


vTento 1é¢ivy piipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Zadame zdravotnické pracovniky, aby hlasili jakékoli podezieni na nezadouci ucinky.
Podrobnosti o hlaseni nezadoucich uéinka viz bod 4.8.

1. NAZEV PRIPRAVKU

Ristempa 6 mg injek¢ni roztok.

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 6 mg pegfilgrastimum™* v 0,6 ml injekéniho rozt&tb.o
Koncentrace je 10 mg/ml zaloZena pouze na bilkovinach**.

* Produkovany bunikami Escherichia coli rekombinantni DNA technologii a neisledné@am

s polyethylenglykolem (PEG).
** Koncentrace je 20 mg/ml pti zahrnuti podilu PEG. . %

Uginnost tohoto 1éku se nema porovnavat s u¢innosti jiné pegylované nebo %lované bilkoviny
stejné terapeutické skupiny. Vice informaci viz bod 5.1. K

Pomocné latka/Pomocné 1atky se znamym téinkem: k

Jedna predplnéna injekéni stiikacka obsahuje 30 mg sorbitolu (.

Jedna predplnéna injekeni stiikacka obsahuje méné nez Im mg) sodiku (viz bod 4.4).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

*
3. LEKOVAFORMA \\
Injekéni roztok. @E

Ciry, bezbarvy injekéni roztok. @A
4. KLINICKE U%‘J&

4.1 Terapeutickeé

'
Zkréceni dob i neutropenie a sniZeni incidence febrilni neutropenie u dospélych pacienti
1é¢enych € icRou chemoterapii pro maligni nadorové onemocnéni (s vyjimkou chronické
myeloidpildukemie a myelodysplastického syndromu).

'
4.2 @vkovz’mi a zpusob podani

Mpﬁpravkem Ristempa ma byt zahajena a sledovana lékati se zkusenostmi v onkologii a/nebo
hematologii.

Déavkovani

Na jeden cyklus chemoterapie se doporucuje jedna davka 6 mg pfipravku Ristempa (jedna predplnéna
injekéni stiikacka) podanad nejdiive 24 hodin po aplikaci cytostatik.



Zpisob podani

Ristempa se podava podkozné. Injekce ma byt aplikovana do stehna, bficha nebo horni ¢asti paZe. Pro
pokyny k zachézeni s 1é¢ivym piipravkem pted podanim viz bod 6.6.

Pediatricka populace

Bezpecnost a ucinnost piipravku Ristempa u déti nebyla dosud stanovena. Soucasné dostupné tidaje
jsou uvedeny v bodech 4.8, 5.1 a 5.2, nelze ale doporuéit vhodné davkovani.

Pacienti s poruchou funkce ledvin

Uprava davky u pacientii s poskozenim ledvin, véetné pacienti s kone¢nym stadiem onemocndps Q
ledvin, neni doporucena. A

4.3 Kontraindikace @

Hypersensitivita na 1é¢ivou latku nebo na kteroukoli pomocnou latku. . %

4.4 Zvlastni upozornéni a opatieni pro pouZiti

ve smyslu ovlivnéni doby nutné k obnové poctu neutrofilti po t€zke penii u pacientll s nove
zjisténou akutni myeloidni leukémii (viz bod 5.1). Nicméné, do jsou k dispozici dostate¢né udaje
o dlouhodobych téincich piipravku Ristempa u pacientt s a yeloidni leukémii. Proto u téchto
pacientl by mél byt piipravek Ristempa podavan se Zvlééé rnosti.

Na zaklad¢ dosud dostupnych klinickych dat 1ze o¢ekavat podobr@ﬁ) gfilgrastimu a filgrastimu
neu

Ristové faktory pro bilou krevni fadu mohou podp8pevat &leni myeloidnich bun&k v podminkach in
vitro a podobny G¢inek miize byt ve stejnych pod& 3¢h pozorovan i u nékterych ne-myeloidnich
bunék.

Bezpecénost a G¢innost ptipravku Ristem ud nebyly zkoumany u pacienti s myelodysplastickym
syndromem, chronickou myeloidni leukddiii’a u pacientti se sekundarni akutni myeloidni leukémii
(AML); proto by u téchto pacientl, byt pouzivan. Zvlastni pozornost by méla byt vénovana
rozliSeni blastického zvratu u c{@e myeloidni leukémie od akutni myeloidni leukémie.
Bezpecnost a ucinnost ] pripravku Ristempa pacientim s nové zjis§ténou AML mlad$im 55 let
s cytogenetickym nélegj‘(% 7) dosud nebyly provéteny.

Bezpecnost a uginno pravku Ristempa nebyla hodnocena u pacientii 1é¢enych vysokymi davkami
chemoterapeut&%nto Fipravek by se nemél pouzivat ke zvyseni davky cytotoxické chemoterapie
ez

nad stanoyeQ y davkovani.

o \
Plicai nézddouci piihod

op i G-CSF byly popsany mén¢ ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100) plicni nezadouci uéinky, zejména
pripddy intersticialni pneumonie. Pacienti, ktefi v nedavné dobé¢ pied aplikaci prodélali pneumonii
nebo méli zjisténé plicni infiltraty, jsou pravdépodobné ve vys§im riziku (viz bod 4.8).

Vyskyt ptiznakt plicniho onemocnéni jako je kasel, horecka a dyspnoe spolu s radiologickymi
znamkami plicnich infiltratd, zhorSenim plicnich funkci a zvySenim poctu neutrofilti mize byt
predzvésti syndromu akutni respiraéni tisné (ARDS). V téchto piipadech musi byt 1é¢ba ptipravkem
Ristempa ukon¢ena podle rozhodnuti 1ékafe a musi byt zahajena odpovidajici terapie (viz bod 4.8).



Glomerulonefritida

Glomerulonefritida byla hlasena u pacientti dostavajicich filgrastim a pegfilgrastim. Obecné se piipady
glomerulonefritidy upravily po snizeni davky nebo po vysazeni filgrastimu a pegfilgrastimu. Je
doporuceno vysetrovat moc.

Syndrom zvy$ené permeability kapilar

Po podani faktoru stimulujiciho granulocytové kolonie byl hlasen syndrom zvySené permeability
kapilar, ktery se vyznacuje hypotenzi, hypoalbuminemii, edémem a hemokoncentraci. Pacienti, u
kterych se vyskytnou pfiznaky syndromu zvysené permeability kapilar, maji byt pe¢livé sledovani a
maji dostavat standardni symptomatickou 1é¢bu, ktera miize zahrnovat i intenzivni péc¢i (viz bod 4%

Splenomegalie a ruptura sleziny @'
Po podani pegfilgrastimu byly hlaseny méné Casté, ale obvykle bezptiznakove piipad omegalie
a méné Casté piipady ruptury sleziny, v¢etné nékolika fatalnich piipada (viz bod 4. Kost sleziny

by méla byt proto peclivé sledovana (napt. klinickym vysetienim a/nebo ultra: a diagnozu
ruptury sleziny je treba myslet v ptipadé, Ze si pacient stéZuje na bolesti v levé im bfiSnim

kvadrantu nebo v oblasti hornich partii ramene.

Trombocytopénie a anémie ‘ @

Lécba samotnou piipravkem Ristempa nezabrani trombocytopépit Xanémii, protoze plnodavkovana
myelosupresivni chemoterapie je udrzovana v ramci predeps Qschématu. Doporucuje se
pravidelné sledovani poc¢tu krevnich desticek a hematokri .@étni opatrnosti je tieba pii podavani
chemoterapeutik v monoterapii nebo v kombinaci, pokué& nich znamo, ze zpusobuji tézkou

trombocytopenii. %
>
IS \

Srpkovitd anémie

S podavanim pegfilgrastimu pienaseci %té anémie nebo pacientim se srpkovitou anémii byly
spojeny krize srpkovité anémie (viz b H@ Lékat by mél proto k pienaSe¢tiim srpkovité anémie nebo
pacientiim se srpkovitou anémii, k je pfedepisovana Ristempa, pfistupovat opatrné; pravidelné
kontrolovat ptislusny klinicky ng aboratorni parametry a vénovat pozornost pfipadnému zvetSeni
sleziny a vyskytu vazo-okluzj e, jez by mohly doprovazet terapii timto ptipravkem.

'
Leukocytéza "&\

Pocet leukocyty 100%19/1 a vys$$i byl zaznamenan u méné nez 1% pacientl 1écenych ptipravkem
Ristempa. Zada¢ hezadduci ptihody piimo souvisejici s timto stupném leukocytdzy nebyly hlaseny.
Toto zvyS§eni ppctijeukocytil je pfechodného razu, nastupuje typicky za 24 az 48 hodin po podani a je
odrazem_fAmmdkodynamickych Gc¢inkt tohoto pfipravku. V souladu s klinickymi u¢inky tohoto
pfip;avoinému riziku vzniku leukocytozy je tieba pocet leukocytd (WBC) béhem 1écby
kon@ v pravidelnych intervalech. Pokud pocet leukocytt piekro¢i 50 x 10%1 po dosazeni
ﬁwka né nejnizsi hodnoty, je tfeba 1écbu timto pripravkem ihned pferusit.

Hypersenzitivita

U pacientt 1éCenych pfipravkem Ristempa byla hlasena hypersenzitivita zahrnujici anafylaktickou
reakci, ktera se vyskytla pfi ivodni nebo nasledné 1é¢bé. U pacientt s Klinicky vyznamnou
hypersenzitivitou 1é¢bu piipravkem Ristempa trvale ukoncete. piipravek Ristempa nepodavejte
pacientiim s hypersenzitivitou na pegfilgrastim nebo filgrastim v anamnéze. Pti vyskytu zavaznych
alergickych reakci je tfeba zahajit odpovidajici 1é¢bu s pe€livym sledovanim pacienta po nékolik dni.



Imunogenicita

Mize dojit k imunogenicité jako u vSech bilkovinnych 1é¢ivych ptipravku. Rychlost tvorby protilatek
proti pegfilgrastimu je obecné nizka. Vazebné protilatky se objevuji stejné jako u vSech biologickych
ptipravkl, momentalné vSak nevykazuji neutraliza¢ni aktivitu.

Bezpecnost a uc¢innost pripravku Ristempa pii mobilizaci krevnich progenitorovych bunék krve u
pacientti nebo u zdravych dérct nebyla dostate¢né zhodnocena.

Kryt jehly pfedplnéné injekeni stiikacky obsahuje suchou piirodni pryz (derivat latexu), ktera miize
zpiisobovat alergické reakce.

Zvysena hematopoeticka aktivita kostni dien¢ jako odpovéd’ na 1é¢bu ristovym faktorem byla Q
s ptechodné pozitivnimi nalezy pii vysetienich kosti zobrazovacimi metodami. To je tfeba brj
Vv tvahu pfi interpretaci téchto vysetieni.

Ristempa obsahuje sorbitol. Pacienti s dédi¢nou intoleranci fruktozy by neméli ten%uzwat.

