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1. NAZEV PRIPRAVKU

Neupopeg 6 mg injekéni roztok.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna predplnéna injekcni stiikacka obsahuje 6 mg pegfilgrastimum* v 0,6 ml injekéniho roztoku.
Koncentrace je 10 mg/ml zalozena pouze na bilkovinach. **.

* Produkovany butikami Escherichia coli rekombinantni DNA technologii a nasledné konjugaci s
polyetylenglykolem (PEG).

** Koncentrace je 20 mg/ml pfi zahrnuti podilu PEG.

Uginnost tohoto 1éku se nema porovnavat s G&innosti jiné pegylované nebo nepegylované bilkoviny
stejné terapeutické skupiny. Vice informaci viz bod 5.1.

Pomocné latky: Q
1
Pomocné latky s uznanym uc¢inkem: sorbitol E420, octan sodny (viz bod 4@
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. \$O
. \%
Ciry, bezbarvy injekéni roztok. @Q

L, O
4. KLINICKE UDAJE og\/

4.1 Terapeutické indikace @

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok. '

Zkraceni doby trvani neutrop, A sniZeni incidence febrilni neutropenie u pacientd lé¢enych

cytostatickou chemoterapi aligni nddorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni
leukémie a myelodyspl ho syndromu).

4.2 DavKkovani Qﬁsob podani

Lécba Neupopegem ma byt zahajena a sledovana 1ékati se zkusenostmi v onkologii a/nebo
hematologii.

Na jeden cyklus chemoterapie se doporucuje jedna davka 6 mg Neupopegu (jedna predplnénd injekéni
stiikacka) podana subkutanni injekci pfiblizn€ za 24 hodin po aplikaci cytostatik. Neni doporuceno

podavat Neupopeg détem mladsim 18 let , protoZe nejsou dostatecné udaje o bezpecnosti a Gcinnosti.

Poskozeni ledvin: aprava davky u pacientl s poskozenim ledvin, véetné pacientti s kone¢nym stadiem
onemocnéni ledvin, neni doporucena.

4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na [é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.



4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Na zékladé dosud dostupnych klinickych dat 1ze ocekavat podobny uc€inek pegfilgrastimu a filgrastimu
ve smyslu ovlivnéni doby nutné k obnove poctu neutrofili po t€¢zké neutropenii u pacientl s noveé
zjisténou akutni myeloidni leukémii (viz bod 5.1.). Nicméné, dosud nejsou k dispozici dostatecné
udaje o dlouhodobych Gcincich piipravku Neupopeg u pacientti s akutni myeloidni leukémii. Proto u
téchto pacientl by mél byt piipravek Neupopeg podavan se zvlastni opatrnosti.

Ristové faktory pro bilou krevni fadu mohou podporovat déleni myeloidnich bunék v podminkach "in
vitro" a podobny ucinek mize byt ve stejnych podminkach pozorovan i u nékterych ne-myeloidnich
bunék.

Bezpecnost a €¢innost pripravku Neupopeg dosud nebyly zkoumany u pacientti s myelodysplastickym
syndromem, chronickou myeloidni leukémii a u pacientt se sekundarni akutni myeloidni leukémii
(AML); proto by u téchto pacientll nemél byt pouzivan. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana
rozliSeni blastického zvratu u chronické myeloidni leukémie od akutni myeloidni leukémie.

Bezpecnost a ucinnost podavani pripravku Neupopeg pacientlim s nove zjisténoy AML pacientim
mladsSim 55 let s cytogenetickym nalezem t(15;17) dosud nebyly provéteny. ¢ b

Bezpecnost a ucinnost Neupopegu nebyla hodnocena u pacient 1é¢en S;sokyml davkami
chemoterapeutik.

Po podani G-CSF byly ve vzacnych ptipadech (= 1/10 000 < 1/ @ popsany nezadouci ucinky

postihujici plice, zejména piipady intersticialni pneumonie. Pal 1, kteti v nedavné dob¢ pred

aplikaci prodélali pneumonii nebo méli zjisteéné plicni inﬁ{ , jSou pravdépodobné ve vyssim riziku.
)

Vyskyt priznakt plicniho onemocnéni jako je kasel, &ka a dyspnoe spolu s radiologickymi
znamkami plicnich infiltratl, zhorSenim plicnich i a zvy$enim poctu neutrofili muze byt
predzvésti syndromu dechové tisné u dospélyc S). V teéchto pripadech by musi byt 1é¢ba
Neupopegem ukoncena podle rozhodnuti IKkarea musi byt zahajena odpovidajici terapie.

*

Po podani pegfilgrastimu se casto (> :‘10\} 1/10) vyskytuje splenomegalie, ktera byva obvykle

bezptiznakova. Velmi vzacné (<1 0) byly hlaseny piipady ruptury sleziny, véetné n¢kolika
fatalnich ptipada. Velikost slezi méla byt proto pecliveé sledovana (napft. klinickym vySetfenim,

a/nebo ultrazvukem). Na dia ruptury sleziny je tieba myslet v pfipadé, Ze si pacient stéZuje na
bolesti v levém hornim ?r vadrantu nebo v oblasti hornich partii ramene.
Lécba samotnym egem nezabrani trombocytopénii ani anémii, protoze plnodavkovana

myelosupresivni chéioterapie je udrzovana v ramci predepsaného schématu. Doporucuje se
pravidelné sledovani poc¢tu krevnich desticek a hematokritu.

Terapie Neupopegem by neméla byt vyuzivana k umoznéni zvySeni davek cytostatik nad dany
davkovaci rezim.

S podavanim pegfilgrastimu pacientim se srpkovitou anémii byly spojeny krize srpkovité anémie.
Lékat by mél proto k pacientiim se srpkovitou anémii kterym je podavan Neupopeg pristupovat
opatrn¢; pravidelné kontrolovat prislusny klinicky nalez a laboratorni parametry a vénovat pozornost
pripadnému zvétSeni sleziny a vyskytu vazo-okluzivni krize, jeZ by mohly doprovazet terapii
Neupopegem.

Pocet leukocytti 100 x 10%/1 a vy3si byl zaznamenan u méné neZ 1% pacientt 1é¢enych Neupopegem.
Zadné nezadouci pithody pfimo souvisejici s timto stupném leukocytézy nebyly hlaseny. Toto zvyseni
poctu leukocyti je prechodného razu, nastupuje typicky za 24 az 48 hodin po podani a je odrazem
farmakodynamickych u¢inki Neupopegu.



Bezpecnost a ucinnost Neupopegu pii mobilizaci krevnich progenitorovych bunék u pacientti nebo u
zdravych darcti nebyla dostatecné zhodnocena.

Kryt jehly pfedplnéné injekéni stiikacky obsahuje suchou ptirodni pryz (derivat latexu), kterd mtze
zpusobovat alergické reakce.

Zvysena hematopoeticka aktivita kostni dfen¢ jako odpovéd’ na 1éCbu ristovym faktorem byla spojena
s pfechodné pozitivnimi nalezy pii vySetfenich kosti zobrazovacimi metodami. To je tfeba brat
v Gvahu pfi interpretaci t€chto vysetfeni.

Neupopeg obsahuje sorbitol. Pacienti s dédi¢nou intoleranci fruktézy by neméli tento 1ék uzivat.

Neupopeg obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce 6 mg, tzn. Ze je v podstate
sodikuprosty.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Z davodu potencialni sensitivity rychle se délicich myeloidnich bunék na cytotoxickou chemoterapii
by mél byt Neupopeg podan ptiblizné€ za 24 hodin po aplikaci cytostatik. V kilinickych studiich byl
Neupopeg bezpecné podavan 14 dni pfed chemoterapii. Soucasné podavani
chemoterapeutikem nebylo u pacientd hodnoceno. Soucasné podani Ne ou a S-fluorouracilu (5-
FU) nebo jinych antimetabolitd beéhem testll na zvifecim modelu m¢l sledek potenciaci
myelosuprese.

. \%
Mozné interakce s ostatnimi hematopoetickymi rstovymi fa @a cytokiny nebyly v klinickych
studiich specificky testovany.

)

Potencialni interakce s lithiem, jez rovnéz podporuj e@lﬁovémi neutrofili nebyly specificky
hodnoceny. Neexistuje vSak zadny ditkaz toho, Ze@ to interakce méla neptiznivé ucinky.

Bezpecnost a ucinnost Neupopegu nebyla dr&na u pacientli IéCenych chemoterapeutiky, jejichz
podavani je doprovazeno pozdni myelos( #, jako jsou naptiklad nitrosomoc¢oviny.

Studie zamétené specificky na inteﬁ?&i metabolismus nebyly provedeny; vysledky klinickych
studii vSak nenaznacuji existenﬂ akci Neupopegu s jakymikoliv jinym 1é¢ivym piipravkem.

O

4.6 Téhotenstvi a koj e%
o

O pouziti pegfilgr &1 téhotnych zen nejsou k dispozici prislusné tidaje. Studie na zvitatech
prokazaly reproduk¢ij toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢loveéka neni znamo.

Neupopeg by nemél byt podavan v t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.

Jelikoz chybi klinicka zkusSenost u kojicich zen, Neupopeg by se témto Zzenam nemé¢l podavat.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky

V randomizovanych klinickych studiich u pacientli s malignim nadorovym onemocnénim, ktefi

dostavali Neupopeg nasledné po cytotoxické chemoterapii , byla vétsina nezadoucich piihod
zpusobena zakladnim malignim nadorovym onemocnénim nebo cytotoxickou chemoterapii.



Nejcastéji hlaSenym nezadoucim ucinkem souvisejicim s [é¢ivem hodnocenym v klinickych studiich
byla bolest kosti . Bolest kosti byla obecné mirna az stfedné tézka, prechodna a byla u vétSiny
pacientd zvladnutelna standardnimi analgetiky.

Pti zahajeni nebo opakované 1é¢bé pripravkem Neupopeg byly hlaseny alergické reakce véetné
anafylaxe, vyrazky, kopfivky, angioedému, dyspnoe, hypotenze, reakce v misté vpichu, erytému a
zrudnuti. V nékterych ptipadech se symptomy znovu vyskytly pii opétném zahajeni 1é¢by, naznacujic
tak pfi¢innou souvislost. Pfi vyskytu zavaznych alergickych reakci je tieba zah4jit ptislusnou 1é¢bu a
peclivé pacienta n¢kolik dni sledovat. U pacientd, ktefi prodé€lali zavaznou alergickou reakci by mél
byt pegfilgrastim trvale vysazen.

U pacientd, ktefi dostavali Neupopeg nasledné po cytotoxické chemoterapii , byly zaznamenany casto
(= 17100 < 1/10) reverzibilni lehké az stfedni vzestupy hladin kyseliny mocové a alkalické fosfatazy, a
velmi Casto (= 1/10) u laktat dehydrogenazy . Tyto vzestupy nemély zadny klinicky korelat. Nausea
byla zaznamenana u zdravych dobrovolnikii a u pacientti 1é¢enych chemoterapeutiky.

