UPOZORNENI: piedplnéna stiikacka je dodavana s vétsim obsahem piipravku, ne je potfebné k podani dévky. Dbejte nize uvedenyich instrukci k vytlaceni prebytecného obsahu pied podanim injekce.

Navod na pouziti pripravku MACUGEN ®
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Rozevrete sacek.

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

Odstrarite plastovou svorku a odloZte ji.
Pracujte v sterilnich rukavicich.
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Piipojte sterilni jehlu o malém priiméru dle Vaseho vybéru Opatmé odstraite kryt jehly.

(napf. 27G nebo 30G*) otdcenim nésadky jehly do adaptéru
typu luer lock.

@ Ophthalmics
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PfipravekvizudIné zkontrolujte. Je-li roztok zakaleny ¢ivném
pozorujete castice; je-li stfikacka ocividné poskozend; ci chy-
bi-li plastova svorka nebo ke stfikacce neni pfipojena, nemél
by byt piipravek MACUGEN ® pouZit. Vratte prosim stiikacku
a baleni VaSemu mistnimu zastoupeni spolecnosti Pfizer.

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

POZNAMKA: Injekce celého obsahu predplngné stfikatky miize mit za ndsledek zivazné neZadouci dinky; proto je nutné prebytetny obsah pred podanim injekce vytlatit (viz body 4.8 a 6.6 v SPC).2

* Macugen luer lock se mdze pouzit s jakoukoliv jehlou kompatibilni se systémem luer lock, kterd spliuje pozadavky IS0 7864 (sterinf jehly) a IS0 534-1/2 (standardy luer lock).
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Otocte koncovkou typu luer lock, odstrarite ji a odlozte.

POMALU stlacte pist tak, aby horni okraj 3. krouzku za-
razky pistu byl zéroven s predtiSténou cernou ryskou
znadici davku. Stfikacka je nyni pfipravena pro injekci.
Vstiiknéte veskery obsah valce stfikacky.
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Zkracend informace o pripravku » Macugen 0,3 mg injekcni roztok

