Fiyat ve Detaylar: https://www.ilacprospektusu.com/ilac/140/macugen-0-3-mg-1-siringa
ATC Kodu: https://www.ilacprospektusu.com/ara/ilac/atc/SO1LA03

KULLANMA TALIMATI

MACUGEN® 0.3mg/90pul intravitreal kullanim i¢in enjektor
Goz icine (intravitreal) enjeksiyon olarak uygulanir.

e Etkin madde: Her 90ul ¢ozelti 0.3 mg pegaptanib sodyum igerir.

e Yardimci maddeler: Monobazik sodyum fosfat monohidrat, dibazik sodyum fosfat heptahidrat,
sodyum kloriir, hidroklorik asit, sodyum hidroksit, enjeksiyonluk su, nitrojen (bitmis iiriinde
bulunmaz).

Bu ilact kullanmaya baslamadan 6nce bu KULLANMA TALIMATINI dikkatlice
okuyunuz, ciinkii sizin icin 6nemli bilgiler icermektedir.

Bu kullanma talimatini saklayiniz. Daha sonra tekrar okumaya ihtiyag¢ duyabilirsiniz.
Eger ilave sorulariniz olursa, liitfen doktorunuza veya eczaciniza daniginiz.

Bu ilag kisisel olarak sizin i¢in regete edilmistir, baskalarina vermeyiniz.

Bu ilacin kullanimi sirasinda, doktora veya hastaneye gittiginizde doktorunuza bu ilaci
kullandiginizi soyleyiniz.

e Bu talimatta yazilanlara aynen uyunuz. Ila¢ hakkinda size énerilen dozun diginda yiiksek
veya diigiik doz kullanmayiniz.

Bu Kullanma Talimatinda:

MACUGEN nedir ve ne icin kullanilir?

MACUGEN kullanmadan énce dikkat edilmesi gerekenler
MACUGEN nasu kullanilir?

Olas: yan etkiler nelerdir?

MACUGEN’ in saklanmasi
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Bashklar yer almaktadir.

1. MACUGEN nedir ve ne icin kullanilir?

MACUGEN pegaptanib sodyum etkin maddesini icerir. Her bir MACUGEN paketi 1s1l yapistirilmis
poset i¢cinde bir kullanima hazir siringa, bir elastomerik piston tapasi ve dnceden takilmis piston gubugu

igerir. Kullanima hazir siringa bir kere kullanilmali ve daha sonra atilmalidir.

MACUGEN oftalmik bir {iriindiir; bu yalnizca goz tedavisi i¢in kullanilir demektir. Cam siringa iginde
kullanima hazir enjeksiyonluk bir ¢ozelti vardir. Enjeksiyonu doktorunuz uygulayacaktir.



MACUGEN, yasa bagli makula dejenerasyonunun (AMD) i1slak tipinin tedavisinde kullanilir. Bu
hastalik, goziin arkasinda bulunan retinanin merkezi kisminda (makula adi verilir) olusan hasar sonucu
gérme kaybina yol agar. Makula, goziin; araba kullanmak gibi faaliyetler, kiigiik yazilar1 okumak ve diger
benzeri isler i¢in gerekli keskin merkezi gormeyi saglamasina olanak tanir.

AMD’nin 1slak tipinde, retina ve makula altinda anormal kan damarlar1 olusur. Bu yeni kan damarlarinda
kanama ve sivi sizintis1 olabilir; bu da makulanin sismesine veya kabarmasina ve bdylece merkezi
gérmenin bozulmasina veya kaybina yol acabilir. Bu kosullar altinda gérme kaybi hizli ve siddetli
olabilir., MACUGEN; bu anormal kan damarlarimin olusumunu engelleyerek, kanama ve sizintiy1
durdurarak etkisini gosterir. MACUGEN, AMD hastalarindaki anormal kan damari olusumunun tim
tiplerinin tedavisinde kullanilir.