Po podani pegfilgrastimu se ¢asto (= 1/100 < 1/10) vyskytuje splenomegalie, ktera byva obvykle
bezptiznakova; velmi vzacné byly hlaseny ruptury sleziny, v¢etné nékolika fatalnich ptipadii (viz bod

4.4). Dalsi ¢asto hlagené nezadouci ucinky jsou bolest, bolest v misté aplikacg; t na hrudi
(nonkardialniho pivodu); bolest hlavy; artralgie; myalgie; bolest zad, kon¢ uskuloskeletalni
bolest a bolest krku. O

Byly popsany vzacné piipady (= 1/10 000 < 1/1 000) neiédoucic@jﬁch ucinkt postihujicich
plicni tkan typu intersticialni pneumonie, plicniho edému, plicn’ iltrath ¢i plicni fibrozy. Nekteré
z popsanych piipada vedly k dechovému selhani nebo az k s u dechové tisn¢ dospélych
(ARDS), ktery mlize mit i fatalni prabéh (viz odstavec 4.4.

)
Vzacné (> 1/10 000 < 1/1 000) byla popisovana tror@topénie a leukocytoza.

Vzacné (> 1/10 000 < 1/1 000) byly popsany pi Sweetova syndromu, ackoli v nékterych téchto
pripadech muze hrat roli zakladni chorobasmaliegni onemocnéni krve nebo krvetvornych organi.
*
*

U pacientl lécenych Neupopegem ;bssény velmi vzacné (< 1/10 000) ptipady kozni vaskulitidy.
Mechanismus vaskulitidy u pacients nych Neupopegem neni znam.

(< 1/10,000) pozorovéms) 1 funk¢nich jaternich testi jako ALT (alanin aminotranferaza) nebo
AST (aspartat aminot a). Tato zvySeni byla pfechodna s navratem k ptivodnim hodnotam.

U pacientd po podani pegﬁsé?ﬁlu nasledné po cytotoxické chemoterapii bylo velmi vzacné
U pacientl se srpkovitou anémii byly hlaseny ojedinélé piipady krize srpkovité anémie (viz bod 4.4.).

4.9 Piedavkovani

S ptipadnym predavkovanim Neupopegem u ¢loveka nejsou zadné zkusSenosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Farmakoterapeutické skupina: Cytokiny, ATC kod: LO3AA13

Humanni faktor stimulujici granulocytové kolonie (G-CSF) je glykoprotein, ktery reguluje tvorbu a
uvolnovani neutrofild z kostni dfen¢. Pegfilgrastim je kovalentnim konjugatem rekombinantniho
huménniho G-CSF (r-metHuG-CSF) s jednou molekulou 20 kd polyethylenkoglykolu (PEG).
Pegfilgrastim je formou filgrastimu s prodlouzenou dobou ucinku diky snizené rendlni clearance. Bylo
prokazano, ze pegfilgrastim a filgrastim maji identicky mechanismus u¢inku a navozuji vyrazné



zvyseni poctu neutrofilti v periferni krvi béhem 24 hodin s malym zvySenim po¢tu monocytli a/nebo
lymfocytl. Podobné jako u filgrastimu, neutrofily vytvofené jako odpovéd na puisobeni pegfilgrastimu
maji normalni nebo zlepSenou funkci, jak bylo demonstrovano béhem testii chemotaxe a fagocytozy.
Stejné jako jiné hematopoetické ristové faktory, ma i G-CSF stimula¢ni ti¢inky na humanni
endotelialni buniky in vitro. G-CSF je schopen podnécovat rist myeloidnich bunék véetné malignich
bunék in vitro a podobny efekt 1ze pozorovat rovnéz u n€kterych non-myeloidnich bunék in vitro.

Ve dvou randomizovanych, dvojité slepych pivotnich studiich u pacienti 1é¢enych myelosupresivni
chemoterapii zahrnujici doxorubicin a docetaxel, pouziti pegfilgrastimu v jedné davce na jeden cyklus
snizilo trvani neutropenie a incidenci febrilni neutropenie podobné, jak bylo pozorovano po dennim
podavani filgrastimu (stfedni délka podavani byla 11 dni). Uvadi se, Ze v nepfitomnosti podpory
ristovym faktorem ma tento rezim za nasledek primérné trvani neutropenie 4.stupné 5 az 7 dni a
incidenci febrilni neutropenie 30-40%. V jedné studii (n=157), ve které byla aplikovana fixni davka

6 mg pegfilgrastimu, bylo primérné trvani neutropenie 4.stupn¢ ve skupiné na pegfilgrastimu 1,8 dne
ve srovnani s 1,6 dne ve skupiné na filgrastimu (rozdil 0,23 dne, 95% Cl(interval spolehlivosti) -0,15;
0,63). Za celou studii dosahl vyskyt febrilni neutropenie 13% u pacientti 1éCenych pegfilgrastimem ve
srovnani s 20% u pacientil 1é€enych filgrastimem (rozdil 7%, 95% CI -19%; 5%). Ve druhé studii
(n=310), ve které byla aplikovana davka upravena podle télesné hmotnosti (100 mikrogramt/kg), bylo
pramérné trvani neutropenie 4.stupné ve skupiné na pegfilgrastimu 1,7 dne ve ani s 1,8 dne ve
skupiné na filgrastimu (rozdil 0.03 dne, 95% CI -0,36; 0,30). Celkovy vys rilni neutropenie byl
9% u pacientd lé¢enych pegfilgrastimem ve srovnani s 18% u pacientﬁ I¢ ch filgrastimem (rozdil
9%, 95% CI -16,8%; -1,1%).

placebem kontrolované studii u pacientek s karcinomem prs ych chemoterapeutickym rezimem
s 10 —20% rizikem vzniku febrilni neutropenie (doceta /m2 kazdé 3 tydny celkem v trvani
Ctyt cykld). 928 pacientkam byl na zaklade randomlzaﬁ\\n orazove aplikovan v kazdém cyklu
chemoterapie bud’ pegfilgrastim nebo placebo a to pii ¢ 24 hodin (den 2) po podané chemoterapii.
Incidence febrilni neutropenie byla nizsi u pacien ndomizovanych k aplikaci pegfilgrastimu ve
srovnani se skupinou, které bylo aplikovano p (1% versus 17%, p<0,001). Nutnost
hospitalizace a spotieba intravenoznich a iv v souvislosti s febrilni neutropenii byla nizsi ve
skupiné 1écené pegfilgrastimem ve srow%tl skupinou placebovou (1% versus 14%, p<0,001 a 2%

Ucinnost pegfilgrastimu na ovlivnéni incidence febrilni neutro % la hodnocena ve dvojité slepé,

versus 10%, p <0,001).

Mala (n=83), randomizovana, dv slepa studie faze II porovnévala u¢innost pegfilgrastimu
(jednorazova aplikace davky, a filgrastimu podavanych béhem indukéni faze chemoterapie u
pacientll s nove zjisténo @ myeloidni leukémii. Stfedni doba do obnovy poctu neutrofilti po

tézké neutropenii byl sledovanych skupinach 22 dnii. Dlouhodobé vysledky 1é¢by nebyly
hodnoceny (viz bo

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po jednorazové subkutanni aplikaci pegfilgrastimu je vrcholovych hladin 1éCiva v séru dosazeno za 16
az 120 hodin po podani a sérové koncentrace pegfilgrastimu jsou dale udrzovany béhem obdobi
neutropenie po myelosupresivni chemoterapii. Eliminace pegfilgrastimu je nelinearni s ohledem na
davku; sérova clearance pegfilgrastimu klesa se stoupajici davkou. Zda se, ze pegfilgrastim je
prevazné eliminovan clearance zprostiedkovanou neutrofily, jez je pti vysSich davkach jiz saturovana.
Ve shod¢ s mechanismem samo-regulaéni clearance, sérové koncentrace pegfilgrastimu rychle klesaji
v okamziku obnovy neutrofilti (viz obrazek 1).



Obrazek 1. Profil stfedni sérové koncentrace pegfilgrastimu a absolutniho po¢tu neutrofili u
pacientt 1é¢enych chemoterapii po jednorazovém injekénim podani davky 6 mg
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Vzhledem k mechanismu clearance zprostiedkovavané neutrofily se n éwé, ze by farmakokinetika
pegfilgrastimu byla ovlivnéna poruchou funkce ledvin nebo jater. \/\x' slepené studii (n=31) s
pouzitim stejné davky pegfilgrastimu nemél rizny stupen poéko@l dvin, véetn¢ konecného stadia
onemocnéni ledvin, zadny vliv na farmakokinetiku pegfilgrastimu

Zatim omezeny soubor dat naznacuje, ze farmakokinegika&gﬁlgrastimu u starSich osob (> 65 let) je
obdobna jako u dospélych.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bez&@kti
K

w

Predklinicke Gdaje ziskané na zaklade k¢ nich studii toxicity po opakovaném podani potvrdily
ocekavany farmakologicky t¢inek véetn Sené¢ho poctu leukocytil, myeloidni hyperplasie v kostni
dfeni, extramedularni hematopoezy%gété ni sleziny.

U potomki bfezich samic potk&nk%eré dostavaly subkutanné pegfilgrastim, nebyly pozorovany
zadné nezadouci U¢inky. U k¥dlik( byla vsak zjisténa embryo/fetalni toxicita (ztrata embryi) po
podani nizkych subkuﬁi avek. Ve studiich na potkanech bylo zjisténo, Ze pegfilgrastim mize
prostupovat placenQQ nam téchto zjisténi pro ¢lovéka neni znam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Octan sodny*

Sorbitol (E420)

Polysorbat 20

Voda na injekci.

* Octan sodny vznik4 titraci ledové kyseliny octové s hydroxidem sodnym.

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek se nesmi misit s jinymi lé¢ivymi ptipravky, obzvlast ne s roztoky chloridu
sodného.



6.3 Doba pouZzitelnosti

30 mésic.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (pti 2°C — 8°C).

Neupopeg mize byt vystaven pokojové teploté (do 30°C) na maximalné jedno obdobi ne delsi nez 72
hodin. Neupopeg ponechany pfti pokojové teploteé po dobu delsi nez 72 hodin se ma zlikvidovat.

Chrante pred mrazem. Nahodné vystaveni Neupopegu teplotam pod bodem mrazu na jedno obdobi
krat$i nez 24 hodin neovlivni nepiiznivé stabilitu ptipravku Neupopeg.

Uchovavejte vnitfni obal v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.

6.5 Druh obalu a velikost baleni

0,6 ml injek¢niho roztoku v predplnéné injekéni stiikacce (sklo typu I) s pryz zavérem a s
jehlou z nerezavéjici oceli. Velikost baleni: 1 kus s blistrem nebo bez blist& ze k jednordzovému
pouilti O

Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni. . %\g

6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pfipravku a pro za I@ﬁ s nim

Pted podanim roztok Neupopegu zkontrolujte, zda-li V‘Ké&nej sou viditelné ¢astice. Podan muize byt
pouze Ciry a bezbarvy roztok. Q

Excesivni tfepani miize vést k agregaci pegﬁlgegfu a zpusobit, ze bude biologicky inaktivni.
K
Pred injekénim podanim ponechte piedp n@ﬁ injekéni stiikacku dosahnout pokojové teploty.