Ristempa obsahuje méné nez Immol (23 mg) sodiku v jedné davce 6 mg, tzn.‘N% podstaté

sodikuprosta. Q
&I

Pro lepsi dohledatelnost faktora stimulujicich kolonie granulocytt (G & byt v zdznamu
pacienta zietelné zaznamenan obchodni nazev podaného piipravk

4.5 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a jiné formy@%ce

Z dtvodu potencialni sensitivity rychle se délicich myel@:h bun¢k na cytotoxickou chemoterapii
by méla byt Ristempa podana nejdiive 24 hodin g likact cytostatik. V klinickych hodnocenich byla
Ristempa bezpeéné podavana 14 dni pfed chemoterapijSoucasné podavani ptipravku Ristempa

s jakymkoliv chemoterapeutikem nebylo u pacie%\?odnoceno. Soucasné podani pripravku Ristempa
a 5-fluorouracilu (5-FU) nebo jinych antirfigtabolittdbéhem testt na zvifecim modelu mélo za nasledek

potenciaci myelosuprese. @

Mozné interakce s ostatnimi hema ickymi ristovymi faktory a cytokiny nebyly v klinickych
hodnocenich specificky testova

Potencialni interakce SJi i%z rovnéz podporuje uvoliovani neutrofilti nebyly specificky
hodnoceny. Neexistujé Q zadny dikaz toho, Ze by tato interakce méla neptiznivé ucinky.

Bezpecnost a Ggipnostpfipravku Ristempa nebyla hodnocena u pacienti lé¢enych chemoterapeutiky,
jejichz podévén%wlopr vazeno pozdni myelosupresi, jako jsou naptiklad nitrosomocoviny.

.
Studie @ specificky na interakce ¢i metabolismus nebyly provedeny; vysledky klinickych
hodgocégi ¥sak nenaznacuji existenci interakei ptipravku Ristempa s jakymkoliv jinym lé¢ivym
pfip@m.

NFertilita, téhotenstvi a kojeni

Te&hotenstvi

Pro uziti pegfilgrastimu u t€hotnych Zen nejsou k dispozici zadné tidaje nebo jsou jen omezené tidaje.
Studie na zvifatech prokazaly reprodukéni toxicitu (viz bod 5.3). Ristempa neni doporucena
v té¢hotenstvi a zenam, které neuzivaji antikoncepci a mohly by otéhotnét.

Zenam, které otdhotni bdhem 1é¢by piipravkem Ristempa, se doporuéuje, aby se prihlasily do
Programu sledovani t¢hotenstvi spole¢nosti Amgen. Kontaktni tdaje jsou uvedeny v bod¢ 6 Ptibalové
informace.



Kojeni

Neni zndmo, zda se Ristempa/metabolity vylu¢uji do matetského mléka. Riziko pro
novorozence/kojence nelze vyloucit. Musi byt rozhodnuto, zda ukoncit kojeni nebo ukonéit/pozastavit
1é¢bu piipravkem Ristempa posouzenim piinosu kojeni pro dité a piinosu 1é¢by pro matku.

Zenam, které pii 16¢bé piipravkem Ristempa koji, se doporuduje, aby se piihlasily do Programu
sledovani kojeni spolecnosti Amgen. Kontaktni tidaje jsou uvedeny v bod¢ 6 Ptibalové informace.

Fertilita
Pegfilgrastim neovlivnil reprodukéni schopnost ani fertilitu potkanich samct nebo samic pfi @Q

kumulativnich tydennich davkach piiblizné 6-9krat vyssich, nez je doporuc¢ena davka u lidi (

zakladé plochy povrchu téla) (viz bod 5.3). O

4.7  Utinky na schopnost Fidit a obsluhovat stroje \
Pegfilgrastim nema Zadny nebo ma zanedbatelny vliv na schopnost tidit nebo f@vat stroje.

4.8 Nezadouci ucinky @
S

Souhrn bezpeénostniho profilu

i, Casté [> 1/10]) a muskuloskeletalni
echodna a byla u vétSiny pacientti

Nejcastéji hlasenym nezadoucim t¢inkem byla bolest kosti
bolest (Casté). Bolest kosti byla obecné mirna az stiedné tgz
zvladnutelnd standardnimi analgetiky. y

Pfi zahajeni nebo opakované 1é¢bé pfipravkemd—'\’ e se objevily reakce z precitlivélosti véetné,
vyrazky, kopfivky, angioedému, dyspnoe, eryté udnuti a hypotenze, (méné ¢asté [> 1/1000 az <
1/100]). U pacienti dostavajicich ptipraveRRistempa se mohou vyskytnout zavazné alergické reakce
véetné anafylaxe (méné Casté ) (viz bod

Syndrom zvysené permeablhty kaj ery mize byt Zivot ohrozujici v piipadé opozdéné 1é¢by, byl
hlagen méné casto (> 1/1000 a ) u pacientd s nadorem podstupujicich chemoterapii po podani
faktoru stimulujiciho granu e olonie; viz bod 4.4.a ¢ast ,,Popis vybranych nezadoucich G¢inki
nize .

Splenomegalie, ob zprlznakova, je méné Casta (viz bod 4.4).

bod 4.4).4

'
Ruptura slezix%tné ¢kolika fatalnich ptipadt je méné Casto hlasena po podani pegfilgrastimu (viz
N

afly méné ¢asté plicni nezadouci ucinky véetné intersticialni pneumonie, plicniho edému,
infiltrat ¢i plicni fibrozy. Méné Casto vedly nékteré z popsanych piipadu k dechovemu
IhapTnebo k syndromu akutni respiracni tisné (ARDS), ktery muze mit i fatalni pribéh (viz bod

U pienasecu srpkovité anémie nebo pacientu se srpkovitou anémii byly hlaseny ojedinélé ptipady Krizi
akutnich komplikaci srpkovité anémie (mén¢ Casté u pacientl se srpkovitou anémii) (viz bod 4.4).



Tabulkovy prehled nezddoucich u¢inki

V tabulce niZe jsou popsany nezadouci uc¢inkyhlasené z klinickych studii a spontannich hlaseni. V
kazdé skupiné Cetnosti jsou nezadouci GCinky fazeny podle klesajici zavaznosti.

Tridy

NezZadouci ucinky

organovych
systémi podle
MedDRA

Velmi ¢asté
(= 1/10)

Casté
(=>1/100 az
< 1/10)

Méné casté
(> 1/1000 az < 1/100)

Vzacné
(= 1/10000
az
< 1/1000)

Velmi
vzacné

(< 1/10000)

Poruchy krve a

Trombocytopénie
1

Krize u srpkovité

lymfatického anémie?;

systému Leukocytdzat Splenomegalie?; ! Q
Ruptura sleziny? N m

Poruchy Reakce ~\"

imunitniho precitlivélosti; O)

systému Anafylaxe

Poruchy Vzestup hladin %

metabolismu a kyseliny mocové 9 %

vyZivy \

Poruchy Bolest hlavy! k b‘

nervového @

systému

Cévni poruchy

Syndrom
perme

Respiracni,
hrudni a
mediastinalni
poruchy

Syn
ni tisné 2
nezadouc1

Cinky (intersticialni
| pneumonie, plicni

edém, plicni
infiltraty, plicni

fibréza)

‘*&
apilar?!
}utnl

Gastrointestinal
ni poruchy

Nauzea!

Poruchy kiiZe a
podkozni tkané

@r

Sweettiv syndrom
(akutni febrilni
dermatitida)?;
Kozni vaskulitida® 2

Poruchy svalové

o

Muskuloskeletaln

a kosterni i bolest (myalgie,
soustavy a Q arthralgie, bolest
pojivové tkang ¢ kongetin, bolest
| zad,
. muskuloskeletaln
o \ i bolest, bolest
C) krku)
Cel gl Bolest v misté Riizné typy reakci v
oruchy’a injekce * misté& injekce?

r V misté Nekardialni
aplikace bolest na hrudi
VySetieni Vzestup hladin laktat

dehydrogendzy a
alkalické fosfatazy?;
Pfechodny vzestup
hladin funké&nich

jaternich testi u ALT

nebo AST?

Poruchy ledvin

a mocovych cest

Glomerulonefritida?

Lviz ¢ast ,,Popis vybranych nezddoucich G¢inkd“ nize




2 Tento nezadouci Gi¢inek byl zaznamenan po uvedeni Iéku na trh, nebyl viak pozorovan

v randomizovanych, kontrolovanych, klinickych studiich u dospélych. Kategorie ¢etnosti byla
odhadovana ze statistického vypoétu na zakladé 1576 pacientt 1é¢enych ptipravkem Ristempa Vv deviti
randomizovanych Klinickych studiich.

Popis vybranych nezadoucich uéinku

Byly popsany méné¢ casté piipady Sweetova syndromu, ackoli v nékterych téchto piipadech mtize hrat
roli zakladni choroba - maligni onemocnéni krve nebo krvetvornych organt.

U pacientt 1é¢enych ptipravkem Ristempa byly popsany méné ¢asté piipady kozni vaskulitidy.
Mechanismus vzniku vaskulitidy u pacientt Ié¢enych Piipravkem Ristempa neni znam. Q

Pfi pocate¢ni nebo nasledné 16¢bé piipravkem Ristempa se objevily reakce v misté vpichu, v
erytému (méné Casté (> 1/1000 az < 1/100)) a rovnéz bolesti v misté injekce (¢asté > 1/10 ;} 1/10)

Byly zaznamenany casté (> 1/100 to < 1/10) piipady leukocytozy (pocet bIIyCh kr
x 10%1) (viz bod 4.4).

C] > 100

U pacientu, ktefi dostavali pfipravek Ristempa nasledné po cytotoxické che
zaznamenany méné Casto reverzibilni lehké az stfedné t€zké vzestupy hla di
alkalické fosfatazy, a méné Casto u laktatdehydrogenazy. Tyto Vze‘stu new

korelat.
N\

Nausea a bolest hlavy byly zaznamenany velmi ¢asto u paci ostavajicich chemoterapii.

||, byly

ysgliny mocové a
cly zadny klinicky

U pacientt po podani pegfilgrastimu nasledné po cytoto@chemoterapii byly pozorovany méné
Zasté elevace funk&nich jaternich testt jako ALT (alapinatinotranferaza) nebo AST
(aspartataminotransferdza). Tato zvySeni byla ﬁé-@ s navratem Kk ptivodnim hodnotam.

Byly hlaseny Casté piipady trombocytope

V postmarketingovém sledovani byly prlpady syndromu zvySené permeability kapilar pii
pouziti faktoru stimulujiciho grany vé kolonie. Obecné se vyskytly u pacientti s pokro¢ilym
stadiem zhoubného onemocnen si, uzivajicich viceslozkovou chemoterapii nebo podstupujicich

aferézu (viz bod 4.4).

Pediatrick& populace \\Q

Zkus$enosti s p(‘uiiUQetl jsou omezené. U mladsich déti ve véku 0-5 let (92 %) byl pozorovan ve

srovnani se stagSimi détthi ve véku 6-11 let (80 %) a 12-21 let (67 %) a dosp&lymi vyssi vyskyt
zavaznych nez§doligich ucinkl. Nejcastéji hlasenym nezadoucim tcinkem byla bolest kosti (viz bod

5.1a5.2 \

Hla@o ezfeni na nezaddouci ¢inky

Mn podezieni na nezadouci G¢inky po registraci 1é¢ivého ptipravku je dilezité. Umoziuje to
pokra¢ovat ve sledovani poméru piinost a rizik 1é&ivého piipravku. Zadame zdravotnické pracovniky,
aby hlasili podezieni na nezadouci G€inky prostfednictvim narodniho systému hlaseni nezadoucich
ucéinkt uvedeného v Dodatku V.