2. MACUGEN kullanmadan once dikkat edilmesi gerekenler
MACUGEN’i asagidaki durumlarda KULLANMAYINIZ

Eger,
e Pegaptanib sodyuma veya diger herhangi bir bilesene kars1 asir1 duyarh (alerjik) iseniz.
e Goziniiziin i¢inde veya ¢evresinde enfeksiyon varsa.

MACUGEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ

MACUGEN, goze enjeksiyon olarak verilir. Nadiren MACUGEN tedavisinden sonra (sonraki ilk iki
hafta icinde) goziin i¢ kisminda enfeksiyon meydana gelebilir. Bu tip bir enfeksiyonun saptanmasi ve
miimkiin olan en kisa siirede tedavi edilmesi 6nemlidir. Eger,

o Herhangi bir maddeye ani asir1 duyarlili§iniz (alerjiniz) varsa.

o (Goziiniizde agr veya artan rahatsizlik varsa.

o Goziniizdeki kizariklik kétiilesirse.

e Bulanik goriiyorsaniz veya gérmenizde azalma varsa.

e Isiga karsi artan duyarlilik varsa.

e Gormenizdeki kiiclik parcaciklarin sayisinda artis varsa.

o Enjeksiyonu takiben hemen ( enjeksiyonun yapildig: giin) ve gecikmeli goz i¢inde kanama olursa.

Bazi hastalarda enjeksiyondan hemen sonra tedavi edilen g6z icindeki basing kisa bir siire i¢in artabilir.
Doktorunuz bu degisikligi her enjeksiyondan sonra kontrol edebilir.

MACUGEN tedavisinin sirasi ile her iki géze uygulamasi ¢alisilmamustir.

MACUGEN’in giivenlilik ve etkililigi 2 yi1ldan uzun siire i¢in degerlendirilmemistir.
Bu uyarilar ge¢cmisteki herhangi bir donemde dahi olsa sizin i¢in gegerliyse liitfen doktorunuza daniginiz.
MACUGEN’in yiyecek ve icecek ile kullanilmasi

Kullanim yolu nedeniyle gecerli degil.



Hamilelik

Ilact kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MACUGEN'In gebe kadinlarda kullanimi hakkinda bir deneyim yoktur; bu nedenle potansiyel riskler
bilinmemektedir. Gebe iseniz veya gebe kalmayr planliyorsaniz, litfen bu konuyu MACUGEN
tedavisinden 6nce doktorunuzla goriisiliniiz.

Tedaviniz sirasinda hamile oldugunuzu fark ederseniz hemen doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.
Emzirme

llaci kullanmadan énce doktorunuza veya eczaciniza danisiniz.

MACUGEN’in anne siitiine geg¢ip gegmedigi bilinmemektedir. MACUGEN, emzirme doneminde tavsiye
edilmez. MACUGEN tedavisinden dnce doktorunuzdan veya eczaciizdan tavsiye aliniz.

Arac¢ ve makine kullaninm

MACUGEN’1 aldiktan sonra gérmede gecici bulaniklik yasayabilirsiniz. Boyle bir etki olursa, gecene
kadar ara¢ veya makine kullanmamalisiniz.

MACUGEN’in i¢eriginde bulunan bazi yardimc1 maddeler hakkinda onemli bilgiler
Diger ilaclar ile birlikte kullanimi
MACUGEN ile ilag etkilesim ¢alismalart yapilmamastir.

Eger receteli ya da regetesiz herhangi bir ilaci su anda kullaniyorsaniz veya son zamanlarda kullandiniz
ise liitfen doktorunuza veya eczaciniza bunlar hakkinda bilgi veriniz.

3. MACUGEN nasil kullanilir?
Uygun kullanim ve doz/uygulama sikhig icin talimatlar:

MACUGEN, 6 hafta aralarla goéziiniiziin i¢ine tek enjeksiyon halinde uygulanir (yani yilda 9 kez).
Enjeksiyon, goziin i¢indeki jole benzeri madde olan goz vitrdziiniin igine verilir. Doktorunuz durumunuzu
izleyecek ve MACUGEN tedavisinin ne kadar siire uygulanmasi gerektigini tavsiye edecektir.

