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1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Macugen 0,3 mg siistelahus

2. KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Uks siistel vdimaldab iihekordse annuse 90 mikroliitrit sisaldades pegaptaniibnaatriumi koguses, mis
vastab 0,3 mg oligonukleotiidi vaba happe vormile.

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM

Siistelahus, (siistevedelik).
Lahus on selge ja vérvitu.

O

4. KLIINILISED ANDMED QQ
4.1 Niidustused
Macugen on ndidustatud vanusega seotud neovaskulaarse (mar ladegeneratsmom (AMD)
raviks tdiskasvanutel (vt 16ik 5.1).
4.2  Annustamine ja manustamisviis $Q
Macugeni’i tohib manustada ainult silmaarst, kqﬂs@daaskehasse stistimise kogemused.
&

*
Annustamine
Enne klaaskehasse siistimist tuleb hoolik: nata patsiendi meditsiinilist anamneesi

iilitundlikkusreaktsioonide suhtes (vt 1g7k 4.4).

Soovitatav annus on 0,3 mg pe a@bi, mis vastab 90 mikroliitrile, mida siistitakse iiks kord iga
kuue nidala tagant (9 siisti aeé%ahjustatud silma klaaskehasse.

Pérast siistimist tdhelda ‘@ acugen’iga ravitud patsientidel modduvat silmasisese rohu
suurenemist. Seetd jélgida ndgemisndrvipea perfusiooni ja silmasisest rohku. Peale selle tuleb
patsiente pérast siis 1st kaks nédalat hoolikalt jalgida klaaskeha hemorraagia ja endoftalmiidi suhtes.
Patsientidele tuleb 6elda, et nad peaksid igasugustest nendele seisunditele osutavatest stimptomitest
viivitamatult arstile teatama (vt 101k 4.4).

Kui patsiendil peale kahte jarjestikust Macugen’i siistet ei ilmne positiivset ravitulemust (vihem kui
15 tédhe kadu ndgemisteravusest) 12. nidala visiidil, peaks motlema Macugen-ravi lopetamisele voi
katkestamisele.

Eripopulatsioonid
Eakad
Erinduded puuduvad.

Maksakahjustus
Maksakahjustusega patsientidel ei ole Macugen’i toimet uuritud.
Siiski ei ole selles populatsioonis vaja kasutada erilisi meetmeid (vt 16ik 5.2).



Neerukahjustus
Raske neerukahjustusega patsientidel ei ole Macugen’i piisavalt uuritud. Kerge voi modduka
neerukahjustusega patsientidele ei soovitata annuste kohandamist (vt 16ik 5.2).

Lapsed
Alla 18-aastastel lastel ei ole Macugen’i ohutust ja tShusust kindlaks tehtud. Andmed ei ole

kattesaadavad.

Manustamisviis
Ainult klaaskehasse siistimiseks.

Enne Macugen’i manustamist tuleb veenduda, et ei esine sadet ega varvimuutusi (vt 16ik 6.6).
Siistimisprotseduur tuleb lbi viia aseptilistes tingimustes, mis holmab kite jaoks moeldud kirurgilise
desinfitseerimisvahendi, steriilsete kinnaste, steriilsete riiete ja steriilse silmalaupeegli (voi

samavédrse) kasutamist ning steriilse paratsenteesi (vajaduse korral) kéttesaadavust. Enne siistimist
tuleb teha piisav anesteesia ja manustada paikset laia spektriga mikrobitsiidi.

Siistel sisaldab ravimilahust varuga. Terve siistli sisu siistimine v3ib pohjustad @nnus‘[amist (vt
161k 4.8 ja 6.6). Juhiseid {ileliigse lahuse siistlist vdljutamiseks enne siistimi ik 6.6.

4.3 Vastuniidustused

Ulitundlikkus toimeaine vdi 1digus 6.1 loetletud mis tahes abiai{&s.

Aktiivne vO1 kahtlustatav silma- vo1 silmaiimbruse nakkus. @

4.4 Erihoiatused ja ettevaatusabinoud kasutamisel&Q

*

Endoftalmiit K %\
Klaaskehasse siistimise protseduuriga voib kaa doftalmiidi tekkimise oht. Macugen’i
kliinilistes uuringutes oli endoftalmiidi esingglsdagedus 0,1% siistimiste kohta (vt 161k 4.2).

Silmasisese réhu suurenemine

Nagu klaaskehasse siistimise puhul @1, voib tidheldada silmasisese rohu modduvat tdusu.
Seetottu tuleb kontrollida négem&ﬁ 1pea perfusiooni ja tdusnud silmasisest rohku tuleb siistimise
jarel sobival viisil langetada. @

>

Turuletulekujérgses Vaa%u&\uringus on teatatud ka silmasisese rohu aeglase piisiva tdusu
riskivoimalusest (ViAGIk@'S).

Klaaskeha hemorraagia
Pérast pegaptaniibi siistimist v3ib tekkida kohe (siistimispdeval) voi ka hiljem klaaskehas hemorraagia
(vt 16ik 4.2).

Ulitundlikkusreaktsioonid

Turule toomise jargselt on mone tunni jooksul parast pegaptaniibi intravitreaalset manustamist
esinenud anafiilaksiat/anafiilaktoidseid reaktsioone, sealhulgas angio6deemi. Nendel juhtudel ei ole
kindlaks tehtud otsest seost Macugen’i voi iikskdik millise muu ravi vahel, mis tehakse siistimise
ettevalmistamise protseduuri kdigus ega ka teiste teguritega.

Siisteemsed toimed

Stisteemseid korvaltoimeid, sealhulgas mitteokulaarse hemorraagia ja arteriaalse trombemboolia juhte
on teatatud VEGF inhibiitorite intravitreaalse siiste jargselt ning on teoreetiline risk, et see vdib olla
seotud VEGF inhibeerimisega. Vihe on andmeid ohutuse kohta patsientidel, kellel on anamneesis
insult voi transitoorne ajuisheemia. Selliste patsientide ravimisel on vajalik ettevaatus (vt 101k 4.8,
alaldik ,,Ravimiriihmaga seotud korvaltoimed®).



Mahu iiletditmine
Terve siistli sisu siistimine voib pohjustada tosiseid korvaltoimeid, seetdttu tuleb iileliigne lahus enne
stistimist siistlist véljutada (vt 16igud 4.8 ja 6.6).

Selles ravimis on iihe annuse kohta vihem kui 1 mmol naatriumit (23 mg), st praktiliselt
naatriumivaba.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed
Macugen’iga ei ole ravimite koostoime uuringuid 14bi viidud. Pegaptaniib metaboliseeritakse
nukleaaside poolt ja seetottu on koostoimed tsiitokroom P450 siisteemi vahendusel metaboliseeritavate

ravimitega ebatdenéolised.