49 Piedavkovani
Omezenému poctu zdravych dobrovolnikii a pacienti s nemalobunéénym karcinomem plic byly

subkutanné podavany jednorazové davky 300 pg/kg bez zavaznych nezadoucich ucinkid. Nezadouci
ptihody byly podobné tém, které se vyskytly u jedincti dostavajicich nizsi davky pegfilgrastimu.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI
5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina; imunostimulancia, faktory stimulujici kolonie hematopoetickych bunék
(CSF), ATC kod: LO3AAL3

Humanni faktor stimulujici granulocytove kolonie (G-CSF) je glykoprotein, ktery reguluje tvorbu

a uvoliovani neutrofilti z kostni dfené. 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 G¢inku diky snizené renalni clearance. @
prokazano, Ze pegfilgrastim a filgrastim maji identicky mechanismus u¢inku a navozuji vyrazng
zvySeni poc¢tu neutrofild v periferni krvi béhem 24 hodin s malym zvySenim po¢tu monocyti €
lymfocytl. Podobné jako u filgrastimu, neutrofily vytvofené jako odpoveéd’ na ptisobeni pggfilgrastimu
maji normalni nebo zlepsenou funkeci, jak bylo demonstrovano béhem testli chemotaxe,a @
Stejné jako jiné hematopoetické rustové faktory, ma i G-CSF stimula¢ni €¢inky na
endotelialni buiiky in vitro. G-CSF je schopen podnécovat riist myeloidnich byng
bungk in vitro a podobny efekt 1ze pozorovat rovnéz u nékterych non—myeloiﬁ&n

¢ malignich
¢k in vitro.

Ve dvou randomizovanych, dvojité zaslepenych pivotnich studiich u pacj nych
myelosupresivni chemoterapii zahrnujici doxorubicin a docetaxel, poudit filgrastimu v jedné
davce na jeden cyklus snizilo trvani neutropenie a incidenci febrilnd neuttopenie podobné, jak bylo
pozorovano po dennim podavani filgrastimu (sttedni délka pod4vagieyla 11 dni). Uvadi se, ze

V nepfitomnosti podpory ristovym faktorem ma tento rezim asledek primérné trvani neutropenie
4. stupné 5 az 7 dni a incidenci febrilni neutropenie 30-40.9 edné studii (n = 157), ve které byla
aplikovana fixni davka 6 mg pegfilgrastimu, bylo priam ani neutropenie 4. stupné ve skupin¢ na
pegfilgrastimu 1,8 dne ve srovnani s 1,6 dne ve sl@?a ilgrastimu (rozdil 0,23 dne, 95% CI

[interval spolehlivosti] -0,15; 0,63). Za celou stiit hl vyskyt febrilni neutropenie 13 %

u pacientii 1é¢enych pegfilgrastimem ve srovnan % u pacientd 1éCenych filgrastimem (rozdil

7 %, 95% CI -19; 5). Ve druhé studii (n =%‘\/e eré byla aplikovana davka upravena podle télesné
hmotnosti (100 ug /kg), bylo primérné tpwanipeutropenie 4. stupné ve skupiné na pegfilgrastimu 1,7
dne ve srovnani s 1,8 dne ve skupiné n @astimu (rozdil 0,03 dne, 95% CI -0,36; 0,30). Celkovy
vyskyt febrilni neutropenie byl 9 % ientd 1éCenych pegfilgrastimem ve srovnani s 18 % u
pacientt 1éCenych filgrastimem 9 %, 95% CI -16,8; -1,1).

Uginnost pegfilgrastimy fi Qneni incidence febrilni neutropenie byla hodnocena ve dvojité
zaslepené, placebem H;@‘Q é studii u pacientek s karcinomem prsu, 1é¢enych

chemoterapeuticky zimem s 10-20% rizikem vzniku febrilni neutropenie (docetaxel

100 mg/m? kazdé 3'@ celkem v trvani ¢tyt cykli). 928 pacientkam byl na zakladé randomizace
jednorazové aplik@van vkazdém cyklu chemoterapie bud’ pegfilgrastim nebo placebo a to pfiblizné 24
hodin (dep podané chemoterapii. Incidence febrilni neutropenie byla nizsi u pacientek

rando nyeh K aplikaci pegfilgrastimu ve srovnani se skupinou, které bylo aplikovano placebo
(1%;gver§us 1.7%, p < 0,001). Nutnost hospitalizace a spotfeba intravendznich antiinfektiv

Y SO@O i s febrilni neutropenii byla nizsi ve skupin€ 1é¢ené pegfilgrastimem ve srovnani se
W placebovou (1% versus 14%, p < 0,001 a 2% versus 10%, p < 0,001).

Mala (n = 83), randomizovana, dvojité zaslepena studie faze II porovnavala G¢innost pegfilgrastimu
(jednorazové aplikace davky 6 mg) a filgrastimu podavanych béhem indukéni faze chemoterapie

u pacientli s nové zjisténou akutni myeloidni leukémii. Stfedni doba do obnovy poctu neutrofilti po
tézké neutropenii byla v obou sledovanych skupinach 22 dnd. Dlouhodobé vysledky 1éEby nebyly
hodnoceny (viz bod 4.4).

V multicentrické, randomizované, oteviené studii faze II (n = 37) s détskymi pacienty se sarkomem,
ktefi dostali 100 pg/kg pegfilgrastimu po 1. cyklu chemoterapie s vinkristinem, doxorubicinem,
cyklofosfamidem, (VAdriaC/IE), bylo pozorovano delsi trvani tézkého stupné neutropenie (neutrofily
< 0,5 x 10% u mladsich d&ti ve véku 0-5 let (8,9 dne) ve srovnani se star§imi détmi ve véku 6-11 let



(6 dnti) a ve v&ku 12-21 let (3,7 dne) a s dospélymi. Rovnéz byla pozorovana vyssi incidence febrilni
neutropenie u mladsich déti ve véku 0-5 let (75%) ve srovnani se star§imi détmi ve véku 6-11 let
(70%) a ve véku 12-21 let (33%) a s dospélymi (viz bod 4.8 a 5.2).

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

Po jednorazové subkutanni aplikaci pegfilgrastimu je vrcholovych hladin 1é¢iva 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
pfevazné eliminovan clearance zprostiedkovanou neutrofily, jez je pfi vySSich ddvkach jiz saturovéna.
Ve shodé s mechanismem samo-regulaéni clearance, sérové koncentrace pegfilgrastimu rychle kle

v okamziku obnovy neutrofild (viz obrazek 1). '

Obrazek 1. Profil stiredni sérové koncentrace pegfilgrastimu a absolutniho poctu néutrofilu
u pacienti 1é¢enych chemoterapii po jednorazovém injek¢énim podani dav @ g

1000 5

100 +

10 4

(ng/ml)

Stredni sérova koncentrace pedfilgrastimu
Stiedni absolutni pocet neutrofild (buriky x 10%1)

0.1 ﬂ l \ 0.1
r T T
0 3 @ 9 12 15 18 21
A Den ve studii

Vzhledem k mechanismu clear@ostfedkovévané neutrofily se neocekava, ze by farmakokinetika
pegfilgrastimu byla ovlivpé chou funkce ledvin nebo jater. V nezaslepené studii (n = 31)

s pouzitim stejné davkyd astimu nemél rizny stupen poskozeni ledvin, véetné koneéného stadia
onemocnéni ledvin, zadRy vIiv ha farmakokinetiku pegfilgrastimu.

Starsi pacienti

»
Zatim o oubor dat naznacuje, ze farmakokinetika pegfilgrastimu u starSich osob (> 65 let) je
obd(‘)bn u dospélych.

Farmakokinetické vlastnosti pegfilgrastimu byly hodnoceny u 37 pediatrickych pacientii se sarkomem,
kteti dostali 100 pg/kg pegfilgrastimu po ukonéeni chemoterapie VAdriaC/IE. Nejmladsi vékova
skupina (0-5 let) méla vy$si median expozice pegfilgrastimu (AUC + standardni odchylka)

(47,9 £ 22,5 pg-h/ml) nez starsi déti ve veéku 6-11 let (22,0 + 13,1 pg-h/ml) a 12-21 let

(29,3 £ 23,2 pg-h/ml) (viz bod 5.1). S vyjimkou nejmladsi vékové skupiny (0-5 let) byl

u pediatrickych pacientt median expozice pegfilgrastimu (AUC) podobny tomu, ktery byl zjistén

u dospélych s karcinomem prsu ve stadiu II-IV 1é¢enych pegfilgrastimem v davce 100 ug/kg po
ukonceni terapie kombinaci doxorubicin/docetaxel (viz bod 4.8 a 5.1).
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5.3 Predklinické udaje vztahujici se k bezpe¢nosti

Predklinické udaje ziskané na zaklad¢é konvencnich studii toxicity po opakovaném podani potvrdily
oc¢ekavany farmakologicky uéinek véetné zvySeného poctu leukocytll, myeloidni hyperplasie v kostni
dfeni, extramedularni hematopoezy a zvétSeni sleziny.

U potomki biezich samic potkantl, které dostavaly subkutanné pegfilgrastim, nebyly pozorovany

7adné nezadouci G¢inky. U kralika byla vSak po podavani kumulativnich davek, piiblizné 4 ndsobnych
nez je doporucena davka pro ¢lovéka, zjisténa embryo/fetalni toxicita (ztrata embryi), Kterd nebyla
pozorovana, kdyZ byly biezi samice kralika vystaveny davce doporuc¢ené pro ¢lovéka. Ve studiich na
potkanech bylo zjisténo, ze pegfilgrastim miize prostupovat placentou. Studie u potkanti naznacuji, ze
subkutanné podany pegfilgrastim neovliviiuje reprodukéni vykonnost, fertilitu, estralni cyklus, dn

mezi pafenim a pohlavnim stykem a intrauterinni pteziti. Vyznam téchto zjisténi pro ¢lovéka nl Q

znam. A
©

6. FARMACEUTICKE UDAJE \

6.1 Seznam pomocnych latek ‘\%

Octan sodny* @Q

Sorbitol (E420) K
Polysorbat 20

Voda na injekci

* Qctan sodny vznika titraci ledové kyseliny octové s h;& sodnym

6.2 Inkompatibility
.
.
Tento 1éCivy piipravek se nesmi misit s jinymi 16\& ptipravky, obzvlast ne s roztoky chloridu
sodného.

6.3 Doba pouZitelnosti !@
3 roky. @.

6.4  Zvlastni opatrejl ovavani

Uchovavejte v chla Q pii 2-8 °C).
Ristempa muz stavena pokojové teploté (do 30 °C) na maximaln¢ jedno obdobi ne delsi nez 72
hodin. R|§te pOnechana pti pokojové teploté po dobu delsi nez 72 hodin se ma zlikvidovat.

Chrg nte(? razem. Nahodné vystaveni pfipravku Ristempa teplotdm pod bodem mrazu na jedno
obd atsi nez 24 hodin neovlivni nepfiznive stabilitu pfipravku Ristempa.

Mavejte vnitini obal v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pted svétlem.
6.5 Druh obalu a velikost baleni

Pfedplnénd injekéni stiikacka (sklo typu 1) s pryzovym uzavérem a jehlou z nerezavéjici oceli S nebo
bez automatického chranice jehly.

Kryt jehly pfedplnéné injekéni stiikacky obsahuje suchou piirodni pryz (derivat latexu) (viz bod 4.4).

Jedna ptedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 0,6 ml injekéniho roztoku. Baleni s jednou ptedplnénou
injekéni stiikackou s blistrem nebo bez blistru.

11



Na trhu nemusi byt v§echny velikosti baleni.
6.6  Zvlastni opatreni pro likvidaci pfipravku a pro zachazeni s nim

Pted podanim roztok ptipravku Ristempa zkontrolujte, zda v ném nejsou viditelné ¢astice. Podan
muze byt pouze Ciry a bezbarvy roztok.