Tedavi uygulanmadan 6nce, doktorunuz sizden antibiyotik goz damlalar1 kullanmanizi veya gozlerinizi
dikkatlice yikamanizi isteyebilir. Herhangi bir maddeye alerjiniz oldugu biliniyorsa liitfen bunu
doktorunuza iletiniz. Liitfen bu talimatlara dikkatle uyunuz.

Enjeksiyondan once, doktorunuz biraz lokal anestezi (hissizlestirme amagh ilag) verecektir. Bu, basit ve
hizli bir islem olan enjeksiyon esnasinda hissedebileceginiz herhangi bir aciyr azaltacak veya
onleyecektir.



Her enjeksiyondan sonra, gz enfeksiyonuna karst koruma amacl antibiyotik gz damlalar1 (veya baska
tip antibiyotik tedavi) kullanmaniz istenebilir.

Uygulama yolu ve metodu:
G0z icine ( intravitreal) enjeksiyon seklinde uygulanir.

MACUGEN’in tiim enjeksiyonlar1 goz igi (intravitreal) enjeksiyon deneyimi olan g6z doktoru tarafindan
uygulanacaktir.

Degisik yas gruplari:
Cocuklarda kullanimi:

MACUGEN 18 yas altindaki hastalarinda kullanilmak iizere incelenmemistir. Bu nedenle, ¢ocuk ve
ergenlerde kullanimi tavsiye edilmez.

Ozel kullanim durumlart:

Bobrek yetmezligi:

MACUGEN ile tedavi edilen ve kreatinin klerensi >30 ml/dak. degerindeki hastalar i¢in dozaj ayarlamasi
gerekli degildir. Siddetli bobrek yetmezligi bulunan hastalar (kreatinin klerensi < 30 ml/dak.) yeterli
diizeyde incelenmemistir.

Karaciger yetmezligi:

MACUGEN, karaciger yetmezligi olan hastalarda incelenmemistir. Bu popiilasyonda o6zel bir
degerlendirmeye gerek yoktur.

Eger MACUGEN in etkisinin ¢ok gii¢clii veya zayif olduguna dair bir izleniminiz var ise doktorunuz veya
eczaciniz ile konusunuz.

MACUGEN’i kullanmay1 unutursaniz:

Doktorunuz ile randevunuzu unutursaniz, randevu tarihini yeniden belirlemek i¢in miimkiin olan en kisa
stirede hastane veya klinikle irtibata geciniz.

MACUGEN ile tedavi sonlandirildigindaki olusabilecek etkiler:

Doktorunuz size sdylemedigi siirece MACUGEN tedavisini sonlandirmayiniz. MACUGEN ile tedaviyi
sonlandirmaniz gereken durumlarda sizin i¢in en iyi yontemi doktorunuz belirleyecektir. MACUGEN
kullanima ile ilgili herhangi bir sorunuz olursa doktorunuza daniginiz.



4. Olas1 yan etkiler nelerdir?
Tiim ilaglar gibi, MACUGEN’in igeriginde bulunan maddelere duyarl kisilerde yan etkiler olabilir.

Cok yaygin olarak bildirilen (klinik deneylerde 10 hastadan 1’inden fazlasinda goriilen) yan etkilerin
nedeni muhtemelen ilag degil enjeksiyon prosediiriinden dolayidir ve sunlart igerir:

o Gozde iltihap

o Gozde agn

e G0z i¢i basincinda artma

o G0z yiizeyinde kiigiik lekeler (noktali keratit),

e Gormede ufak pargaciklar veya noktalar (vitrozde ugusan noktalar veya matliklar).

MACUGEN tedavisinden sonraki ilk iki hafta i¢inde goziin i¢ kisminda nadiren enfeksiyon meydana
gelebilir. Yasayabileceginiz semptomlar (belirtiler) bu prospektiisiin 2. boliimiinde agiklanmistir
(“MACUGEN’i asagidaki durumlarda DIKKATLI KULLANINIZ”). Liitfen 2. bdliimii okuyunuz. Bu
semptomlardan birini yasarsaniz ne yapmaniz gerektigi anlatilmaktadir.

