Gebrauchsinformation Macugen® 0,3 mg Injektionsldsung @

GEBRAUCHSINFORMATION: INFORMATION FUR DEN ANWENDER

Macugen® 0,3 mg Injektionslésung
Pegaptanib-Natrium

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgféltig durch, bevor Sie mit der Anwendung
dieses Arzneimittels beginnen.
» Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht mdchten Sie diese spater nochmals lesen.
= Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an Ihren Arzt oder Apotheker.

Diese Packungsbeilage beinhaltet:

1. Was ist Macugen und wofir wird es angewendet?
Was mussen Sie vor der Anwendung von Macugen beachten?
Wie wird die intravitreale Injektion von Macugen durchgefiihrt?
Welche Nebenwirkungen sind mdglich?
Wie ist Macugen aufzubewahren?
Weitere Informationen

o gk wnN

1. WAS IST MACUGEN UND WOFUR WIRD ES ANGEWENDET?

Macugen ist nur zur Behandlung der Augen bestimmt. Es ist eine Injektionslésung in einer
Fertigspritze aus Glas. Ihr Augenarzt wird die Injektion vornehmen.

Macugen wird zur Behandlung der feuchten altersabhangigen Makuladegeneration (AMD) an-
gewendet. Diese Krankheit fiihrt zu einem Sehverlust, der durch eine Schadigung der Netz-
hautmitte (Makula genannt) am hinteren Augenabschnitt verursacht wird. Die Makula enthalt
die Stelle des scharfsten Sehens, die das Auge z. B. zum Autofahren, Lesen von kleinen Buch-
staben und anderen ahnlichen Aufgaben befahigt.

Bei der feuchten Form der AMD bilden sich krankhafte Blutgefal3e unter der Netzhaut und Ma-
kula. Aus diesen neuen BlutgefaRen kann Blut und Flissigkeit austreten, wodurch die Makula
sich vorwolbt bzw. angehoben wird. Dadurch wird der Bereich des scharfsten Sehens verzerrt
bzw. zerstort. Unter diesen Bedingungen kann es zu einem raschen und schwerwiegenden
Sehverlust kommen. Macugen wirkt, indem es das Wachstum dieser krankhaften Blutgefal3e
hemmt und die Blutung und den Fliissigkeitsaustritt eindammt. Macugen wird bei Patienten mit
AMD zur Behandlung aller Arten krankhaften Wachstums der Blutgefal3e verwendet.

Jede Packung Macugen enthalt eine Fertigspritze mit einem Elastomerstopfen und einem ein-
gesetzten Spritzenkolben in einem versiegelten Beutel. Die Fertigspritze darf nur einmal ver-
wendet werden und muss dann entsorgt werden.

2. WAS MUSSEN SIE VOR DER ANWENDUNG VON MACUGEN BEACHTEN?

Macugen darf nicht angewendet werden,

= wenn Sie Uberempfindlich (allergisch) gegen Pegaptanib-Natrium oder einen der sonstigen
Bestandteile von Macugen sind.

= wenn Sie eine Infektion im oder um das Auge haben.
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Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Macugen ist erforderlich

Bitte sprechen Sie mit Ihrem Arzt, wenn Sie auf irgendwelche Substanzen allergisch reagieren.

Macugen wird als Injektion ins Auge verabreicht. Gelegentlich kann nach der Behandlung mit
Macugen (in den folgenden 2 Wochen) eine Infektion im Inneren des Auges auftreten. Es ist
wichtig, eine solche Infektion sobald wie méglich zu erkennen und zu behandeln. Bitte benach-
richtigen Sie Ihren Augenarzt sofort, falls Sie folgende Symptome feststellen: Augenschmerzen
oder verstarkte Augenbeschwerden, Verschlechterung einer Augenrétung, verschwommenes
oder verschlechtertes Sehen, erhohte Lichtempfindlichkeit, groRere Anzahl kleiner Teilchen in
Ihrem Sehfeld. Wenn Ihr Augenarzt aus irgendwelchen Grinden nicht erreichbar ist, soll-
ten Sie unverzlglich einen anderen Arzt zu Rate ziehen.

Bei einigen Patienten kann der Augeninnendruck im behandelten Auge unmittelbar nach der
Injektion fiir kurze Zeit ansteigen. Ihr Augenarzt priift dies nach jeder Injektion.

Bei Anwendung von Macugen mit anderen Arzneimitteln

Bitte informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker, wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen bzw.
vor kurzem eingenommen haben, auch wenn es sich um nicht verschreibungspflichtige Arznei-
mittel handelt.