Vsechen nepouzity ptipravek nebo@bﬁ musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.
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1. NAZEV PRIPRAVKU

Neupopeg 6 mg injekéni roztok v predplnéném peru .

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedno predplnéné pero obsahuje 6 mg pegfilgrastimum™* v 0,6 ml injek¢niho roztoku.
Koncentrace je 10 mg/ml zalozena pouze na bilkovinach. **.

* Produkovany butikami Escherichia coli rekombinantni DNA technologii a nasledné konjugaci s
polyetylenglykolem (PEG).

** Koncentrace je 20 mg/ml pfi zahrnuti podilu PEG.

Uginnost tohoto 1éku se nema porovnavat s G&innosti jiné pegylované nebo nepegylované bilkoviny
stejné terapeutické skupiny. Vice informaci viz bod 5.1.

Pomocné latky: Q
1
Pomocné latky s uznanym uc¢inkem: sorbitol E420, octan sodny (viz bod 4@
Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1. \$O
. \%
Ciry, bezbarvy injekéni roztok. @Q

L, O
4. KLINICKE UDAJE og\/

4.1 Terapeutické indikace @

3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok v predplnéném peru (SureClick). '

Zkraceni doby trvani neutrop, A sniZeni incidence febrilni neutropenie u pacientd lé¢enych

cytostatickou chemoterapi aligni nddorové onemocnéni (s vyjimkou chronické myeloidni
leukémie a myelodyspl ho syndromu).

4.2 DavKkovani Qﬁsob podani

Lécba Neupopegem ma byt zahajena a sledovana 1ékati se zkusenostmi v onkologii a/nebo
hematologii.

Na jeden cyklus chemoterapie se doporucuje jedna davka 6 mg Neupopegu (jedno piedplnéné pero)
podana subkutanni injekci pfiblizn€ za 24 hodin po aplikaci cytostatik.. Neni doporuc¢eno podavat

Neupopeg détem mladsim 18 let , protoze nejsou dostatecné tidaje o bezpecnosti a ucinnosti.

Poskozeni ledvin: aprava davky u pacientl s poskozenim ledvin, véetné pacientti s kone¢nym stadiem
onemocnéni ledvin, neni doporucena.

4.3 Kontraindikace

Hypersensitivita na [é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku.
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4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

Na zékladé dosud dostupnych klinickych dat 1ze ocekavat podobny uc€inek pegfilgrastimu a filgrastimu
ve smyslu ovlivnéni doby nutné k obnove poctu neutrofili po t€¢zké neutropenii u pacientl s noveé
zjisténou akutni myeloidni leukémii (viz bod 5.1.). Nicméné, dosud nejsou k dispozici dostatecné
udaje o dlouhodobych Gcincich piipravku Neupopeg u pacientti s akutni myeloidni leukémii. Proto u
téchto pacientl by mél byt piipravek Neupopeg podavan se zvlastni opatrnosti.

Ristové faktory pro bilou krevni fadu mohou podporovat déleni myeloidnich bunék v podminkach "in
vitro" a podobny ucinek mize byt ve stejnych podminkach pozorovan i u nékterych ne-myeloidnich
bunék.

Bezpecnost a €¢innost pripravku Neupopeg dosud nebyly zkoumany u pacientti s myelodysplastickym
syndromem, chronickou myeloidni leukémii a u pacientt se sekundarni akutni myeloidni leukémii
(AML); proto by u téchto pacientll nemél byt pouzivan. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana
rozliSeni blastického zvratu u chronické myeloidni leukémie od akutni myeloidni leukémie.

Bezpecnost a ucinnost podavani pripravku Neupopeg pacientlim s nove zjisténoy AML pacientim
mladsSim 55 let s cytogenetickym nalezem t(15;17) dosud nebyly provéteny. ¢ b

Bezpecnost a ucinnost Neupopegu nebyla hodnocena u pacient 1é¢en S;sokyml davkami
chemoterapeutik.

Po podani G-CSF byly ve vzacnych ptipadech (= 1/10 000 < 1/ @ popsany nezadouci ucinky

postihujici plice, zejména piipady intersticialni pneumonie. Pal 1, kteti v nedavné dob¢ pred

aplikaci prodélali pneumonii nebo méli zjisteéné plicni inﬁ{ , jSou pravdépodobné ve vyssim riziku.
)

Vyskyt priznakt plicniho onemocnéni jako je kasel, &ka a dyspnoe spolu s radiologickymi
znamkami plicnich infiltratl, zhorSenim plicnich i a zvy$enim poctu neutrofili muze byt
predzvésti syndromu dechové tisné u dospélyc S). V teéchto pripadech by musi byt 1é¢ba
Neupopegem ukoncena podle rozhodnuti IKkarea musi byt zahajena odpovidajici terapie.

*

Po podani pegfilgrastimu se Casto (> i/ ®< 1/10) vyskytuje splenomegalie, ktera byva obvykle

bezptiznakova. Velmi vzacné (<1 0) byly hlaseny piipady ruptury sleziny, véetné n¢kolika
fatalnich ptipada. Velikost slezi méla byt proto pecliveé sledovana (napft. klinickym vySetfenim,

a/nebo ultrazvukem). Na dia ruptury sleziny je tieba myslet v pfipadé, Ze si pacient stéZuje na
bolesti v levém hornim ?r vadrantu nebo v oblasti hornich partii ramene.
Lécba samotnym egem nezabrani trombocytopénii ani anémii, protoze plnodavkovana

myelosupresivni chéioterapie je udrzovana v ramci predepsaného schématu. Doporucuje se
pravidelné sledovani poc¢tu krevnich desticek a hematokritu.

Terapie Neupopegem by neméla byt vyuzivana k umoznéni zvySeni davek cytostatik nad dany
davkovaci rezim.

S podavanim pegfilgrastimu pacientim se srpkovitou anémii byly spojeny krize srpkovité anémie.
Lékat by mél proto k pacientiim se srpkovitou anémii kterym je podavan Neupopeg pristupovat
opatrn¢; pravidelné kontrolovat prislusny klinicky nalez a laboratorni parametry a vénovat pozornost
pripadnému zvétSeni sleziny a vyskytu vazo-okluzivni krize, jeZ by mohly doprovazet terapii
Neupopegem.

Pocet leukocytti 100 x 10%/1 a vy3si byl zaznamenan u méné neZ 1% pacientt 1é¢enych Neupopegem.
Zadné nezadouci pithody pfimo souvisejici s timto stupném leukocytézy nebyly hlaseny. Toto zvyseni
poctu leukocyti je prechodného razu, nastupuje typicky za 24 az 48 hodin po podani a je odrazem
farmakodynamickych u¢inki Neupopegu.
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Bezpecnost a ucinnost Neupopegu pii mobilizaci krevnich progenitorovych bunék u pacientti nebo u
zdravych darcti nebyla dostatecné zhodnocena.

Kryt jehly pfeplnéného pera obsahuje suchou ptirodni pryz (derivat latexu), ktera mize zptisobovat
alergické reakce.

Zvysena hematopoeticka aktivita kostni dfen¢ jako odpovéd’ na 1éCbu ristovym faktorem byla spojena
s pfechodné pozitivnimi nalezy pii vySetfenich kosti zobrazovacimi metodami. To je tfeba brat
v Gvahu pfi interpretaci t€chto vysetfeni.

Neupopeg obsahuje sorbitol. Pacienti s dédi¢nou intoleranci fruktézy by neméli tento 1€k uzivat.

Neupopeg obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku v jedné davce 6 mg, tzn. Ze je v podstate
sodikuprosty.

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy interakce

Z davodu potencialni sensitivity rychle se délicich myeloidnich bunék na cytotoxickou chemoterapii
by mél byt Neupopeg podan ptiblizné za 24 hodin po aplikaci cytostatik. V kilinickych studiich byl
Neupopeg bezpecné podavan 14 dni pfed chemoterapii. Soucasné podavani
chemoterapeutikem nebylo u pacientd hodnoceno. Soucasné podani Ne ou a S-fluorouracilu (5-
FU) nebo jinych antimetabolitd beéhem testll na zvifecim modelu m¢l sledek potenciaci
myelosuprese.

. \%
Mozné interakce s ostatnimi hematopoetickymi ristovymi fa @a cytokiny nebyly v klinickych
studiich specificky testovany.

)

Potencialni interakce s lithiem, jez rovnéz podporuj e@lﬁovémi neutrofili nebyly specificky
hodnoceny. Neexistuje vSak zadny ditkaz toho, Ze@ to interakce méla neptiznivé ucinky.

Bezpecnost a ucinnost Neupopegu nebyla dr&na u pacientli IéCenych chemoterapeutiky, jejichz
podavani je doprovazeno pozdni myelos(i #, jako jsou naptiklad nitrosomoc¢oviny.

Studie zamétené specificky na inteﬁ?&i metabolismus nebyly provedeny; vysledky klinickych
studii vSak nenaznacuji existenﬂ akci Neupopegu s jakymikoliv jinym 1é¢ivym piipravkem.

O

4.6 Téhotenstvi a koj e%
o

O pouziti pegfilgr &1 téhotnych zen nejsou k dispozici prislusné tidaje. Studie na zvitatech
prokazaly reproduk¢ij toxicitu (viz bod 5.3). Potencialni riziko pro ¢loveéka neni znamo.

Neupopeg by nemél byt podavan v t€hotenstvi, pokud to neni nezbytné nutné.

Jelikoz chybi klinicka zkusSenost u kojicich zen, Neupopeg by se témto Zzenam nemé¢l podavat.
4.7 Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje

Studie hodnotici u¢inky na schopnost fidit a pouzivat stroje nebyly provedeny.

4.8 Nezadouci ucinky

V randomizovanych klinickych studiich u pacientli s malignim nadorovym onemocnénim, ktefi

dostavali Neupopeg nasledné po cytotoxické chemoterapii , byla vétsina nezadoucich piihod
zpusobena zakladnim malignim nadorovym onemocnénim nebo cytotoxickou chemoterapii.
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Nejcastéji hlaSenym nezadoucim ucinkem souvisejicim s [é¢ivem hodnocenym v klinickych studiich
byla bolest kosti . Bolest kosti byla obecné mirna az stfedné tézka, prechodna a byla u vétSiny
pacientd zvladnutelna standardnimi analgetiky.

Pti zahajeni nebo opakované 1é¢bé pripravkem Neupopeg byly hlaseny alergické reakce véetné
anafylaxe, vyrazky, kopfivky, angioedému, dyspnoe, hypotenze, reakce v misté vpichu, erytému a
zrudnuti.. V nékterych ptipadech se symptomy znovu vyskytly pfi opétném zahdjeni 1éCby, naznacujic
tak pfi¢innou souvislost. Pti vyskytu zavaznych alergickych reakci je tieba zah4jit ptislusnou 1é¢bu a
peclivé pacienta n¢kolik dni sledovat. U pacientd, ktefi prodé€lali zavaznou alergickou reakci by mél
byt pegfilgrastim trvale vysazen.

