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V Praze, dne 10.9.2012

Informadni dopis léka¥im k pouZiti pFipravku Macugen® (pegaptanibum natricum) — riziko
zavaZného zvyseni nitroo€niho tlaku v diisledku aplikace nadmérného mnoZstvi pfipravku Macugen.

VéaZena pani doktorko, vaZeny pane doktore,

Shrnuti

e Predplnéna stiikatka piipravku Macugen je dodavana s vét§im obsahem piipravku neZ je
potfebné k podani davky. Pred aplikaci pfipravku je nuiné tento piebyteény obsah ze st¥ikaky
vytladit, protoZe nesmi byt podan.

e V disledku aplikace nadmérného mnoZstvi piipravku Macugen byly u pacientd 1é&enych
intravitrealni injekei pfipravku Macugen hlaSeny 2 piipady nasledného zvyseni nitroogniho
tlaku. V obou pfipadech byla nezbytna paracentéza piedni komory.

Dal3i informace o bezpeénosti

Na zéklad€ zkuSenosti z klinickych studif a z klinické praxe bylo zaznamendno riziko aplikace
nadmérného mnoZstvi pegaptanibu. Byly hlaSeny 2 pfipady, kdy bylo aplikovano vét¥i mnoiZstvi
pfipravku Macugen, nez je doporuceno (90 mikrolitri), nasledkem ehoz doslo ke zvySeni nitrooéniho
tlaku (IOP). V obou pFipadech se IOP zvydil na Groveii, kdy jiZ byla nezbytnd paracentéza piedni
komory ke sniZeni a kontrole IOP.

Pro zaji¥téni bezpedné intravitrealni aplikace pfipravku Macugen je nutné piebyteény obsah ze
stiikatky vytlacit pomalym stlafenim pistu st¥ikacky tak, aby horni okraj 3. krouzku zaraZky pistu byl
zaroveit s predti$ténou dernou ryskou znadici davku (viz body 4.2 a 6.6 Souhrnu Gdajii o pfipravku -
SPC).

Pfed aplikaci pfipravku Macugen do oka pacienta se rovnéz podrobné seznamte s Navodem na pouZiti
pfipravku Macugen v Piiloze 1.

Souhrn udaji o pfipravku, piibalova informace a obal pFipravku byly v tomto smystu aktualizovany.
Pfedeviim byl rozfifen a upfesnén navod k podéni pfipravku Macugen, z diivodu minimalizace
vyskytu téchto zavaZnych nezddoucich uinki.

Aktualizované &asti SPC jsou k dispozici v Pfiloze 2 a doporudujeme Vam se s nimi podrobné
sezndamit. ‘

Aplikace celého obsahu pitedplngné stifkatky miiZe mit za nasledek vznik ne¥adoucich Gdinki.




Vyzva k hlageni neZddoucich udinki:
Podezieni na zdvainé nebo neodekdvané ne¥ddouci udinky hlaste, prosim, Statnimu dstavu pro
kontrolu lé€iv  (www.sukl.cz/nahlasit-nezadouci-ucinek), popiipadé oddgleni farmakovigilance

spoleénosti Pfizer:

PharmDr. Jana Vinsova
Telefon: 731 532 553
Fax: 283 004 147

Pfi hla¥eni podezien{ na nezidouci iginek, prosim, poskytndte viechny dostupné informace, vietné

anamnézy, soub&zné uzivané medikace, data vzniku ne¥idouciho G&inku a zahajeni 1é¢by.

Dalii informace

V pfipad potieby daliich informaci kontaktujte odd&leni Medicinskych informaci spolenosti Pfizer:

Mgr. Vladimira Sochovi
e~-mail: medicalinfo.cz@pfizer.com
Telefon: 731 532 498

S pozdravem,

Piilohy:
Pfiloha 1: Névod na pouZiti pfipravku Macugen

Pfiloha 2: Souhrn tidaji o ptipravku (SPC)



