kadam noliikam tas lieto , \(b~

Macugen ir §kidums, ko injicé aci. So zalu aktiva viela pegaptina!gé@uré nomac to faktoru aktivitati,
kas act veido patologiskus jaunus asinsvadus, un $o procesu Jsa@ar Vaskularu Endotelija AugSanas
FaktOI'U165 (VEAF165) @

Macugen lieto, lai arstétu mitro, ar vecumu saistito m %s degeneraciju (VMD). ST slimiba izraisa
redzes zudumu, jo tas gaita tiek bojata tiklenes cen dala (makula) acs dibena. Makula nodroSina
precizu centralo redzi, kas nepiecieSama auto vadiahdi, lasiSanai un tamlidzigam darbibam.

VMD mitras formas gadijuma zem tTklenes’u@‘nakulas ieaug patologiski asinsvadi. Jaunveidotie
asinsvadi var asinot, un no tiem médz izs '@s Skidrums, tadel makula izvelv€jas vai pacelas, un tada
veida tiek traucgta vai ziid centrala re z&ﬁdos apstaklos redzes zudums var biit strauj$ un izteikts.
Macugen kave patologisko asinsv gSanu un aptur asinosanu un Skidruma siikSanos. Zales lieto
visu tipu patologisko asinsvadur® nas gadijumos VMD pieaugusiem pacientiem.

2. Kas Jums jazina pirms Macugen lietoSanas

Nelietojiet Macugen §ados gadijumos:

- Ja Jums ir alergija pret pegaptanibu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu sastavdalu.
- Ja Jums acs apvidil vai acT attistijusies vai ir iesp&jama infekcija.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Konsultgjieties ar arstu pirms Macugen ievadiSanas.

Reizém péc Macugen injekcijas var attistities acs infekcija vai asinoSana (nakoso divu nedglu laika).
Svarigi pec iespgjas atrak $os stavoklus atklat un sakt arstet. Liidzu, nekav&joties pasakiet savam
arstam, ja pamanat kadu no Siem simptomiem: sapes vai arvien lielaks diskomforts aci, pieaugoss acs
apsarkums, neskaidra redze vai redzes pavajinasanas, pastiprinata jutiba pret gaismu, liels skaits stku
punktu acu prieksa. Ja kaut kada iemesla d€] Jisu arsts nav sasniedzams, bez kavésanas jasazinas ar
citu arstu.
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Daziem pacientiem tiilit p&c injekcijas Tslaicigi var paaugstinaties spiediens skartaja aci. P&c katras
injekcijas arsts Jums var parbaudit spiedienu acl.

Driz p&c injekcijas var sakties nopietnas alergiskas reakcijas. Iesp&jamie simptomi un instrukcijas, kas
Jums $ados gadijumos bitu jadara, ir dotas 4.punkta.

Bérni un pusaudzi
Macugen nedrikst lietot b&rniem un pusaudziem lidz 18 gadu vecumam.
Citas zales un MACUGEN

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedeja laika, esat lietojis vai vargtu
lietot.

Griitnieciba, baroSana ar kriiti un fertilitate

Ja Jus esat griitniece vai barojat b&rnu ar kriiti, ja domajat, ka Jums var€tu biit griitnieciba vai planojat
gritniecibu, pirms $o zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu.

. Nav pieredzes ar Macugen lietoSanu griitniec€ém. Macugen grﬁtni@bas laika nevajadzétu
lietot, ja vien ieguvums neatsver risku nedzimu$ajam b&rnam. }a\ esat griitniece, pirms
Macugen lietoSanas konsultgjieties ar arstu.

o ArstéSana ar Macugen nav ieteicama baroSanas ar k\@ikﬁ, jo nav zinams, vai Macugen
nonak mates piena. Pirms sakt arstéSanos ar Macugg ’\ dziet padomu savam arstam vai
farmaceitam. @

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkapona

P&c Macugen injekcijas slaicigi var biit neskaidra%ze. Ja ta notiek, Juis nedrikstat vadit
transportlidzekli un stradat ar mehaniskam ie m tikmer, kamér atjaunojas skaidra redze.