Ilag veya enjeksiyon prosediiriiniin neden olabilecegi, gdzdeki diger yaygin (klinik deneylerde 100
hastadan 1'inden fazlasinda goriilen) yan etkiler sunlardir:

e Bulanik gérme

e Gormede bozukluk

o (Go0zde rahatsizlik

e GoOrmede azalma

o Isiga karsi asirt duyarlilik

e Yanip sonen 1siklar gérme

e G0z ¢evresinde goriilebilen kanama (periorbital kanama)

e Kanlanmis g6z (konjonktival kanama)

e G0z icindeki jole benzeri kisimda bozukluk (vitr6z bozuklugu), yer degistirme veya yirtilma gibi
(vitr6z dekolmanti)

o Bulaniklasan goz mercegi (katarakt)

e G0z yiizeyinde (kornea) bozukluk, hasar, 6dem

o G0z kapaginda siskinlik veya iltihap

e G0z kapagimin i¢indeki bolgede veya goziin dis yiizeyinde siskinlik (konjonktiva)

e GoOzde iltihap

o GOz yas1
o Konjoktivada iltihap (konjonktivit)
e Kuruluk

e Gozde akint1

e (Go0zde tahris

e (Gozde yanma

e (G0ziin kasinmasi

e G0z kizariklig

e G0z bebeginde genisleme



e Makiiler dejenerasyon
e Yiiksek goz tansiyonu

flag veya enjeksiyon prosediiriiniin neden olabilecegi, gérme ile ilgili olmayan diger yaygm (klinik
deneylerde 100 hastadan 1'inden fazlasinda gdriilen) yan etkiler sunlardir:

o Bas agnisi
e Burun akintisi.

fla¢ veya enjeksiyon prosediiriiniin neden olabilecegi, gdzdeki yaygin olmayan (klinik deneylerde 100
hastadan 1’inden az ancak 1000 hastanin 1’inden fazla goriilen) yan etkiler sunlardir:

e Gorme bozuklugu (astenopi)

o G0z kapagi kenarindaki yag bezlerinin iltihabi (blefarit)

e Alerjik konjonktivit

e Goziinilizde veya goziin dis yiizeyinde iltihap

e (G0ziin iginde veya goziin i¢ kisminda (vitr6z) kanama

e Gozbebegi refleks bozuklugu

e GOoziniiziin 1518a tepkisinde bozulma (pupilla refleksinde bozulma)
e G0z yorgunlugu

e G0z ylizeyinin merkezi kisminda iltihap (keratit)

o (Goziin lizerinde veya goz yiizeyinin lizerinde (kornea) ufak birikintiler
e G0ziin arkasinda birikintiler

e G0z kapaklarinda kaginti

e G0z kapaginin disa donmesi

e Alt goz kapaginin ice donmesi (ektropion)

o G0z kapag diismesi

e G0z kapaginda tahrig

e G0z bebegi deformasyonu

e GOz bebeginde, goziin renkli kisminda (iris) bozukluk

e G0z yiizeyinin merkezi kisminda (kornea) ufak asinma

e GO0z icinde yara (retinada yara)

o [lltihaptan dolayr goz kapaginizda kiiciik kitle olusumu (salazyon)

e Azalan g6z i¢i basinci

o Enjeksiyon uygulanan bolgede reaksiyon

o Enjeksiyon uygulanan bdlgede vezikiiller

o (Goziin arka kismindaki bir tabakanin (retina) yer degistirmesi veya yirtilmasi
o Goziin arkasindaki damarda tikanma

o (0ziin arkasindaki retina tabakasini besleyen atardamarda tikaniklik
e Goziin renkli kisminda iltihap (irit)

e G0z renginde bozulma

o GoOzbebegi ile goz akinin arasinda seviye gosteren kan birikmesi (Hifema)
e Gozde sarilik

e GOziin orta tabakasinin (uvea) 6n boliimiinde iltihap ( anterior {liveit)
e 0z hareketi bozuklugu



