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Cedfilal (pegfilgrastim)

O6bw npernen Ha Cedfila n ocHoBaHus 3a pa3pewaBaHe B EC

KakBo npeacrasnsaBa Cegdfila n 3a kakBo ce nsnonssa?

Cedfila e nekapcTBo, KOETO Ce U3MOoM3Ba NpY PakoBO H6O/HU NaLMEHTU 3a CripaBsiHE C HeyTporneHusTa
(HUCKM HUBa Ha HeyTpoduanTe, BUA 6eNM KPbBHU KNETKKU), KOSITO € YeCTO CpeLlaHa HeXxenaHa peakuus
npy XMMUoOTEpanus U Moxe Za AOBeAE A0 YS3BMMOCT KbM MHMEKLUU.

Mpunara ce no-crneunanHo 3a HaMmansiBaHe Ha NPOABL/IHKUTENIHOCTTa Ha HEYTPOMNEHMSTa U 3a
npepoTBpaTaBaHe Ha dhebpunHa HeyTponeHus (KOraTo HEYTPONeHUATa Ce CbMPOBOXAA OT NOBULLIEHA
TeMmnepaTypa nopaau nHoekums).

Cedfila He e npegHa3HayeH 3a ynoTpeba npu NauMeHTU C pak Ha KpbBTa, HApe4YeH XPOHUYHA
MuenongHa NeBKEMUS MU C MUENOAUCTNIACTUYHN CUHAPOMMU (CbCTOSIHMS, NPU KOUTO Ce NMpoussexaar
ronsiM 6poit abHOPMHMN KPbBHM KJIETKU, KOUTO MOraT a Ce pa3BUAT B JIEBKEMUS).

Cedfila e ,6uononobHo™ nekapcTBo. ToBa o3Ha4aBa, 4ye Cedfila e MHoro nonobeH Ha apyro 6MonNorMyHoO
nekapcrteo (,pedepeHTHO slekapCcTBO"), KOETO BeYe e pa3pelleHo 3a ynotpeba B EC. PecdhepeHTHOTO
nekapcteo Ha Cedfila e Neulasta. 3a noBeue nHdopMauns oTHOCHO 6MonoaobHUTE fleKkapCcTBa BUXTE
AOKYMeHTa TuM ,,BbNpoCK U OTroBOpKU™ TYK.

Cedfila cbabpxa akTMBHOTO BewecTBo pegfilgrastim (nerdunrpacrtum).

Kak ce nanonssa Cegfila?

Cedfila ce oTnycka no fiekapcko npeanucaHune U fnedeHueTo Tpabea Aa 3anoyHe v Aa ce npocneassa oT
flekap C onuT B SIeYEHMETO Ha pak unu 3abonsBaHMa Ha KpbBTa. Mpeanara ce noa ¢gopmara Ha
npeaBapuTeNIHO HaMb/IHEHA CMPUHLOBKA, CbAbpXXallla MHXEKLUMOHEH pa3TBOp 3a NpwuiaraHe noa
koxaTa. Cedfila ce npunara kaTo egHOKpaTHa fo3a 0T 6 Mg, MHXEKTUPaHa NoA KoXaTa Hal-Manko

24 vaca cnej Kpasi Ha BCEKM LMKb/ Ha xuMunoTtepanuata. Cneg noaxoasailo obyyeHne naumeHTuTe
MoraT Aa MoCTaBAT UHXEKUUUTE CaMU.

3a noBeye MHpoOpMaumsa oTHOCHO ynoTpebaTta Ha Cedfila BUXTe nnMCToBKaTa UM Ce CBbPXETE C Balluns
nekap wnn dapmaueBT.

! C npeaxoaHo nme Nercdunrpactum MyHamdapma.
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Kak pencrBa Cedfila?

AkTneHoTO BewecTtBo B Cedfila, nerdpunrpactum, e dpopma Ha puarpacTtuM, Kosto € MHOro nogobHa Ha
YOBELLKNS MPOTENH, HApEeYeH rpaHyoumT-KoNoHUs ctumynupalw daktop (G-CSF). dunrpactum
AEeNCcTBa, KaTto CTUMYJIMpa KOCTHUS MO3bK Aa Npou3Bexaa noseye 6enum KpbBHU KIETKU, U MO TO3MU
HauyuH ce yBenn4yasa 6posT Ha 6ennTe KpbBHU KNETKM U Ce NIeKyBa HeyTponeHusTa.

dunrpactum ce npeanara noa gopmaTa Ha Apyru nekapcrsa B EC oT MHoro rogmHu. B Cedfila
dunrpactnm e ,nernnmpan” (CBbp3aH C XMMWUYHO BELLECTBO, HApEe4YeHO NOoNMEeTUNIEeH rnnkon). Toea
3abaBs enMMUHUPaHeTo Ha GuArpacTMM OT OpraHM3Ma, KOeTo No3BoJisiBa J1IeKapCcTBOTO Aa ce npunara
no-psiaKko.