N
Svariga informacija par kadu no Maq&%sastﬁvdalﬁm
Sis zales satur mazak neka 1 mm@(?rlj a (23 mg) katra 90 mikrolitru deva, biitiba tas ir natriju
nesaturosas zales (skatit 6.py‘l/%
3. Ka Macugen tiek ievadits
Visas Macugen injekcijas Jums izdarTs arsts.
Macugen ievada vienas, atseviskas injekcijas (0,3 mg) veida aci, un to atkarto ik péc 6 nedelam (t.i.,
9 reizes gada). Injekcija tiek veikta acs stiklveida kerment, kas ir Zelejai lidziga substance aci. Jusu
arsts uzraudzis Jisu stavokli un ieteiks, cik ilgi Jums jaarst€jas ar Macugen.
Pirms arsté$anas arsts var Jums liigt pilinat acis antibiotikas saturosus pilienus vai riipigi mazgat acis.
Jasu arsta ievadis ar1 vietgjas anestézijas Iidzekli (zales, lai samazinatu jutibu). Tas samazinas vai

noversis jebkadas sapes, kas vargtu biit injekcijas laika. Ludzu, neaizmirstiet pastastit arstam, ja Jums
ir zinama alergija pret aktivo vielu vai kadu no paligvielam.
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Pec katras injekcijas Jus var lugt lietot antibiotikas saturoSus acu pilienus (vai antibiotikas cita veida),
lai noverstu acs infekciju.

Ja Jums ievadits vairak Macugen, neka nepiecieSams

Gadijumos, ka Macugen ievadits vairak, neka nepiecieSams, var paaugstinaties intraokularais spiediens.
Ja Jus noverojat redzes traucgjumus, diskomforta sajatu/sapes acis, acu apsartumu vai sliktu diiSu un
vemsanu, nekavejoties sazinieties ar savu arstu un izstastiet par Siem simptomiem.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet savam arstam vai farmaceitam.

4. Iespéjamas blakusparadibas

Tapat ka visas zales, §Ts zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas. Gadijumos
driz p&c injekcijas ir zinots par nopietnam alergiskam reakcijam, tostarp anafilaktiskam reakcijam un
angioedému, kuru simptomi ir aprakstiti talak. Liidzu, nekavgjoties meklgjiet

medicinisko palidzibu, ja driz p&c injekcijas Jums rodas: peksns elpas triikums vai sekSana, pietiikusi
mute, seja, rokas vai pédas, niezosa ada, gibonis, paatrinats pulss, krampji védera, slikta diisa, vemsana
vai caureja. Mingto blakusparadibu biezumu nav iesp&jams noteikt pec pieejamajiem datiem.

Retak pec Macugen ievadiSanas nakamo divu ned€]u laika var attistities acs@ééj as dalas iekaisums.

lesp&jamie simptomi aprakstiti §1s lietoSanas instrukcijas 2. punkta (,,Brg umi un piesardziba
lietosana™). Liuidzu, izlasiet So punktu. Tur aprakstits ka rikoties, ja Ju radas kads no Siem
simptomiem. X\

Citas iesp&jamas blakusparadibas ir $adas:

J(‘)\"o

Loti biezas (var novérot vairak neka 1 cilvekam no 1 )K
Tas visticamak saistitas ar injekcijas procediiru ne&@ﬁm zalém, un tas ir $adas:
. acs iekaisums;
sapes aci, N\
spiediena paaugstinasanas acT%
siki traipini uz acs virsmas fpunktveida keratits);
dalinas vai punkti acu pri€Rs? (stiklveida kermena apdulkojumi).
/

Biezas (var noverot lidz 1/11Wcilvékiem)

Citas biezas blakusparadibas aci, kuras varétu biit izraisijusas zales vai injekcijas procedira:
neskaidra redze;

redzes traucgjumi;

nepatikamas sajiitas acT;

redzes pasliktinasanas;

paaugstinata jutiba pret gaismu, zibenoSana acu prieksa;

asinosana acs apvidil (periorbitala asinoSana);

asintm piepliidusas acis (asinsizplidums konjunktiva);

tadi acs ieksg€jas zelejveida masas (stiklveida kermena) bojajumi ka izspieSanas vai plisums
(stiklveida kermena atslanosanas);

. 1&cas apdulkosanas (katarakta);

o acs virspuses (radzenes) patologija;

o acs plakstina iekaisums vai pietukums, acs plakstina iekSpuses vai acs ar€jas virsmas (acs
glotadas) pietukums;

. acs iekaisums, acs asarosana, acs glotadas iekaisums (konjunktivits), acs sausums, izdalfjumi

no acs, acs kairinajums, acs nieze, apsartums vai zilites paplasinasanas.
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Citas biezas, ar aci nesaistitas blakusparadibas, kuras varétu biit izraisijusas zales vai injekcijas
procediira:

. galvassapes;

. izdaltjumi no deguna.