e GoOzde kanlanma

o Gozde birikinti

e (30z sinir alaninda ¢okiintii

o Goziin i¢ kismindaki jolemsi sivinin disartya akmasi

Ilag veya enjeksiyon prosediiriiniin neden olabilecegi, gorme ile ilgili olmayan yaygm olmayan yan
etkiler sunlardir: (klinik deneylerde 100 hastadan 1’inden az ancak 1000 hastanin 1’inden fazla goriilen):

o Kabus

o Depresyon

e Meniere hastalig1 (bas donmesi, kulak ¢inlamasi, mide bulantisi, kusma, isitme azalms1 olabilen
bir hastalik) siddetlenmesi

e Sagirlik
e Bas donmesi
e Carpint1

e Yiiksek kan basinci

e Aortta (ana kan damar1) genisleme
« Ust solunum yolunda iltihap

¢ Kusma

e Hazimsizlik

o (Ciltte tahris ve iltihap

e Sac renginde degisiklikler

e Dokiintii

o Kaginti

e Gece terlemeleri

e Sirt agrisi

e Bitkinlik

e Urperme

e Dokunmaya karst duyarlilik

o (Gogiis agrist

e Grip benzeri hastalik

e Burun akintisi

e Burun-bogaz iltihab1 (Nazofarenjit)
e Ani ates

e Yaygin agrilar

o Karaciger enzimlerinde yiikselis
e Siyrik

Baz1 seyrek vakalarda, enjeksiyondan hemen sonra ciddi alerjik reaksiyon rapor edilmistir. Enjeksiyondan
hemen sonra asagidakilerden herhangi birini yasarsaniz, liitfen hemen tibbi yardim aliniz:

e Ani solunum giigliigii veya hirilt1 baglangici
e Agizda, yiizde, ellerde ve ayaklarda sisme

e Deride kasinti

e Bayilma



e Hizli nabiz
e Mide kramplar1
e Bulanti, kusma veya ishal

Eger bu kullanma talimatinda bahsi gecmeyen herhangi bir yan etki ile karsilagirsaniz doktorunuzu veya
eczacinizi bilgilendiriniz.

5. MACUGEN’in saklanmasi

MACUGEN'i ¢ocuklarin goremeyecegi, erisemeyecegi yerlerde ve ambalajinda saklayiniz.
Son kullanma tarihiyle uyumlu olarak kullanimz.

Buzdolabinda saklayiniz (2-8°C). Dondurmayiniz.

| Ambalajdaki son kullanma tarihinden sonra MACUGEN'i kullanmayiniz.
| Ruhsat Sahibi: Pfizer Ilaclar1 Ltd. Sti. Muallim Naci Cad. No:55 34347 Ortakdy-ISTANBUL

Uretim yeri: Pfizer Ireland Pharmaceuticals (PIP), Dublin-Irlanda
Bu kullanma talimati ........... tarihinde onaylanmistir.
ASAGIDAKI BILGILER BU ILACI UYGULAYACAK SAGLIK PERSONELI ICINDIR.

MACUGEN tek kullanimliktir. Cozelti bulanik goriiniiyorsa, partikiiller gozleniyorsa veya enjektorde
hasar olduguna dair bir kanit varsa kullanmayin.

MACUGEN (torba i¢inde) buzdolabindan ¢ikarildiktan sonra 8 saat i¢cinde kullanilmalidir. Uygulamadan
once kullanima hazir enjektoriin oda sicakligina ulasmasi beklenmelidir.

MACUGEN (torba iginde) siringaya c¢ekildikten sonra siringa tornabadan ¢ikarilmamigsa tekrar
buzdolabinda konulabilir ancak buzdolab1 disindaki oda sicakliginda gecen kiimiilatif siirenin 8 saati
asmamis olmasi gerekir. MACUGEN’in alinmasi ve tekrar buzdolabina konulmasi sadece gerekli ise
yapilmalidir ve bu zamanin sayist minimumda tutulmalidir.

MACUGEN (torba i¢inde) sekiz saatten uzun siire oda sicakliginda birakildi ise atilmalidir.