Excesivni tfepani miize vést k agregaci pegfilgrastimu a zptsobit, ze bude biologicky inaktivni.
Pted injekénim podanim ponechte predplnénou injekeni stiikacku dosahnout pokojové teploty.
Veskery nepouzity 1é¢ivy piipravek nebo odpad musi byt zlikvidovan v souladu s mistnimi ' Q
pozadavky. !
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI s\g:
Amgen Europe B.V. ’\6
Minervum 7061
4817 ZK Breda @
Nizozemsko K

) \
8.  REGISTRACNI CiSLO @Q

EU/1/15/996/001 baleni 1 ks sttikacky s blistrem

EU/1/15/996/002 baleni 1 ks stiikagky bez blistru «J

EU/1/15/996/003 baleni 1 ks strikacky s blistrey?@iéem jehly

9. DATUM PRVNI REGISTRAC LOUZENI REGISTRACE

Datum prvni registrace: duben 201 A

10. DATUM REV%{@J
0 Q

Podrobné‘ir%na o tomto lé¢ivém pfipravku jsou uvetejnény na webovych strankach Evropské
agentu.ny@ ivé piipravky http://www.ema.europa.eu
!

\/Q)
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S
PRILOHA II ?\
VYROBCE/VYROBCI BIOLOGI%@, IVE LATKY A

VYRQBCE/VYROBCI ODPOVE A PROPOUSTENI
SARZI o

*
L 4

PODMINKY NEBO OM I VYDEJE A POUZITI

DALSI PODMIN POZADAVKY REGISTRACE

PODMINK OMEZENI S OHLEDEM NA
BEZPECNKE CINNE POUZiVANI LECIVEHO
PRIP
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A.  VYROBCE/VYROBCI BIOLOGICKE LECIVE LATKY A
VYROBCE/VYROBCI ODPOVEDNI ZA PROPOUSTENI SARZI

Nézev a adresa vyrobcu biologické 1&&ivé latky (1atek)

Amgen Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320

USA

Amgen Manufacturing Limited ' Q
P. O. Box 4060 A@'
Road 31 km. 24.6

Juncos @

Puerto Rico 00777-4060 \
USA

9
Néazev a adresa vyrobct odpovédnych za propousténi Sarzi v EHP Q\
Amgen Europe B.V. @
Minervum 7061 '
NL-4817 ZK Breda \
Nizozemsko @
Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road . %
Dun Laoghaire . \

Co Dublin

Irsko \&\

V ptibalové informaci k 1é¢ivému ptip @musi byt uveden nazev a adresa vyrobce odpovédného za

propousteéni dané sarze. @

B. PODMINKY .J;Jt,@MEZENi VYDEJE A POUZITI

Vydej 1é¢ivého ptip ge vazan na lékai'sky predpis s omezenim (viz Ptiloha I: Souhrn tdaji o
piipravku, odstavee 4%y

L 2
C. ODMINKY A POZADAVKY REGISTRACE

!
o @’ravidelné aktualizované zpravy o bezpecnosti

Dr#tel rozhodnuti o registraci predklada pravidelné aktualizované zpravy o bezpe€nosti pro tento
1écivy ptipravek v souladu s pozadavky uvedenymi v seznamu referenc¢nich dat Unie (seznam EURD)
stanoveném v ¢l. 107¢ odst. 7 smérnice 2001/83/ES a zvetejnéném na evropském webovém portalu
pro 1écivé pripravky.
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D. PODMINKY NEBO OMEZENI S OHLEDEM NA BEZPECNE A UCINNE
POUZIVANI LECIVEHO PRIPRAVKU

) Plan fizeni rizik (RMP)

Drzitel rozhodnuti o registraci uskute¢ni pozadované ¢innosti a intervence v oblasti farmakovigilance
podrobné popsané ve schvaleném RMP uvedeném v modulu 1.8.2 registrace a ve veskerych
schvélenych néslednych aktualizacich RMP.

Aktualizovany RMP je tfeba ptedlozit:

o na zadost Evropské agentury pro 1é¢ivé piipravky,

o pii kazdé zméng systému fizeni rizik, zejména v disledku obdrzeni novych informaci, kteréo
mohou Vést k vyznamnym zméndm poméru piinosu a rizik, nebo z divodu dosazeni '
vyznacného milniku (v rdmci farmakovigilance nebo minimalizace rizik). @

Pokud se shoduji data predlozeni aktualizované zpravy o bezpecnosti (PSUR) a aktualj @v ¢ho
RMP, je mozné je piedlozit soucasn¢. {
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PRILOHA III \

OZNACENI NA OBALU A szﬂ@'\ INFORMACE
o






UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

VNEJSI KRABICKA PRO STRIKACKU S BLISTREM

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ristempa 6 mg injekéni roztok
Pegfilgrastimum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

Jedna piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 6 mg pegfilgrastimu v 0,6 ml (10 mg/ml) inje @0
roztoku. &

3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK \,‘

Pomocné latky: octan sodny, sorbitol (E420), polysorbat 20, voda na |nJeKC| \mformace jsou
uvedeny v piibalové informaci.

'

L N
| 4. LEKOVA FORMA A OBSAH \

Injekéni roztok v predplnéné injekéni stifkacce na Jedn @ouiitl’ (0,6 ml).
Injekéni roztok v predplnéné injekéni strikacce na j Qe pouziti s automatickym chrani¢em

jehly (0,6 ml).
Velikost baleni: 1 pfedplnéna inj. stfikacka. \

| 5. ZPUSOB A CESTA PODANI ek

K subkutannimu podani.
Ptfed pouzitim si piectéte piiba formaci.

Dilezité: nez zacnete po?z Q dplnénou injekéni sttikacku, prectéte si pribalovou informaci.

P

6. ZVLASTNI RNENI, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DQHLEQ A DOSAH DETI

Uchovgy@@ohled a dosah déti.

lZ. ‘UALSI ZVLASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

Zabraiite prudkému tfepani se stfikackou.

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte vnitini obal v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI ?F

Amgen Europe B.V. A
Minervum 7061 O
4817 ZK Breda &
Nizozemsko é\

*

12.  REGISTRACNI CiSLO ,)Q

N\
EU/1/15/996/001 1 ks |

EU/1/15/996/003 1 ks s chrani¢em jehly Q\

VN

13. CiSLO SARZE

N\
Lot .‘(\/

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ @E

Vydej 1é¢ivého piipravku vazan v@ky predpis.

15. NAVOD K Poné(g |

|

16. INFORMACE eBRAILLOVFZ PiISMU |

Ristempa. A
T O

\/Q)

19



MINIMALNI UDAJE UVADENE NA BLISTRECH A STRIPECH

BALENI INJEKCNI STRIKACKY V BLISTRU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ristempa 6 mg injekéni roztok
Pegfilgrastim

| 2. NAZEV DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Amgen Europe B.V.

3.  POUZITELNOST

EXP

4.  CISLO SARZE

Lot i\
oS

5. JINE \\
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI NA INJEKCNIi STRIKACCE V BLISTRU

1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Ristempa 6 mg
Pegfilgrastim
s.C.

| 2. ZPUSOB PODANI

EXP

| 3. POUZITELNOST ,\S‘

4.  CISLO SARZE \ &/

Lot \
N\

Vo

5. OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, O%J\li@kBo POCET DAVEK

0,6 ml ¢

N
6. JINE Q\,&

Amgen Europe B.V. &@
d
O
0\ Q
R
SO

\/Q)
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UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

KRABICKA OBSAHUJICI INJEKCNi STRIKACKU BEZ BLISTRU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU

Ristempa 6 mg injekéni roztok
Pegfilgrastimum

| 2. OBSAH LECIVE LATKY

)
Jedna piedplnéna injekéni stiikacka obsahuje 6 mg pegfilgrastimu v 0,6 ml (10 mg/ml) inj ek&@t

roztoku.

o
A4

- L
3.  SEZNAM POMOCNYCH LATEK (b\'\

Pomocné latky: octan sodny, sorbitol (E420), polysorbat 20, voda na injekci@informace jsou

uvedeny v piibalové informaci. @

L N

-

4. LEKOVA FORMA A OBSAH N\

)

Injekéni roztok v predplnéné injekeni stiikacce na jednor!@ ouziti (0,6 ml). Velikost baleni: 1

predplnéna inj. stiikacka. J

*
‘A\
5.  ZPUSOB A CESTAPODANI | \“

Pted pouzitim si prectéte pribalovou

\ b 9
K subkutannimu podani. Z!
Q ci.

6. ZVLASTNI UPOZ i, ZE LECIVY PRIPRAVEK MUSI BYT UCHOVAVAN
MIMO DOHL AH DETI
Uchovéavejte mimo O@d a dosah déti.
\

| 7. DARSMAVIPASTNI UPOZORNENI{, POKUD JE POTREBNE

A
\
Zab cgrudkému tirepani se stiikackou.

AV

| 8. POUZITELNOST

EXP
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9.  ZVLASTNI PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavejte v chladnicce.
Chrante pied mrazem.
Uchovavejte vnitini obal v krabi¢ce, aby byl pfipravek chranén pred svétlem.

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

11. NAZEV A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI ?F

Amgen Europe B.V. A
Minervum 7061 O
4817 ZK Breda &
Nizozemsko é\

*

12.  REGISTRACNI CiSLO ,)Q

KU

EU/1/15/996/002 |

13, CISLO SARZE &

Lot <
R

14. KLASIFIKACE PRO VYDEJ

Vydej 1é¢ivého pripravku vazan na l'k sk’ predpis.

| 15. NAVOD K Pouzn;Q |

INFORMACQBRAILLOVE PiSMU |

Rlstempa l*

\/Q)
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MINIMALNI UDAJE UVADENE NA MALEM VNITRNIM OBALU

OZNACENI INJEKCNI STRIKACKY BEZ BLISTRU

| 1. NAZEV LECIVEHO PRIPRAVKU A CESTA PODANI

Ristempa 6 mg injekéni roztok
Pegfilgrastim
S.C.

| 2. zPUSOB PODANI %p
| 3. POUZITELNOST o § |

\v
EXP 6\

*

S
4. CISLO SARZE B e,

Lot '

Q

5.  OBSAH UDANY JAKO HMOTNOST, OBJEM POCET DAVEK
0,6 ml K "/\/
AN
6. JINE ‘\[? ’
Amgen Europe B.V. AQ

4{\
3 Q

\/Q)
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Ristempa 6 mg, injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacce
pegfilgrastimum

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Muzete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci uéinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci ucinky je popsano v zavéru bodu 4.

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

protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.

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

- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, svého 1ékate, lékarnika nebo zdravotni sestry.

- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by; j
ublizit, a to i tehdy, ma-li stejné ptiznaky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1ékafi @nikovi
nebo zdravotni sestie. Stejne postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ﬁé%gkteré nejsou
uvedeny v této ptibalové informaci. Viz bod 4. .