U pacientd, ktefi dostavali Neupopeg nasledné po cytotoxické chemoterapii , byly zaznamenany casto
(= 17100 < 1/10) reverzibilni lehké az stfedni vzestupy hladin kyseliny mocové a alkalické fosfatazy, a
velmi Casto (< 1/10 ) u laktat dehydrogenazy. Tyto vzestupy nemély zadny klinicky korelat. Nausea
byla zaznamenana u zdravych dobrovolnikii a u pacientti 1é¢enych chemoterapeutiky.

Po podani pegfilgrastimu se ¢asto (= 1/100 < 1/10) vyskytuje splenomegalie, ktera byva obvykle
bezptiznakova; velmi vzacné byly hlaseny ruptury sleziny, v¢etné n¢kolika fatalnich ptipadii (viz bod
4.4). Dalsi ¢asto hlagené nezadouci ucinky jsou bolest, bolest v misté aplikacg; t na hrudi
(nonkardialniho pivodu); bolest hlavy; artralgie; myalgie; bolest zad, kon¢ uskuloskeletalni
bolest a bolest krku.

Byly popséany vzacné (= 1/10 000 < 1/1 000) ptipady nezadoucich s%'éich ucinkt postihujicich
plicni tkan typu intersticialni pneumonie, plicniho edému, plicn’@\ iltrath ¢i plicni fibrozy. Nekteré
z popsanych piipada vedly k dechovému selhani nebo az k s t@nu dechové tisn¢ dospélych
(ARDS), ktery mlize mit i fatalni prabéh (viz odstavec 4.4.

)

Vzacné (> 1/10 000 < 1/1 000) byla popisovana tror@topénie a leukocytoza.

i Vzacné (= 1/10 000 < 1/1 000) byly popsany. dy Sweetova syndromu, ackoli v nékterych téchto
piipadech miize hrat roli zakladni choroba-}ﬁl ni onemocnéni krve nebo krvetvornych organti.
*
*
U pacientt lécenych Neupopegem ;bssény velmi vzacné (< 1/10 000) piipady kozni vaskulitidy.
Mechanismus vaskulitidy u pacients nych Neupopegem neni znam.

(< 1/10,000) pozorovéms) 1 funk¢nich jaternich testi jako ALT (alanin aminotranferaza) nebo
AST (aspartat aminot a). Tato zvySeni byla pfechodna s navratem k ptivodnim hodnotam.

U pacientd po podani pegﬁsé?ﬁlu nasledné po cytotoxické chemoterapii bylo velmi vzacné
U pacientl se srpkovitou anémii byly hlaseny ojedinélé piipady krize srpkovité anémie (viz bod 4.4.).

4.9 Predavkovani

S ptipadnym predavkovanim Neupopegem u ¢loveka nejsou zadné zkusSenosti.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeutické skupina: Cytokiny, ATC kod: LO3AA13

Humanni faktor stimulujici granulocytové kolonie (G-CSF) je glykoprotein, ktery reguluje tvorbu a
uvolnovani neutrofild z kostni dfen¢. Pegfilgrastim je kovalentnim konjugatem rekombinantniho
huménniho G-CSF (r-metHuG-CSF) s jednou molekulou 20 kd polyethylenkoglykolu (PEG).

Pegfilgrastim je formou filgrastimu s prodlouzenou dobou ucinku diky snizené renalni clearance. Bylo
prokazano, ze pegfilgrastim a filgrastim maji identicky mechanismus u¢inku a navozuji vyrazné
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zvyseni poctu neutrofilti v periferni krvi béhem 24 hodin s malym zvySenim po¢tu monocytli a/nebo
lymfocytl. Podobné jako u filgrastimu, neutrofily vytvofené jako odpovéd na puisobeni pegfilgrastimu
maji normalni nebo zlepSenou funkci, jak bylo demonstrovano béhem testii chemotaxe a fagocytozy.
Stejné jako jiné hematopoetické ristové faktory, ma i G-CSF stimula¢ni ti¢inky na humanni
endotelialni buniky in vitro. G-CSF je schopen podnécovat rist myeloidnich bunék véetné malignich
bunék in vitro a podobny efekt 1ze pozorovat rovnéz u n€kterych non-myeloidnich bunék in vitro.

Ve dvou randomizovanych, dvojité slepych pivotnich studiich u pacienti 1é¢enych myelosupresivni
chemoterapii zahrnujici doxorubicin a docetaxel, pouziti pegfilgrastimu v jedné davce na jeden cyklus
snizilo trvani neutropenie a incidenci febrilni neutropenie podobné, jak bylo pozorovano po dennim
podavani filgrastimu (stfedni délka podavani byla 11 dni). Uvadi se, Ze v nepfitomnosti podpory
ristovym faktorem ma tento rezim za nasledek primérné trvani neutropenie 4.stupné 5 az 7 dni a
incidenci febrilni neutropenie 30-40%. V jedné studii (n=157), ve které byla aplikovana fixni davka

6 mg pegfilgrastimu, bylo primérné trvani neutropenie 4.stupn¢ ve skupiné na pegfilgrastimu 1,8 dne
ve srovnani s 1,6 dne ve skupiné na filgrastimu (rozdil 0,23 dne, 95% Cl(interval spolehlivosti) -0,15;
0,63). Za celou studii dosahl vyskyt febrilni neutropenie 13% u pacientti 1éCenych pegfilgrastimem ve
srovnani s 20% u pacientil 1é€enych filgrastimem (rozdil 7%, 95% CI -19%; 5%). Ve druhé studii
(n=310), ve které byla aplikovana davka upravena podle télesné hmotnosti (100 mikrogramt/kg), bylo
pramérné trvani neutropenie 4.stupné ve skupiné na pegfilgrastimu 1,7 dne ve ani s 1,8 dne ve
skupiné na filgrastimu (rozdil 0.03 dne, 95% CI -0,36; 0,30). Celkovy vys rilni neutropenie byl
9% u pacientd lé¢enych pegfilgrastimem ve srovnani s 18% u pacientﬁ I¢ ch filgrastimem (rozdil
9%, 95% CI -16,8%; -1,1%).

placebem kontrolované studii u pacientek s karcinomem prs ych chemoterapeutickym rezimem
s 10 —20% rizikem vzniku febrilni neutropenie (doceta /m2 kazdé 3 tydny celkem v trvani
Ctyt cykld). 928 pacientkam byl na zaklade randomlzaﬁ\\n orazove aplikovan v kazdém cyklu
chemoterapie bud’ pegfilgrastim nebo placebo a to pii ¢ 24 hodin (den 2) po podané chemoterapii.
Incidence febrilni neutropenie byla nizsi u pacien ndomizovanych k aplikaci pegfilgrastimu ve
srovnani se skupinou, které bylo aplikovano p (1% versus 17%, p<0,001). Nutnost
hospitalizace a spotieba intravenoznich a iv v souvislosti s febrilni neutropenii byla nizsi ve
skupiné 1écené pegfilgrastimem ve srow%tl skupinou placebovou (1% versus 14%, p<0,001 a 2%

Ucinnost pegfilgrastimu na ovlivnéni incidence febrilni neutro % la hodnocena ve dvojité slepé,

versus 10%, p <0,001).

Mala (n=83), randomizovana, dv slepa studie faze II porovnévala u¢innost pegfilgrastimu
(jednorazova aplikace davky, a filgrastimu podavanych béhem indukéni faze chemoterapie u
pacientll s nove zjisténo @ myeloidni leukémii. Stfedni doba do obnovy poctu neutrofilti po

tézké neutropenii byl sledovanych skupinach 22 dnii. Dlouhodobé vysledky 1é¢by nebyly
hodnoceny (viz bo

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po jednorazové subkutanni aplikaci pegfilgrastimu je vrcholovych hladin 1éCiva v séru dosazeno za 16
az 120 hodin po podani a sérové koncentrace pegfilgrastimu jsou dale udrzovany béhem obdobi
neutropenie po myelosupresivni chemoterapii. Eliminace pegfilgrastimu je nelinearni s ohledem na
davku; sérova clearance pegfilgrastimu klesa se stoupajici davkou. Zda se, ze pegfilgrastim je
prevazné eliminovan clearance zprostiedkovanou neutrofily, jez je pti vysSich davkach jiz saturovana.
Ve shod¢ s mechanismem samo-regulaéni clearance, sérové koncentrace pegfilgrastimu rychle klesaji
v okamziku obnovy neutrofilti (viz obrazek 1).
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Obrazek 1. Profil stfedni sérové koncentrace pegfilgrastimu a absolutniho po¢tu neutrofili u
pacientt 1é¢enych chemoterapii po jednorazovém injekénim podani davky 6 mg
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Vzhledem k mechanismu clearance zprostiedkovavané neutrofily se n éwé, ze by farmakokinetika
pegfilgrastimu byla ovlivnéna poruchou funkce ledvin nebo jater. \/\x' slepené studii (n=31) s
pouzitim stejné davky pegfilgrastimu nemél rizny stupen poéko@l dvin, véetn¢ konecného stadia
onemocnéni ledvin, zadny vliv na farmakokinetiku pegfilgrastimu

Zatim omezeny soubor dat naznacuje, ze farmakokinegika&gﬁlgrastimu u starSich osob (> 65 let) je
obdobna jako u dospélych.

5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bez&@kti
K

w

Predklinicke Gdaje ziskané na zaklade k¢ nich studii toxicity po opakovaném podani potvrdily
ocekavany farmakologicky t¢inek véetn Sené¢ho poctu leukocytil, myeloidni hyperplasie v kostni
dfeni, extramedularni hematopoezy%gété ni sleziny.

U potomki bfezich samic potk&nk%eré dostavaly subkutanné pegfilgrastim, nebyly pozorovany
zadné nezadouci U¢inky. U k¥dlik( byla vsak zjisténa embryo/fetalni toxicita (ztrata embryi) po
podani nizkych subkuﬁi avek. Ve studiich na potkanech bylo zjisténo, Ze pegfilgrastim mize
prostupovat placenQQ nam téchto zjisténi pro ¢lovéka neni znam.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Octan sodny*

Sorbitol (E420)

Polysorbat 20

Voda na injekci.

* Octan sodny vznik4 titraci ledové kyseliny octové s hydroxidem sodnym.

6.2 Inkompatibility

Tento 1éCivy piipravek se nesmi misit s jinymi lé¢ivymi ptipravky, obzvlast ne s roztoky chloridu
sodného.
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6.3 Doba pouZzitelnosti

30 mésic.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani
Uchovavejte v chladnicce (pti 2°C — 8°C).

Neupopeg mize byt vystaven pokojové teploté (do 30°C) na maximalné jedno obdobi ne delsi nez 72
hodin. Neupopeg ponechany pfti pokojové teploteé po dobu delsi nez 72 hodin se ma zlikvidovat.

Chrante pred mrazem. Nahodné vystaveni Neupopegu teplotam pod bodem mrazu na jedno obdobi
krat$i nez 24 hodin neovlivni nepiiznivé stabilitu ptipravku Neupopeg.

