Indleegsseddel: Information til brugeren

Macugen 0,3 mg injektionsvaeske, oplgsning
Pegaptanib

Laes denne indlaegsseddel grundigt inden De bliver behandlet med dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.

- Gem indlaegssedlen. De kan fa brug for at leese den igen.

- Sparg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide.

- Tal med laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning bliver verre,
eller De far bivirkninger, som ikke er navnt her.

Oversigt over indleegssedlen:

Virkning og anvendelse

Det skal De vide, far De bliver behandlet med Macugen
Sadan bliver De behandlet med Macugen

Bivirkninger

Opbevaring

Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger
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1. Virkning og anvendelse
Macugen er gjenmedicin, hvilket betyder, at det kun er til behandling af gjet.

Macugen bruges til behandling af den vade form for aldersbetinget maculadegeneration (AMD).
Denne sygdom giver synstab, pa grund af beskadigelse af den centrale del af nethinden (kaldet
macula) i den bageste del af gjet. Macula skaber det fine centrale syn, der er brug for ved aktiviteter
sasom bilkarsel, leesning af lille skrift eller lignende.

Ved den vade form for AMD, vokser unormale blodkar under nethinden og macula. Disse nye blodkar
kan give blgdning og vaeskeudsivning, der far macula til at bule ud eller lgfte sig, og som falge heraf
fordrejes eller gdelaegges det centrale syn. Under disse omsteendigheder kan der komme et hurtigt og
alvorligt synstab. Macugen virker ved at heemme vaksten af disse unormale blodkar og ved at hindre
blgdning og udsivning. Macugen bruges til behandling af alle former for unormal veekst af blodkar
hos voksne AMD patienter.

2. Det skal De vide, far De bliver behandlet med Macugen
De ma ikke fa Macugen

- hvis De er allergisk over for pegaptanib eller et af de gvrige indholdsstoffer i Macugen (angivet
i afsnit. 6).
- hvis De har en infektion i eller omkring gjet.

Advarsler og forsigtighedsregler

Macugen gives som en injektion i gjet. Af og til kan der opsta infektion eller blgdning i gjet efter
behandling med Macugen (i de fglgende 2 uger). Det er vigtigt at konstatere og behandle disse
tilstande sa hurtigt som muligt. Fortel straks leegen, hvis De oplever en eller flere af falgende
symptomer: gjensmerter eller gget ubehag, forvaerring af rade gjne, slgret eller nedsat syn, gget
lysfalsomhed, gget antal sma partikler i synsfeltet. Hvis De af en eller anden grund ikke kan fa fat i
Deres lege, bar De straks sgge leegehjalp et andet sted.

1



Hos nogle patienter kan trykket gges i det behandlede gje for en kort periode direkte efter injektion.
Deres leege bar kontrollere dette efter hver injektion.

Barn
Macugen bgr ikke anvendes til bgrn og unge under 18 ar.
Brug af anden medicin sammen med Macugen

Fortael altid legen eller apoteket, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for nylig. Dette
geelder ogsa medicin, som ikke er kabt pa recept, f.eks. naturlegemidler og vitaminer og mineraler.

Graviditet, amning og frugtbarhed

Sperg Deres leege eller apotek til rads, fer De bruger nogen form for medicin.

Erfaringen med anvendelse af Macugen til gravide kvinder er begreenset; derfor er den mulige risiko
ukendt. Sperg Deres leege til rads, inden De pabegynder behandling med Macugen, hvis De er gravid
eller ammer, tror De er gravid eller hvis De planlaegger at blive gravid.

Det vides ikke, om Macugen udskilles i malken hos mennesker. Macugen ma ikke anvendes i
ammeperioden. Spgrg Deres laege eller apotek til rads, inden De pabegynder behandling med
Macugen.

Trafik- og arbejdssikkerhed

De kan opleve midlertidig slaring af synet efter at have faet Macugen. De ma ikke kare bil,
motorcykel, cykle eller arbejde med veerktgj eller maskiner, far synet er bedret igen.

Macugen indeholder natrium

Denne medicin indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. dosis, dvs. at den er i det
vaesentlige natriumfri.