Co naleznete v této pribalové informaci Q

Co je Ristempa a k ¢emu se pouziva x

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek Ris?eQ)a ouzivat
Jak se Ristempa pouziva Q

Mozné nezadouci ucinky

Jak ptipravek Ristempa uchovavat @
Obsah baleni a dalsi informace

LN N

5 O

L $
.
1. Co je Ristempa a k ¢emu se pouZiva \
Ristempa obsahuje 1é¢ivou latku pegfil it Pegfilgrastim je bilkovina vyrabéna biotechnologii
pomoci bakterie E.coli. Patii do sku% ovin nazyvanych cytokiny a je velmi podobna pfirozené
bilkoviné (faktor stimulujici koloni ulocytil) tvofené ve Vasem téle.

vyskytu febrilni neutrope i ky pocet bilych krvinek s horeckou), které mohou doprovazet
cytotoxickou chemoteraﬁ eCva, jez pusobi proti rychle rostoucim buiikam). Bilé krvinky maji
dulezitou funkcei po rganismu Vv boji s infekci. Tyto buriky jsou velmi citlivé na u¢inky
chemoterapie, g t¢ mu¥g vést ke snizeni jejich poctu v organismu. Pokud pocet bilych krvinek
poklesne na nj uroven, nezbyva jich dostatek k boji s bakteriemi, coz mtize znamenat zvysené
riziko infekégiho opemocnéni.

Ristempa se pouziva ke zkr@bdobi neutropenie (nizkého poctu bilych krvinek) a k potlaceni

m byla pfedepsana Vasim lékatem proto, aby podpofila kostni dien (¢ast kosti, ve které
revni bunky) k produkci vétsiho mnozstvi bilych krvinek, které pomahaji organismu v boji

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zacnete piipravek Ristempa pouZivat
NepouZzivejte piipravek Ristempa:

o Jestlize jste alergicky(a) na pegfilgrastim, filgrastim, proteiny pochazejici
z E. coli nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto piipravku.
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Upozornéni a opatieni

Pied uzitim piipravku Ristempa se porad’te se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
jestlize:.

o se u Vas vyskytne alergicka reakce véetné slabosti, poklesu krevniho tlaku, dusnosti, otoku
obli¢eje (anafylaxe), zrudnuti a navalt horka, vyrazky a svédicich oblasti na kizi

o mate alergii na latex. Kryt jehly ptedplnéné injekéni stiikacky obsahuje derivat latexu a mize
zpusobit zavazné alergické reakce.

o se u Vas vyskytne kasel, horecka a dusnost. To muze byt priznakem akutniho syndromu
dechové tisné (ARDS)

o se u Vas vyskytne nektery z nésledujicich nezadoucich ucinkd nebo jejich kombinace: ‘

- otok nebo opuchlina, které mohou byt spojeny s méné ¢astym mocéenim, dusnost,

bficha a pocit plnosti a celkovy pocit inavy.
Mohou to byt pfiznaky stavu nazyvaného ,,syndrom zvySené permeability kapilér‘b

zpusobuje prosakovani krve z malych cév do Vaseho téla. Viz bod 4.

J budete mit bolesti v levé horni ¢asti bficha, v levém podzebii nebo v levem r &
protoze tyto piiznaky mohou souviset s postizenim sleziny (splenomegalie

. jste nedavno méli zavaznou infekci plic (pneumanie), vodu na plicich dém), zanét plic
(intersticialni plicni choroba) nebo abnormalni RTG snimky plic (pli iltrace)

o jste si védomi n&jaké zmény poctu krvinek (napt. zvyseni poctu b krrinek nebo anémie)
nebo snizeni poctu krevnich desticek, které snizuje srazlivogt ombocytopenie). Va3 1ékar

Vas mozna bude chtit peclivé sledovat.

o trpite srpkovitou anémii. Vas Iékaf mtize peclivé sledova%é zdravotni stav.

o mate nahlé piiznaky alergie jako je vyrazka, svédéni piivka, otok obli¢eje, rti, jazyka
nebo jinych ¢asti téla, dusnost, sipani nebo potize , mize se jednat o pfiznaky zavazné
alergickeé reakce.

)
. /1/
Vas lékar bude pravidelné kontrolovat Vasi kre \ , protoze Ristempa muiize poskodit drobné filtry
uvnitt ledvin (glomerulonefritida).

Porad’te se se svym 1ékatem o riziku v Eoubného onemocnéni krve. Pokud se u Vs vyvine nebo
by se mohlo vyvinout zhoubné onen&e e, smite pripravek Ristempa pouzivat pouze v piipade,

7e o tom rozhodne V4s 1ékaf. @

Ztrata odpovédi na peg"ll
o

pegfilgrastimem, b 4S 1ékai zkoumat divody, pro¢ k tomu doslo véetné toho, zda byly vytvoieny

Pokud u Vas dojde ke &é dpovédi nebo selhani schopnosti udrzet odpovéd’ na lécbu
protilatky, kter!%/traéujl' uc¢inek pegfilgrastimu.
r

Dalsi @w' ky a Ristempa

Info gA/ého l¢kaie nebo lekarnika o vsech lécich, které uzivate, které jste v nedavné dobé
uziv nebo které mozna budete uzivat.

Menstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zanete uzivat jakykoliv 1¢k. Ristempa nebyla
testovana u t€hotnych zen. Je dulezité, abyste svému lékati sdélila, zda:

. jste téhotna;
o myslite si, Ze byste mohla byt t€hotna nebo;
o planujete otéhotnét.
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Pokud pfi 1é¢bé ptipravkem Ristempa otéhotnite, informujte, prosim, svého 1ékaie. Mlize Vam
doporucit zaregistrovat se do Programu sledovani t€hotenstvi spole¢nosti Amgen. Kontaktni udaje na
mistni zastoupeni spole¢nosti Amgen jsou uvedeny v bod¢ 6 této piibalové informace.

Pokud Iékat nerozhodne jinak, musite ptestat kojit, jestlize uzivate piipravek Ristempa.

Pokud pti 1éCbé ptipravkem Ristempa kojite, informujte, prosim, svého lékaie. Mlize Vam doporucit
zaregistrovat se do Programu sledovani kojeni spole¢nosti Amgen. Kontaktni udaje na mistni
zastoupeni spole¢nosti Amgen jsou uvedeny v bodé 6 této piibalové informace.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ristempa nema vliv nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky a Obslu%.Q
stroje .

Ristempa obsahuje sorbitol (E420) a octan sodny

Ristempa obsahuje sorbitol (druh cukru). Pokud Vam lékaf fekl, ze trpite nesnas e%xﬁ na nékteré
cukry, porad’te se pfed uzitim tohoto piipravku se svym Iékafem. \

Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na davku 6 e je v podstaté bez
sodiku.

) \
3. Jak se Ristempa pouziva @Q
Ristempa je uréena pouze dospélym pacientim ve véku a vice.

"

Vzdy pouzivejte pipravek Ristempa piesné podfapokyni svého 1ékare. Pokud si nejste jisty(a),
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem. O a davka je 6 mg v jedné podkozni injekei s
pouzitim pfedplnéné injekéni stiikacky. T avka e ma podat nejdiive 24 hodin po aplikaci
posledni davky chemoterapeutik na kon e o cyklu chemoterapie.
Pripravek Ristempa prudce neproti te miZe to ovlivnit jeji i¢innost.
Podavani injekci pl‘lpl‘aV tefpa pacientem samotnym
Vas lékatr mize rozho y pro Vas bylo vhodnéjsi, abyste si sam (sama) podaval(a) injekce
ptipravku Ristempa. , ]akym si sam (sama) budete injekce podéavat, Vam ukaze l1ékat nebo

sestra. Nepoko&ﬁe at si injekci sami, pokud jste k tomu nebyli vyskoleni.

Pokyny, jak si sama) podavat injekce pripravku Ristempa, naleznete na konci této piibalové

mformat: \

J est jste pouzil(a) vice pripravku Ristempa, nezZ jste mél(a)

Made, ze jste uzil(a) vice pfipravku Ristempa nez jste mél(a), spojte se se svym lékafem,
Iékarnikem nebo sestrou.

JestliZe jste zapomnél(a) podat injekci pFipravku Ristempa

Jestlize jste zapomnél(a) podat davku ptipravku Ristempa, mel(a) byste se spojit se svym lékarem a
dohodnout se, kdy byste mél(a) podat dalsi davku.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4, MozZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny l1éky, mlize mit i tento ptipravek nezadouci ucinky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prosim, feknéte ihned svému 1ékafi, pokud se u Vas vyskytne néktery z nésledujicich nezadoucich

ucinkl nebo jejich kombinace:

o otok nebo opuchlina, které mohou byt spojeny s mén¢ ¢astym mocenim, dusnost, otoky bficha a
pocit plnosti a celkovy pocit Unavy. Tyto ptiznaky maji obvykle rychly nastup.

Mohou to byt ptiznaky méné ¢astého (miZze postihnout az 1 ze 100 pacientil) stavu nazyvaného
»syndrom zvySené permeability kapilar®, ktery zptisobuje prosakovani krve z malych cév do

téla a vyzaduje okamzitou Iékatskou pomoc. A
Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti): O
o bolest kosti . Vas 1ékai Vam doporuci, co miizete proti bolesti uZivat. \&

o nevolnost a bolest hlavy. . %

Casté nezadouci Gginky (mohou postihnout méné nez 1 z 10 pacienti): Q

o bolest v mist¢ injekce.

o bolestivost kloubi a svali. ‘

o neékteré zmény se mohou objevit v krvi, ty vSak budou odhal% v ramci pravidelnych vySetieni
krve. Na kratkou dobu miize dojit ke zvySeni poctu bily itek. MUze se sniZit pocet
krevnich desticek, coz miize vést ke zvySenému V}'/Sk@l fin.

o alergické reakce véetné z¢ervenani a zrudgui{'kozni vyrazky a vyvysenych svédivych oblasti na
kazi.

8
zavazné alergické reakce véetné aanyixe&bost, pokles krevniho tlaku, dychaci obtize, otok

Méné ¢asté nezadouci ucinky (mohou postihnout‘@% ze 100 pacientt):

obliceje).

zvétSeni sleziny. @

o ruptura (roztrzeni) sleziny. N% ripady ruptury sleziny byly smrtelné. Pokud se u Vas
objevi bolest v levé horni ¢g8isbricha nebo v levém rameni, je dtlezité ihned vyhledat 1ékafe,
nebot’ tento piiznak muz %oj eny s postizenim sleziny.

. potize s dechem. N Sel, zvysenou teplotu nebo potize s dechem, sdélte to,
prosim, svemuslekagi®

o byl zaznamen4 etiv syndrom (do modra zbarvené, vyvysené bolestivé rany na koncetinach
anékdy ina o ji a na krku, doprovazené horecCkou) zde vSak mohou hrat roli i jiné faktory.

o kozni vagkalitida¥zanét krevnich cév v kuzi).

o poﬁcq bnych filtrt uvniti ledvin (glomerulonefritida).

zk i v misté injekce.

1

Hla ezadoucich ucinki

okud"Sc u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich G¢inku, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdra¥otni sestie. Stejné postupujte v pripadé jakychkoli nezadoucich Géinku, které nejsou uvedeny
v této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni nezadoucich u¢inkt uvedeného v Dodatku V. NahlaSenim nezadoucich u¢inkd muizete
piispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto piipravku.
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5. Jak pripravek Ristempa uchovéavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento piipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na $titku injekéni
sttikacky za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedené¢ho mésice.

Uchovavejte v chladniéce (pii 2- 8 °C).