Schwangerschaft

Da es keine Erfahrungen mit der Anwendung von Macugen wéhrend der Schwangerschaft gibt,
sind die moglichen Risiken unbekannt. Falls Sie schwanger sind oder schwanger werden wol-
len, fragen Sie bitte vor der Anwendung von Macugen lhren Arzt um Rat.

Stillzeit

Es ist nicht bekannt, ob Macugen in die Muttermilch Ubergeht. Macugen wird wéhrend der Still-
zeit nicht empfohlen. Fragen Sie vor der Anwendung von Macugen lhren Arzt um Rat.

Verkehrstichtigkeit und das Bedienen von Maschinen

Nach der Anwendung von Macugen kann es sein, dass Sie voribergehend verschwommen
sehen. Falls dies bei Ihnen der Fall ist, sollten Sie kein Fahrzeug lenken und Maschinen be-
dienen, bis dieses Symptom abgeklungen ist.

3. WIE WIRD DIE INTRAVITREALE INJEKTION VON MACUGEN DURCHGE-
FUHRT?

Alle Injektionen von Macugen werden von lhrem Augenarzt verabreicht.

Macugen wird Ihnen alle 6 Wochen als einmalige Injektion in das Auge verabreicht (d. h. 9-mal
pro Jahr). Die Injektion erfolgt in den Glaskérper des Auges, welches die gallertartige Masse im
Augeninneren ist. Ihr Augenarzt wird lhren Zustand Uberwachen und eine Entscheidung tber
die Dauer der Behandlung treffen.

Vor der Behandlung wird Ihr Augenarzt Sie moglicherweise anweisen, antibiotische Augen-
tropfen anzuwenden oder Ihre Augen sorgféltig zu waschen. Informieren Sie bitte Ihren Arzt,
falls Sie auf irgendwelche Substanzen allergisch reagieren. Bitte befolgen Sie diese Anweisun-
gen genau.

Vor der Injektion wird lhr Augenarzt Ihnen ein drtliches Betdubungsmittel verabreichen. Dies
verringert oder verhindert mégliche Schmerzen wahrend der Injektion; die Injektion ist aber ein
einfacher und schneller Vorgang.

Nach jeder Behandlung missen Sie unter Umstanden antibiotische Augentropfen (oder eine
andere antibiotische Behandlung) anwenden, damit keine Augeninfektion auftritt.
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Falls Sie einen Arzttermin vergessen haben

Melden Sie sich so schnell wie mdglich bei Ihrem Augenarzt, damit ein neuer Termin vereinbart
werden kann.

4. WELCHE NEBENWIRKUNGEN SIND MOGLICH?

Wie alle Arzneimittel kann Macugen Nebenwirkungen haben, obwohl nicht jeder davon be-
troffen sein muss.

Die am haufigsten berichteten Nebenwirkungen (bei mehr als einem von 10 Patienten in klini-
schen Studien) wurden wahrscheinlich eher durch das Injektionsverfahren als durch das Arz-
neimittel verursacht. Folgende Nebenwirkungen wurden beobachtet: Entzlindung der Augen,
Augenschmerzen, erhdhter Augeninnendruck, kleine UnregelméaRigkeiten auf der Augenober-
flache (Keratitis punctata), kleine Teilchen oder Punkte im Sehfeld (Mickensehen oder Tribun-
gen).

Gelegentlich kann nach der Behandlung mit Macugen in den folgenden zwei Wochen eine In-
fektion im Inneren des Auges auftreten. Symptome, die bei Ihnen auftreten kénnten, sind in Ab-
schnitt 2 dieser Gebrauchsinformation (,Besondere Vorsicht bei der Anwendung von Macugen®)
beschrieben. Bitte lesen Sie Abschnitt 2. Dort wird auch beschrieben, was Sie tun missen,
wenn solche Symptome bei Ihnen auftreten sollten.

Andere haufige Nebenwirkungen im Bereich des Auges, die moglicherweise auf das Arznei-
mittel oder das Injektionsverfahren zuriickzufiihren sind (bei mehr als einem von 100 Patienten
in klinischen Studien): verschwommenes Sehen, Sehstérungen, Augenbeschwerden, verringer-
te Sehfahigkeit, erhéhte Lichtempfindlichkeit, Wahrnehmung von Lichtblitzen, Blutungen um
das Auge herum (periorbitale Blutung), blutunterlaufenes Auge (Blutung der Bindehaut), St6-
rung der gallertartigen Masse im Auge (Funktionsstorung des Glaskorpers), wie etwa Verschie-
bung oder Riss (Ablosung des Glaskdrpers), Tribung der Linse (Katarakt), Stérung im Bereich
der Augenoberflache (Hornhaut), Schwellung oder Entziindung des Augenlids, Schwellung im
Bereich des inneren Augenlids oder der &uReren Oberflache des Auges (Bindehaut), Entziin-
dung der Augen, tranende Augen, Bindehautentziindung (Konjunktivitis), Trockenheit, Augen-
ausfluss, Augenreizung, Augenjucken, Augenrétung oder Pupillenerweiterung.