3. Sadan bliver De behandlet med Macugen
Alle injektioner af Macugen vil blive givet af Deres lzge.

Macugen gives som én enkelt injektion (0,3 mg) i gjet med et interval pa 6 uger (dvs. 9 gange om
aret). Injektionen gives i gjets glaslegeme, som er den geléagtige substans i gjet. Deres lege vil
kontrollere Dem og bestemme behandlingsvarigheden.

Far behandlingen gives, kan Deres leege bede Dem om at bruge gjendraber der indeholder antibiotika
eller at vaske Deres gjne omhyggeligt. Forteel leegen hvis De ved at De lider af nogen form for allergi.
De bgr falge disse instruktioner ngje.

Far injektion, vil Deres leege give dem noget lokalbedgvende (bedgvende medicin). Dette vil nedseette
eller forebygge de smerter De evt. fgler i forbindelse med injektionen, dette er en simpel og hurtig
procedure.

Macugen leveres i en fyldt sprajte, der indeholder mere end den anbefalede dosis pa 0,3 mg.
Deres lzege vil falge vejledningen nedenfor for at fjerne overskydende medicin, inden den
korrekte dosis pa 0,3 mg indspragjtes.



ADVARSEL.: den fyldte injektionssprgjte indeholder overskydende volumen.

Figur 1. Far luftboblen og det overskydende volumen presses ud af sprgjten

Doseringslinje

@verste del af 3. rille

(Luftboblens udseende kan variere.)

Injektionssprgjten skal undersgges, med nalen pegende opad, for evt. tilstedevaerelse af luftbobler.
Hvis der er luftbobler, skal der forsigtigt bankes pa sprgjten med en finger, indtil luftboblerne stiger
til vejrs i sprajten.

Stemplet presses LANGSOMT ned for at fjerne alle bobler og for at fjerne overskydende
volumen saledes, at den gverste kant af den 3. rille pa stemplet er lige ud for den sorte
doseringslinje (se figur 2 nedenfor). Stemplet ma ikke traekkes tilbage.

Figur 2. Efter luftboblen og det overskydende volumen er drevet ud af sprgjten
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Nu kan det tilbagevaerende volumen injiceres.

Efter hver injektion vil De maske blive bedt om at bruge gjendraber, der indeholder antibiotika (eller
en anden type antibiotikabehandling) som beskyttelse mod gjeninfektion.

Hvis De har glemt en aftale

Kontakt hospitalet eller klinikken s& hurtigt som muligt for at aftale ny tid.
Hvis De har yderligere spargsmal om brugen af medicinen kan De kontakte lzegen eller sundheds-

personalet.



4, Bivirkninger
Macugen kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

| sjeeldne tilfaelde er der set alvorlige allergiske reaktioner lige efter indsprgjtningen. Sgg straks laege,
hvis De lige efter indsprgjtningen oplever falgende: Pludselig opstaet vejrtreekningsbesveer eller
hveesende vejrtraekning, opsvulmet mund, ansigt, haender eller fadder, klgende hud,
besvimelsesanfald, hurtig puls, mavekramper, kvalme, opkastning eller diarré.

Ikke almindelige bivirkninger er, at der kan opsta infektion i det indre gje i 2 uger efter behandling
med Macugen. De symptomer, De eventuelt oplever, er beskrevet under afsnit 2 i denne
indlaegsseddel. Her star der, hvad De skal gare, hvis De eventuelt far nogle af disse symptomer.

Der er fglgende andre bivirkninger:
Meget almindelige (forekommer hos flere end 1 ud af 10)

Disse bivirkninger er hgjst sandsynligt forarsaget af den made, indsprgjtningen er foretaget pa,
fremfor af selve leegemidlet og omfatter:
e gjenbetendelse
gjensmerter
gget tryk i gjet
sma prikker i gjenoverfladen (punktatkeratitis)
sma partikler eller prikker i Deres synsfelt (glaslegemeflydere eller opaciteter).

