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Riesgo de aumento importante de la presion intraocular por la inyeccidon del excedente de

volumen de Macugen intravitreo (pegaptanib de sodio).
Estimado Profesional Sanitario

Resumen

e Las jeringas precargadas de Macugen se suministran con un excedente de volumen de
producto. Este excedente de volumen debe ser extraido de la jeringa durante el
procedimiento de preparacién y no debe ser inyectado.

e Se han notificado dos casos de elevacidn de la presion intraocular en pacientes tratados
con Macugen intravitreo debido a la inyeccion del excedente de volumen de Macugen.
Ambos casos requirieron paracentesis de la camara anterior del ojo.

Informacidn adicional sobre el problema de seguridad

La posibilidad de llegar a inyectar un exceso de volumen de pegaptanib ya ha sido identificada
en los ensayos clinicos de este medicamento y en la practica clinica.

Se han notificado dos casos en los que se inyecté un volumen de Macugen superior al
recomendado (90pL). En ambos casos los pacientes presentaron un aumento de la presion
intraocular (PI0), hasta un nivel que requirié paracentesis de la cdmara anterior del ojo para

disminuir y controlar el proceso.

Para asegurar la administracion segura de Macugen intravitreo, el excedente de volumen con el
que viene el producto debe ser eliminado empujando lentamente el émbolo de manera que el
borde superior de la tercera estria de la junta de estanqueidad (la mas cercana al vastago del

émbolo) quede alineada con la linea de dosificaciéon negra preimpresa (vea las secciones 4.2 y.

6.6 de la ficha técnica de Macugen).

Por favor, revise también cuidadosamente el folleto ilustrativo incluido en el anexo 1 antes de

administrar Macugen a su paciente.



La ficha técnica, el prospecto y el material de acondicionamiento de Macugen han sido
actualizados para incluir esta nueva informacién. En particular, las instrucciones de
administracion de la inyeccién han sido mejoradas y clarificadas para intentar evitar que se
vuelvan a producir reacciones adversas de este tipo.

La ficha técnica actualizada ha sido incluida como anexo 2, le aconsejamos que la lea

cuidadosamente.

Recuerde una vez mds, que inyectar todo el volumen de la jeringa precargada de Macugen
puede dar lugar a la aparicién de esta grave reaccién adversa.

Notificacion de reacciones adversas:

Toda sospecha de reaccién adversa asociada con el uso de Macugen debe ser notificada al
Sistema Espaiiol de Farmacovigilancia a través del centro autonémico correspondiente.
Adicionalmente, puede notificarla al Departamento de Farmacovigilancia de Pfizer, a través de
los siguientes datos de contacto:

Departamento de Farmacovigilancia
e-mail: farmacovigilancia sp@pfizer.com
TIf.: 91 490 9258 /9833 / 9457

Fax: 914909705

TIf. fuera de horario laboral: 647376283

Informacidén adicional

Si tiene cualquier pregunta adicional sobre esta carta, por favor contacte con el servicio de
informacién médica de Pfizer Espafia a través del teléfono 900 354 321 o de la siguiente
direccion de correo electrénico: cim@pfizer.com.

Un saludo cordial,

] ‘j;‘,;'\ "ot
™
¢
Juan Alvarez Filip Surmont
Director Médico lefe del Departamento Médico
Unidad Médica Unidad de Especialidades
Pfizer Espafia Pfizer Espafia

Anexos.
Anexo 1: Folleto ilustrativo.

Anexo 2: Ficha técnica revisada y actualizada.
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