Retakas (var novérot Iidz 1 no 100 cilvekiem)

Retakas blakusparadibas aci, kuras varétu bt izraisTjusas zales vai injekcijas procediira:
acs vai acs ar¢jas virsmas iekaisums;

asinosana act vai acs iek$gjas dalas (stiklveida kermen);

sasprindzinajums act;

acs virsmas centralas dalas iekaisums (keratits);

siki izgulsn&jumi act vai uz acs virsmas (radzenes), izgulsn&jumi uz acs dibena;
plakstinu nieze;

trauceta acs reakcija uz gaismu (pavajinats zilites reflekss);

sikas virspusgjas ctlinas (erozijas) uz acs prieksgjas virsmas centralas dalas (radzenes);
plakstina noslidgjums;

réta acs dibena (tiklenes réta);

iekaisuma izraisits mazs mezglin$ uz plakstina (krusas grauds);

pazeminats acs spiediens; %

reakcija injekcijas vieta, piislisi injekcijas vieta; (b.

acs dzilas kartas (tiklenes) atslanoSanas vai plisums; “ \

zilttes vai acs krasainas dalas (varaviksnenes) bojajums; 5\&

tiklenes art€rijas nosprostojums; %

plakstina izvérsums, acs kustibu traucgjums, plaks@irinﬁjums;

asinis aci, acs krasas maina, izgulsng€jumi acf; K

acs iekaisums (irits); A
redzes nerva diska ekskavacija; (b'
acs zilites deformacija; Q

tiklenes vénas nosprostojums;  « (9
acs stiklveida kermena §1,<idrumA 1Sanas.

Retakas, ar aci nesaistitas blakusparé@as, kuras varétu biit izraisijusas zales vai injekcijas procediira:
nakts murgi, depresijg, ms, reibonis;

sirdsklauves, augst#|a spiediens, aortas paplasinasanas;

augsejo elpcelu iekalglims, vemsSana, gremosanas traucgjumi;

adas kairinajums un iekaisums, matu krasas maina, izsitumi, nieze;

nakts sviedri, muguras sapes, nogurums, drebuli, sapigums, sapes kriitis, piepess drudzis un
gripai lidzigi simptomi (vispargja smelgSana un sapigums)

o aknu enzimu ITmena pieaugums, nobrazums.

P&c atkartotu injekcijas devu ievadiSanas pastav viegli norito$a intraokulara spiediena paaugstinasanas
neliels risks.

Zinosana par blakusparadibam

Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar <arstu> <vai> <,> <farmaceitu> <vai
medmasu>. Tas attiecas arT uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jus varat
zinot par blakusparadibam arT tie$i, izmantojot V pielikuma mingto nacionalas zinoSanas sisteémas
kontaktinformaciju.* Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidz&t nodrosinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu drosumu.

5. Ka uzglabat Macugen

Uzglabat §s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.
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Nelietot §ts zales p&c deriguma termina beigam, kas noradits uz etiketes un kastites pec ,,Derigs [idz”.
Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pédéjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
Nesasaldgt.
Sis zales jaiznicina, ja uzglabats istabas temperatiira ilgak par divam nedglam.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija
Ko Macugen satur

- Aktiva viela ir pegaptanibs (pegaptanib). Vienu devu saturosa pilnslirce nodrosina 0,3 mg lielu
pegaptaniba devu 90 mikrolitros.

- Citas sastavdalas ir natrija hlorids, natrija dihidrogénfosfata monohidi@#g, natrija hidrogénfosfata
heptahidrats, natrija hidroksids un salsskabe (pH ieregul&sanai) un ﬁden\;@ cijam. Sikaku
informaciju par natrija saturu Macugen liidzu skatit 2.punkta. 1

S\

Macugen aréjais izskats un iepakojums I %
Macugen skidums injekcijam pieejams iepakojuma, kas sa@'rienu devu.

Katrs iepakojums satur 1 maisinu kartona kastite. M18ys satur 1 ml pilnslirci (1. klases stikls), kas
pildita ar 0,25-0,27 ml skiduma, noslégta ar elastm%ra virzula aizbazni un pievienotu virzula stieni ar
plastmasas aptveri. PilnSlircei ir pievienots PO flearbonata [uer lock adapteris, kura gals ir noslégts ar
elastoméra uzgali. Iepakojuma nav pievien ata.

