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Comunicare directa catre profesionistii din domeniul sanatatii
referitoare la medicamentul Macugen (pegaptanib sodic) — risc de
crestere severa a presiunii intraoculare in cazul injectarii intravitroase a
unui volum in exces din medicamentul Macugen

Stimate Profesionist din domeniul sanatatii,
Rezumat

e Seringile preumplute cu medicamentul Macugen sunt furnizate cu un
volum de produs Tn exces. Acest exces de volum trebuie eliminat din
seringa in timpul procedurii de pregatire Thaintea administrarii si nu
trebuie injectat.

e Au fost raportate doud cazuri de crestere ulterioara a presiunii
intraoculare la pacienti tratati cu medicamentul Macugen administrat
intravitros, ca urmare a injectarii unui volum in exces de Macugen.
Ambele cazuri au necesitat o paracenteza a camerei anterioare.

Informatii suplimentare cu privire la problema de sisuranta

Tn cadrul unui studiu clinic referitor la pegaptanib si in practica clinica, a fost identificat
riscul de injectare a unui exces de pegaptanib. Au fost raportate doua cazuri in care S-a
observat cresterea presiunii intraoculare (PIO) ca urmare a injectarii Tn ochiul pacientului
a unui volum de medicament Macugen mai mare decat volumul recomandat (90 pL). Tn
ambele cazuri, P1O a crescut la un nivel care a impus paracenteza camerei anterioare,
pentru a reduce si a asigura controlul P1O.

Pentru o administrare sigura intravitroasa a medicamentului Macugen, volumul n exces de
produs trebuie eliminat prin apasare usoara a pistonului pana cand marginea de sus a celui
de-al treilea marcaj de pe dopul pistonului se aliniaza cu linia neagra de dozare pre-
imprimata (vezi pct. 4.2 si 6.6 din Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP)).

De asemenea, va rugam sa consultati cu atentie pictograma din Anexa 1, Tnaintea
administrarii medicamentului Macugen in ochiul pacientului dumneavoastra.

Rezumatul Caracteristicilor Produsului, Prospectul pentru pacient §i materialele de
ambalare au fost actualizate. In special instructiunile de administrare a injectiei cu
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medicamentul Macugen au fost imbunatatite si clarificate pentru a minimiza riscul de
reaparitie a acestor reactii adverse grave.

Sectiunea modificata a RCP-ului revizuit este furnizata in Anexa 2 atasata si trebuie citita
cu atentie.

Injectarea intreqului volum al seringii preumplute poate avea drept consecinti reactii
adverse grave.

Apel la raportarea reactiilor adverse

Profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa raporteze orice reactii adverse suspectate,
asociate cu administrarea medicamentului Macugen (pegaptanib sodic) 0,3 mg solutie
injectabild, catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale
(www.anm.ro), in conformitate cu sistemul national de raportare spontana, prin intermediul
Fisei pentru raportarea spontana a reactiilor adverse la medicamente, disponibile pe pagina
web a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (www.anm.ro), la
sectiunea Medicamente de uz uman/Raporteaza o reactie adversa, prin fax catre:

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Centrul National de Farmacovigilenta,

Str. Av. Sanatescu, Nr. 48, Sector 1, Bucuresti,

Fax +40 21 316.34.97.

De asemenea, reactiile adverse suspectate pot fi raportate si catre Detinatorul Autorizatiei
de punere pe piata (DAPP), respectiv Compania Pfizer Romania, la numarul de telefon
+40 21 207 28 00.

Informatii suplimentare

Pentru intrebari sau informatii suplimentare referitoare la aceasta comunicare, va rugam sa
contactati Serviciul de Informatii Medicale al Companiei Pfizer prin intermediul Pfizer
Roménia SRL, la adresa de e-mail: medicalinformationromania@pfizer.com sau la
numarul de telefon +40 21 207 28 00.

Cu deosebit respect,
Dr. Sergiu Mosoia

Director Medical

Anexe:
Anexa 1: Pictograma
Anexa 2: Rezumatul Caracteristicilor Produsului (RCP) in forma revizuita
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