Kaks varast kliinilist uuringut, mis viidi 1dbi patsientidel, kes said ainult Macugen’i ja Macugen’i
kombinatsioonis PDT-ga (fotodiinaamiline ravi), ei tiheldatud nidhtavaid erinevusi pegaptaniibi

plasma farmakokineetikas. 6

4.6  Fertiilsus, rasedus ja imetamine QQ

Rasedus @

Rasedatel naistel ei ole pegaptaniibi kasutamist uuritud. Loomkatsei le piisavalt tehtud, kuid need
on nédidanud reproduktiivset toksilisust suure siisteemse ekspo korral (vt 16ik 5.3).
Potentsiaalne risk inimestele ei ole teada. Arvatakse, et pegaptantibi siisteemne toime on pérast silma
manustamist viga vdike. Siiski tuleb Macugen’i raseduse, aj sutada vaid siis, kui potentsiaalne

kasu emale on suurem kui potentsiaalne risk lootele. 0
*

Imetamine K
Ei ole teada, kas Macugen eritub inimese rinn@@. acugen’i ei soovitata kasutada imetamise ajal.

Fertiilsus SQ
Macugen'i toimest inimese fertiilsuselgrei ole andmeid. Loomkatsetes ei esinenud toimeid hiirte emas-
v0i isasloomade fertiilsusele. Vit 161@

>

4.7 Toime reaktsioonikii@

Macugen’i manustaminﬁ\askehasse v0ib avaldada vihest moju autojuhtimise ja masinate
késitsemise voimelgrsyis{nisjargse voimaliku ndgemise ajutise dhmastumise tottu. Patsiente tuleb
instrueerida, et nad ¥ tohiks juhtida autot voi kasutada masinaid, kuni see on méodunud.

4.8 Korvaltoimed

Ohutusprofiili kokkuvote
Enamus teatatud korvaltoimetest oli seotud Macugen'i klaaskehasse siistimise protseduuriga.

Kliinilistes uuringutes Macugen'i siiste jérgselt kdige sagedamini teatatud silmaga seotud korvaltoimed
on: eeskambri podletik, silmavalu, silma siserdhu suurenemine, punktjas keratiit, klaaskeha hdljumid ja
klaaskeha ldbipaistmatus. Harvem teatati tdsistest silmaga seotud korvaltoimetest, nagu endoftalmiit,
vorkkesta hemorraagia, klaaskeha hemorraagia ja vorkkesta irdumine.

Korvaltoimete tabel

Allpool kirjeldatud ohutusandmed vétavad kokku kdik siistimisprotseduurist ja ravimist tingitud
korvaltoimed 295 patsiendil 0,3 mg annusega ravirithmas. Need korvaltoimed on loetletud
organsiisteemide ja esinemissageduse kaupa: viga sage (>1/10), sage (=1/100 kuni <1/10), aeg-ajalt
(=>1/1000 kuni <1/100), teadmata (ei saa hinnata olemasolevate andmete alusel).




Turuletulekujérgse jalgimise kéigus teatatud juhud on lisatud kaldkirjas.

MedDRA organsiisteemi klass
Immuunsiisteemi hiired
Teadmata

Psiihhiaatrilised haired
Aeg-ajalt

Nirvisiisteemi hiired
Sage

Silma kahjustused

Viga sage

Sage

Aeg-ajalt

Korva ja labiirindi kahjustused
Aeg-ajalt

Siidame hiired
Aeg-ajalt

Vaskulaarsed haired
Aeg-ajalt

Respiratoorsed, rindkere ja
mediastiinumi haired

Sage

Aeg-ajalt

Korvaltoime

anafilaktiline reaktsioon*
luupainajad, depressioon
peavalu

eeskambri pdletik, silmavalu, tdusnud silmasisene rohk,
punktjas keratiit, klaaskeha holjumid ja klaaskeha
labipaistmatus

ebanormaalne silma tundlikkus, katarakt, sidekesta
hemorraagia, sidekesta hiipereemia, sidekesta turse,
konjunktiviit, sarvkesta diistroofia, s sta epiteeli defekt,
sarvkesta epiteeli kahjustus, sarv rse, kuivsilmsus,
endoftalmiit, mddavool silmas apoletik, silmaéirritus,
silmakihelus, silmapunetus, gilgtraturse, silmalau turse,
suurenenud pisaravoolys, la degeneratsioon, miidriaas,
ebamugavustunne sil ma hiipertensioon,

silmaiimbruse hematoom, fotofoobia, fotopsia, vorkkesta
hemorraagia, nd e dhmastumine, vihenenud

nigemisteravu gemishdired, klaaskeha irdumine ja

us, lauddrepoletik, sidekesta allergia,
estused, silmaverejooks, silmalaugude kihelus,
klaaskeha hemorraagia, pupillirefleksi hdirumine,
esta abrasioon, vorkkesta eksudaat, silmalau vaje,

-

Qvorkkesta armistumine, kalasioon, sarvkesta erosioon,

langenud silmasisene rohk, siistimiskoha reaktsioonid,
vesivillid stistimiskohal, vorkkesta irdumine, sarvkesta
hiired, vorkkestaarterite oklusioon, vorkkesta rebenemine,
lauvéljapdore, silmaliigutuste hiirumine, silmalau &rritus,
silma eeskambri verevalum, pupillihiire, vikerkesta héire,
silma ikterus, eesmine uveiit, ladestus silmas, iriit,
nigemisnérvi depressioon, pupillide deformeerumine,
vorkkestaveenide oklusioon ja klaaskeha viljalangemine

kurtus, Méniére’ tove dgenemine, peapOdritus

siidamepekslemine

hiipertensioon, aordi aneuriism

tugev nohu
nasofariingiit




MedDRA organsiisteemi klass Korvaltoime
Seedetrakti hiired
Aeg-ajalt oksendamine, diispepsia

Naha ja nahaaluskoe hiired

Aeg-ajalt kontaktdermatiit, ekseem, juuksevirvi muutus, nahaldove,
kihelus, 6ine higistamine
Teadmata angio6deem*

Lihas-skeleti ja sidekoe kahjustused
Aeg-ajalt seljavalu

Uldised hiired ja manustamiskoha
reaktsioonid
Aeg-ajalt vasimus, kangus, hellus, valu rinnus, gripilaadne haigus

Uuringud
Aeg-ajalt gamma-glutamiiiiltransferaasi suurene&l aktiivsus

Vigastus, miirgistus ja protseduuri 0
tiisistused Q

Aeg-ajalt marrastused Q
(\

* Turuletulekujargsed kogemused: vt 16ik Valitud korvalt01r?zt'\1r] eldus

Valitud korvaltoimete kirjeldus
Anafiilaksia juhtude/anafiilaktoidsete reaktsioonide lgas angioddeemi harvadest juhtudest on
EEr

teatatud patsientidel mone tunni jooksul pérast pe iibi manustamist koos erinevate ravimitega,
mida manustati osana siisti ettevalmistamise pr ist (vt 15igud 4.2 ja 4.4).