Andere haufige Nebenwirkungen nicht im Bereich des Auges, die moglicherweise auf das Arz-
neimittel oder das Injektionsverfahren zuriickzufiihren sind (bei mehr als einem von 100 Patien-
ten in klinischen Studien): Kopfschmerzen oder Nasenlaufen.

Gelegentliche Nebenwirkungen im Bereich des Auges, die mdglicherweise auf das Arzneimittel
oder das Injektionsverfahren zurlickzufuhren sind (bei weniger als einem von 100 aber mehr als
einem von 1.000 Patienten in klinischen Studien): Entziindung des Auges oder der aul3eren
Oberflache des Auges, Blutung im Auge oder im Inneren des Auges (Glaskorper), Spannung im
Auge, Entziindung des mittleren Teils der Augenoberflache (Keratitis), kleine Ablagerungen auf
dem Auge oder auf der Augenoberflache (Hornhaut), Ablagerungen im hinteren Auge, Jucken
der Augenlider, Stérungen der Augenreaktion auf Licht (gestérte Pupillenreflexe), kleine Ero-
sion auf dem mittleren Teil der Augenoberflache (Hornhaut), herabhangendes Augenlid, Narbe
im Augeninneren (Netzhautnarbe), Knétchen auf dem Augenlid aufgrund einer Entziindung
(Hagelkorn), verringerter Augeninnendruck, Reaktion an der Injektionsstelle, Blaschen an der
Injektionsstelle, Verschiebung oder Riss der Schicht im hinteren Augenabschnitt (Netzhaut),
Pupillenstérung, Stérung des farbigen Teils des Auges (Iris), Verschluss einer Netzhautarterie,
Ausstilpung des Augenlids, Storung der Augenbewegung, Augenlidreizungen, Blutung im
Auge, Veranderung der Augenfarbe, Augenablagerungen, Augenentziindung (lritis), Exkavation
(Aushohlung) des Sehnervenkopfes, Deformierung der Pupillen, Venenverschluss am hinteren
Augenabschnitt, Austreten der inneren gallertartigen Masse des Auges.

Gelegentliche Nebenwirkungen, die nicht das Auge betreffen und die moéglicherweise auf das
Arzneimittel oder das Injektionsverfahren zuriickzufiihren sind (bei weniger als einem von 100,
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aber mehr als einem von 1.000 Patienten in klinischen Studien): Albtrdume, Depressionen,
Taubheit, Schwindel, Herzklopfen, hoher Blutdruck, Erweiterung der Aorta (der Hauptschlag-
ader), Entziindung der oberen Atemwege, Erbrechen, Verdauungsbeschwerden, Reizungen
und Entziindungen der Haut, Veranderungen der Haarfarbe, Ausschlag, Juckreiz, nachtliche
Schweil3ausbriche, Riickenschmerzen, Mudigkeit, Schittelfrost, Druckempfindlichkeit,
Schmerzen im Brustbereich, plotzliches Fieber, Gliederschmerzen, Erh6hung der Leberenzy-
me, Abschirfungen.

In einigen seltenen Fallen wurden schwerwiegende allergische Reaktionen kurz nach der In-
jektion berichtet. Bitte suchen Sie sofort einen Arzt auf, wenn bei Ihnen kurz nach der Injektion
Folgendes auftritt: plétzliche Atemschwierigkeiten oder pfeifende Atemgerausche, Schwellun-
gen im Mund, im Gesicht, an den Handen oder den FuRRen, Hautjucken, Ohnmacht, schneller
Puls, Magenkrampfe, Ubelkeit, Erbrechen und Durchfall.

Bitte informieren Sie ihren Arzt oder Apotheker, wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, die nicht
in dieser Packungsbeilage aufgefuhrt sind, oder wenn Sie Erfahrungen gemacht haben mit
einer der aufgefihrten Nebenwirkungen, die schwerwiegend sind.

5. WIE IST MACUGEN AUFZUBEWAHREN?

Arzneimittel fir Kinder unzuganglich aufbewahren.
Im Kihlschrank aufbewahren (2 °C bis 8 °C). Nicht einfrieren.
Macugen sollte nach 2 Wochen Lagerung bei Raumtemperatur entsorgt werden.

