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WAZNA INFORMACJA DOTYCZACA BEZPIECZENSTWA

Komunikat do fachowych pracownikéw ochrony zdrowia dotyczacy produktu
leczniczego Macugen® (pegaptanib sodu)
Ryzyko ciezkich powikiar - zwiekszenia cisnienia wewnatrzgatkowego
zwigzanego z wstrzyknigciem do ciata szklistego nadmiernej objetosci produktu
leczniczego Macugen

Szanowna Pani Doktor,
Szanowny Panie Doktorze,

Uprzejmie prosimy o zwrdcenie uwagi na nastepujgce nowe informacje:

Podsumowanie

° Amputko-strzykawki  produktu leczniczego Macugen zawierajg nadmiar
produktu leczniczego. Nie wolno podawaé nadmiernej objetosci leku, nadmiar
nalezy usuna¢ ze strzykawki w trakcie procedury przygotowania do podania.

o Zgtoszono dwa  przypadki zwiekszenia ci$nienia wewnatrzgatkowego
po podaniu do ciafa szklistego nadmiernej objetosci produktu leczniczego
Macugen. Oba przypadki wymagaty nakiucia przedniej komory gatki ocznej.

Dalsze informacije dotyczace bezpieczerstwa.

Potencjalne ryzyko podania nadmiernej objetosci produktu leczniczego
zawierajacego pegaptanib zostato zidentyfikowane w trakcie badan klinicznych oraz
praktyki klinicznej. Zgtoszono dwa przypadki podania do oka wiekszej niz zalecana
(90 ul) objetosci produktu leczniczego Macugen powodujgac zwiekszenie cignienia
wewnatrzgatkowego (IOP, ang. Intraocular Pressure). W obu przypadkach ciénienie
wewnatrzgatkowe wzrosto do poziomu wymagajacego naktucia przedniej komory gatki
ocznej, co wykonano w celu obnizenia i dalszej kontroli cignienia wewnatrzgatkowego.



W celu zapewnienia bezpieczenstwa podawania produktu leczniczego
Macugen do ciata szklistego, nalezy pozby¢ sig nadmiaru produktu naciskajac powoli
ttoczek strzykawki, tak aby goérna krawedz trzeciego kregu ogranicznika ttoka

znajdowata sie na réwni z nadrukowana, czarna linig oznaczajacg dawke (patrz punkt
4.2 | 6.6 Charakterystyki Produktu Leczniczego).

Przed podaniem pacjentowi produktu leczniczego Macugen prosimy o uwazne
zapoznanie si¢ z zatgczong instrukcjg prawidtowego uzycia amputko-strzykawki
(zatgcznik 1). Charakterystyka Produktu Leczniczego, Ulotka dla Pacjenta oraz
oznakowanie opakowan zostaty zaktualizowane. Uzupetniono instrukcje stosowania
produktu leczniczego Macugen, aby zminimalizowaé ryzyko wystgpienia opisanych
powyzej ciezkich dziatan niepozadanych.

Uaktualnione  punkty Charakterystyki ~ Produktu Leczniczego  zostaty
przedstawione w zatgczniku 2 do niniejszego komunikatu. Prosimy o uwazne ich
przeczytanie.

Wstrzykniecie catkowitej objetosci strzvkawki moze prowadzi¢ do ciezkich
dziatan niepozadanych.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Przypominamy Panstwu, ze wszelkie przypadki podejrzenia wystgpienia dziatania
niepozadanego nalezy zgtasza¢ zgodnie z zasadami monitorowania bezpieczenstwa
produktéw leczniczych do:
e Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i Produktow
Biobdjczych
Departament Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
ul. Zabkowska 41
03-736 Warszawa
tel:+48 22 49 21 301
faks:+48 22 49 21 309

i/lub do przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego posiadajacego pozwolenie
na dopuszczenie do obrotu w Polsce:

Pfizer Polska Sp. z 0.0.
ul. Postepu 17B
02-676 Warszawa

tel: (22) 335 61 00

fax: (22) 335 6122
www.pfizer.com.pl

Pfizer Polska Sp. 2 0.0. z siedzibg w Warszawie, ul. Postepu 178, 02-676 Warszawa, Kapitat zakladowy 33.860.000 z.
Sad Rejonowy dia m.st. Warszawy w Warszawie. Xill Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego. KRS 22310
NIP 521-31-15-586, www.pfizer.com.pl




Formularz zgtoszenia niepozadanego dziatania produktu leczniczego znajduje sie na
stronie: http://www.urpl.gov.pl/formulndl.asp

Dalsze informacja dotyczace komunikatu

W celu uzyskania dodatkowych informacji, prosimy o kontakt z Dariuszem Kiosem
(Dziat Informacji Medycznej) pod numerem tel. (022) 335 61 26.

Z powazaniem

‘747;«

Adam Jurgilewicz
Dyrektor Medyczny
Pfizer Polska Sp. z o. o.

Zataczniki:

Zatgcznik 1: Instrukcja prawidtowego uzycia amputko-strzykawki

Zatgcznik 2: Aktualna Charakterystyka Produktu Leczniczego
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