Ptipravek Ristempa mlzete vyjmout z chladni¢ky a uchovavat ji pfi pokojové teploté (do 30 °C)
nejdéle po dobu 3 dnul. Jestlize byla injekéni stiikacka vyjmuta z chladni¢ky a dosahla pokojoveé

teploty (do 30 °C), musi byt bud’to pouZita do 3 dni nebo zlikvidovana. ) Q

Chraiite pfed mrazem. piipravek Ristempa je mozné pouzit, pokud doslo k jejimu ndhodném
zmrznuti na jedno obdobi krat$i nez 24 hodin. Q

Uchovavejte vnitini obal v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem. \

Tento ptipravek nesmite pouZit, pokud je zakaleny nebo pokud jsou v ném ¢a ‘t@

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho o
lékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato‘ opaQ

prostiedi. \

Co Ristempa obsahuje 4 Q

- Lécivou latkou je pegfilgrastim. Jedna piedplnén# injekeni stfikacka obsahuje pegfilgrastimum
6 mg v 0, 6 ml roztoku. \

- Pomocnymi latkami jsou octan sodm’@mit (E420), polysorbat 20 a voda na injekci. Viz bod
2.

6. Obsah baleni a dalsi informace

Jak Ristempa vypada a co obsah o0 baleni
Ristempa je ¢iry, bezbarvy inj e{' tok v predplnéné injek¢éni stiikacce (6 mg/0,6 ml).

Jedno baleni obsahuje 1 gt €nou injekéni stiikacku ze skla typu | s jehlou z nerezavéjici oceli a
chrani¢em jehly. Stfik& u byt v baleni s blistrem nebo bez blistru.

Drzitel rozhod‘l tiQistraci a vyrobce:
Amgen Europg&

Minervurp 70

4817
Nizvﬁ@
V
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Drzitel rozhodnuti o registraci:
Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda

Nizozemsko

Vyrobce:

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road
Dun Laoghaire
Co Dublin
Irsko

Dalsi informace o tomto piipravku ziskate u mistniho zastupce drzitele rozhodnuti o registrQ

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Buarapus
Awmmxen bearapus EOO/L
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.o.
Tel: +420 221 773 500

Danmark

Amgen filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

S
>

Eesti < \
Amgen Switzerland@ﬁlniaus filialas

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

'

Tel: +372 5125‘501

E\LGoa

Amgenﬁ’&%apuammmd E.ILE.
3

Tnig: +30 447000

spa
A n S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.A.S.
Tel: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (1) 562 5720

"0(\

Lietuva

Amgen Switzerland AG ViIni@Q{ya;as
Tel: +3705219 7474 %

Luxembourg/Luxem b%
s.a. Amgen @
Belgique/BeI?ieng‘S
Tel/Tél: +32 QE? 2711
Magya ag

Am
TeI@ 13544700
4
‘&ta
\ mgen B.V.

The Netherlands
Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220550

Romania

Amgen Romania SRL
Tel: +4021 527 3000
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Ireland

Amgen Limited

United Kingdom

Tel: +44 (0)1223 420305

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia
Amgen S.r.l.
Tel: +39 02 6241121

Kvnpog
Papaellinas & Co Ltd
Tn\.: +357 22741 741

Latvija

Amgen Switzerland AG Rigas filiale

Tel: +371 292 84807

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 33 321 13 22

Suomi/Finland
Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial

i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500 ‘(b'
Sverige A
Amgen AB O
Tel: +46 (0)8 6951100 \
United Kingdom ! é\'
Amgen Limited \
Tel: +44 (0)1223 4
)

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana Q\

DalSi zdroje informaci

Podrobné informace o tomto 1é¢ivém piipravku js d&iici na webovych strankach Evropské
agentury pro 18¢ivé piipravky http://www.ema.eUrgp

O

________ o A\

Pokyny k podavani injekei pl'"ipravk! @em pa v piredpInéné injek¢ni stiikacce

Tento bod obsahuje pokyny, ja tupuje pii podavani injekci piipravku Ristempa samotnym
pacientem.

Je dulezité, abyste se rﬁp@; sami sob¢ podavat injekce, dokud Vam lékar, sestra nebo 1ékarnik
neposkytne odborny zagfik® d mate otazky o zptisobu podani injekci, pozadejte, prosim, svého

lékate, sestru nebo 1§ Qgia 0 pomoc.
)
Jak pouZijete ebo jina osoba piedplnénou injekéni stiikacku pripravku Ristempa?

*
Injekciab Alikovat do podkozni tkané. Tento zphsob podani se oznacuje jako podkozni
(subkutaani) injekce.

W@li’ které budete poti‘ebovat
K podani podkozni injekce budete potiebovat:

o predplnénou injekéni stiikacku piipravku Ristempa, a
o alkoholovy nebo podobny tampdén.
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Co mam udélat pied podanim podkozZni injekce pripravku Ristempa?

1. Vyjméte predplnénou injekeni stfikacku pripravku Ristempa z chladnicky.
2. Predplnénou injekeni stiikacku neprotiepave;jte.

3. Nesnimejte kryt ze stiikacky, dokud nejste ptipraveni k injekci.

4, Zkontrolujte dobu pouzitelnosti na oznaceni piedplnéné injekeni stiikacky (EXP). Nepouzivejte
po uplynuti posledniho dne uvedeného mésice.

5. Zkontrolujte vzhled piipravku Ristempa. Musi jit o ¢irou a bezbarvou tekutinu. Ptipravek
nesmite pouzit, pokud jsou v ném castice. '

6. Aby byla injekce piijemnéjsi, ponechte piedplnénou injekeéni stiikacku stat po dob inut
aby dosahla pokojové teploty nebo ji opatrné drzte v ruce po dobu nékolika min ravek
Ristempa neohfivejte Zzadnym jinym zpusobem (naptiklad ji neohtivejte v n@lnné troubg

nebo v horké vodg). o %

7. Dikladné si umyjte ruce.

8. Najdéte si pohodIné, dobte osvétlené a Cisté misto a do dosahu x& pripravte vse, CO
potiebujete.

Jak budu postupovat pri pripravé injekce pripravku Ris Q

Pfed podanim injekce piipravku Ristempa musite proves@eduj ici kroky:

\$ n
1. Podrzte plast injekeni stiikacky a j@%ﬂ\mutl odstraiite kryt %\

Z jehly. Tahnéte ptimo, jak je zob a obrézcich 1a 2.
Nedotykejte se jehly a nestlaé“@

B > —a

2. V piedplnéné inj Ngkaéce mize byt mala vzduchova bublina. Vzduchovou bublinu

nemusite pred im injekce odstrafiovat. Injekce roztoku se vzduchovou bublinou je
neékodné.
3. Predp ominjekeni stiikacku miiZzete nyni pouzit.

O
N
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Kam si budu injekce podavat?

i i~ M

Jak si budu injekce podavat? ) Q

1. Ocistéte kiizi pomoci alkoholového tamponu.

Nejvhodngjsimi misty k podavani injekci samotnym pacientem jsou:

. horni ¢ast stehen, a

. bticho, krom¢ oblasti v okoli pupku.

Pokud Vam injekci bude podavat nékdo dalsi, mze pouzit také zadni stranu pazi.

2. Uchopte zahyb kiiZe (bez stladeni) mezi palec a ukazovacek. Jehlu vpichnéte do @

3. Pist stlacujte pomalu a rovhomérné. Pist stlacujte stale dolt dokud je,to Xe, az

vytla¢i vSechnu tekutinu. \
4, Po dokonéeni injekce vytahnéte jehlu z kiize a uvolnéte kozni Zéh@ b

5. Pokud si povsimnete drobné kapky krve v mist¢ vpichu, pﬁfﬁe nd misto tampon. Misto vpichu
netiete. V ptipadé potfeby prekryjte misto vpichu néplas@ tarkem.

6.  Piipravek Ristempa, ktera zbyde v injek¢ni stﬁka(b@n'te jiz pouzit.

Zapamatujte si . <

8
Jednu injekéni stiikacku mizete pouzit pouze k & injekci. Pokud budete mit jakékoliv problémy,
pozadejte o radu ¢i pomoc svého lékaie n ravatni sestru.

Likvidace pouZzitych injekénich sth@
o Nenasazujte kryt zpét na jehly.

o Pouzité inj ekénijt’@uchovéwejte mimo dohled a dosah déti.

o Pouzité stiika ji byt likvidovany v souladu s mistnimi pozadavky. Zeptejte se svého
1ékarnikd, jak nigfe likvidovat ptipravky, které jiz nepotfebujete. Tato opatfeni pomahaji chranit
Zivotni ﬁvedl

&
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Pribalova informace: informace pro uzivatele

Ristempa 6 mg, injek¢ni roztok v predplnéné injekéni stiikacee
pegfilgrastimum

vTento ptipravek podléha dalsimu sledovani. To umozni rychlé ziskani novych informaci o
bezpecnosti. Muzete piispét tim, Ze nahlasite jakékoli nezadouci uéinky, které se u Vas vyskytnou. Jak
hlasit nezadouci Géinky je popsano v zavéru bodu 4.

Prectéte si pozorné celou pribalovou informaci dfive, nezZ za¢nete tento piipravek pouzivat,
protoZe obsahuje pro Vas dilezité udaje.
- Ponechte si piibalovou informaci pro pfipad, Ze si ji budete potiebovat piecist znovu. ‘ Q
- Mate-li jakékoli dalsi otazky, zeptejte se, svého 1ékare, lékarnika nebo zdravotni sestry.
- Tento piipravek byl pfedepsan vyhradné Vam. Nedavejte jej zadné dalsi osob&. Mohl by; j

ublizit, a to

i tehdy, ma-li stejné ptiznaky onemocnéni jako Vy.

- Pokud se u Vas vyskytne kterykoli z nezadoucich u¢inki, sdélte to svému 1€ &kérm’kovi
nebo zdravotni sestie. Stejné postupujte v pripade jakychkoli nezadoucieh ficink®, které nejsou
uvedeny v této pifbalové informaci. Viz bod 4. \

Co naleznete v této pFibalové informaci @ b

Co je Ristempa a k ¢emu se pouziva

Cemu musite vénovat pozornost, neZ za¢nete piipravek @a pouzivat
Jak se Ristempa pouziva

Mozné nezadouci u¢inky @

Jak ptipravek Ristempa uchovavat

Obsah baleni a dalsi informace %Q

oM E

*
*
1. Co je Ristempa a k ¢emu se pouziva \

Ristempa obsahuje 1é¢ivou latku pegfi . Pegfilgrastim je bilkovina vyrabéna biotechnologii
pomoci bakterie E.coli. Patii do s ilkovin nazyvanych cytokiny a je velmi podobna pfirozené
bilkoving (faktor stimulujici ko{' anulocytil) tvofené ve Vasem téle.

Ristempa se pouziva k.e‘z‘@ obdobi neutropenie (nizkého poctu bilych krvinek) a k potlaceni
vyskytu febrilni neutrop% nizky pocet bilych krvinek s horeckou), které mohou doprovazet
cytotoxickou chem 1*(1éCiva, jez pusobi proti rychle rostoucim buiikam). Bilé krvinky maji
dulezitou funkei gomakdt organismu v boji s infekei. Tyto buiiky jsou velmi citlivé na G¢inky
chemoterapie a%ﬁie vést ke snizeni jejich poctu v organismu. Pokud pocet bilych krvinek
poklesne naw%ou (roven, nezbyva jich dostatek k boji s bakteriemi, coz miize znamenat zvySené
riziko 1 iho onemocnéni.
'

Rist@ Vam byla pfedepsana Vasim lékafem proto, aby podpofila kostni dieri (¢ast kosti, ve které
Wn krevni bunky) k produkci vétsiho mnozstvi bilych krvinek, které pomahaji organismu v boji

s IRfekci.