Teatatud on olulisest silmasisese rohu t6u®ui enne sistimist siistlist tileliigset lahust ei

eemaldatud. Q

Turuletulekujérgses vaatlusuurin®dys on teatatud silmasisese rohu vihesest piisivast tdusust pérast
korduvaid klaaskehasiseseid amisi. Toendosus silmasisese rohu tdusuks oli suurenenud
faktoriga 1,128 iga jirgnev; imise kohta (p=0,0003). Tousnud silmasisese rohu esinemissageduses
statistilist erinevust ei lei

vorreldes patsiente, kellel anamneesis on esinenud silmasisese rdhu tdus
voi glaukoom patsFQ'~

a, kellel ei ole seda esinenud.
Ravimiriihmaga seotud kdrvaltoimed
Siisteemse VEGF (veresoonte endoteeli kasvufaktor) inhibeerimisega seotud voimaliku korvaltoime
mitteokulaarse hemorraagia esinemissagedus oli kliinilises uuringus intravitreaalset VEGF
inhibiitoriga ravi saanud patsientidel veidi suurenenud. Sellele vaatamata ei leitud kindlat seost
erinevate hemorraagiate esuinemisel. Arteriaalne trombemboolia on kdrvaltoime, mis on arvatavasti
seotud VEGF siisteemse inhibeerimisega. On olemas teoreetiline risk arteriaalse trombemboolia,
sealhulgas insuldi ja miiokardi infarkti tekkeks VEGF inhibiitorite intravitreaalse kasutamise jargselt.
Uksikuid arteriaalse tromboemboolia juhte tiheldati AMD ja DME patsientidel pegaptaniibi kliinilises
uuringus ning pegaptaniibi rithma ja kontrollriithma vahel puudus suur erinevus.

Voimalikest korvaltoimetest teavitamine

Ravimi vdimalikest kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miiligiloa véljastamist. See
voimaldab jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutodtajatel palutakse teavitada koigist
voimalikest korvaltoimetest riikliku teavitamissiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu

4.9 Uleannustamine




Macugen’i lileannustamisest kliinilistes uuringutes ei ole teatatud.

Uleannustamine siistevedeliku liigse mahu tdttu (st kui liigne maht ei ole enne siistimist siistlist
viljutatud) voib pShjustada silmasise rohu suurenemise (vt 10ik 4.8). Raviarst peab alati vdljutama
ststlist liigse lahuse vastavalt juhistele 1digus 6.6. Seetdttu peab lileannustamisel jdlgima silmasisest
rohku ning kui raviarst peab vajalikuks, siis alustama vastavat ravi.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodiinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline riihm: Oftalmoloogias kasutatavad ained, silma vaskulaarsete hdirete korral
kasutatavad ained, ATC-kood: SO1LAO3.

Toimemehhanism
Pegaptaniib on pegiiiilitud modifitseeritud oligonukleotiid, mis seondub spetsiifilise ja afiinse
ekstratsellulaarse veresoonte endoteeli kasvufaktoriga (VEGF 45), inhibeerides si le aktiivsust. VEGF

on sekreteeritav valk, mis indutseerib angiogeneesi, veresoonte permeaablust ja adYetikku, mis kdik
arvatakse osalevat AMD neovaskulaarse (mérja) vormi progresseerumises. Q

Farmakodiinaamilised toimed @
VEGF 45 on VEGF-1 isovorm, mis eelistatavalt osaleb silma pato& (@\ s neovaskularisatsioonis.
Selektiivne inhibeerimine pegaptaniibiga loomadel osutus sam\ ks patoloogilise

b

neovaskularisatsiooni supresseerimises kui iildine VEGF-i 1n? rimine, samas siistis aga

pegaptaniib normaalset veresoonkonda, samal ajal kui {il GF-i inhibeerimine seda ei teinud.
AMD-ga patsientidel, keda raviti Macugen’iga, on tihel nii keskmise iildise kahjustuse suuruse,
soonkesta neovaskularisatsiooni (CNV) ulatuse kui k\ restseiini lekke vihenemist.

>
*

Kliiniline efektiivsus ja ohutus R

Pegaptaniibi uuriti kahes kontrollitud, topel as ja iihesuguse iilesehitusega randomiseeritud
uuringus (EOP1003, EOP1004) neovasku tsiooniga AMD-ga patsientidel. Kokku raviti 1190

patsienti (892 pegaptaniibiga, 298 platgeeboga (kontroll), patsientide vanuse mediaan oli 77 aastat.

Patsiendid koikides ravirithmades sa@mesel aastal keskmiselt 8,4...8,6 ravikuuri voimalikust 9-st.

Patsiendid randomiseeriti m @ siistimise vOi pegaptaniibi rithma, milles ravimit siistiti
klaaskehasse annuses 0,3 g vOi 3 mg iga 6 nddala tagant, kokku 48 nidalat. Patsientidel, kellel
esinesid peamiselt klas%/&d kahjustused, lubati kasutada fotodiinaamilist ravi verteporfiiniga.

Kahte uuringusse VQ?‘[i patsiendid, kellel esinesid kdik neovaskulaarse AMD kahjustuste alatiiiibid
(25% peamiselt klassikaline, 39% mitte klassikaline ja 36% minimaalselt klassikaline), kahjustuste
suurused kuni 12 ketta ulatuses, millest kuni 50% vdisid olla pdhjustatud vorkkestaalusest
hemorraagiast, ja/vai kuni 25% fibrootilisest armistumisest voi atroofilisest kahjustusest. Patsientidel

oli olnud kuni 1 varasem PDT ja algtaseme nidgemisteravus uuritavas silmas vahemikus 20/40 ja
20/320.

Uhe aastaga niitas pegaptaniib 0,3 mg statistiliselt olulist raviparemust primaarse efektiivsuse
tulemusnéitaja pohjal sellel patsientide grupil, kes kaotasid vdhem kui 15 téhte ndgemisteravusest
(eelnevalt tépsustatud iithendatud analiiiis, pegaptaniib 0,3 mg 70% versus matkimine 55%, p=0,0001;
EOP1003 pegaptaniib 0,3 mg 73% versus matkimine 59%, p=0,0105; EOP1004 pegaptaniib 0,3 mg
67% versus matkimine 52%, p=0,0031).



Keskmise ndgemisteravuse muutus aja jooksul; Aasta 1; ITT (LOCF)

0.3 mg N=265 ====Sham N=272

-10 -

-15

Aasta l
-20 -

0 6 12 18 24 30 3% 42 48 \%

Nédalad @Q
N: registrisse kantud patsientide arv Q
Pegaptaniib 0,3 mg niitas raviparemust olenemata algsest kahjg latiiiibist, kahjustuse suurusest
ja ndgemisteravusest, samuti vanusest, soost, vikerkesta pigmgntd¢sioonist ja PDT kasutamisest varem
ja/voi ravi alustamisel. \0“}5

VA muutus alates nidalast 0 (tihtedes)

Esimese aasta 1dpus (54. nddal) randomiseeriti 1053‘@1ﬁ uuesti kas 102. nédalani ravi jatkamise
vOi ravi katkestamise rithma. o Q

‘0
Keskmiselt sdilis raviparemus 102. niddalal bbtéigemisteravuse sdilimisega patsientidel, kes
randomiseeriti pegaptaniibravi jitkamise @ Patsientidel, kes randomiseeriti pérast {ihte aastat
pegaptaniibravi katkestamise riihma, l@s dgemisteravus teise aasta jooksul.