Uchovavejte vnitfni obal v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Injekéni sttikacka uvnitf pera je ze skla typu I s pryzovym uzavérem a s jehlg @rezavéj ici oceli.-
obsahuje 0,6 ml injek¢niho roztoku. Velikost baleni: 1 pero, pouze pro jedn @vé pouZziti..

Kryt jehly pfedplnéného pera obsahuje suchou ptirodni pryz (derive’st\lgg). Viz bod 4.4.
6.6  Zvlastni opatieni pro likvidaci pripravku a pro zach A nim

V krabicce je ptibalova informace s pokyny pro pouziti a @h :
)

Pted podanim roztok Neupopegu zkontrolujte, zda-l@m nejsou viditelné ¢astice. Podan mtize byt

v

pouze ¢iry a bezbarvy roztok. Kazdé pero muize b@ zito pouze jednou.

*
*

Pted injekénim podanim ponechte p@mﬁné pero dosadhnout pokojové teploty.

Vsechen nepouzity ptipravek n@pad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi pozadavky.

7.  DRZITEL RO@UTi O REGISTRACI
Dompé Biotec S.pQ
Via San Martino 12

1-20122 Milan
Italie

Excesivni tfepani mtze vést k agregaci peﬂlﬁgmu a zpusobit, ze bude biologicky inaktivni.

8. REGISTRACNI CIiSLO

EU/1/02/228/003
9. DATUM PRVNI REGISTRACE/PRODLOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: 22. srpna 2002
Datum posledniho prodlouzeni: 16. cervenec 2007
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10. DATUM REVIZE TEXTU

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evropské
1ékové agentury (EMEA) http://www.emea.europa.eu./
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PRILOHA 11

A.  VYROBCE BIOLOGICKE LECIV, %Y (LATEK) A
VYROBCE ODPOVEDNY ZA PROROUSTENI SARZI

\l;\\/l/
4
\Q
Q\
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A. VYROBCE BIOLOGICKE LECIVE LATKY (LATEK) A YROBCE ODPOVEDNY
ZA PROPOUSTENI SARZi

Nazev a adresa vyrobce biologické 1é¢ivé latky (latek)

Amgen Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320

USA

Amgen Manufacturing Limited
P.O Box 4060

Road 31 km. 24.6

Juncos

Puerto Rico 00777-4060

USA %Q

Nazev a adresa vyrobce odpovédného za propousténi Sarzi v EHP OA

Amgen Europe B.V. . é\,

Minervum 7061
NL-4817 ZK Breda

)

Ni k

1zozemsko . &@
N\

B. PODMINKY REGISTRACE @

e  PODMINKY NEBO OMEZENI V¥DEJE A POUZITI, KLADENE NA DRZITELE
ROZHODNUTI O REGISTRACH, |

Vydej Iécivého pripravku je vazan %kafsky predpis s omezenim (viz Ptiloha I: Souhrn 0daji o
pripravku, odstavec 4.2). A

. PODM,iN,KY, ¢ MEZENi S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI H{ HO PRIPRAVKU

Neuplatnuje se.
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PRILOHA III %

OZNACENI NA OBALU A PHB@%INFORMACE
!
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o@Q
K&
A. OZNACENI NA OB @
oS

‘
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| UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU VNEJSE KRABICKA

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupopeg 6 mg injekéni roztok
Pegfilgrastimum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje 6 mg pegfilgrastimu v 0,6 ml (10 mg/ml) injek¢éniho
roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: octan sodny, sorbitol (E420), polysorbat 20, voda na injekci.

Pomocné latky s uznanym ucinkem: sorbitol (E420), octan sodny A®
Vice informaci je uvedeno v piibalové informaci. KO
* \
_ _ A\
4. LEKOVA FORMA A OBSAH QO

o
Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce na jedﬂq&i&vé pouziti (0,6 ml). Velikost baleni : 1

piedplnénd inj. stifkacka. Q
Q

5. ZPUSOB A CESTA PODANI , ]

£J

\V
K subkutannimu podani \

Pted pouzitim si prectéte piibalovg@Puiormaci.

6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO Dosm HLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Zabrante prud$imu tfepani se stiikackou.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino 12
1-20122 Milan

Italie

12. REGISTRACNI CiSLO N

EU/1/02/228/001 A
&

13. CiSLO SARZE )

G/)/

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ , A

3 \V
Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na t@s\ki predpis.

%)

S,
| 15. NAVOD K POUZITI )

LN

| 16.  INFORMAGE V BRAILLOVE PiISMU

Neupopeg

23



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH
BALENI INJEKCNI STRIKACKY V BLISTRU

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Neupopeg 6 mg injekéni roztok
Pegfilgrastimum

2.  NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dompé Biotec S.p.A.

3.  POUZITELNOST

EXP: ‘(b Q

4. CISLO SARZE

&
Lot: .\6

- [}
5. JINE \ O
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
OZNACENI NA INJEKCNI STRIKACCE V BLISTRU

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA PODANI

Neupopeg 6 mg
Pegfilgrastimum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

L\
4.  CISLO SARZE )

Lot: .\%

I3 o v r
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM{NEBO POCET DAVEK
N

N\
0,6 ml
o)

4

) A g
*

6. JINE <1,

, . \
ompé Biotec S.p.A. A@%
4'\Q(b
Q\
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU
KRABICKA BEZ BLISTRU OBSAHUJICI INJEKCNI STRIKACKU

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU

Neupopeg 6 mg injekéni roztok
Pegfilgrastimum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 6 mg pegfilgrastimu v 0,6 ml (10 mg/ml) injekéniho
roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

| AN
Pomocné latky: octan sodny, sorbitol (E420), polysorbat 20, voda na 1n]ek&®o
Pomocné latky s uznanym ucinkem: sorbitol (E420), octan sodny 5\$O

Vice informaci je uvedeno v ptibalové informaci. * %

N\
o

4. LEKOVA FORMA A OBSAH ‘

L N

N\
Injekéni roztok vpredplnéné injekeni stiikacce na @ézové pouziti (0,6 ml). Velikost baleni : 1
piedplnéna inj. stiikacka. Q

I3

5. ZPUSOB A CESTA PODAN{‘\

K subkutannimu podani @
Pted pouzitim si prectéte pfl’l@you informaci.
J )
20N
6. ZVLASTNE{{’O‘LORNENI', ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A DOHLED DETI

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Zabrante prudsimu tfepani se stiikackou.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:
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9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovéavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte vnitini obal v krabicce, aby byl pfipravek chranén pied svétlem.

10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPOUZITYCH LECIVYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRiIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE.

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino 12
1-20122 Milan

Italie

12. REGISTRACNI CiSLO N

EU/1/02/228/002 A
&

13. CiSLO SARZE )

G/)/

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ , A

3 \V
Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na t@s\ki predpis.

%)

S,
| 15. NAVOD K POUZITI )

LN

| 16.  INFORMAGE V BRAILLOVE PiISMU

Neupopeg
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
OZNACENI NA PREDPLNENE INJEKCNI STRIKACCE

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA PODANI

Neupopeg 6 mg injekéni roztok
Pegfilgrastimum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

L\
4.  CISLO SARZE )

Lot: . %

I3 o v r
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM{NEBO POCET DAVEK
\J

N\
0,6 ml
o)

4

) A g
*

6. JINE <1,

, . \
ompé Biotec S.p.A. A@%
4'\Q(b
Q\
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| UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU VNEJSE KRABICKA

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Neupopeg 6 mg injekéni roztok v predplnéném peru
Pegfilgrastimum

2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedno predplnéné pero obsahuje 6 mg pegfilgrastimu v 0,6 ml (10 mg/ml) injek¢niho roztoku.

3. SEZNAM POMOCNYCH LATEK

Pomocné latky: octan sodny, sorbitol (E420), polysorbat 20, voda na injekci.

Pomocné latky s uznanym ucinkem: sorbitol (E420), octan sodny A®
Vice informaci je uvedeno v piibalové informaci. KO
> \
_ _ A\
4. LEKOVA FORMA A OBSAH QO

o
Injekéni roztok v predplnéném peru na jednorazové pd‘g{i&Oﬁ ml). Velikost baleni : 1 pero.

<
5. ZPUSOB A CESTAPODANI = {\

=] -
*
K subkutannimu podani ’><\/
ififornjaci

Pred pouzitim si prectéte piibalovo

%)

e
6. ZVLASTNI UPOZORNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOSAH A@ELED DETI

XQX
Uchovavejte mimonah a dohled deéti.

7. DALSI ZVLASTNI UPOZORNENI, POKUD JE POTREBNE

Zabrante prudsimu tfepani se stiikackou.

8. POUZITELNOST

Pouzitelné do:

9. ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chraiite pred mrazem.
Uchovavejte vnitini obal v krabiCce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.
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10. ZVLASTNI OPATRENI PRO LIKVIDACI NEPO}JZITYCH LECIVYCH PRI’PRAVKIfJ
NEBO ODPADU Z TAKOVYCH LECIVYCH PRIPRAVKU, POKUD JE TO VHODNE.
11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino 12
1-20122 Milan

Italie

12. REGISTRACNI CiSLO
EU/1/02/228/003
]
v r )4 A2 4 @Q
13.  CiSLO SARZE N
&
14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ )~

£
U

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na l1ékaisky pfedpiso\

&

| 15. NAVOD K POUZITI A"
Q\V
| 16. INFORMACE YV BRAIL‘[&PI'SMU
Neupopeg

&&
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU
OZNACENI NA PREDPLNENEM PERU

1. NAZEV LECIVEHO PRiPRAVKU A CESTA PODANI

Neupopeg 6 mg injekéni roztok
Pegfilgrastimum
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

| 3. POUZITELNOST

EXP:

L\
4.  CISLO SARZE )

Lot: . %

I3 o v r
5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM{NEBO POCET DAVEK
\J

N\
0,6 ml
o)

4

) A g
*

6. JINE <1,

, . \
ompé Biotec S.p.A. A@%
4'\Q(b
Q\
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Neupopeg 6 mg injek¢ni roztok v predplnéné injekeni stiikacce
pegfilgrastimum

Prectéte si, pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouZivat.

- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam.Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, ato i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich t€¢inkll vyskytne v zadvazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
y Q

Co je Neupopeg a k ¢emu se pouziva. %

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Neupopeg pouzivat A

Jak se Neupopeg pouziva. @

Mozné nezadouci u¢inky. é\,

Jak ptipravek Neupopeg uchovavat

Dalsi informace Q
R\

1.  COJENEUPOPEG A K CEMU SE POU@

ANl o e

Neupopeg se pouziva ke zkraceni obdobi neutg&'e (nizkého poctu bilych krvinek) a k potla¢eni
vyskytu febrilni neutropenie (nizky pocet Bilychkrvinek s horeckou), které mohou doprovazet
cytotoxickou chemoterapii (1¢&iva, jeZ pu %roti rychle rostoucim buiikdm). Bilé krvinky maji
dilezitou funkci pomahat organismy y bojis infekci. Tyto buriky jsou velmi citlivé na G¢inky
chemoterapie, a to mtize vést ke su@ﬁejlch poctu v organismu. Pokud pocet bilych krvinek
poklesne na nizkou uroven, nez& ich dostatek k boji s bakteriemi, coz miize znamenat zvysSené

r

riziko infekéniho onemocnénlb
Neupopeg Vam byl pié &&1 Vasim lékaiem proto, aby podporil kostni dreni (¢ast kosti ve které se
tvori krevni buiky:. ukci vétsiho mnozstvi bilych krvinek, které pomahaji organismu v boji

s infekci.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NEUPOPEG POUZIVAT
NepouZivejte Neupopeg:

o Jestlize jste precitlivély(a) (alergicky(a)) na pegfilgrastim, filgrastim, proteiny pochazejici
z E.coli nebo na kteroukoliv dalsi slozku Neupopegu.