2. Cemu musite vénovat pozornost, neZ zaénete piipravek Ristempa pouZivat
NepouZivejte piipravek Ristempa

o Jestlize jste alergicky(a) na pegfilgrastim, filgrastim, proteiny pochazejici
z E. coli nebo na kteroukoliv dalsi slozku tohoto ptipravku ptipravku Ristempa.
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Upozornéni a opatieni

Pied uzitim piipravku Ristempa se porad’te se svym Iékatem, 1ékarnikem nebo zdravotni sestrou,
jestlize:

o se u Vas vyskytne alergicka reakce véetné slabosti, poklesu krevniho tlaku, dusnosti, otoku
obli¢eje (anafylaxe), zrudnuti a navalt horka, vyrazky a svédicich oblasti na kizi

o mate alergii na latex. Kryt jehly ptedplnéné injekéni stiikacky obsahuje derivat latexu a mize
zpusobit zavazné alergické reakce.

o se u Vas vyskytne kasel, horecka a dusnost. To muze byt priznakem akutniho syndromu
dechové tisné (ARDS).

o se u Vas vyskytne nektery z nésledujicich nezadoucich ucinkd nebo jejich kombinace: ‘

- otok nebo opuchlina, které mohou byt spojeny s méné ¢astym mocéenim, dusnost,

bficha a pocit plnosti a celkovy pocit inavy.
Mohou to byt pfiznaky stavu nazyvaného ,,syndrom zvysené permeability kapilér‘b

zpusobuje prosakovani krve z malych cév do Vaseho téla. Viz bod 4.

J budete mit bolesti v levé horni ¢asti bficha, v levém podzebii nebo v levem r &
protoZe tyto ptiznaky mohou souviset s postiZzenim sleziny (splenomegalie

. jste nedavno méli zavaznou infekci plic (pneumanie), vodu na plicich dém), zanét plic
(intersticialni plicni choroba) nebo abnormalni RTG snimky plic (pli iltrace).

o jste si védomi n&jaké zmény poctu krvinek (napt. zvyseni poctu b krvinek nebo anémie)
nebo snizeni poctu krevnich desticek, které snizuje srazlivogt ombocytopenie). Va3 1ékar

Vas mozna bude chtit peclivé sledovat.
. trpite srpkovitou anémii. Vas lékai muze peclivé sledova%é zdravotni stav.

o mate nahlé ptiznaky alergie jako je vyrazka, svédéni privka, otok obliceje, rti, jazyka
nebo jinych ¢asti téla, dusnost, sipani nebo potize , mize se jednat o priznaky zavazné
alergickeé reakce. J

8

Vas 1ékat bude pravideln& kontrolovat vasi krev \ { protoze Ristempa muize poskodit drobné filtry
uvnitt ledvin (glomerulonefritida). \

Porad’te se se svym lékafem o riziku v: Eoubného onemocnéni krve. Pokud se u Vs vyvine nebo
by se mohlo vyvinout zhoubné onen&e e, smite pripravek Ristempa pouzivat pouze v piipade,

7e o tom rozhodne V4s 1ékaf. @

Ztrata odpovédi na peg"ll
o

Pokud u Vas dojde ke &é dpovédi nebo selhani schopnosti udrzet odpoveéd’ na 1écbu
pegfilgrastimem, b AS 1ékai zkoumat divody, pro¢ k tomu doslo véetné toho, zda byly vytvofeny
utralizuji aéinek pegfilgrastimu.

protilatky, kter%
Dalsi @w' ravky a Ristempa

Info gA/ého I¢kaie nebo lékarnika o vsech lécich, které uzivate, které jstev nedavné dobé
uziv nebo které mozna budete uzivat.

Menstvi a kojeni

Porad’te se se svym lékafem nebo lékarnikem dfive, nez zanete uzivat jakykoliv 1¢k. Ristempa nebyla
testovana u t€hotnych zen. Je dulezité, abyste svému 1ékafi sd€lila, zda:

o jste t€hotna;
o myslite si, Ze byste mohla byt t€hotna nebo;
o planujete otéhotnét.
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Pokud pfi 1é¢bé ptipravkem Ristempa otéhotnite, informujte, prosim, svého 1ékaie. Mlize Vam
doporucit zaregistrovat se do Programu sledovani t€hotenstvi spolecnosti Amgen. Kontaktni udaje na
mistni zastoupeni spole¢nosti Amgen jsou uvedeny v bod¢ 6 této piibalové informace.

Pokud nerozhodne Iékaf jinak , musite piestat kojit, jestlize uzivate ptipravek Ristempa.

Pokud pti 1é¢bé pripravkem Ristempa kojite, informujte, prosim, svého lékaie. Mlize Vam doporucit
zaregistrovat se do Programu sledovani kojeni spolecnosti Amgen. Kontaktni tidaje na mistni
zastoupeni spole¢nosti Amgen jsou uvedeny v bodé 6 této piibalové informace.

Rizeni dopravnich prostiedkii a obsluha stroji

Ristempa nema vliv nebo méa zanedbatelny vliv na schopnost fidit dopravni prostiedky a obslu%?
stroje .

Ristempa obsahuje sorbitol (E420) a octan sodny

Ristempa obsahuje sorbitol (druh cukru). Pokud Vam lékaf fekl, ze trpite nesnéée%'xn na nékteré

cukry, porad’te se pfed uzitim tohoto piipravku se svym Iékafem. \
Tento pripravek obsahuje méné nez 1 mmol (23 mg) sodiku na davku 6 e je v podstaté bez
sodiku.

) \
3. Jak se Ristempa pouziva @Q
Ristempa je uréena pouze dospélym pacientum ve véku a vice.

"

Vzdy pouzivejte pripravek Ristempa piesné podfapokynii svého 1ékate. Pokud si nejste jisty(4),
porad’te se se svym lékafem nebo Iékarnikem. O a davka je 6 mg v jedné podkozni injekei s
pouzitim pfedplnéné injekéni stiikacky. T avka e ma podat nejdiive 24 hodin po aplikaci
posledni davky chemoterapeutik na kon e o cyklu chemoterapie.
Pripravek Ristempa prudce neproti te miZe to ovlivnit jeji i¢innost.
Podavani injekci pl‘lpl‘aV tefipa pacientem samotnym
Vas lékatr mize rozho y pro Vas bylo vhodnéjsi, abyste si sam (sama) podaval(a) injekce
ptipravku Ristempa. , ]akym si sam (sama) budete injekce podéavat, Vam ukaze l1ékat nebo

sestra. Nepoko&ﬁe t injekci sami, pokud jste k tomu nebyli vyskoleni.

Pokyny, jak si sama) podavat injekce pripravku Ristempa, naleznete na konci této piibalové

mformat: \

J est jste pouzil(a) vice pripravku Ristempa, nezZ jste mél(a)

Made, ze jste uzil(a) vice pfipravku Ristempa nez jste mél(a), spojte se se svym lékafem,
Iékarnikem nebo sestrou.

JestliZe jste zapomnél(a) podat injekei pripravku Ristempa

Jestlize jste zapomnél(a) podat davku ptipravku Ristempa, mel(a) byste se spojit se svym lékarem a
dohodnout se, kdy byste mél(a) dalsi davku podat.

Mate-li jakékoli dalsi otazky tykajici se uzivani tohoto ptipravku, zeptejte se svého lékaie, 1ékarnika
nebo zdravotni sestry.
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4, MozZné nezadouci u¢inky

Podobné jako vSechny 1éky, mize mit i tento ptipravek nezadouci G¢inky, které se ale nemusi
vyskytnout u kazdého.

Prosim, feknéte ihned svému lékaii, pokud se u Vas vyskytne néktery z nasledujicich nezadoucich

ucinkl nebo jejich kombinace:

o otok nebo opuchlina, které mohou byt spojeny s mén¢ ¢astym mocenim, dusnost, otoky bficha a
pocit plnosti a celkovy pocit Unavy. Tyto ptiznaky maji obvykle rychly nastup.

Mohou to byt piiznaky méné Castého (mtize postihnout az 1 z 1000 pacientil) stavu nazyvaného
»syndrom zvySené permeability kapilar”, ktery zptsobuje prosakovani krve z malych cév do

téla a vyzaduje okamzitou Iékatskou pomoc. A
Velmi ¢asté nezadouci uc¢inky (mohou postihnout vice nez 1 z 10 pacienti): O
o bolest kosti. Vas lékat Vam doporuci, co mizete proti bolesti uzivat. \&

J nevolnost a bolest hlavy . %

Casté nezadouci iginky (mohou postihnout méné nez 1 z 10 pacienti): Q

o bolest v mist¢ injekce.

o bolestivost kloubi a svali.

o nékteré zmeény se mohou objevit v krvi, ty vSak budou odha‘l v ramci pravidelnych vysetfeni
krve. Na kratkou dobu miize dojit ke zvySeni poctu bily itek. MUze se snizit pocet
krevnich desticek, coz miize vést ke zvySenému V}'/Sk@l fin.

Méné Casté neZadouci ucinky (mohou postihnout jméncsaez*l ze 100 pacientu):

o alergické reakce véetné z¢ervenani a zrudgui{'kozni vyrazky a vyvysenych svédivych oblasti na
kuzi. ¢ \b

o zavazné alergické reakce véetné anafy XGN ost, pokles krevniho tlaku, dychaci obtize, otok
obliceje).

zvétSeni sleziny. @

o ruptura (roztrzeni) sleziny. Néﬂ%: ripady ruptury sleziny byly smrtelné. Pokud se u Vas
objevi bolest v levé horni ¢&SisbriCha nebo v levém rameni, je dtlezité ihned vyhledat 1ékafe,
nebot’ tento piiznak mﬁig ojeny s postizenim sleziny.

o potiZe s dechem. Ma Sel, zvySenou teplotu nebo potize s dechem, sdélte to, prosim, svému

1ékati. o

o Byl zaznamen3 eetiv syndrom (do modra zbarvené, vyvySené bolestivé rany na
koncetinach a y 1 na obli¢eji a na krku, doprovazené horeckou) zde v8ak mohou hrat roli i
jiné faktdr

o kozni v ida (zanét krevnich cév v kuzi).

o pos drobnych filtra uvniti ledvin (glomerulonefritida).

* z@ ani v mist€ injekce.

@neiédoucich acéinku

148
M se u Vas vyskytne kterykoli z nezddoucich u¢inku, sdélte to svému lékafi, Iékarnikovi nebo
zdravotni sestfe. Stejn¢ postupujte v piipade jakychkoli nezadoucich ucinkd, které nejsou uvedeny
Vv této piibalové informaci. Nezadouci u¢inky muizete hlasit také ptimo prostiednictvim narodniho
systému hlaseni neZzadoucich ucinki uvedeného v Dodatku V. Nahlasenim nezadoucich G¢inkt muzete
prispét k ziskani vice informaci o bezpecnosti tohoto ptipravku.
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5. Jak pripravek Ristempa uchovéavat
Uchovévejte tento piipravek mimo dohled a dosah déti.

Nepouzivejte tento ptipravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na krabicce a na Stitku injekéni
sttikacky za EXP. Doba pouZitelnosti se vztahuje k poslednimu dni uvedeného mésice.

Uchovavejte v chladniéce (pii 2- 8 °C).