Summaarne keskmine nﬁgenﬂqeﬁvuse muutus ravi alustamisest 6., 12., 54. ja 102. nidalal (LOCF)

W EOP 1003 EOP 1004
’\\ Matkimine- Matkimine-
A 0.3- matkimine/ 0.3-0.3 0.3- matkimine/
é@s katkestatud | matkimine+ o katkestatud | matkimine+
katkestatud katkestatud
N 67 66 54 66 66 53
Keskmine
nagemisteravuse | ) o 0.0 4.4 1.9 2.0 3.4
muutus alates
nédalast 6
Keskmine
nidgemisteravuse -4.3 -2.0 -4.8 -2.8 -2.2 -4.7
muutus alates
nédalast 12
Keskmine
nidgemisteravuse -9.6 -4.3 -11.7 -8.0 -7.6 -15.6
muutus alates
nédalast 54
Keskmine
nidgemisteravuse 108 97 -13.1 20 127 -21.1
muutus alates
nédalast 102




Kaheaastase uuringuperioodi andmed néitavad, et Macugen-ravi tuleks alustada nii vara kui véimalik.
Kaugelearenenud haiguse korral tuleb Macugen-ravi alustamisel ja jédtkamisel arvestada véimalikku
kasu silma nidgemisvoimele.

Macugen-ravikuuri, mille puhul manustatakse ravimit samaaegselt mdlemasse silma, ei ole uuritud.
Rohkem kui kahe aasta taguseid ohutuse ja efektiivsuse andmed ei ole esitatud.

Lapsed

Euroopa Ravimiamet on loobunud kohustusest esitada Macugen’iga ldbi viidud uuringu tulemused
vanusega seotud makuladegeneratsiooniga laste alariihma kohta. Teavet kasutamise kohta lastel vt 161k
4.2,

5.2 Farmakokineetilised omadused

Imendumine:

Loomadel imendub pegaptaniib silmast parast klaaskehasse manustamist silisteemsesse vereringesse
aeglaselt. Loomadel on pegaptaniibi jaotumise kiiruse limiteerijaks ravimi ime l&dse kiirus silmast
ning ilmselt on see nii ka inimestel. Inimestel on pegaptaniibi ndiv poolvéa plasmas (keskmine
+ standardhilve) pdrast 3 mg (kiimnekordne soovitatav annus) monokula@ annuse manustamist 10 +

4 péeva. Q

Keskmine maksimaalne plasmakontsentratsioon umbes 80 ng/r@ b inimestel 1...4 pieva jooksul
parast monokulaarset annust 3 mg. Keskmine plasmakontsengzatstooni — aja kontsentratsioonikdvera
alune pindala (AUC) on selle annuse puhul umbes 25 ug ml. Pegaptaniib ei kuhju plasmas, kui
seda manustatakse klaaskehasse iga 6 néddala tagant. s alla 0,5 mg silma kohta ei ole
tdendoline, et pegaptaniibi plasmakontsentratsiooni sid 10 ng/ml.

>

*
Pegaptaniibi absoluutset biosaadavust parast k‘{féhasse manustamist ei ole inimestel méaratud, kuid
kiitilikutel, koertel ja ahvidel on see umbes 78NY00%.

Loomadel, kes said pegaptaniibi annu kuni 0,5 mg/silma kohta mdlemasse silma, olid
plasmakontsentratsioonid 0,03...% @ ellest, mis esines klaaskehanestes.

*
Jaotumine, biotransformatsiogﬂ}}eritumine:

L2

Hiirtel, rottidel, kiiﬁlikutel,;k&sﬁel ja ahvidel jaotub pegaptaniib parast intravenoosset manustamist

peamiselt plasmas ja eij ulatuslikult perifeersetes kudedes. 24 tundi parast Macugen’i
radiomaérgistatud a@g aaskehasse manustamist kiitilikute mdlemasse silma jaotus radioaktiivsus
peamiselt klaaskevedeglikus, vorkkestas ja vesivedelikus. Parast radiomérgistatud pegaptaniibi
manustamist kiiiilikutele intravitreaalselt ja intravenoosselt saadi radioaktiivsuse suurimad
kontsentratsioonid (vélja arvatud silm klaaskehasse manustamisel) neerus. Kiiiilikutel leidub
nukleotiidkomponent 2’-fluorouridiini plasmas ning uriinis pérast radioméargistatud pegaptaniibi
ithekordse annuse manustamist intravenoosselt ja klaaskehasse. Pegaptaniib metaboliseeritakse endo-
ja eksonukleaaside poolt. Kiiiilikutel elimineeritakse pegaptaniib ldhteravimina ja metaboliitidena
peamiselt uriiniga.

Eripopulatsioonid:
Pegaptaniibi farmakokineetika on sarnane nii 50 kuni 90 aasta vanustel naistel kui meestel .

Pegaptaniibnaatriumi ei ole piisavalt uuritud patsientidel kreatiniini kliirensiga alla 20 ml/min.
Kreatiniini kliirensi langusega kuni 20 ml/min vdib kaasneda kuni 2,3-kordne pegaptaniibi AUC
suurenemine. Patsientidel kreatiniini kliirensiga iile 20 ml/min ei ole vaja kasutada erilisi meetmeid,
kui neid ravitakse pegaptaniibnaatriumi soovitatava annusega 0,3 mg.



Maksakahjustusega patsientidel ei ole pegaptaniibi farmakokineetikat uuritud. Siisteemne toime
maksakahjustusega patsientidele arvatakse olevat histi talutavas vahemikus, kuna kiimnekordset
suuremat annust (3 mg/silma) taluti hésti.

5.3 Prekliinilised ohutusandmed

PShinedes konventsionaalsetele ohutusfarmakoloogia, kordutoksilisuse ja genotoksilisuse uuringutele
ei ndidanud mittekliinilised andmed erilist ohtu inimesele. Pegaptaniibi kartsinogeense potentsiaali
kohta ei ole uuringuid 1dbi viidud.

Pegaptaniib ei olnud toksiline emasloomadele ja ei leitud tdendeid ka teratogeensuse voi loote
suremuse kohta hiirtel intravenoossete annuste 1...40 mg/kg/66paevas manustamisel. Taheldati
kehamassi vahenemist (5%) ja esijdseme varbaliilide minimaalset luustumise aeglustumist juhul, kui
AUC-I pdhinev eksponeerituse tase oli iile 300 korra suurem kui see, mis on oodata inimestel. Seetdttu
peetakse neid leide piiratud kliinilise tdhtsusega leidudeks. 40 mg/kg/06paevas saanute rithmas olid
pegaptaniibi kontsentratsioonid amnionivedelikus 0,05% ema plasmatasemetest. Kiiiilikutel
reproduktiivtoksilisuse uuringuid tehtud ei ole.

Isaste vOi emaste paaritumise voi viljakuse niitajate hindamiseks andmed puudu&i.

O

6. FARMATSEUTILISED ANDMED @Q
6.1 Abiainete loetelu QQ

O
Naatriumkloriid A\
Naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat @'

Dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat $Q
Naatriumhiidroksiid (pH reguleerimiseks) \
Soolhape (pH reguleerimiseks)

O
Stistevesi ,@
6.2 Sobimatus @

Sobivusuuringute puudumise tottu e@? seda ravimpreparaati teiste ravimitega segada.

6.3 Kélblikkusaeg &
A\

3 aastat.

