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Vee:

Informacia uréeni zdravotnickym pracovnikom ohPadne licku Macugen (pegabtanib
sodny): Riziko podstatného zvySenia vmitrootného tlaku pri vnétrooénom vpichnuti
nadbytoéného objemu Macugenu

Vizeny pan doktor / ViZena pani doktorka
Zhrnutie

¢ Naplnené¢ injekéné strickatky Macugen sa dodévaju s nadbytoénym objemom lieku,
ktory sa musi z injekcie vytlagit’ pri priprave a nesmie sa aplikovat.

¢ U pacientov, ktori boli vnutroo¢ne lieeni Macugenom, boli nahidsené dva pripady
nasledného zvySenia vmitroo&ného tlaku spdsobené apliksciou nadbytoéného objemu
Macugenu. Oba pripady si vyZadovali punkciu prednej komory.

BliZSie informacie k otizkam bezpeénosti

Moiznost' aplikicie nadbytoného objemu sa zistila pri klinickych testoch pegaptanibu
a v klinickej praxi. Boli hlasené 2 pripady, pri ktorych bolo do pacientovho oka vpichnuté
vii¢sie ako odporti¢ané mnoZstvo lieku (90 pL) s naslednym zvySenim vniitroo&ného tlaku.
V oboch pripadoch sa vnitroogny tlak zvysil na troveii, ktora si vyZiadala punkciu prednej
komory na zniZenie a kontrolu vatitroo¢ného tlaku.

Aby sa zabezpetilo bezpeéné vnutrootné podanie Macugenu, nadbyto&ny objem licku sa
mus{ vytla€it’ pomalym stld¢anim piestu tak, aby bol okraj 3. rebra na zitke piestu na trovni
s predtlatenou Ciernou ryskou (pozri ast’ 4.2 a 6.6 v Sihrne charakteristickych vlastnosti
lieku (SmPC)).

Pred podanim Macugenu VaSmu pacientovi do oka si tieZ pozorne prezrite obrazové
znazornenie priloZené v Prilohe 1.



Suhrn charakteristickych vlastnosti lieku, pisomnd informacia pre pouZivatela a obalovy
material sa aktualizovali. Konkrétne sa rozsirili a objasnili spravne pokyny pre podavanie
injekcie Macugenu, aby sa zamedzilo opakovaniu tychto zdvaznych neziaducich udalosti.

Aktualizovand &ast’ upraveného Suhrnu charakteristickych vlastnosti liecku sa nachadza
v Prilohe 2 a odporu€ame Vam ju pozorne preéitat’.

Aplikicia celého objemu naplnenej injekcie moze mat’ za nisledok zivaZzné neZiaduce

udalosti.

Vyzva na hlasenie neziaducich u¢inkov:

Podozrenia na neZiaduce udinky hlaste, prosim, Statnemu tstavu pre kontrolu lieCiv, Sekcia
bezpecnosti liekov a klinického skiSania, Kvetnd 11, 825 08 Bratislava prostrednictvom
elektronického a tlateného formuléra dostupného na webove;j stranke SUKL (www.sukl.sk),
faxom + 421 2 507 01 237 alebo na mailovej adrese neziaduce.ucinky@sukl.sk.

Komunikovanie informadcie
Ak potrebujete d’alSie informacie, kontaktujte, prosim, spolo¢nost’ Pfizer — Medicinske
oddelenie — na telefénnom &isle + 421 2 3355 5513.

S pozdravom,

g A/

MUDr. Daniela Farkasova, MSc.
Medicinsky riaditel’
Pfizer Luxembourg SARL, o.z.

Prilohy:
Priloha 1: Obrazové znazornenie
Priloha 2: Aktualizovany sihrn charakteristickych vlastnosti lieku (SmPC)