Zvlastni opatrnosti pi pouZiti Neupopegu je zapotiebi
Oznamte, prosim, svému lékafi:
o pokud se objevi kasel, horecka a dechové obtize;

. jestlize trpite srpkovitou anémii;
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o jestlize pocit'ujete bolesti v levé horni partii bficha nebo horni ¢asti ramene;

. jestlize jste alergicky/a na latex. Kryt jehly piedpInéné injek¢ni stiikacky obsahuje derivat
latexu a mtize zpUsobit tézké alergické reakce.

Vzijemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim feknéte svému lékati nebo 1ékarnikovi o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym Iékarem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék. Neupopeg nebyl
testovan u t€hotnych zen. Je dulezité, abyste svému 1ékafi sd¢lila, zda:

. jste tehotna;

. myslite si, ze byste mohla byt t¢hotna nebo; ‘ Q
. planujete oté¢hotnét. A%
Pokud uzivate Neupopeg, musite prestat kojit. \&O

N

Utinek Neupopegu na schopnost ¥idit dopravni prostfeidlq@l!sluhovat stroje neni znam.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Diilezité upozornéni na nékteré slozZky Neupope \Q\

Neupopeg obsahuje sorbitol (druh cukru). Pok am lékar fekl, ze trpite nesnasenlivosti na nékteré
cukry, porad’'te se pred uzitim Neulasty sg $fym [ékafem. Neupopeg je v podstateé sodikuprosty.
*

3. JAK SE NEUPOPEG PO@&A

Neupopeg je urcen pouze do m pacienttim ve véku 18 let a vice.
)

Vzdy pouzivejte Ne Egeesné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem neb atnikem. Obvykla davka je 6 mg v jedné podkozni injekci s pouzitim
predplnéné injek¢ni stiikacky. Tato davka se ma podat ptiblizné za 24 hodin po aplikaci posledni
davky chemoterapeutik na konci kazdého cyklu chemoterapie.

Neupopeg prudce neprotiepavejte; miize to ovlivnit jeho €innost.

Podavani injekci Neupopegu pacientem samotnym

Vas 1ékat muze rozhodnout , Ze by pro Vas bylo vhodngjsi, abyste si sim (sama) podaval(a) injekce
Neupopegu. Postup, jakym si sam (sama) budete injekce podavat, Vam ukaze lékat nebo sestra.
Nepokousejte se dat si injekci sami, pokud jste k tomu nebyli vyskoleni.

Pokyny, jak si sam (sama) podavat injekce Neupopegu, naleznete na konci této piibalové informace.
JestliZe jste pouzil(a) vice Neupopegu, nezZ jste mél(a):

V piipadé, Ze jste uzil(a) vice Neupopegu nez jste mél(a), spojte se se svym lé¢karem, sestrou nebo

lékarnikem.
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JestliZe jste zapomnél(a) podat injekci Neupopegu:

Jestlize jste zapomnél(a) podat davku Neupopegu, mél(a) byste se spojit se svym Iékafem a dohodnout
se, kdy byste m¢l(a) dalsi davku podat.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobng¢ jako vSechny 1éky, miize mit i Neupopeg nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnou u
kazdého.

Velmi ¢astym nezadoucim ucinkem (pravdépodobnost vyskytu u vice nez 1 z 10 pacienti) je bolest
kosti. Vas lékat Vam doporuci, co mizete proti bolesti uzivat.

Mezi ¢asté nezadouci Géinky (pravdépodobnost vyskytu u méné nez 1 z 10 pacientll) patii bolestivost
a zCervenani v misté injekce, bolesti hlavy a povsechna bolest kloubti, svalti, hrudniku, koncetin,
krénich partii a zad. Mezi mén¢ Casté nezadouci ucinky (pravdépodobnost vyskytu u méné€ nez 1 ze
100 pacientl) patii pocit na zvraceni.

1
Vzacné (pravdépodobnost vyskytu u méné nez 1 z 1000 pacientil) byly hlfi@alergické reakce na
pripravek Neupopeg vcetné zCervendni a zrudnuti, vyrazky, otokli na kGzi;svédeéni a anafylaxe
(slabost, pokles tlaku krve, dychaci obtize, otok obliceje). ’\g

Po pouziti Neupopegu byva pozorovano zvétseni sleziny a vel 4k@né (pravdépodobnost vyskytu u
mén¢ nez 1 z 10 000 pacienti)byla popsana ruptura slezinyﬁré pripady ruptury sleziny byly

smrtelné. &

)
V pfipad¢ vyskytu bolesti v levém hornim kvadran %cha nebo v levém rameni je dilezité vyhledat
neodkladné 1ékare, nebot’ tento pfiznak mize byt ny s postizenim sleziny.

Po uziti G-CSFs byly vzacné (pravdépodoBnost Yyskytu u méné nez 1 z 1000 pacienti)hlaseny potize
s dechem. Mate-li kasel, zvySenou tepl potiZze s dechem, oznamte to, prosim, 1ékaii.

Ve Vasem krevnim obraze mohou
pravidelnych vysetfeni krve. Mil
vyskytu modfin. Na kratkou

nekteré zmeény, které vSak budou sledovany v ramci

snizit poCet krevnich desticek, coz mize vést ke zvySenému
tze dojit ke zvySeni poctu bilych krvinek.

Sweettiv syndrom (d ! barvené, vyvysené bolestivé 1éze na koncetindch a nékdy i na obliceji a
na krku, doprovézeckou) se vyskytoval vzacné (pravdépodobnost vyskytu u méné nez 1z 1
000 pacientt), zde v8ak mohou hrat roli i jiné faktory.

U pacient 1écenych Neupopegem se velmi vzacné(pravdépodobnost vyskytu u méné nez 1 z 10 000
pacientt) vyskytla kozni vaskulitida (zanét krevnich cév v kizi).

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkt vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo 1ékarnikovi.

5.  JAKNEUPOPEG UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Neupopeg nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti, uvedené na krabicce a na Stitku injekcni
stiikacky za Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (pti 2°C — 8°C).
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Neupopeg miZete vyjmout z chladni¢ky a uchovavat jej pii pokojové teploté (do 30°C) nejdéle po
dobu 3 dnt. Jestlize byla injekéni stiikacka vyjmuta z chladnicky a dosahla pokojové teploty (do
30°C), musi byt bud’to pouzita do 3 dnti nebo zlikvidovana.

Chrante ped mrazem. Neupopeg je mozné pouzit, pokud doslo k jeho nahodnému zmrznuti na jedno
obdobi kratsi nez 24 hodin.

Uchovavejte vnitfni obal v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Neupopeg nesmite pouzit, pokud je zakalen nebo pokud jsou v ném ¢astice.

Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého
1ékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSIi INFORMACE
O
>

Co Neupopeg obsahuje A

ptipravuje biotechnologickym postupem pomoci bakterie E.coli. P, skupiny bilkovin, které se

Lécivou latkou obsazenou v Neupopegu je pegfilgrastim. Pegﬁlgraﬁ@oﬂkovina, ktera se
nazyvaji cytokiny a je velmi podobna ptirozené bilkoving (fak& ulujicimu granulocytové

kolonie), ktera se tvoii ve vaSem téle.

Lécivou latkou je pegfilgrastim. Jedna pfedplnéna inj &Q&tﬁkaéka obsahuje 6 mg pegfilgrastimu

v 0,6 ml roztoku. Q

Pomocnymi latkami jsou octan sodny, sorbitol,@@), polysorbat 20 a voda na injekeci.

K
Jak Neupopeg vypada a co obsahuje ’(Lﬂeni

Neupopeg je injek¢éni roztok v pie ¢ injekeni stiikacce(6 mg/0,6 ml) Je to Cira bezbarva
tekutina... Jedno baleni obsahuje {\pEedplnénou injekéni stfikacku. Stiikacky mohou byt v baleni s
blistrem nebo bez blistru.

Vyrobce: " ‘\Q
Amgen Europe B.

Minervum 7061 Q

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci:

Dompé Biotec S.p.A.

Via San Martino 12

1-20122 Milan

Italie

Dalsi informace

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena.

Podrobné informace o tomto ptipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evorpské 1ékové
agentury (EMEA): http://ww.emea.europa.eu/
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Pokyny k podavani injekci pripravku Neupopeg predplnénou injekéni stiikackou

Tento bod obsahuje pokyny, jak se postupuje pii podavani injekci Neupopegu samotnym pacientem.
Je dilezité, abyste se nepokouseli sami sobé podavat injekce, dokud Vam lékat, sestra nebo 1¢karnik
neposkytne odborny zacvik. Pokud mate otazky o zptisobu podavani injekci, pozadejte, prosim, svého
1€kare, sestru nebo l1ékarnika o pomoc.

Jak pouZijete Vy nebo jina osoba Neupopeg predplnénou injekéni stiikacku?

Injekei budete aplikovat do podkozni tkan€. Tento zptisob podani se oznacuje jako podkozni
(subkutanni) injekce.

Vybaveni, které budete poti‘ebovat

K podani podkozni injekce budete potiebovat:
J predplnénou injekeni stiikacku Neupopegu, a A%Q
o alkoholovy nebo podobny tampodn; \go

Co mam udélat pied podanim podkoZni injekce Neupopeg

1.  Vyjméte predplnénou injekéni stiikacku Neupopeg‘@la nicky.

2. Piedplnénou injekéni stiikacku neprotiepavej

3. Nesnimejte kryt ze stiikacky dokud nej&)raveni k injekei.

4.  Zkontrolujte dobu pouzitelnosti &( eni predplnéné injekeni stiikacky (Pouzitelné do:).
Nepouzivejte po uplynuti pos@ ne uvedeného mesice.

5. Zkontrolujte vzhled Neuﬁ . Musi jit o ¢irou a bezbarvou tekutinu. Pfipravek nesmite
pouzit, pokud jsou v n% tice

6.  Aby byla injekeé Qméj §i, ponechte predplnénou injekcni stiikacku stat po dobu 30 minut
aby dosahla Ve teploty nebo ji opatrné drzte v ruce po dobu nékolika minut. Neupopeg
neohfivejte zaddnym jinym zptisobem (naptiklad jej neohtivejte v mikrovinné troubé nebo
v horké vodg¢).