Sie durfen Macugen nach dem auf dem Umkarton angegebenen Verfalldatum nicht mehr an-
wenden.

Das Arzneimittel darf nicht im Abwasser oder Haushaltsabfall entsorgt werden. Fragen Sie
Ihren Apotheker, wie das Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es nicht mehr benétigen.
Diese MalRnahme hilft die Umwelt zu schitzen.

6. WEITERE INFORMATIONEN
Was Macugen enthalt
= Der Wirkstoff ist: Pegaptanib-Natrium. 1 Fertigspritze zur Einmalgabe enthélt eine Dosis
von 0,3 mg Pegaptanib-Natrium.

» Die sonstigen Bestandteile sind: Natriumchlorid, Natriumdihydrogenphosphat 1 H,O,
Dinatriumhydrogenphosphat 7 H,O, Natriumhydroxid, Salzsaure, Wasser fiir Injektions-
zwecke.

Wie Macugen aussieht und Inhalt der Packung

Macugen ist als Packung mit einer Einzeldosis erhaltlich.

Jede Packung enthélt einen Beutel mit einer 1 ml Fertigspritze aus Typ-I-Glas in einem Halter
aus Plastik. Die Spritze ist mit einem Elastomerstopfen und einem eingesetzten Spritzenkolben
versehen. Sie hat einen aufgesetzten Luer-Lock-Adapter aus Polycarbonat, der mit einer Ela-
stomerkappe verschlossen ist.

Die Packung wird ohne Kaniile abgegeben.
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Pharmazeutischer Unternehmer

Pfizer Limited
Ramsgate Road
Sandwich

CT13 9NJ

Vereinigtes Konigreich

Hersteller

Pfizer Ireland Pharmaceuticals
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irland

Falls weitere Informationen tber das Arzneimittel gewiinscht werden, setzen Sie sich bitte mit

dem ortlichen Vertreter des pharmazeutischen Unternehmers in Verbindung.

Belgié / Belgique / Belgien
Pfizer S.A./N.V.
Tél/ Tel: + 32(0)2554 62 11

Bbunrapus

Mdbansep Jlrokcembypr CAPJI, KnoH
Bvnrapua

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

EAAGOa
Pfizer Hellas A.E.
TnA: + 30 210 678 5800

Esparfa

Pfizer S.A.
Tel: + 34 91 490 99 00
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Luxembourg / Luxemburg
Pfizer S.A.
Tél/ Tel: ++ 32(0)2 554 62 11

Magyarorszéag
Pfizer Kift.
Tel. + 36 1 488 37 00

Malta
V.J. Salomone Pharma Ltd.
Tel: + 35621 2201 74

Nederland
Pfizer bv
Tel: + 31 (0)10406 42 00

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 o.0.,
Tel.: + 48 22 335 61 00

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

Seite 5 von 6



Gebrauchsinformation Macugen® 0,3 mg Injektionslésung

France Roménia
Pfizer Pfizer Romania S.R.L.
Tél: + 33 (0)1 58 07 34 40 Tel: + 40 (0)21 207 2800
Ireland Slovenija
Pfizer Healthcare Ireland Pfizer Luxembourg SARL, Pfizer podruznica za
Tel: 1800 633 363 (toll free) svetovanje s podrocja farmacevtske dejavnosti,
Tel.: + 44 (0)1304 616161 Ljubljana
Tel: + 386 (0)15211 400
island Slovenska republika
Vistor hf Pfizer Luxembourg SARL, organiza¢na zlozka
Simi: + 354 535 7000 Tel: + 421-2-3355 5500
Italia Suomi / Finland
Pfizer Italia S.r.l. Pfizer Oy
Tel: + 39 06 33 18 21 Puh. / Tel: + 358 (0)9 43 00 40
Kutrpog Sverige
GEO. PAVLIDES & ARAOUZOS LTD Pfizer AB
TnA: + 35722818087 Tel: + 46 (0)8 550 520 00
Latvija United Kingdom
Pfizer Luxembourg SARL, filiale Latvija Pfizer Limited
Tel: + 371 670 35 775 Tel: + 44 (0) 1304 616161
Lietuva
Pfizer Luxembourg SARL, filialas
Lietuvoje

Tel. + 3705 2514000

Diese Gebrauchsinformation wurde zuletzt genehmigt im Marz 2009.

Ausfihrliche Informationen zu diesem Arzneimittel sind auf der Website der Européischen
Arzneimittel-Agentur (EMEA) http://www.emea.europa.eu/ verflgbar.

palde-9vémac-il-0
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