LéGiva latka: Jednoddvkova predpinénd injekeni stiikacka obsahuje 1,65 mg pegaptanibum natricum, coZ odpovida 0,3 mg volngho oligonukleotidu v nomindlnim objemu 90 mikrolitri. Indikace: Lécha neovaskulami (vihke) formy vékem podminéné makuldmi degene-
race (VPMD) u dosp&lych. Davkovéni; Pripravek Macugen je urten pouze k podani ocnim specialistou se zkuSenostmi $ poddnim do sklivee. Pred zahdjenim aplikace do sklivce je tfeba u pacienta peclivé posoudit dFvejsi vyskyt reakef z precitlivélosti. Pripravek Macugen
se aplikuje injekef do sklivee postizengho oka jedenkrat za 6 tydnd (tzn. 9 injekef rocné). Po aplikaci pripravku Macugen bylo u pacientii pozorovano pechodné zvySent nitroocniho tlaku. Proto je tfeba monitorovat perfuzi papily zrakového nervu a nitroocni tak. Délle je
tfeba pacienty pozomé sledovat behem dvou tydni po poddni injekce, kvilli pfipadnému vzniku endoftalmitidy a krvaceni do sklivee. Pacienti by méli byt pouteni o nutnosti okamzitého ozndmen vyskytu jakychkoli priznaki, které by mohly byt pfiznaky tchto onemocnéni.
Pokud po 2 nésledujicich injekcich pripravku Macugen pacient pfi kontrole ve 12. tydnu nevykazuje I6cebny pfinos, mélo by byt zvdZzeno ukonceni nebo preruSent 16by pFipravkem Macugen. Déti a dospivajict: Bezpetnost a Gtinnost pfipravku Macugen nebyla u pacienti
mladsich 18 let dosud stanovena. Nejsou k dispozici Z4dné tidaje. Zpiisob poddni; Pouze k podani do sklivee. Predpingnd stiikacka je doddvana s vétSim obsahem pripravku nez je potfebné k podani davky. Pred aplikaci je nutné zkontrolovat, zda pripravek Macugen
neobsahuje cizi Gastice & nenf zménéna jeho barva.InjekEni podani se provadi za aseptickych podminek, véetné dezinfekce rukou, pouZiti sterilnich rukavic, sterilni rousky, sterilniho spekula a dostupnosti sterilni paracentézy (je-li tfeba). Pred aplikacf je nutné podat
vhodné anestetikum a Sirokospektry topicky mikrobicidni pFipravek. Kontraindikace: Zndmd precitiivélost na I6Givou latku & kteroukoli pomocnou latku pFipravku. Infekce nebo podezieni na infekci oka a okolf, ZviaStni upozornéni: Po aplikaci pfipravku je mozné pozorovat
prechodné zvySeni nitrootniho tlaku. Nasledné po aplikaci by tedy méla byt zkontrolovéna perfuze papily ocniho nervu. ZvySeni nitrooéniho tlaku po aplikaci injekce je nutné I6Git vhodnym zpiisobem. Bezprostfedng nebo s urcitym Gasovym odstupem po aplikaci injekce
pegaptanibu se mdze objevit krvéceni do sklivce. S podanim do sklivee je spojeno riziko vzniku endoftalmitidy; v Klinickych studiich s pripravkem Macugen byla incidence endoftalmitidy 0.1% na injekci. Béhem postmarketingového sledovani byly nékolik hodin po podani
pegaptanibu pozorovny anafylaktické,/ anafylaktoidni reakce, véetné angioedému. V tEchto piipadech nebyla stanovena pfimé souvislost s pFipravkem Macugen, ani jakymkoli jingm I&Sivym pfipravkem podanym v souvislosti s injekéni procedurou nebo s dalsimi faktory.
Injekee celého obsahu predpinéné stfkacky miZe mit za ndsledek zédvazné neZadoucf Ucinky: proto je nutné pfebytecny obsah pred podanim injekce vytlacit. Interakee: Studie na interakce pFipravku Macugen s jingmi I6Givymi pFipravky nebyly provedeny. Pegaptanib je
metabolizovan nukledzami, I6kové interakce zprostfedkované cytochromem P450 jsou tedy nepravdépodobné. Fertilita,t8hotenstvi a kojeni: Pegaptanib nebyl studovén u tehotnych Zen. Studie se zvifaty nejsou dostatecné, ale vykazaly reprodukeni toxicitu pfi vysokych
hladindch systémové expozice. Potencidini riziko pro Eloveka neni znamo. Lze predpokladat, Ze systémovd expozice pegaptanibu je po jeho ocni aplikaci velmi nizkd. Poddvant pripravku je nicméné behem téhotenstvi doporugeno pouze v pfipadg, kdy otekdvany prinos
pro matku je VESf neZ moZné riziko pro plod. Neni zndmo, zda pFipravek Macugen prechdzi do matsfskeho migka. Jeho podavéni behem obdabi kojeni s proto nedoporuzuje. Uinky na schopnost fidit a obsluovat stroje: Po podéni pfipravku do sklivee mohou pacienti
krétkodob pocitovat razostfend vidéni. Ridit motorové vozidla nebo obsluhovat stroje je moZné a7 po adeznéni tohoto priznaku. Nezadouci dinky: Z&vazn otni nezddouct ginky hléSené behem pouzivani pripravku Macugen zahmovaly: endoftalmitidu (1%), retindln
krvaceni (< 1%), krvdceni ze sklivce (< 1%) a odchlipeni sitnice (< 1%). Otni nezadouci iinky byly oznaceny jako potencidlng souvisejicr s terapii (bud's aplikacnim postupem nebo s pripravkem Macugen), vétsina z nich je vSak prisuzovana zpiisobu aplikace. Mezi
velmi Gasté se Fadr: zanaty v oblasti pfedni komory ogni, bolest oka, zvySeny nitrootni tlak, keratitis punctuata, sklivcové viotky a opacity. Mezi Gasté se Fadi: abnormalni pocity v oku, katarakta, spojivkové krvdceni, hyperémie spojivky, spojivkovy edém, konjunkivitida,
kornedlni dystrofie, poSkozeni rohovkového epitelu, poruchy epitelu rohovky, edém rohovky, suché oko, endoftalmitida, vytok z oka, zanét oka, podréZdsni oka, svédni a zEervendni oka, otok oka a ocnich vitek, zvySené slzeni, makularmi degenerace, mydridza, otni
hypertenze, periorbitaini hematom, svétioplachost, fotopsie, retindlni krvdceni, rozmazané vidéni, snizenf ostrosti zraku, poruchy zraku, odchlipeni sklivee, poruchy sklivce. V pripadech, kdy pred podénim injekce nebyl vytlaGen prebytecny obsah predpingné stfikacky, byly
hldSeny pripady zdvazného zvySeni nitroocniho tlaku. Predévkovani; \V ramei klinickych studif nebyl hidSen Zadny pfipad predévkovéni pripravkem Macugen, proto nejsou k dispozici Z4dné tidaje o akutnich priznacich nebo nasledcich predavkovani. Uchovévani: Uchovavejte
v chladnitice (pfi 2-8°C). Chraiite pred mrazem. Baleni: Pripravek je dodévan v balenf pro jednu ddvku. Jméno a adresa drZitele registraGniho rozhodnuti; Pfizer Limited, Ramsgate Road, Sandwich, Kent, CT13 9NJ, Vielké Britanie. Registraéni gislo; EU/1/05/325/002.
Datum posledni revize textu; 24.8.2012. Vjdej I&ivého pFipravku je vazan na lgkarsky predpis. Pripravek Macugen je hrazen z prostfedki verejného zdravotniho pojisténi. Pred predepsénim se prosim seznamte s tplnou informac o pripravku.
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Reference: 1. Ng EW, Adamis AP, Anti-VEGF aptamer (pegaptanib) therapy for ocular vascular diseases. Ann N'Y Acad Sci. 2006;1082:151-71. 2. van Wijngaarden P et al. Inhibitors of ocular neovascularization: Promises and potential problems. JAMA. 2005;293:1509-13. 3. V.S.LO.N. Clinical Trial Group. Year
2 efficacy results of 2 randomized controlled clinical trials of pegaptanib for neovascular age-related macular degeneration. Ophthalmology. 2008;113:1508-21. 4. V.1.S.1.0.N. Clinical Trial Group. Enhanced efficacy associated with early treatment of neovascular age-related macular degeneration with pegaptanib
sodium: An exploratory analysis. Retina. 2005;25:815-27. 5. SPC Macugen®.
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