Registracijas apliecibas ipaSnieks A

PharmaSwiss Ceska republika s. (®(O

Jankovcova 1569/2¢ Y,

170 00 Praha 7

Cehija

Razotajs

Pfizer Manufacturing Belgium NV Rijksweg
12

B-2870

Belgija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnieka
vietgjo parstavniecibu:
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Belgié/Belgique/Belgien
Bausch & Lomb Pharma nv/sa, Belgium
Tél/Tel: + 32 (0)3 280 82 84

Bbbarapus
PharmaSwiss EOOD
Ten.: +35928952110

Ceska republika
PharmaSwiss Ceska republika s.r.0.
Tel: + 420 234 719 600

Danmark

Bausch & Lomb Nordic AB

TIf: 80 88 82 68

TIf (fra udlandet):: +46 8 616 95 85

Deutschland
Bausch & Lomb GmbH
Tel: +49 (0)30 33093 0

Eesti
PharmaSwiss Eesti OU
Tel: +372 6 827 400

E\MGoa
Pharmaswiss Hellas A.E.
TnA: +30 210 8108 460

Espaiia

Bausch & Lomb, S.A.

Tel: +34 91 657 63 00 (0
A\O

France @'\

V

Laboratoire Chauvin SAS
Tél: + 33 (0)4 67 12 30 30

Hrvatska
PharmaSwiss d.o.o.
Tel: +385 1 6311 833

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

Island
Bausch & Lomb UK Ltd.
Simi fra Gtlondum: +44 (0) 1748 828864

Italia
Bausch & Lomb-IOM S.p.A.
Tel: + 39 (0)2 27407300

®\&(;?olska

Lietuva
PharmaSwiss UAB
Tel. +370 5279 0762

Luxembourg/Luxemburg
Bausch & Lomb Pharma nv/sa, Belgium
Tél/Tel: + 32 (0)3 280 82 84

Magyarorszag
Valeant Pharma Magyarorszag Kft.
Tel. +36 1 345 5900

Malta
Laboratoire Chauvin, France
Tél: + 33 (0)4 67 12 30 30

Nederland

Bausch & Lomb Pharma nv/sa, Belgium
Tel: +32 (0)3 280 82 84 %

Norge /

Bausch & Lomb N B
TIf: 800 19 841,

Fra utlandet v +46 8 616 95 85

(")sterre'chK
Baus \A Lomb GmbH
Tek: 9(0)30 330930

*

Valeant sp. z 0.0. sp. ].
Tel.: +48 17 865 51 00

Portugal
Bausch & Lomb, S.A. (Sucursal Portugal)
Tel: +351 21424 1510

Romania
Valeant Pharma S.R.L
Tel: +40 374 102 600

Slovenija
PharmaSwiss d.o.o.
Tel: + 386 1 2364 700

Slovenska republika
Valeant Slovakia s.r.o.
Tel: +421 2 3233 4900

Suomi/Finland

Bausch & Lomb Nordic AB

Puh./Tel: 0800 773 851

Ulkomailta/Fran utomlands: +46 8 616 95 85
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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

Si lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu/

Talak sniegta informacija paredz€ta tikai veselibas apriipes specialistiem

BRIDINAJUMS: Ta ka pievienota pilnslirce satur vairak $kiduma (250-270 mikrolitri), neka
nepiecieSama deva injekcijai (90 mikrolitri), dala Slirce iepildita Skiduma pirms injekcijas ir
jaizvada lauka. Sekojiet talak aprakstitajai instrukcijai, ka atbrivoties no lieka Skiduma daudzuma
pirms ievadiSanas. (06

NS

7

1. attéls. Pirms atbrivoSanas no gaisa burbuliem un lieka él,ddur@
&

Qo
r %a&'édes linija
*

i \ﬂreﬁ rievojuma linija (no
“i virzula augsas)

e , @
(gaisa burbulu Veidoéyf@ atskirties)

Slirce japarbauda ar paceltu adatu uz augsu, vai nav burbuli. Ja ir burbuli, §lircei uzmanigi jauzsit ar
pirkstu, Iidz burbuli uzpeld §lirces augspuse.

Lai izspiestu burbulus un lieko §kiduma daudzumu, LENAM uzspieZ uz virzuli ta, lai tre§a rievojuma
Iinija no virzula aizbaZna augsas biitu viena Iimeni ar melno, atzZiméto devas norades liniju (skatit 2.

attélu zemak). Virzula aizbazni nedrikst vilkt atpakal.

2. attéls. Pec atbrivosanas no gaisa burbuliem un lieka skiduma

_—

Devas norades linija un virzula aizbazna tresa
rievojuma linija no augsas ir viena limeni
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Tagad Slirce atlikuSais Skidums var tikt injicéts.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.
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