Almindelige (forekommer hos 1-10 ud af 100)

Andre almindelige gjenrelaterede bivirkninger indberettet, som muligvis at veere forarsaget af
leegemidlet eller indsprgjtningsmaden, omfatter:
e slgret syn
synsforstyrrelser
ubehag i gjet
nedsat syn
gget lysfglsomhed
lysglimt
blgdning der opstar rundt omkring gjet (periorbital bladning)
blodskudt gje (konjunktival blgdning)
forstyrrelser i den geléagtige del af gjet, f.eks. lgsrivning eller fleenge (glaslegemelasning)
slgring af linsen (gra steer)
forstyrrelser i gjets overflade (hornhinden)
havelse af eller beteendelse i gjenlag, haevelse af omradet indvendigt pa gjenlaget eller gjets
ydre overflade (bindehinde)
e gjenbetendelse, tareflad, bindehindebetzendelse, tarhed, pusafgang fra gjet, irritation af gjet,
Klge i gjet, rade gjne eller pupilforstarrelse.

Andre almindelige ikke-gjenrelaterede bivirkninger indberettet som muligvis at vere forarsaget af
leegemidlet eller indsprgjtnings maden omfatter:

e hovedpine

e naseflad.



Ikke almindelige (forekommer hos 1-10 ud af 1000)

Ikke almindelige gjenrelaterede bivirkninger indberettet som muligvis at vaere forarsaget af
leegemidlet eller indsprgjtnings maden omfatter:
o betzendelse i gjet eller gjets ydre overflade
bladning i gjet eller den centrale del af gjet (glaslegemet)
belastning af gjet
betaendelse i den centrale del af gjet (keratitis)
sma aflejringer pa gjet eller i gjets overflade (hornhinden), aflejring i den bageste del af gjet
klge af gjenlag
forstyrrelser i gjets reaktion overfor lys (nedsat pupilrefleks)
lille afslidning i den centrale af gjets overflade (hornhinden)
hangende gjenlag
ar pa indersiden af gjet (nethindear)
lille bule pa gjenlaget pa grund af betendelse (chalazion)
fald i trykket i gjet
reaktion pa injektionsstedet, blerer pa injektionsstedet
deplacering eller lgsrivning af et lag i den bageste del af gjet (nethinden)
forstyrrelser i pupillen, i den farvede del af gjet (regnbuehinden)
tilstopning af kar i nethinden
udkraengning af gjenlaget, forstyrrelser i gjenbeveegelser, irritation af gjenlag
blod i gjet, misfarvning af gjet, aflejring i gjet
beteendelse i gjet (iritis)
defekter pa synsnerven
pupildeformering
tilstopning af vener i den bageste del af gjet
pusafgang af det indre gelé fra gjet.

Ikke almindelige ikke-gjenrelaterede bivirkninger indberettet som muligvis at veere forarsaget af
leegemidlet eller indsprgjtnings maden omfatter:
e mareridt, depression, dgvhed, svimmelhed
hjertebanken, hgjt blodtryk, udvidelse af aorta (de store blodkar)
beteendelse i de gvre luftveje, opkastning, fordgjelsesbesveer
irritation og betendelse af huden, &ndring i harfarve, udslet, klge
nattesved, rygsmerter, traethed, skaelven, gmhed, brystsmerter, pludselig feber
generaliseret pine og smerte, stigning i leverenzymer, afskrabning.

Der er en lille risiko for permanent let forhgjet tryk i gjet efter gentagen injektion.

Tal med legen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis De far bivirkninger, herunder
bivirkninger, som ikke fremgar af denne indlaeegseddel.

5. Opbevaring

Opbevar Macugen utilgeengeligt for bgrn.

Brug ikke Macugen efter den udlgbsdato, der star pa pakningen efter EXP. Udlgbsdatoen er den sidste
dag i den naevnte maned.

Opbevares ved 2°C - 8°C (i kaleskab).
Ma ikke fryses.



Macugen skal kasseres, hvis det har veret opbevaret i mere end 2 uger ved stuetemperatur.

Sperg pa apoteket hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden.

6. Pakningssterrelser og yderligere oplysninger
Macugen indeholder:

- Aktivt stof: pegaptanib. Hver enkeltdosis fyldt injektionssprajte giver en dosis pa 0,3 mg
pegaptanib.

