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Nyvepria (pegfilgrastim)

O6uw, npernea Ha Nyvepria n ocHoBaHus 3a pa3pewaBaHe B EC

KakBo npeacrasnsasa Nyvepria n 3a kakBo ce usnonssa?

Nyvepria e nekapcTBo, KOETO Ce U3MNoJi3Ba Npy pakoBo60/IHM NaLWEHTH 3a OBlaasaBaHE Ha
HeyTponeHuss (HUCKWU HMUBA Ha HeyTpoduauTe, BUA 6enn KpbBHU KIETKN), KOATO € YeCTo cpellaHa
HeXenaHa peakums npu XMMUoTepanus U MoXe Aa A0BeAe A0 YA3BMMOCT KbM UHMEKLMMU.

Mpunara ce no-cneumasHo 3a HaMasnsBaHe Ha NPOABL/IKUTENTHOCTTA Ha HeyTponeHnsaTa u 3a
npenoTepaTtsaBaHe Ha debpunHa HeyTponeHus (KoraTo HeyTpomneHusiTa ce CbMpoBOXAA OT NMOBULLEHA
TemnepaTypa nopaav nHdekuus).

Nyvepria He e NpeAgHasHaueH 3a ynotpeba Npy NauMeHTM C pak Ha KpbBTa, HapeyeH XpoHUYHa
MUenouaHa NeBKEMUS, MU MPU NALMEHTU C MUENOAUCANACTUYHN CUHAPOMMU (CbCTOSAHUS, MPU KOUTO Ce
Nnpou3BexaaT rosiaM 6poit abHOPMHU KPbBHU KIETKWU, KOUTO MOraT [a ce pa3BusaT B NeBKeEMUs).

Nyvepria e ,,6unonono6Ho™ nekapcrteo. ToBa 03Ha4vaBa, Ye Nyvepria e MHOro nogobeH Ha opyro
61onornyHo nekapcteo (,pedepeHTHO NekapcTBoO™), KOETO Beye e paspelleHo 3a ynoTtpeba B EC.
PedepeHTHOTO Nnekapcteo Ha Nyvepria e Neulasta. 3a noBeue nHpopmaums oTHOCHO 6uononobHUTe
JleKapCTBa BMXTE AOKYMEHTa TuM ,BbNPOCK U OTrOBOpU™ TYK.

Nyvepria cbabp>xa akTUBHOTO BeLecTBo nerdunrpactum (pegfilgrastim).

Kak ce nanonsea Nyvepria?

Nyvepria ce oTnycka no nekapcko npeanucaHue, a nevyeHneTo Tpsbsa Aa 6bAe 3ano4yHaTo U
HabntoAaBaHO OT fiekap C ONWUT B JIEYUEHMETO Ha pak nnu 3abonsiBaHMs Ha kpbBTa. MNpeanara ce noa
opmMaTa Ha npeABapuTENIHO HaMb/IHEHA CMPUHLIOBKA, CbAbpXXalla MHXXEKLMOHEH pa3TBOP 3a NOAKOXHO
nHxekTupaHe. Nyvepria ce npuiara Kato eAHOKpaTHa A03a 0T 6 Mg, UHXEKTMpaHa MoA KoxaTta Hai-
Maniko 24 yaca crieg kpasi Ha BCEKM LMK Ha XuMuoTepanuata. Crnes noaxoasiuo obyyeHue
naumMeHTUTE MoraT fa NoCTaBAT MHXEKUUUTE caMu.

3a noeeye MHGPOPMaLUS OTHOCHO yrnoTpebaTta Ha Nyvepria BUXTe IMCTOBKATa MU Ce CBbPXKETE C Baluuns
nexkap unu cdapMauesT.
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Kak pencrBa Nyvepria?

AKTMBHOTO BewecTBo B Nyvepria, nerdomnrpactum, e dbopmMa Ha puarpactmm, KOSTO € MHOro nogobHa Ha
YOBELLKMSA NPOTENH, HAPEYEH FPaHYNOUMUT-KOIOHUSA cTuMynmpaly daktop (G-CSF). dunrpactum
OeNncTBa, KaTto CTUMyJiIMpa KOCTHUA MO3bK Aa npou3sexaa nosede 6enun KpbBHWU KIETKU, M MO TO3MU
HauWH ce yBennyaesa 6posT Ha 6ennTe KPbBHU KJIETKM U Ce NNeKyBa HeyTponeHusTa.

dunrpactuMm ce npeanara noa ¢gopmarta Ha Apyru nekapcrtea B EC ot MHOro roanHun. dmunrpactum B
Nyvepria e ,nermnupan" (CBbp3aH C XMMMUYHO BELLECTBO, HapeyeHo nosamneTmneH rnnmkon). Toea 3abass
eIMMUHNPAHETO Ha PuArpacTMM OT OpraHu3Ma, KOeTo Mo3BoJisiBa 1eKapCTBOTO Aa ce npwuiara no-
psAaKo.

