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1. LAGEMIDLETS NAVN

Neupopeg 6 mg injektionsvaske, oplosning.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver fyldt sprejte indeholder 6 mg pegfilgrastim* i 0,6 ml injektionsvaske, oplesning.
Koncentrationen er 10 mg/ml baseret udelukkende pa protein**.

* Produceret i Escherichia coli-celler vha. rekombinant dna-teknologi efterfulgt af konjugation med

polyethylenglykol (PEG).
** Koncentrationen er 20 mg/ml, hvis PEG-delen er inkluderet. Q

Dette produkts styrke ber ikke sammenlignes med et andet pegyleret eller ikke-pegyleret g@ns
styrke af samme terapeutiske klasse. For at fa yderligere oplysninger, se pkt. 5.1. ,\

Hjelpestoffer: \
<

Hjelpestoffer med en anerkendt virkning: sorbitol E420, natriumacetat (se ]@ 4).
>

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1. é\

S

3. LAGEMIDDELFORM (5>
Injektionsvaeske, oplesning. ég

Klar, farvelgs injektionsvaske, oplesning. Qg

&

4, KLINISKE OPLYSNINGER @
4.1 Terapeutiskeindikationer&

Reduktion i varigheden af ne eni og forekomsten af febril neutropeni hos patienter behandlet med
cytotoksisk kemoterapi ff&ghgnitet (med undtagelse af kronisk myeloid leukaemi og
r

myelodysplastiske sy 8& ).
4.2 Dosering ogWdgivelsesmade

Neupopeg—]&bﬂr pabegyndes og overvages af leger, der har erfaring med onkologi og/eller
haematolgBi

En 6\&{ dosis (en fyldt injektionssprajte) af Neupopeg anbefales for hver kemoterapi-cyklus
administreret som en subkutan injektion cirka 24 timer efter cytotoksisk kemoterapi.

Neupopeg ber ikke anvendes til bern under 18 ar p.g.a. mangel pé utilstraekkelige dokumentation for
sikkerhed og virkning.

Sveakket nyrefunktion: Dosisendring ber ikke anvendes til patienter med svakket nyrefunktion,
herunder patienter med terminal nyresygdom.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne.



4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Begrensede kliniske data indikerer en lignende indvirkning pa helbredelsestiden for alvorlig
neutropeni for pegfilgrastim til filgrastim hos patienter med de novo akut myeloid leukaemi (se pkt.
5.1). Den langsigtede virkning af Neupopeg er dog ikke blevet fastslaet ved akut myeloid leukaemi, og
skal derfor anvendes med forsigtighed i denne patientpopulation.

Granulocytkoloni-stimulerende faktorer kan fremme vaeksten af myeloide celler in vitro, og lignende
effekter kan ses pa visse non-myeloide celler in vitro.

Sikkerhed og effekt af Neupopeg er ikke blevet undersagt hos patienter med myelodysplastisk
syndrom, kronisk myeloid leukemi og sekunder akut myeloid leukleemi (AML). Derfor ma Neupopeg
ikke anvendes til sidanne patienter. Der skal udvises serlig omhu for at skelne diagnosen blast-
transformation af kronisk myeloid leukaemi fra akut myeloid leukami. \Q

Sikkerhed og effekt af administration af Neupopeg hos de novo AML-patienter < 55.@
cytogenetik t(15;17) er ikke fastslaet. s\}

Sikkerhed og effekt af Neupopeg er ikke blevet underseggt hos patienter i beha{@g med hgj dosis
kemoterapi.

Der er rapporteret sjeeldne (> 1/10.000 til < 1/1.000) pulmonale blVl& 1, iseer interstitial
pneumoni, efter administration af G-CSF. Patienter med nylig for af pulmonale infiltrater eller
pneumoni kan have sterre risiko.

Debut af pulmonale symptomer sa som hoste, feber og dys@@ 1 forbindelse med radiologiske fund af
lungeinfiltrater og nedsat lungefunktion sammen med gjet neutrofiltal kan veere begyndende
tegn pa Adult Respiratory Distress Syndrome (ARD, adanne tilfeelde ber behandling med
Neupopeg afbrydes efter leegens vurdering og det@ehandling gives.