6.4 Siilitamise e&tmgimused

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C). Mitte hoida siigavkiilmas.
Enne siistimist peab lahus saavutama toatemperatuuri (alla 25°C).

See ravim tuleb hévitada, kui seda on hoitud toatemperatuuril iile kahe nédala. Siistli saastumise
valtimiseks ei tohi seda kotist vélja votta enne, kui patsient on siistimiseks ette valmistatud.

6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Iga pakend sisaldab iihte kotti pappkarbis, milles on tiiiip I klaasist 1 ml siistel, mis on suletud
elastomeerist (bromobutiitilkummi) kolvikorgi ja eelnevalt kinnitatud kolvivardaga, mida hoiab
plastikklemm. Siistel on eelnevalt kinnitatud poliikarbonaatplastikust Luer-tiiiipi lukkadapteriga ja
stistli ots on suletud elastomeerist (bromobutiiiil/siinteetiline isopreen) korgiga.

Iga siistel sisaldab ligikaudu 0,25...0,27 ml lahust.
Igas karbis on iiks siistel, mis on pakitud kotti (iiheannuseline pakend).
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Pakend ei sisalda ndela.

6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi hivitamiseks ja késitlemiseks

Macugen on ette ndhtud ainult iihekordseks kasutamiseks. Kui lahus tundub hiagune, lahuses on néha
osakesi vOi kui on ndha, et siistel on kahjustatud, plastikklemm puudub voi ei ole siistli kiilge

ithendatud, ei tohi Macugen’i kasutada.

Enne manustamist tuleb siistel eemaldada plastikklemmist ja kork eemaldada. Ravimi manustamiseks
tuleb Luer-tiilipi lukkadapteriga iihendada ndel suurusega 27 G v&i 30 G x 72 (vt joonist 1 allpool).

TAHELEPANU, Kkuna siistel sisaldab ravimilahust rohkem (250...270 mikroliitrit) kui soovitatav
annus (90 mikroliitrit), tuleb siistlis olev liigne lahus enne manustamist viljutada. Jargige

allolevaid juhiseid, et eemaldada iileliigne lahus enne siistimist.

Joonis 1. Enne chumullide ja iileliigse lahuse viljutamist

l IS]OOH
% * Ulemine serv)

(BGhumullide teke lahuses vaib olla erinev.) 0 b

Hoides siistlit ndel iilespoole, tuleb kontro@éhumullide esinemist. Kui mullid siiski esinevad, tuleb
stistlile ornalt sérmega koputada, kuni t{l tousevad siistli otsa.

Suruge 6humullide ja liigse lahy §u tamiseks AEGLASELT kolvile, nii et kolvi sulguril oleva
kolmanda kaare iilemine ser stlile triikitud must annustamisjoon oleksid iihel joonel (vt
joonist 2 allpool). Kolvi su@ ei tohi seejuures tagasi tdmmata.

Joonis 2. Pirast 6@@&6 ja iileliigse lahuse véljutamist

Annustamisejoon ja 3. kaare tlemine serv on

’( ’-; < tihel joonel

Niiiid siistida siistlisse allesjaéinud lahus.

Kasutamata ravim voi jadtmed tuleb hévitada vastavalt kohalikele seadustele.
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7.  MUUGILOA HOIDJA

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

170 00 Praha 7

Tsehhi

8. MUUGILOA NUMBER(NUMBRID)

EU/1/05/325/002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Miitigiloa esmase véljastamise kuupéev: 31/01/2006
Miiiigiloa viimase uuendamise kuupdev: 19/11/2015

O

10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV QQ
KK/AAAA Q®

Téapne teave selle ravimpreparaadi kohta on Euroopa Ravimiam{@)gjlehel
http://www.ema.europa.eu/.
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II LISA (b.
AS)

RAVIMIPARTII KASUTAMIS@VABASTAMISE EEST
VASTUTAYV TOOTJA

HANKE- JA KASUTUS’!&IMUSED VOI PIIRANGUD

MUUGILOA MU@ NGIMUSED JA NOUDED

KASUTA TINGIMUSED JA PIIRANGUD
K\

ij

MVIMI@&QADI OHUTU JA EFEKTIIVSE
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A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAY TOOTJA

Ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest vastutava tootja nimi ja aadress

Pfizer Manufacturing Belgium NV

Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgia

B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel véljastatav retseptiravim (vt I lisa: Ravimi omaduste kokkuvote, 16ik 4.2).

C. MUUGILOA MUUD TINGIMUSED JA NOUDED
o Perioodilised ohutustusaruanded b
Miiiigiloa hoidja peab esitama asjaomase ravimi perioodilisi ohutusaruand@}sk()las direktiivi

2001/83/EU artikli 107¢ punktis 7 sétestatud ja Euroopa ravimite Veebipw lis avaldatud liidu
kontrollpdevade loetelu (EURD loetelu) nduetega. Q
N

D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE@ UTAMISE TINGIMUSED JA

PIIRANGUD
\Y,

ingud ja sekkumismeetmed ldbi viima vastavalt
epitud riskijuhtimiskavale ja mis tahes jdrgmistele

o Riskijuhtimiskava

Miitigiloa hoidja peab noutavad ravimiohutusé
miiiigiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud k
ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tul@%ada:
e FEuroopa Ravimiam‘\qgéudel;
e kui muudetaksg grSkijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis voib oluliselt
mojutada riski suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse voi riski
minimeeringge) eesmark.

Kui perioodilise ohuasamande esitamine ja riskijuhtimiskava ajakohastamise kuupéevad kattuvad,
voib need esitada samal ajal.

° Riski minimeerimise lisameetmed

Miiiigiloa hoidja peab igas litkmesriigis enne ravimi turuletoomist kooskdlastama koolitusplaani
riikliku pddeva asutusega.

Pérast arutelu ja kokkulepet riikliku padeva asutusega, peab miitigiloa hoidja kindlustama, et igas
liikkmesriigis on koik silmakliinikud, kus Macugen’i kasutamine on vdimalik, Macugen’i turustamisel,
turule tulemise ajal ja turuletuleku jargselt varustatud kaasajastatud koolitusplaaniga, mis sisaldab
jargmist:

e Ravimi omaduste kokkuvote
Ravimi ohutu kasutamise juhend arstidele
Klaaskehasse siistimise video
Klaaskehasse siistimise piktogramm
Patsiendi infoleht
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Ravimi ohutu kasutamise juhend arstidele peab sisaldama jargmisi pohipunkte:

a)

b)
¢)
d)
e)
f)

g)
h)

i)
)
k)
D)

Patsiendi infoleht peab sisaldama jargmisi pdhipunkte:
m) Klaaskehasse siistimise protseduuriga kaasnevate tosiste korvaltgi

n)

Klaaskehasse siistimise protseduur, nagu seda tehti kesksetes kliinilistes uuringutes ja koos
koigi tehniliste uuendustega

Poliividoonjodiidi kasutamine

Silmalau puhastamine

Anesteetikumi kasutamine patsiendi mugavuse tagamiseks

Steriilsed meetodid nakkusohu minimeerimiseks

Antibiootikumide kasutamine

Klaaskehasse siistimise tehnika

Klaaskehasse siistimise protseduuriga kaasnevate korvaltoimete tdhtsamad ndhud ja
stimptomid on pdhjustatud siistimisprotseduurist sealhulgas endoftalmiit, silmasisese rohu
suurenemine, vorkkesta vigastus, silmasisene hemorraagia, traumaatiline katarakt,
iillitundlikkus ja iileliigse koguse siistimine.