Kontaminasyondan korumak i¢in, hasta enjeksiyon i¢in hazirlanincaya kadar ve uygulanacak doz hazir
oluncaya kadar MACUGEN siringa torbadan ¢ikarilmamalidir.

Torbadan ¢ikarilmis siringa kullanilmayacak ise atilmalidir. MACUGEN torbadan ¢ikarildiktan sonra
tekrar buzdolabina konulmaz.



Kullanilmamis olan tiim {riinler ya da atik materyaller ‘Tibbi atiklarin kontrolii yonetmeligi’ne ve
‘Ambalaj ve Ambalaj Atiklarinin Kontrolii Yo6netmeligi’ne uygun olarak imha edilmelidir.

MACUGEN’IN HAZIRLANMASI VE ENJEKSIYONU iCiN KULLANIM KILAVUZU
LUTFEN UYGULAMAYA BASLAMADAN ONCE TALIMATI OKUYUNUZ

ICERIK:

MACUGEN 0.3 mg enjeksiyonluk ¢ozelti, kullanima hazir enjektor (etken madde olarak 0.3 mg
pegaptanib sodyum igerir).

Not: Gerekli dozun uygulandigindan emin olmak i¢cin hemen enjeksiyon dncesi, piston cubugunun
ucunda bulunan tapadaki cubuga en yakin ¢ikinti, enjektoriin iizerinde bulunan siyah dozaj cizgisi
ile hizalanmahdir.

MONTAUJ:

Enjeksiyon cerrahi el dezenfektani, steril eldiven, steril aski ve steril bir gdzkapagi spekulumu (veya
esdegeri) kullanilarak ve gereklilik durumunda steril parasentez varliginda kontrollii aseptik bir ortamda

gerceklestirilmelidir.

Montaj ve enjeksiyon icin hersey hazir oldugunda, dikkatlice torbay1 agin, igerigi ¢ikartin ve steril bir
alana yerlestirin.

Uriiniin sterilitesini tehlikeye atmamak icin piston ¢cubugunu geri cekmeyin.
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3. Enjektorii plastik muhafazadan g¢ikartiniz. 4. Kapagi cevirerek aginiz.

5. Steril bir uygulama ignesini luer lock enjektér ucuna
vidalayarak ilistirin. ¥

- ISO 7864 (steril igneucu) ve ISO 594 (Luer lock \\
standardi) sartlarini karsilayan her luer lock uyumlu
igneucunu kullanabilirsiniz.

g
(Ornegin BD® Precision Glide”™ 30- gauge, 1/2-ing ’i{’
o - L
igneucu, iiriin no: 305106)

6. Plastik igneucu korumasini ¢ikartin.

7. Enjektori igne ucu yukariy1 gosterecek sekilde tutularak, kabarcik icin kontrol ediniz (bkz. 7A, sol asagidaki
resim).

Kabarcik varsa, ignenin ucuna gelene kadar, parmak ucuyla nazikce enjektore vurunuz.

YAVASCA piston cubugunu tiim kabarciklar ve ilacin hacim fazlasi enjektérden ¢ikana, piston cubugunun
ucunda bulunan tapadaki cubuga en yakin (3.) cikinti, enjektoriin iizerinde bulunan siyah dozaj cizgisi
ile hizalanana kadar itiniz (bkz. 7B, sag asagidaki resim).

Enjeksiyon ONCESI durum Enjeksiyona HAZIR durum
-
Tapadaki
3. ¢ikint1
enjektoriin
Dozlama ¢izgisi iizerinde
Taadaki 3. bulunan siyah
(piston ¢ubuguna dozaj
en yakin) ¢ikinti cizgisi ile
hizalanmustir.
7A. 1lacin hacim fazlas1 ve hava kabarciklari 7B. Ilacin hacim fazlas1 ve hava kabarciklar
uzaklastirilmadan énce uzaklastirildiktan sonra
(Gergek hava kabarcigi formasyonu farklilik
gosterebilir)

8. Enjektordeki tiim icerigi uygulayimiz.

Enjektor tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayiniz veya doldurmayimiz.
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