Pripravek Ristempa mizete vyjmout z chladni¢ky a uchovavat ji pii pokojové teploté (do 30 °C)
nejdéle po dobu 3 dnl. Jestlize byla injekéni stiikacka vyjmuta z chladnicky a dosahla pokojové

teploty (do 30 °C), musi byt bud’to pouZita do 3 dnii nebo zlikvidovana. ) Q

Chraiite pfed mrazem. piipravek Ristempa je mozné pouzit, pokud doslo k jejimu ndhodném
zmrznuti na jedno obdobi krat$i nez 24 hodin. A

Uchovavejte vnitini obal v krabiéce, aby byl ptipravek chranén pred svétlem. \'

. , . ¢
Nepouzivejte tento ptipravek, pokud je zakaleny nebo pokud jsou v ném ¢asti @

Nevyhazujte Zadné 1é¢ivé piipravky do odpadnich vod nebo doméciho o
lékarnika, jak mate nalozit s pfipravky, které jiz nepouzivate. Tato‘ opaﬁ

prostiedi. \
6. Obsah baleni a dalsi informace @
Co Ristempa obsahuje 4 Q

- Lécivou latkou je pegfilgrastim. Jedna pie winj ekeni stiikacka obsahuje pegfilgrastimum
6 mg v 0,6 ml roztoku.
- Pomocnymi latkami jsou octan sodm’@ itdl (E420), polysorbat 20 a voda na injekci. Viz bod

wZeptejte se svého
omahaji chréanit zivotni

2.
Jak Ristempa vypadé aco obsah o0 baleni
Ristempa je ¢iry, bezbarvy i 1nJe ireztok v predplnéné injekéni stiikacee (6 mg/0,6 ml).

Jedno baleni obsahuje 1 pt nou injek¢ni stiikacku ze skla typu | s jehlou z nerezavéjici oceli a
chrani¢em jehly. Stii %@ s automatickym chranic¢em jehly.

Minervurp 70

4817
Nizgzerfisk
riigeozhodnuti o registraci:
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda
Nizozemsko

Drzitel rozhodp letrau a vyrobce:
Amgen Europg&.

Vyrobce:

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irsko

39



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

Belgié/Belgique/Belgien
s.a. Amgen n.v.
Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Bbbarapus
Ammxer bearapus EOO/I
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.o.
Tel: +420 221 773 500

Danmark
Amgen filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 5125 501

E)\LGoa
Amgen Exiég @appoaxevticd EILE.

Trh.: +30 210 3447000 @
Amgen S.A. @.
Tel: +34 93 600 18 60 \
1.« ?
France "\\

Amgen S.A.S.
Tél: +33 (0)9 62 363@
H rvatske;

Amgen.g.o%.
Tel: 385 (

ela@
A n Limited

United Kingdom
Tel: +44 (0)1223 420305

Espafia

62 5720

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

\Asterreich

Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5219 7474

Luxembourg/Luxemburg
s.a. Amgen
Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 35 44 700

Malta
Amgen B.V.
The Netherlands

Tel: +31 (0)76 573250(Q
\6

Nederland
Amgen B.V. 1

Tel: +31 ((@ 32500

Nor:
A

7 23308000

mgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska
Amgen Biotechnologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 581 3000

Portugal
Amgen Biofarmacéutica, Lda.
Tel: +351 21 4220550

Roménia
Amgen Roménia SRL
Tel: +4021 527 3000

Slovenija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.o.
Tel: +421 33 321 13 22
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Italia Suomi/Finland

Amgen S.r.l. Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial
Tel: +39 02 6241121 i Finland
Puh/Tel: +358 (0)9 54900500
Kvbzpog Sverige
Papaellinas & Co Ltd Amgen AB
TnA.: +357 22741 741 Tel: +46 (0)8 6951100
Latvija United Kingdom
Amgen Switzerland AG Rigas filiale Amgen Limited
Tel: +371 292 84807 Tel: +44 (0)1223 420305 ) Q

Tato pribalova informace byla naposledy revidovana &
Dalsi zdroje informaci \&

*
Podrobné informace o tomto ptipravku jsou k dispozici na webovych stranka @ske agentury pro
1é¢ivé piipravky http://www.ema.europa.eu
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Dulezité

Pi‘ed pouzitim pripravku Ristempa predplnéné injekéni stirikacky s automatickym chranicem jehly
si pirectéte tyto diilezité informace:

° Je dulezité, abyste se nepokousel(a) podat si sim(sama) injekci, dokud Vas neproskoli Vas
1ékat nebo zdravotnicky pracovnik.
° Ristempa je podavana jako injekce do tkané tésné pod kuzi (subkutanni injekce).
o Reknéte svému lékaii, pokud jste alergicky(4) na latex. Kryt jehly ptedplnéné injekéni
stiikaCky obsahuje derivat latexu, ktery mtize zptisobovat zdvazné alergické reakce. \
b 4 Nesnimejte z predplnéné stiikacky Sedy kryt jehly, dokud nejste pfipraven(a) na podaim"®;
injekce.

X Nepouzivejte piedplnénou injekeni stiikacku, pokud Vam upadla na tvrdy povrcl*le jte
novou predplnénou injekéni stiikacku a informujte svého lékaie nebo zdravo%

pracovnika.
<

X Nepokousejte se aktivovat predplnénou injekeni stiikacku pied podani w e.
b 4 Nepokousejte se z pfedplnéné injekeni stiikacky odstranit prahledpy @énos‘mi chrénic.

X Nesnazte se vyjmout oddélitelny Stitek z kartuSe predplnéné sttikake#’pied podanim injekce.

V ptipadé otazek zavolejte svému lékati nebo zdravotnickému prac\nikovi.

Krok 1: Priprava @‘
A Vyjméte z obalu vanicku s pfedplnénou injekéni @ékou a pripravte si vSechny pomiicky
pro podani injekce: lihové tampony, bunicimggy nebo gazovy polstatek, naplast a nadobu na
ostry odpad (nejsou soucasti baleni). .:\

Aby byla injekce piijemnéjsi, ponechte pfedplnén \njekéni stiikacku pti pokojové teploté po dobu

asi 30 minut. Peclivé si umyjte ruce vodou ydle

Novou ptedplnénou injekéni stfikaékuA@ﬁcky si dejte na Cistou, dobie osvétlenou plochu.
X Neohtivejte predplnénou i cnt stiikaCku pomoci zdroju tepla, napf. v horké vodé nebo
v mikrovlnné troubé. &

X  Nenechavejte pfedp
1

X Netrepte piedp N ekéni stiikackou.
. Uchovévejteﬂ néné injekéni stiikacky mimo dohled a dosah déti.

T
N

\/Q

injekcni stiikacku na pfimém slune¢nim svétle.
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B Oteviete vanicku odtrzenim folie. Uchopte bezpecnostni kryt stfikacky a predplnénou
injekéni stiikacku vyjméte z vanicky.

Uchopit zde ~ s
Z dtvodu bezpecnosti: O
b 4 Neberte stiikacku za pist. \&

b 4 Neberte stiikacku za Sedy kryt jehly.

>4
C | Kontrola Iéku a predplnéné injekeni stiikacky. nQ

Lék . KU -

*
L 4

b 4 Predplnénou injekéni stiikacku nepouzi 'te,’pokud:

. Je 1ék zakalen nebo obsahuy ¢ Castice. Musi to byt ¢ira a bezbarva tekutina.
. Se néktera cCast zda byt la nebo rozbita.

. Chybi Sedy kryt jehl neni bezpecné nasazen.

. Uplynul posledni d&g

sice uvedeného u doby pouzitelnosti na Stitku.
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Krok 2: Pfed podanim injekce
A Peclive si umyjte ruce. Piipravte si a oCistéte misto pro aplikaci injekce.

Horni ¢ast paze

o Bficho

>
Horni strana stehnbA

MiiZete pouzit: . , \s
. Horni ¢ast stehna. 9 N

.
. Bficho kromé oblasti 5 cm okolo pupku. \
. Vngéjsi stranu horni ¢asti paze (pouze pokud Vam injekci podava né @
Misto aplikace ocistéte lihovym tamponem. Pokozku nechte uschnout.
X  Pred aplikaci se mista injekce nedotykejte. |

Injekci nepodavejte do mist, kde je kiize jemna, pohmoz “Xéervené nebo tvrda.

Nepodavejte injekci do oblasti s jizvami nebo strijeniey,

~J

B ‘ Opatrné odstrante Sedy kryt jehly rovnym tahem@m od téla.

.%/\, )

o Pti aplikaci injekce je dilezité drzet kuzi stisknutou.
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Krok 3: Podani injekce

A Udrzujte stisk. VPICHNETE jehlu do kize.
X Nedotykejte se oblasti s o¢isténou kuzi. :E O
B

STLACUIJTE pist pomalu a rovnomérng, dokud neucitite nebo neuslyél’t\@knuti”. Pist
stlacte zcela dold az do cvaknuti.

0,

'
Je é@tlaéit pist zcela dold az do “cvaknuti”, aby byla podana cela vase davka.

'

A%

Q)U
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C UVOLNETE palec. Pak VYTAHNETE sttikacku z pokozky.

Po uvolnéni pistu bezpecnostni chrani¢ predplnéné injekeni stiikacky be je jehlu.
X Nenasazujte sedy kryt jehly zpét na pouzitou predplnénou inj e@ik cku.

Pouze pro zdravotnické prac
Obchodni nazev podaného ptipravku ma byt v zazna enta zietelné zaznamenan.

Oddélte a uschovejte Stitek predpl @ ekcni stiikacky.
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Krok 4: Dokonceni

A Predplnénou injekeni stitkacku a dalsi potieby vyhod'te do nadoby na ostry odpad.

Léky musi byt zlikvidovany v souladu s mistnimi pozadavky. Zeptejte se svého lék%l,;k
zlikvidovat Iéky, které uz nepotiebujete. Tato opatfeni pomohou chranit 2ivotr£i p@ !

Stiikacku a nadobu na ostry odpad uchovavejte mimo dohled a dosah déti. \
X  Piedplnénou injekeni stiikacku nepouZivejte znovu. %
X  Predplnéné injekeni stifkacky nerecyKlujte, ani je nevyhazyjte d& aciho odpadu.

B Zkontrolujte misto vpichu. -

Pokud se objevi krev, ptilozte na misto injekce buni¢inovy leovy polstarek. Misto vpichu
netiete. Pokud je tieba, pielepte misto vpichu naplasti.
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Samostatny doplnkovy letak:

Pfedni strana — Ristempa pfirucka:

Prirucka — Pfed pouzitim si pieététe vSechny pokyny v krabicce

1 2 3 Strana 1
Horni Otocte na
cast paze i druhou

stranu.
>

Bficho
> Uchopi Horni A
& pit zde orni
% strana @
stehna

Pecliveé si umyjte ruce. %yi
Ptipravte si a oCistete

misto pro aplikaci injekce.

Otevfete vanicku
odtrzenim folie. Uchopte
bezpecnostni kryt

stiikacky a predplnénou
injekéni stiikacku vyjméte
z vanicky.

L 3
Opatrné odstr:
kryt jehly ro@
tahem sn@1 téla.

Zadni strana- Ristempa pfirucka:

4 Strana 2
K Nejdiive si
¥ (o) prectéte

- opacénou
stranu
e
)(m_) Stisknéte kiizi a UVOLNETE | Piedplnénou

udrZujte stisk. Jehly Q‘ u arovnomérné, | palec. Pak injekéni

VPICHNETE dou$ , N d neucitite nebo VYTAHNETE | sttikacku a dalsi

kaze. &\le slysite “cvaknuti”. | stiikacku z potieby vyhod’te

Q Pist stla¢te zcela doli | kiZe. do nadoby na
A\ a7 do cvaknuti. ostry odpad.

<)
N
O

A%
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