Silmasisese réhu kontrollimine

Endoftalmiidi ravimine

Endoftalmiidi tekkega seotud riskifaktorite mdistmine

Tosistest korvaltoimetest teatamine (meelespea) b

tdhtsamad néhud ja
miit, silmasisese rohu
aatiline katarakt,

stimptomid on pohjustatud siistimisprotseduurist sealhulgas e
suurenemine, vorkkesta vigastus, silmasisene hemorraag"ba,
iilitundlikkus ja tileliigse koguse siistimine

Millal otsida kiiresti abi tervishoiuteenuse pakkujalt (b\
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

Pappkarp

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Macugen 0,3 mg siistelahus

Pegaptaniib

| 2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Uks siistel voimaldab iihekordse annuse 90 mikroliitrit sisaldades pegaptaniibnaatriumi koguses, mis
vastab 0,3 mg oligonukleotiidi vaba happe vormile. 6
N

| 3.  ABIAINED

[
Naatriumkloriid, naatriumdivesinikfosfaatmonohiidraat, dinaatriu@%gkfosfaatheptahﬁdraat,
naatriumhiidroksiid, soolhape (pH reguleerimiseks), siistevesi. \

(o

| 4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS <&}
-

Siistelahus . o
Viljutab {ihekordse annuse 0,3 mg 90 mikrolijtis:
Pakend sisaldab iihte siistlit, kolbkorki ja e@o teeritud kolvivarrast. Pakend ei sisalda ndela.

O

[5. MANUSTAMISVIIS JA-TEE(D)

N\
Uhekordseks kasutamiseks @

Enne ravimi kasutamist lu@e pakendi infolehte.

Klaaskehasiseseks a miseks.

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS KOHAS

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

TAHELEPANU, enne siistimist eemaldada iileliigne kogus lahust!
Viia kolvi sulguri kolmas kaar ja siistlile triikitud must annustamisjoon iihele joonele.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni:
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| 9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis. Mitte hoida siigavkiilmas.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS , VASTAVALT VAJADUSELE

| 11.  MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

170 00 Praha 7
Tsehhi
. &\
| 12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) \J
\
EU/1/05/325/002 %)
N

| 13.  PARTII NUMBER \L*

Partii: 60

| 14.  RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSER\S)
N\A

Retseptiravim. @

O

[15. KASUTUSJUHEND . U~

“~\
&

[16. TEAVE BRAILLE\KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Pohjendus Braille 1samiseks.

19



MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Siistel

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Macugen 0,3 mg siistelahus

Pegaptaniib

| 2. MANUSTAMISVIIS

|3. KOLBLIKKUSAEG

(4. PARTII NUMBER [N

PRS)

| 5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIKUTE JARCG) *

Uhekordne annus: 0,3 mg/90 ul $Q®
PN

6. MUU IND

¢ N4

(Q
(§\
. \
\
A\(Q
o
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

Siistlit sisaldav kott, kolbkork ja eelmonteeritud kolvivarras

| 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Macugen 0,3 mg siistelahus
Pegaptaniib
Intravitreaalne

| 2. MANUSTAMISVIIS

| 3. KOLBLIKKUSAEG

O
Kalblik kuni: Qo

(4. PARTIINUMBER RO

Partii: (b

AN
5.  PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI Ugmﬁl«: JARGI

Uhekordne annus: 0,3 mg/90 pl ‘0

<

6. MUU A0

|\
*
Kotti ei tohi enne avada, kui p %t on siistimiseks ette valmistatud.

>

TAHELEPANU, enne sﬁs@s‘[ eemaldada iileliigne kogus lahust!
Viia kolvi sulguri k aar ja stistlile triikkitud must annustamisjoon iihele joonele.
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Pakendi infoleht: teave patsiendile

Macugen 0,3 mg siistelahus
Pegaptaniib

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri v3i meditsiinidega.

- Kui teil tekib tikskoik milline korvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.
Korvaltoime voib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 16ik 4.

Infolehe sisukord

Mis ravim on Macugen ja milleks seda kasutatakse

Mida on vaja teada enne kui teile manustatakse Macugen’i

Kuidas Macugen’i manustatakse

Voimalikud korvaltoimed

Kuidas Macugen'’i séilitada

Pakendi sisu ja muu teave 06

@Q

1. Mis ravim on Macugen ja milleks seda kasutatakse Q

SNk W=

Macugen on lahus, mida siistitakse silma. Selle ravimi toimeai ‘) taniib pidurdab silmas uute
ebanormaalsete veresoonte moodustamisel osaleva faktori aktiivsust, seda nimetatakse veresoonte
endoteeli kasvufaktoriks (VEGF s;5). \Q

haigus pdhjustab ndgemise kadumist silmapdhjas a vorkkesta keskmise osa (mida nimetatakse
kollastdahniks) kahjustuse tdttu. Kollastihn vai ilmal selget tsentraalset ndgemist, mida on vaja
nditeks autojuhtimiseks, peene kirja lugemi muude sarnaste toimingute jaoks.

Macugen on nédidustatud vanusega seotud makuladeS tsiooni (AMD) maérja vormi ravimiseks. See

AMD mérja vormi puhul kasvavad vorkikesta ja kollastihni alla ebanormaalsed veresooned. Need
uued veresooned voivad veritseda j@da vedelikku, pShjustades kollastdhni paksenemist voi
kerkimist, moonutades voi kahj sel viisil tsentraalset ndgemist. Nendel juhtudel v3ib ndgemise
kadumine olla kiire ja tésine@ugen toimib nende ebanormaalsete veresoonte kasvu péarssides ja
peatab veritsemise ning le 18e. Ravimit kasutatakse kodikide ebanormaalset tiilipi veresoonte kasvu

parssimiseks AMD-ga tijsikasvanud patsientidel.

2. Mida on vaja teada enne kui teile manustatakse Macugen’i

Teile ei tohi manustada Macugen’i:

- kui te olete toimeaine pegaptaniibi voi selle ravimi mis tahes koostisosade (loetletud 18igus 6)
suhtes allergiline.

- kui teil on silmas vdi selle timbruses aktiivne voi arvatav nakkus.

Hoiatused ja ettevaatusabinoud
Enne kui teile manustatakse Macugen'i, pidage ndu oma arstiga.

Vahel voib Macugen'i siiste jarel (kahe niddala véltel) tekkida silma nakkus voi verejooks. Oluline on
selline seisund kindlaks teha ja alustada raviga vdimalikult pea. Palun rddkige kohe arstile, kui
mérkate monda jargmistest slimptomitest: silmavalu v3i suurenenud ebamugavus, silmapunetuse
siivenemine, ndgemise dhmastumine vdi vihenemine, suurenenud valgustundlikkus, véikeste osakeste
suurenenud arv ndgemisvéljas. Kui teie arst ei ole mingil pdhjusel kéttesaadav, tuleb kohe pdérduda
teise arsti poole.
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Mbonedel patsientidel voib kohe pérast siistimist ravitavas silmas lithiajaliselt suureneda silmasisene
rohk. Arst voib seda pérast igat silistimist jilgida.