Kakeu nonsu ot Nyvepria ca ycTaHOBeHM B NpoyuBaHuaTa?

B nabopaTtopHuTe npoy4yBaHus, cpaBHaBawm Nyvepria ¢ Neulasta, e ycTaHOBEHO, Ye aKTUBHOTO
BewecTeo B Nyvepria e MHoro nogo6Ho Ha ToBa B Neulasta no cTpykTtypa, uncrota n 6uonornyHa
aKTMBHOCT. B npoyuBaHusATa ce ycTaHoBsIBa CbL0, Ye npunaraHeTo Ha Nyvepria BoAW A0 CXOAHM HUBA
Ha aKTUMBHOTO BELLECTBO B OpraHuM3aMa KaTo npu npunaraHeto Ha Neulasta.

Tbn kaTto Nyvepria e ,,6umonono6HO™ NekapcTBO, HE € HYXHO Npoy4YBaHusTa 3a epeKTUBHOCTTa U
6e3onacHocTTa Ha nerdwunrpacTum, nposegenun ¢ Neulasta, ga 6baat nosTapsiHu 3a Nyvepria.

KakBu ca puckoBete, cBbp3aHu ¢ Nyvepria?

BesonacHocTTa Ha Nyvepria e oLeHeHa 1 Bb3 OCHOBa Ha BCMUKM MPOBEAEHN NPOyUBaHUA Ce cuuTa, ye
HeXenaHUTe peakuumn OT NIeKapCTBOTO Ca CPaBHUMMU C Te3u npu pedepeHTHOTO nekapcteo Neulasta.

Hal-yectaTta HexenaHa peakuusa npu Nyvepria (KossTo MoXe fa 3acerHe nosede ot 1 Ha 10 aywmn) e
6onka B KOCTUTE. YecTa HexenaHa peakumns e cbwo 6onka B MycKynumTe. 3a MbjHUSA CMUCBK Ha
HeXenaHuTe peakuum n orpaHnyeHmnsaTa npu Nyvepria BUXTe MCTOBKaTa.

3auwo Nyvepria e pa3peuweH 3a ynorpeba B EC?

EBponeickaTta areHUus Mo JiekapcTBaTa pelln, Ye B CbOTBETCTBME C M3UCKBaHUATa Ha EC 0THOCHO
6uononobHuTe nekapctea Nyvepria uma MHoro nogo6Ha Ha Neulasta cTpykTypa, YyMcToTa U 6MonornyHa
aKTUBHOCT U ce pa3npeaensi B OpraHM3Ma Mo CbLUMS HauuH.

BCMYKM HaNM4YHKW AaHHKW Ce cUMTAT 3a AOCTaTbYHM, 3@ Aa ce 3akntoun, ye Nyvepria we pearmpa no
CblmMs HauuH kato Neulasta no oTHoweHMe Ha edekTUBHOCTTa M He3o0nacHOCTTa 3a paspelueHnTe
ynoTtpebu. 3aTtoBa AreHumsita cumTa, 4e kakto npu Neulasta, nonsute npu Nyvepria npesuwasatr
yCTaHOBEHMUTE PUCKOBE M TO3W NPOAYKT MOXe Aa 6bae paspelleH 3a ynotpeba B EC.

KakBu Mepku ce npeanpuemMar, 3a fa ce rapaHTupa 6e3onacHaTta m
edexkTnBHa ynorpeba Ha Nyvepria?

MpenopbKkKTe U NpeanasHUTE Mepku 3a 6esonacHaTta u edekTuBHa ynoTpeba Ha Nyvepria, KOUTO
cnenBa Aa ce CnassBaT OT MeAULMHCKUTE CNeumanucTy U NaLuueHTnTe, ca BKAYEHM B KpaTKaTa
XapaKTepucTMKa Ha NpoayKTa U B IMCTOBKaATa.

KaKkTo npu BCUMYKM NleKapcTBa, JaHHUTE BbB Bpb3ka C yrnoTpebaTta Ha Nyvepria HenpekbcHaTo ce
npocneasBat. CbobLEHNTE HeXeNnaHu peakumm, CBbp3aHu ¢ ynotpebaTta Ha Nyvepria, BHUMATENHO ce
OLEHSBAT M Ce npeanpueMaT BCUYKM HEOBX0AMMIN MEPKM 3a 3aluMTa Ha NnaumneHTuTe.
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AonbnHutenHa mHdopmauuma 3a Nyvepria:

JonbnHuTtenHa nHdopmauuns 3a Nyvepria MoxeTe Aa HaMepuTe Ha yebcanTta Ha AreHuumsTa:
ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nyvepria
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