7. Diukladné si umyjte ruce.

8. Najdéte si pohodIné, dobie osvétlené a Cisté misto a do dosahu rukou si pfipravte vse co
potiebujete.

Jak budu postupovat pii piipravé injekce Neupopegu?

Pted podanim injekce Neupopegu musite provést nasledujici kroky:

1)
1. Podrzte plast injekeni stfikacky a jemné bez ohnuti, odstrante kryt -
z jehly. Tahnéte ptimo, jak je zobrazeno na obrazcich 1 a 2.
Nedotykejte se jehly a nestlacujte pist. 2
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2.V ptedplnéné stiika¢ce mize byt mald vzduchova bublina. Vzduchovou bublinu nemusite pred
podanim injekce odstranovat. Injekce roztoku se vzduchovou bublinou je neskodna.

3. Ptredplnénou injekéni stiikacku miizete nyni pouzit.
Kam si budu injekce podavat?
Nejvhodnéjsimi misty k podavani injekci samotnym pacientem jsou:

. horni ¢ast stehen a
. bticho, kromé oblasti v okoli pupku.

Pokud Vam injekci bude podéavat nékdo dalsi, miize pouzit také zadni stranu pazi.

Jak si budu injekce podavat?

1.  Vydezinfikujte ktizi pomoci alkoholového tampdnu a uchopte zahyb kiize bez jejiho stlaceni

mezi palec a ukazovacek.
AN

2. Jehlu vbodnéte do kiize celou tak, jak Vam ukéazala Vase sestra nebQ .

3.  Jemng zatahnéte za pist smérem ven, abyste ovéfil(a), Ze nedq§ Q&pichnuti krevni cévy.
Pokud se v injek¢ni stiikacee objevi krev, jehlu z kiize Vylm@ pich proved’te na jiném miste.

4.  Tekutinu injikujte pomalu a rovnomérné za stalého dr@ybu kaze.

5. Po dokonceni injekce vyjméte jehlu z kiize a uv%& kozni zahyb.

6.  Pokud si povSimnete drobné kapky krve v vpichu, krev otfete tamponem. Misto vpichu
nemasirujte.V piipadé potieby piekryjte vpichu naplasti s polstarkem.

")
7. Jednu injekéni stikacku muzete p‘@ouze k jedné injekci. Neupopeg, ktery zbude v injekéni
stfikacce, nesmite jiz pouzit. | l \

Zapamatujte si A@

Pokud budete mit jakekoli 1émy, pozadejte bez obav o radu ¢i pomoc svého 1ékaie nebo sestru.
N\

Likvidace pouii@&kénich stiikacek

. Nenasazujte kryt zpét na pouzité jehly.

o Pouzité injekéni stiikacky uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

J Pouzité stiikacky maji byt likvidovany v souladu s mistnimi pozadavky. Zeptejte se svého

lékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni poméahaji chrénit
zivotni prostiedi.
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PRIBALOVA INFORMACE: INFORMACE PRO UZIVATELE

Neupopeg 6 mg injek¢ni roztok v predplnéném peru
pegfilgrastimum

Prectéte si pozorné celou piibalovou informaci d¥ive, neZ za¢nete tento pripravek pouzivat.

- Ponechte si pfibalovou informaci pro pfipad, ze si ji budete potiebovat piecist znovu.

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, svého lékaie nebo 1ékarnika.

- Tento ptipravek byl pfedepsan Vam.Nedavejte jej zadné dalsi osobé. Mohl by ji ublizit, ato i
tehdy, ma-li stejné priznaky jako Vy.

- Pokud se kterykoli z nezadoucich t€inkll vyskytne v zavazné mife, nebo pokud si v§imnete
jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny v této pribalové informaci, prosim, sdélte
to svému lékati nebo lékarnikovi.

V pribalové informaci naleznete:
y Q

Co je Neupopeg a k ¢emu se pouziva. %

Cemu musite vénovat pozornost, nez za¢nete Neupopeg pouzivat A

Jak se Neupopeg pouziva. @

Mozné nezadouci u¢inky. é\,

Jak Neupopeg uchovavat.

Dalsi informace. @Q

1.  COJENEUPOPEG A K CEMU SE POU@

AN e

Neupopeg se pouziva ke zkraceni obdobi neutg&a (nizkého poctu bilych krvinek) a k potla¢eni
vyskytu febrilni neutropenie (nizky pocet Bilychkrvinek s horeckou), které mohou doprovazet
cytotoxickou chemoterapii (1¢&iva, jez pu %roti rychle rostoucim buiikdm). Bilé krvinky maji
dilezitou funkci pomahat organismy y bojis infekci. Tyto buriky jsou velmi citlivé na G¢inky
chemoterapie, a to mize vést ke sv@ﬁejlch poctu v organismu. Pokud pocet bilych krvinek
poklesne na nizkou uroven, nez& ich dostatek k boji s bakteriemi, coz miize znamenat zvysené

r

riziko infekéniho onemocnénlb
Neupopeg Vam byl pié && Vasim Iékaiem proto, aby podporil kostni dreni (¢ast kosti ve které se
tvori krevni buiky:. ukci vétsiho mnozstvi bilych krvinek, které pomahaji organismu v boji

s infekci.

2.  CEMU MUSITE VENOVAT POZORNOST, NEZ ZACNETE NEUPOPEG POUZIVAT
NepouZivejte Neupopeg:

o Jestlize jste precitlivély(a) (alergicky(a)) na pegfilgrastim, filgrastim, proteiny pochazejici
z E.coli nebo na kteroukoliv dalsi slozku Neupopegu.

Zvlastni opatrnosti pii pouziti Neupopegu je zapotiebi
Oznamte, prosim, svému lékafi,
o pokud se objevi kasel, horecka a dechové obtize;

. jestlize trpite srpkovitou anémii;
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o jestlize pocit'ujete bolesti v levé horni partii bficha nebo horni ¢asti ramene;

. jestlize jste alergicky/a na latex. Kryt jehly piedplnéného pera obsahuje derivat latexu a mtze
zplsobit tézké alergické reakce.

Vzijemné pisobeni s dalSimi 1é¢ivymi pripravky

Prosim feknéte svému lékati nebo 1ékarnikovi o vSech 1écich, které uzivate nebo jste uzival(a)
v nedavné dobé, a to i o lécich, které jsou dostupné bez 1ékaiského predpisu.

Téhotenstvi a kojeni

Porad’te se se svym Iékarem nebo 1ékarnikem dfive, nez zacnete uzivat jakykoliv 1ék. Neupopeg nebyl
testovan u t€hotnych zen. Je dulezité, abyste svému 1ékafi sd¢lila, zda:

. jste tehotna;

. myslite si, ze byste mohla byt t¢hotna nebo; ‘ Q
. planujete oté¢hotnét. A%
Pokud uzivate Neupopeg, musite prestat kojit. \&O

N

Utinek Neupopegu na schopnost ¥idit dopravni prostfeidlq@l!sluhovat stroje neni znam.

Rizeni dopravnich prostiedki a obsluha stroji

Diilezité upozornéni na nékteré slozZky Neupope \Q\
Neupopeg obsahuje sorbitol (druh cukru). Pok am lékar fekl, ze trpite nesnasenlivosti na nékteré
cukry, porad'te se pred uzitim Neulasty sg $fym [ékafem. Neupopeg je v podstateé sodikuprosty.
*
3. JAK SE NEUPOPEG (SU@&EICK) POUZIVA

Neupopeg je urcen pouze do m pacienttim ve véku 18 let a vice.

1
Vzdy pouzivejte Ne Egeesné podle pokynti svého I€kaie. Pokud si nejste jisty(a), porad’te se se
svym lékafem neb atnikem. Obvykla davka je 6 mg v jedné podkozni injekcei s pouzitim
predplnéného pera. Tato davka se ma podat piiblizn¢ za 24 hodin po aplikaci posledni davky
chemoterapeutik na konci kazdého cyklu chemoterapie.

Neupopeg prudce neprotiepavejte; miize to ovlivnit jeho t€innost.

Podavani injekci Neupopegu pacientem samotnym

Vas lékat rozhodl , Ze pro Vas bude nejvhodnéjsi, podavat si injekce Neupopegu sam (sama). Postup,
jakym si sam (sama) budete injekce podavat, Vam ukaze Iékar nebo sestra. Nepokousejte se dat si
injekci sami, pokud jste k tomu nebyli vyskoleni.

Pokyny, jak si sam (sama) podavat injekce Neupopegu, naleznete na konci této piibalové informace.
JestliZe jste pouzil(a) vice Neupopegu, nezZ jste mél(a):

V piipadé, Ze jste uzil(a) vice Neupopegu nez jste mél(a), spojte se se svym lékarem, sestrou nebo

lékarnikem.
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JestliZe jste zapomnél(a) podat injekci Neupopegu:

Jestlize jste zapomnél(a) podat davku Neupopegu, mél(a) byste se spojit se svym Iékafem a dohodnout
se, kdy byste m¢l(a) dalsi davku podat.

4. MOZNE NEZADOUCI UCINKY

Podobn¢ jako vSechny 1éky, miize mit i Neupopeg nezadouci ucinky, které se ale nemusi vyskytnout u
kazdého.

Velmi ¢astym nezadoucim ucinkem (vice nez 10%) je bolest kosti. Vas 1ékai Vam doporuci, co
muzete proti bolesti uzivat.

Mezi ¢asté nezadouci uinky (pravdépodobnost vyskytu u vice nez 1 z 10 pacientil) patii bolestivost a
zCervenani v misté injekce, bolesti hlavy a povsechna bolest kloubti, svald, hrudniku, konéetin,
krénich partii a zad. Mezi méné Casté nezadouci u€inky (pravdépodobnost vyskytu u méné€ nez 1 z 10
pacientll) patii pocit na zvraceni.

1
Vzacné (pravdépodobnost vyskytu u méné nez 1 z 1000 pacientil) byly hlfi@alergické reakce na
pripravek Neupopeg vcetné zCervendni a zrudnuti, vyrazky, otokli na kGzi;svédeéni a anafylaxe
(slabost, pokles tlaku krve, dychaci obtize, otok obliceje). ’\g

Po pouziti Neupopegu byva pozorovano zvétseni sleziny a vel 4k@né (pravdépodobnost vyskytu u
mén¢ nez 1 z 10 000 pacientlr) byla popsana ruptura sleziny, ré pripady ruptury sleziny byly

smrtelné. &

)
V pfipad¢ vyskytu bolesti v levém hornim kvadran %cha nebo v levém rameni je dilezité vyhledat
neodkladné 1ékare, nebot’ tento pfiznak mize byt ny s postizenim sleziny.

Po uziti G-CSFs byly vzacné (pravdépodoBnost Vyskytu u méné nez 1 z 1000 pacientii) hlaSeny potize
s dechem. Mate-li kasel, zvySenou tepl potize s dechem, oznamte to, prosim, 1ékaii.