Pérast siistimist voib tekkida allergiline reaktsioon. Stimptomid, mis voivad teil esineda ning juhend,
mida sellel puhul teha on kirjeldatud selle infolehe 16igus 4.

Lapsed ja noorukid
Macugen’i ei kasutata lastel ja alla 18-aastastel noorukitel.

Muud ravimid ja Macugen
Teatage oma arstile voi apteekrile, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud voi kavatsete kasutada
mis tahes muid ravimeid.

Rasedus ja imetamine
Kui te olete rase, imetate voi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist nGu oma arstiga.

hi kasutada
veel siindimata

e Macugen’i kasutamise kohta rasedatel naistel ei ole kogemusi. Macugen'i ei
raseduse ajal, véljaarvatud juhul kui véimalik kasu on suurem kui vdimali
lapsele. Kui olete rase, siis enne ravi alustamist Macugen'iga pidage no arstiga.

e Macugeni ei soovitata kasutada imetamise ajal, sest ei ole teada, kas gen eritub inimese
rinnapiima. Macugen’i ei soovitata imetamise ajal kasutada. Enne@ gen’i kasutamist pidage

ndu arsti voi apteekriga. P OQ
Autojuhtimine ja masinatega tootamine ?\

Pérast Macugen’i siisti voib teil esineda ajutine ndgemis tumine. Kui see stimptom esineb, ei
tohi te juhtida autot voi to6tada masinatega, kuni see 1@ dunud.

Ravim sisaldab vihem kui 1 mmol naatriumi.. %O mikroliitrise annuse kohta, see tdhendab

Oluline teave Macugen'i monede koostlsosad,eE
uldiselt ,,naatriumivaba“ (vt 15ik 6).

3.  Kuidas Macugen’i manusta@@

0

Koik Macugen’i siistid teeb @

Macugen’i manustatak D&kordse stistina (0,3 mg) teie silma iga 6 néddala tagant (st 9 korda aastas).
Siist tehakse silma asse mis on siiltjas ollus teie silma sees. Teie arst jilgib teie seisundit ja
iitleb, kui kaua tuleb d Macugen’iga ravida.

Enne ravi voib arst teil késkida kasutada antibiootilisi silmatilku vdi pesta korralikult silmi. Enne
slistimist manustab arst teile paikset anesteetikumi (tuimastav ravim). See vihendab voi vildib
igasugust valu, mida voite tunda siistimisel. Palun drge unustage 6elda oma arstile, kui on teada, et teil
on allergia mingi aine suhtes.

Pérast igat siistimist vdidakse teil kédskida kasutada antibiootilisi silmatilku (vdi muud tiiiipi
antibiootikumravi), et véltida silmanakkusi.

Kui teile manustati rohkem Macugen'i kui vajalik
Liiga suure koguse Macugen'i manustamisel voib suureneda silmasisene rohk. Kui teil tekkivad
ndgemishéired, ebamugavustunne vdi valu silmas, silma punetus, iiveldus ja oksendamine, siis votke

viivitamatult ithendust oma arstiga ning ridkige nendest siimptomitest.

Kui teil on lisakiisimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti voi apteekriga.
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4. Voimalikud korvaltoimed

Nagu koik ravimid, v3ib ka see ravim pohjustada korvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Teatatud on tOsistest allergilistest reaktsioonidest varsti parast siistimist, sealhulgas ka anafiilaktiline
reaktsioon ja angioddeem, mille siimptome on kirjeldatud allpool. Kui teil varsti pérast siistimist tekib
iikskdik milline jérgnevatest nédhtudest, minge otsekohe arsti juurde: ootamatult tekkiv hingamisraskus
voi hingeldus, suu, néo, kite voi jalgade turse, nahasiigelus, minestamine, siidame 166gisageduse
kiirenemine, kohukrambid, iiveldus, oksendamine voi kohulahtisus. Olemasolevate andmete pohjal ei
saa hinnata nende korvaltoimete esinemissagedust.

Aeg-ajalt v3ib pirast Macugen’i ravi kahe nédala jooksul esineda silma siseosa nakkus. Stimptomeid,
mis teil voivad esineda, kirjeldatakse selle infolehe 16igus 2 (“Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga
Macugen”). Palun lugege 16iku 2. Seal 6eldakse teile, mida teha, kui teil tekib {ikskdik milline nendest
stimptomitest.

Muud voimalikud kdrvaltoimed on jargmised:
Viga sage (mdjutab rohkem Kkui iihte kasutajat 10-st) b

Need korvaltoimed on koige tdendolisemalt pdhjustatud sﬁstimisprotseduur'&)tte ravimist ja nende
hulka kuuluvad:

e silmapdletik

%)
silmavalu P QQ
O

silmasisese rohu suurenemine
viikesed tdhnid silma pinnal (punktjas keratiit)
viikesed osakesed voi tdpid ndgemisviljas (klaad@éljumid v0i labipaistmatus).

Sage (mojutab iihte kuni 10 kasutajat 100-st) ‘§

>

*
Teised sagedased silma korvaltoimed, mis V&@la pOhjustatud ravimist voi siistimisprotseduurist,

on jérgmised:
e nigemise dhmastumine

nédgemishéired Q
O

ebamugavustunne silma}\
nidgemise vihenemine

suurenenud Valgust@kus, vélkuva valguse ilmumine

veritsemine, mis @1 silma timbruses (periorbitaalne verejooks)

verd tiisval ilmad (konjunktivaalne verejooks)

silma sees stiltja osa kahjustus (klaaskeha kahjustus), nditeks nihkumine voi rebenemine
(klaaskeha irdumine)

ladtsede tuhmumine (kae)

silma pinna (sarvkesta) héire

silmalau turse voi poletik, silmalau sisepiirkonna voi silma vélispinna (sidekesta) turse
silmapdletik, rebendid, sidekesta poletik (konjunktiviit), silmade kuivus, middavool silmast,
silma &rritus, silma siigelus, silmapunetus voi pupilli suurenemine.

Teised sagedased, nigemisega mitteseotud korvaltoimed, mis vdivad olla pohjustatud ravimist voi
stistimisprotseduurist, on jargmised:

e peavalu

e tugev nohu.