KakeBu nonsu ot Cegdfila ca yctaHoBeHM B npoyuBaHusTa?

B nabopatopHuTe npoyydBaHus, cpaBHaBalwm Cedfila ¢ Neulasta, e yctaHoBeHO, Ye akTUBHOTO BELLECTBO
B Cedfila e MHOro cxogHo c akTMBHOTO BellecTBo B Neulasta no cTpykTypa, uncrtota un 6monornyHa
aKTMBHOCT. B npoyuyBaHusTa e nokasaHo cbuwo, ye Cedfila n Neulasta BoasaT 4o CXo4HM HMBA Ha
aKTMBHOTO BELLECTBO B OpraHuaMa.

Tvn kaTo Cedfila e ,6MonoaobHO™ NeKapCcTBO, HE € HYXXHO Npoy4YBaHUATa 3a ePEKTUBHOCTTA U
6e3onacHocTTa Ha nerdwunrpacTum, nposeaeHn ¢ Neulasta, ga 6baaT noBTapsHu 3a Cedfila.

KakBu ca puckoBete, cBbp3aHm c Cedfila?

Be3onacHocTtTa Ha Cedfila e oueHeHa 1 Bb3 OCHOBa Ha BCMYKM M3BBPLUEHN NPOYyYBaHUA Ce CUYUTa, Ye
HexenaHuTte peakumm npu Cedfila n pedepeHTHoTO Nnekapcteo Neulasta ca cpaBHMMKU. Han-yecTtaTta
HexenaHa peakuus npu Cedfila (kossTo Moxe aa 3acerHe noseye oT 1 Ha 10 agywn) e 6osKka B KOCTUTE.
YecTa HexenaHa peakuusa e cblwo 6oska B MyckynuTe. 3@ MbJiHUS CNUCBbK Ha HEXenaHuTe peakuum u
orpaHunyeHusita npu ynotpebata Ha Cedfila BuXxTe nucroekara.

3awo Cedfila e paspeweH 3a ynorpeba B EC?

EBponelickaTa areHuusi no fiekapcreaTta peLwn, Ye B CbOTBETCTBME C U3NCKBaHMATa Ha EC 0THOCHO
6uononobHuTe nekapcrtea Cedfila uma MHoro nogobHa Ha Neulasta cTpykTypa, uncrota n 6MonornyHa
AKTUBHOCT M Ce pasnpenens B opraHvMsMa no CblUMs HauMH. BCUUKM Te3M AaHHM ce cumTaT 3a
[oCTaTb4yHM, 3a Aa ce 3aksouu, ye Cedfila we pearnpa no cbwmsa HaunH kato Neulasta no oTHowWweHMe
Ha edeKTMBHOCTTa M 6e30nacHOCTTa 3a pa3pelweHunTe ynotpebu. 3aToBa AreHumusaTa cumTa, Ye KaKTo
npu Neulasta, non3sute npu Cegdfila npeBMwaBaT yCTaHOBEHUTE PUCKOBE U TO3M MPOAYKT MOXe aa 6bae
pa3pelueH 3a ynotpeba B EC.

KakBu Mepku ce npeanpuvemMar, 3a Aa ce rapaHTupa 6esonacHaTa u
ecdexkTBHa ynorpeba Ha Cedfila?

MpenopbkuTe U NpeanasHUTe Mepkun 3a 6esonacHaTa n edpekTnBHa ynotpeba Ha Cedfila, konto cneasa
Aa ce cnasBaT OT MeAMUMHCKUTE CrneumanncTm n naumMeHTuTe, ca BKAKYEHU B KpaTKaTa XapakTepucTuka
Ha NpoAyKTa U B NNCTOBKaTa.

KakTo npu BCUYKKU NeKapcTBa, AaHHUTE BbB Bpb3Ka C yrnoTpebaTta Ha Cedfila HenpekbcHaTo ce
npocneassaTt. CbobLLIEHUTE HEXENaHM peakuuun, cBbp3aHn ¢ yrnotpebaTta Ha Cedfila, BHMMaTenHo ce
OLEHABAT M Cce npeanpuveMaT BCUYKN HEO6XOAMMU MEPKM 33 3aLUMUTa Ha NALMUEHTUTE.
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AonbnHutenHa nHpopmauusa 3a Cedfila:

Merdwvnrpactum MyHandapma nonydyaBa pa3spelleHne 3a ynotpeba, sanmgHo B EC, Ha 19 nekemBpu
2019 r. UmeTo Ha nekapcTBoTO € npoMeHeHo Ha Cedfila Ha 6 deBpyapu 2020 r.

OonbnHutenHa nHdopmaumsa 3a Cedfila moxeTe na HamepuTe Ha yebcaliTa Ha AreHuusaTa:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cedfilaema.europa.eu/medicines/human/EPAR/cedfila.

[aTta Ha nocneaHo akTyanusnpaHe Ha Tekcta 02-2020 .
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