Almindelige (> 1/100 til < 1/10), men gene}\—u mptomatiske tilfaelde af splenomegali og meget
sjeldne (< 1/10.000) tilfeelde af miltruptysy hetunder enkelte dedelige, er blevet rapporteret efter
indgivelse af pegfilgrastim. Derfor b torrelsen overviges ngje (f.eks. ved klinisk undersagelse
med ultralyd). Diagnosen miltrupﬁl@vervejes hos patienter, som rapporterer smerter i den gvre
venstre side af abdomen eller i 1](16 e del af skulderbladet.

Behandling med Neupopegtalene forhindrer ikke thrombocytopeni og anemi forarsaget af at fuld dosis
myelosuppressiv ke i opretholdes efter foreskrevet skema. Det anbefales derfor regelmaessig
kontrol af trombocy?& og hematokritverdien

Neupopeg ber &emvendes til at @ge dosis af den cytotoksiske kemoterapi udover de fastsatte
dosisregim

M.
Seglcellekriser er forbundet med brugen af pegfilgrastim til patienter med seglcelleanaemi. Derfor ber
de békgndlende leeger udvise forsigtighed ved administration af Neupopeg til patienter med
seglcelleanaemi. Laegerne ber monitorere de passende kliniske parametre og laboratoriestatus samt
vaere opmarksomme pd den mulige sammenheaeng mellem Neupopeg og miltforsterrelse eller
vaso-okklusive kriser.

Leukocyttal pa 100 x 10%/1 eller hojere er set hos mindre end 1% af patienter, behandlet med
Neupopeg. Der er ikke blevet rapporteret nogen uenskede handelser, der direkte kan tilskrives denne
grad af leukocytosis. En sddan forhejelse i leukocytter er forbigdende, ses typisk 24 til 48 timer efter
administration og er i overensstemmelse med de farmakodynamiske effekter af Neupopeg.

Sikkerhed og effekt af Neupopeg til mobilisering af blod stamceller er ikke blevet tilstreekkeligt
undersogt hos patienter eller raske donorer.



Beskyttelseshaetten til den fyldte injektionssprejte indeholder tert naturgummi (et derivat af latex),
som kan forérsage allergiske reaktioner.

Oget haematopoetisk aktivitet i knoglemarven som folge af vaekstfaktorbehandling er forbundet med
forbigdende positive knogleskanningsfund. Dette ber tages 1 betragtning ved analyse af
knogleskanningsresultater.

Neupopeg indeholder sorbitol. Patienter med sjeldne arvelige problemer med fruktoseintolerans ber
ikke tage denne medicin.

Neupopeg indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 6 mg dosis, og er derfor stort set
“natrium-fri”.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion (&Q

Pa grund af den potentielle sensivitet af hurtigt delende myeloide celler over for cytotks

kemoterapi, ber Neupopeg administreres cirka 24 timer efter cytotoksisk kemoterap %liniske studier
er Neupopeg blevet givet uden risiko 14 dage for kemoterapi. Samtidig anvendels¢ af Neupopeg og et
kemoterapeutisk middel er ikke blevet vurderet hos patienter. [ dyremodeller @]tidig
administration af Neupopeg og 5-fluorouracil (5-FU) eller andre antimetab@& blevet vist at oge

myelosuppression. .
&

Mulige interaktioner med andre heematopoietiske vakstfaktorer og@kiner er ikke blevet specifikt
underseagt i kliniske studier. 0

Muligheden for interaktion med lithium, som ogsa eger fri@nmgen af neutrofile granulocytter, er
ikke blevet specifikt undersggt. Der er intet som tyder adan interaktion ville vaere skadelig.

Sikkerhed og effekt af Neupopeg er ikke blevet hos patienter, der modtager kemoterapi
forbundet med forsinket myelosuppression for mpel nitrosourea.