Aeg-ajalt (mdjutab iihte kuni 10 kasutajat 1000st)

Aeg-ajalt esinevad silma korvaltoimed, mis vdivad olla pohjustatud ravimist voi siistimisprotseduurist,
on jérgmised:
e silma voi silma viélispinna pdletik
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verejooks silmas voi silma sisemises osas (klaaskehas)

silma deformeerumine

silma pinna keskosa pdletik (keratiit)

viikesed kogumid silmal v4i silma pinnal (sarvkestal), kogumid silmapdhjas
silmalaugude siigelemine, héired silma reageerimisel valgusele (hdirunud pupillirefleks)
viike erosioon silma pinna (sarvkesta) keskosas

rippuv silmalaug

arm silma sees (vorkkestaarm)

viike muhk silmalaul poletiku tdttu (kalasioon)

silmasisese rohu vihenemine

siistimiskoha reaktsioon, vesivillid siistimiskohal

silmapohja kihi (vorkkesta) nihkumine voi rebenemine

pupilli, silma vérvilise osa (vikerkesta) kahjustus

vorkkestaarterite oklusioon, silmalau véljapoore

silmaliigutuste hiire, silmalau &rritus, veri silmas

varvi kaotanud silm, kuhjumine silmas

silmapdletik (iriit)

nigemisnérvi depressioon, pupilli deformatsioon 06
silmapdhja veeni oklusioon Q
silmasisese siiltja massi viljavoo

Aeg-ajalt esinevad ndgemisega mitteseotud kdrvaltoimed, mis VQ}V@% pOhjustatud ravimist voi
stistimisprotseduurist, on jairgmised:

e luupainaja, depressioon, kurtus, peapOdritus
palpitatsioonid, kdrge vererdhk, aordi (peamise v@@ne) laienemine
lilemiste hingamisteede pdletik, oksendaming
seedehiire, nahaérritus ja pdletik, Juukseva
Oine higistamine, seljavalu, vasimus, Y’
gripilaadsed siimptomid (generalisee
e ,maksaensiilimide tdus, abrasioon@

utused nahal6dve, siigelemine
e, hellus, rinnavalu, ékiline palavik ja
valud)

Esineb viike risk silmasisese rohu Vé@ks kestvaks tousuks pérast korduvaid silmasiseseid siistimisi.
~ . . . ‘\

Korvaltoimetest teavitamine \

Kui teil tekib iikskoik milliag"n drvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Korvaltoime voib olla ka e, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest voite ka ise

teavitada riikliku te t@usteeml mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem

infot ravimi ohum&

5. Kuidas Macugen’i siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kittesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud etiketile ja karbile. Kdlblikkusaeg
viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).
Mitte hoida siigavkiilmas.

Ravim tuleb hévitada, kui seda on toatemperatuuril hoitud iile kahe nédala.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejiitmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata dra
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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6. Pakendi sisu ja muu teave

Mida Macugen sisaldab

- Toimeaine on pegaptaniibnaatrium. Iga iheannuseline siistel sisaldab pegaptaniibi 0,3 mg

annust 90 mikroliitris.

- Teised koostisosad on naatriumkloriid, naatriumdivesinikfosfaatmonohtidraat,
dinaatriumvesinikfosfaatheptahiidraat, naatriumhiidroksiid, soolhape (pH reguleerimiseks) ja
siistevesi. Tdiendav info Macugen'i naatriumisisalduse kohta vt 16ik 2.

Kuidas Macugen viilja nieb ja pakendi sisu

Macugen'’i siistelahus on saadaval tiheannuselistes pakendites.

Iga pakend sisaldab iihte kotti pappkarbis, mis sisaldab tiiiip I klaasist siistlit mis on tdidetud
0,25...0,27 ml lahusega, mis on suletud elastomeerist kolbkorgiga, ja eelmonteeritud kolvivarrast.
Siistlil on poliikarbonaatplastikust eelmonteeritud Luer-tiilipi lukkadapter ja selle ots on suletud

elastomeerist korgiga.
Pakend ei sisalda noela.

Miiiigiloa hoidja

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

170 00 Praha 7

TSehhi

Tootja

Pfizer Manufacturing Belgium NV
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgia

N
O
5

O

'\
aOQQQ)
A\

>
>

Lisakiisimuste tekkimisel selle ravi@ta poorduge palun miiligiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien %
Bausch & Lomb Pharma n ’& elgium
Tél/Tel: + 32 (0)3 280 8 A

Boiarapus
PharmaSwiss EOOD
Ten.: +3592 8952110

Ceska republika
PharmaSwiss Ceska republika s.r.o.
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

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
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PharmaSwiss Eesti OU Bausch & Lomb Nordic AB
Tel: +372 6 827 400 TIf: 800 19 841
Fra utlandet TIf.: +46 8 616 95 85

E\\aoa 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
France Portugal
Laboratoire Chauvin SAS Bausch & Lomb, S.A. (Sucursal Portugal)
Tél: + 33 (0)4 67 12 30 30 Tel: + 35121424 1510
Hrvatska Roménia
PharmaSwiss d.o.o. Valeant Pharma S.R.L. b
Tel: +385 1 6311 833 Tel: +40 374 102 600 QQ
Ireland Slovenija @
Bausch & Lomb UK Ltd. PharrnaSwis; Oy
Tel: +44 (0) 1748 828864 Tel: + 3864l €3pa 700
Island Slov. epublika
Bausch & Lomb UK Ltd. Val lovakia s.r.o.
Simi fra atlondum: +44 (0) 1748 828864 % 421 2 3233 4900
Italia R ‘O%omi/Finland
Bausch & Lomb-IOM S.p.A. 0 Bausch & Lomb Nordic AB
Tel: + 39 (0)2 27407300 & Puh./Tel: 0800 773 851
Q Ulkomailta/Fran utomlands: +46 8 616 95 85

Kbmpog O\O 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 Q United Kingdom
SIA PharmaSwiss Latvia Bausch & Lomb UK Ltd.
Tel: + 371 67502185 Tel: +44 (0) 1748 828864

Infoleht on viimati uuendatud

Tépne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel http://www.ema.europa.eu/
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Jargnev informatsioon on mdeldud tervishoiutdotajale
TAHELEPANU: kuna siistel sisaldab ravimilahust rohkem (250...270 mikroliitrit) kui
soovitatav annus (90 mikroliitrit), tuleb liigne kogus lahust véljutada enne siistimist. Jirgige

allpool toodud juhiseid, et iileliigne kogus siistlist viljutada.

Joonis 1. Enne dhumullide ja iileliigse lahuse véljutamist

Annustamisjoon

3. kaar (Ulemine serv) e

(Ghumullide teke lahuses vaib olla erinev.) @Q

Hoides siistlit ndel tilespoole, tuleb kontrollida Shumullide esinemis, mullid siiski esinevad, tuleb
siistlile drnalt sdrmega koputada, kuni mullid tousevad siistli 0\

kolmanda kaare iilemine serv ja siistlile triikitud mu ustamisjoon oleksid iihel joonel (vt
joonist 2 allpool). Kolvi sulgurit ei tohi seejuures ¢ tommata.

Joonis 2. Pirast chumullide ja iileliigse 1ahu§e'@mist

Suruge dhumullide ja liigse lahuse véljutamiseks AEGLA?]@‘ kolvile, nii et kolvi sulguril oleva

R
§O

N

*
4
5 * - Annustamisejoon ja 3. kaare tlemine serv on
| ithal inAnal

Niiiid siistida siistlisse allesjaéinudlahus.

Kasutamata ravimid ning jadtmed tuleb hivitada vastavalt kohalikele nduetele.

29



	RAVIMI OMADUSTE KOKKUVÕTE
	A. RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST VASTUTAV TOOTJA
	B. HANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED VÕI PIIRANGUD
	C. MÜÜGILOA MUUD TINGIMUSED JA NÕUDED
	D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JAPIIRANGUD
	A. PAKENDI MÄRGISTUS
	B. PAKENDI INFOLEHT