Ve Vasem krevnim obraze mohou
pravidelnych vysetfeni krve. Mil
vyskytu modfin. Na kratkou

nekteré zmeény, které vSak budou sledovany v ramci

snizit po€et krevnich desticek, coz mize vést ke zvySenému
tze dojit ke zvysSeni poctu bilych krvinek.

Sweettiv syndrom (d ! barvené, vyvysené bolestivé 1éze na koncetindch a nékdy i na obliceji a
na krku, doprovézeckou) se vyskytoval vzacné (pravdépodobnost vyskytu u méné nez 1z 1
000 pacientt), zde v8ak mohou hrat roli i jiné faktory.

U pacientd 1écenych Neupopegem se velmi vzacné (pravdépodobnost vyskytu u méné nez 1 z 10 000
pacientit) vyskytla kozni vaskulitida (zanét krevnich cév v kizi).

Pokud se kterykoli z nezadoucich uc¢inkl vyskytne v zdvazné mife, nebo pokud si v§imnete jakychkoli
nezadoucich G¢inki, které nejsou uvedeny v této ptibalové informaci, prosim, sdélte to svému lékaii
nebo 1ékarnikovi.

5. JAK NEUPOPEG UCHOVAVAT

Uchovavejte mimo dosah a dohled déti.

Neupopeg nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti, uvedené na krabicce a na Stitku pera za
Pouzitelné do. Doba pouzitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladnicce (pti 2°C — 8°C).
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Neupopeg miZete vyjmout z chladni¢ky a uchovavat jej pii pokojové teploté (do 30°C) nejdéle po
dobu 3 dnu. Jestlize bylo pero vyjmuto z chladni¢ky a dosahlo pokojové teploty (do 30°C), musi byt
bud’to pouzito do 3 dnti nebo zlikvidovano.

Chrante pfed mrazem. Neupopeg je mozné pouZit, pokud doslo k jeho ndhodnému zmrznuti na jedno
obdobi kratsi nez 24 hodin.

Uchovavejte vnitfni obal v krabi¢ce, aby byl ptipravek chranén pied svétlem.
Neupopeg nesmite pouzit, pokud je zakalen nebo pokud jsou v ném ¢astice.
Lécivé ptipravky se nesmi vyhazovat do odpadnich vod nebo domaciho odpadu. Zeptejte se svého

Iékarnika, jak mate likvidovat ptipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatieni pomahaji chranit
zivotni prostiedi.

6. DALSIi INFORMACE
O
>

Co Neupopeg obsahuje A

ptipravuje biotechnologickym postupem pomoci bakterie E.coli. P skupiny bilkovin, které se

Lécivou latkou obsazenou v Neupopegu je pegfilgrastim. Pegﬁlgraﬁ@oﬂkovina, ktera se
nazyvaji cytokiny a je velmi podobna ptirozené bilkoviné (fak& ulujicimu granulocytové

kolonie), ktera se tvoii ve vasem téle.

Lécivou latkou je pegfilgrastim. Jedno piedplnéné pew&ahuj e 6 mg pegfilgrastimu v 0,6 ml

roztoku. Q

Pomocnymi latkami jsou octan sodny, sorbitol,eg), polysorbat 20 a voda na injekeci.

K
Jak Neupopeg vypada a co obsahuje ’(Lﬂeni

Neupopeg je injekeni roztok v pfe@blém peru (6 mg/0,6 ml). Jedno baleni obsahuje 1 predplnéné
pero. Je to Cira, bezbarva tekuti&

Vyrobce: q %
Amgen Europe B.V. J Q
Minervum 7061 \\

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Dompé Biotec S.p.A.

Via San Martino 12

1-20122 Milan

Italie

Dalsi informace

Dalsi informace o tomto ptipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registraci.

Tato pribalova informace byla naposledy schvalena .

Podrobné informace o tomto pfipravku jsou uveiejnény na webovych strankach Evorpské 1ékové
agentury (EMEA): http://ww.emea.europa.eu/
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Pokyny k podavani injekci pripravku Neupopeg prredplnénym perem (SureClick)

Tento bod obsahuje pokyny, jak se postupuje pii podavani injekci Neupopegu samotnym pacientem
pomoci ptedplnéného pera. Je dilezité, abyste se nepokouseli sami sobé podavat injekce, dokud Vam
1ékat, sestra nebo 1ékarnik neposkytne odborny zacvik. Pokud mate otdzky o zptisobu podani injekci,
pozadejte, prosim, svého lékafre, sestru nebo 1ékarnika o pomoc.

Jak pouZijete Vy nebo jina osoba Neupopeg piredplnéné pero (SureClick)?

Injekci budete aplikovat do podkozni tkan€. Tento zplisob podani se oznacuje jako podkozni
(subkutanni) injekce.

Vybaveni, které budete potirebovat

K podani podkozni injekce budete potiebovat:

. nové predplnéné pero Neupopegu, a ‘20
J alkoholovy nebo podobny tampon; OA
Priprava na injekci Neupopegu ’\g

1.  Vyjméte predplnéné pero Neupopegu z chladnicky. @Q
2. Predplnéné pero neprotiepaveijte. &
3. Nesnimejte Sedé chranitko jehly z pera do@ste pripraveni k injekci

4.  Zkontrolujte dobu pouzitelnosti na‘@liéeQ predplnéného pera (Pouzitelné do:). Nepouzivejte
po uplynuti posledniho dne uved ék ¢sice.

5.V kontrolnim okénku pfedp%ﬂ’o pera zkontrolujte vzhled Neupopegu. Musi jit o Cirou a
bezbarvou tekutinu. PfiprQ esmite pouzit, pokud jsou v ném ¢astice.

6.  Aby byla injekce prij 181, ponechte predplnéné pero stat po dobu 30 minut za pokojové
teploty. Neupo \ Fivejte zadnym jinym zpasobem (napiiklad jej neohtivejte v mikrovinné
troub¢ nebo rké vode).

7. Dikladné si umyjte ruce.

8. Najdéte si pohodIné, dobie osvétlené a Cisté misto a do dosahu rukou si ptipravte vse co
potiebujete.

Sedé chranitko |ehly zelené taditko

kontrolnl okénko
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Pred pouzitim (s Sedym Pted pouzitim (bez Sedého
chranitkem jehly) chrénitka jehly)

Po pouziti (kryt je vysunuty)
Kam si mam injekce podavat?

Pro uspésné podani injekce je nutné pevné misto vpichu.
Doporucenymi misty k podavani injekei predplnénym perem jsou horni
strana stehen a zadni strana paZze, pokud injekci podava zdravotni sestra

nebo opatrovnik (viz obrazek 1).

Injekce mtiZze byt podana do bficha, pokud profesionalni zdravotnik
rozhodne, Ze jsou stehna a zadni strana pazi nevhodné. @

Jak injekce do stehna nebo zadni strany paZe podavat? ’\6
. Vydezinfikujte kiizi pomoci alkoholového tamp(')nu\g
!

o Stihnte Sedé chranitko jehly (viz obrazek 2). AN

%)

. Predplnéné pero ma ochranny kryt, kg 'Qﬁi k ochrané proti
bodnuti jehlou nebo tniku léku néh@ narazem nebo dotekem

Diilezita informace ke kroku A po&'k&in ekce

Predplnéné pero pevné pﬁtlaé}%&cﬁii tak, ze je kryt Gplné zasunuty (viz

obrazek 3). X
Ochranny kryt Ochranny kryt je

QJ {\Q je vysunuty  zasunuty

A. Pero ptilozte kolmo (pod thlem 90 stupiiti) k mistu vpichu a pevné
ptitlacte ke ktzi. Perem v této poloze nehybejte (viz obrazek).
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B.  Pero drzte, (1) stlacte a (2) uvolnéte zelené tlacitko na vrchu pera.
Uslysite kliknuti. Pero nezvedejte.

C. A7 uslySite druhé kliknuti (nebo az napocitate do 15), zvednéte
predplnéné pero z mista vpichu.

V piipadé€ komplikaci najdéte pevnéjsi misto pro injekci. q

Ochranny kryt se vysune, piekryje jehlu a v této pozici'@s&ne zajistény. Kontrolni okénko bude
zelené, coz potvrdi, ze injekce byla Gplna. Q

Pokud si povsimnete drobné kapky krve v mist“ u, krev otfete tamponem. Misto vpichu
nemasirujte.V piipadé potieby piekryjte m tchu néplasti s polstaikem.

Jedno piedplnéné pero Neupopeg je }irier&ouze pro jedno pouZziti.

Jak podavat injekce do brlc A
Diilezité informace o 1 pomoci koZni rasy E

Utelem aplikace do ¥oZni fasy je vytvofit pevné misto pro injekci.

Vyberte si misto vzdalené nejméné 5 cm od pupku (viz obrazek 4).
Uchopte ktizi na bfiSe pevné mezi palec a ostatni prsty, ¢imz vytvorite
nejméné 3 cm §iroky prostor (dvakrat $irsi nez je Spicka predplnéného
pera). Kozni fasu drzte pevné po celou dobu aplikace (viz obrazek 5).
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Diilezita informace pro krok A podani injekce.
Pritlacte pero dostate¢né pevné ke kizi, aby se ochranny kryt zcela
zasunul (viz obrazek 6).

Pero ma ochranny kryt, ktery slouzi k ochran¢ proti bodnuti jehlou
nebo tniku Iéku ndhodnym narazem nebo dotekem.

A.  Umistéte pfedplnéné pero do stiedu kozni fasy v pravém thlu
(90°) a pritlacte ho pevné proti klizi. Perem v této poloze
nehybejte (viz obrazek).

B.  Dale pevné drzte kozni fasu a (1) zmacknéte a (2) uvolnéte é\'
zelené tlacitko na vrchu pera. UslySite cvaknuti. Pero \

nezvedejte.
R\
'\
%,

C. Po druhém cvaknuti (nebo az dop(?me do 15) zvednéte pero

z mista vpichu. ’\\
"

V piipadé€ komplikaci naj déte@;éiﬁ misto pro injekci.

zelené, coz potvrdie€ injekce byla Gplna.

!
" . T ek C o
Ochranny kryt se VQ’Q[%WJG jehlu a v této pozici zlstane zajistény. Kontrolni okénko bude

Pokud si povSimnete drobné kapky krve v misté vpichu, krev otiete tamponem. Misto vpichu
nemasirujte.V piipadé potfeby piekryjte misto vpichu néplasti s polStarkem.

Jedno predplnéné pero Neupopeg je uréeno pouze pro jedno pouziti.

Zapamatujte si
Pokud budete mit jakékoliv problémy, pozadejte bez obav o radu ¢i pomoc svého 1ékare nebo sestru.
Likvidace pouzitych predplnénych per

° Vzhledem k ochrannému krytu se nedoporucuje nasazovat $edé chranitko jehly zpét na pouzité
predplnéné pero.

. Pouzitd pera uchovavejte mimo dosah a dohled déti.
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Pouzita pfedplnéna pera maji byt likvidovana v souladu s mistnimi pozadavky. Zeptejte se
svého lékarnika, jak mate likvidovat pfipravky, které jiz nepotiebujete. Tato opatfeni pomahaji
chranit zivotni prostredi..
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