- @vrige indholdsstoffer: natriumklorid, natriumdihydrogenphosphat, dinatriumphosphat
heptahydrat, natriumhydroxid, saltsyre og vand til injektionsvasker.

Macugens udseende og pakningstarrelse
Macugen oplgsning til indsprgjtning leveres i en enkeltdosis pakning.

Hver pakning indeholder en pose med en 1 ml fyldt injektionssprgjte (type 1 glas) med en elastomer
stempelstopper samt et isat stempel, der holdes af en plasticklip. Sprgjten har en plastik
(polycarbonat) luer lock adaptor og spidsen er forseglet med en elastomerhatte.

Pakningen indeholder ingen nal. Den forfyldte sprgjte skal bruges én gang og derefter kasseres.

ADVARSEL.: den fyldte sprgjte indeholder mere end den anbefalede dosis. Deres laege vil fjerne
overskydende medicin inden indsprgjtning.

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen og fremstiller
Pfizer Limited

Ramsgate Road

Sandwich

Kent CT13 9NJ

Storbritannien

Fremstiller

Pfizer Manufacturing Belgium NV,
Rijksweg 12

B-2870 Puurs

Belgien

Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen:



Belgié/Belgique/Belgien
Pfizer S.A./N.V.
Tél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Bbbarapus

I aiizep JlrokcemOypr CAPJI, Knon bearapus

Ten.: +359 2 970 4333

Ceska republika
Pfizer s.r.o.
Tel; +420 283 004 111

Danmark
Pfizer ApS
TIf: +45 44 20 11 00

Deutschland
Pfizer Pharma GmbH
Tel: +49 (0) 30 550055 51000

Eesti

Pfizer Luxembourg SARL,
Eesti filiaal

Tel: +372 6 405 328

EArada
PFIZER EAAAX A.E.
TnA: +30 210 678 5800

Espafia
Pfizer, S.L.
Tel: +34 91 490 99 00

France
Pfizer
Tél: +33 (0)1 58 07 34 40

Hvratska
Pfizer Croatia d.o.0.
Tel: +385 1 3908 777

Ireland
Pfizer Healthcare Ireland
Tel: 1800 633 363 (toll free)

+44 (0)1304 616161

Island
Icepharma hf
Simi: +354 540 8000

Italia
Pfizer Italia S.r.l.
Tel: +39 06 33 18 21

Lietuva

Pfizer Luxembourg SARL,
filialas Lietuvoje

Tel. +3705 2514000

Luxembourg/Luxemburg
Pfizer S.A.
Teél/Tel: +32 (0)2 554 62 11

Magyarorszag
Pfizer Kft.
Tel. + 36 1 488 37 00

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel: + 35621220174

Nederland
Pfizer bv
Tel: +31 (0)10 406 43 01

Norge
Pfizer AS
TIf: +47 67 52 61 00

Osterreich
Pfizer Corporation Austria Ges.m.b.H.
Tel: +43 (0)1 521 15-0

Polska
Pfizer Polska Sp. z 0.0.
Tel.: + 48 22 335 61 00

Portugal
Laboratérios Pfizer, Lda.
Tel: +351 21 423 5500

Romania
Pfizer Romania S.R.L.
Tel: +40 (0)21 207 2800

Slovenija

Pfizer Luxembourg SARL,

Pfizer podruznica za Svestovanje s podrocja
farmacevtske dejavnosti, Ljubljana

Tel: + 386 (0)1 52 11 400

Slovenska republika
Pfizer Luxembourg SARL
organizacna zlozka

Tel: +421-2-3355 5500

Suomi/Finland
Pfizer Oy
Puh./Tel: +358 (0)9 43 00 40



Kvbzpog Sverige

PFIZER EAAAX A.E. (CYPRUS BRANCH), Pfizer AB

Tn\: +357 22 817690 Tel: +46 (0)8 550 520 00
Latvija United Kingdom

Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer Limited

filiale Latvija Tel: +44 (0)1304 616161

Tel: +371 670 35 775

Denne indlaegsseddel blev senest eendret 07/2013.

De kan finde yderligere oplysninger om Macugen pa Det Europaiske Laegemiddelagenturs
hjemmeside http://www.eme.europa.eu/.
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