Specifikke interaktions- eller metabolisnz%ier er ikke blevet foretaget. Kliniske studier har
imidlertid ikke indikeret interaktione% 'm Neupopeg og andre medicinalprodukter.

4.6  Graviditet og amning K\

Der foreligger ikke tilstreekkelige data om brugen af pegfilgrastim hos gravide kvinder. Dyreforseg har
pavist reproduktionst&@ (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker er ukendt.

endes under graviditet, medmindre det er klart nedvendigt.

Neupopeg ber ikk&ﬁs

Der er inge sk erfaring hos ammende kvinder. Derfor ber Neupopeg ikke gives til kvinder, der
ammer.
4.7 Wrrkninger pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner

Der er ikke foretaget undersogelser af indflydelsen pé evnen til at fore motorkeretej eller betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger
I randomiserede kliniske studier hos patienter med malignitet, der fik Neupopeg efter cytotoksisk

kemoterapi, var de fleste ugnskede hendelser forarsaget af den underliggende malignitet eller
cytotoksisk kemoterapi.



Den hyppigst rapporterede og meget almindelige laegemiddelsrelaterede bivirkning var knoglesmerter.
Knoglesmerte var generelt af mild til moderat svaerhedsgrad, forbigdende og kunne kontrolleres hos de
fleste patienter med traditionelle smertestillende praparater.

Allergilignende reaktioner, herunder anafylaksi, hududslaet, urticaria, angiogdem, d&ndened,
hypotension, reaktioner pa injektionsstedet, erythem og flushing, er rapporteret ved initial eller
vedligeholdelsesbehandling med Neupopeg. I nogle tilfeelde genopstar symptomerne ved
readministration, hvilket indikerer en mulig sammenhang. Hvis der opstér en alvorlig allergisk
reaktion, skal der ske behandling med et passende middel, og patienten skal folges teet i flere dage.
Anvendelse af pegfilgrastim til patienter, som oplever en alvorlig allergisk reaktion, ber ophere
permanent.

Reversible, milde til moderate forhgjelser i urinsyre og alkalisk fosfatase uden tilknyttede kliniske
effekter var almindelige (> 1/100 til < 1/10). Reversible, milde til moderate forhgjelser i lact
dehydrogenase uden tilknyttede kliniske effekter var meget almindelige (> 1/10) hos pati @som fik
Neupopeg efter cytotoksisk kemoterapi. Kvalme blev observeret hos raske frivillige gQ%nter der

fik kemoterapi. s\}

Almindelige (> 1/100 til < 1/10), men generelt asymptomatiske tilfaelde af ?egali og meget

sjeldne tilfelde af miltruptur, herunder enkelte dedelige, er blevet rapporte ter indgivelse af
pegfilgrastim (se pkt. 4.4). Andre typisk rapporterede bivirkninger omfa erte, smerte pa
injektionsstedet; brystsmerter (ikke-kardielle); hovedpine; artralgi; m ﬂg\ ryg-, ekstremitets-, muskel
og skelet- samt nakkesmerter. \

Der er blevet rapporteret sjeldne (> 1/10.000 til < 1/1.000) pulmpnale bivirkninger, herunder
interstitial pneumoni, pulmonalt edem, pulmonale infiltraterog pulmonal fibrose. Nogle af de
rapporterede tilfeelde har medfert &ndedraetssvigt eller &{ espiratory Distress Syndrome (ARDS),
som kan vere fatalt (se pkt. 4.4). @

Der er rapporteret sjeeldne (> 1/10.000 til < 1/1 ) tilfelde af trombocytopeni og leukocytose.

Der er rapporteret sjeldne (> 1/10.000 tils 1/1.000) tilfeelde af Sweet’s syndrom, selvom
underliggende haematologisk maligni% le gange kan have spillet en rolle.

Meget sjeldne (< 1/10.000) tilf@ kutan vaskulitis er blevet rapporteret hos patienter, der er
blevet behandlet med Neupop@ rsagen til vaskulitis hos patienter, der far Neupopeg, er ukendt.

@faﬁlde af forhgjede leverfunktionstests (LFTs) for ALAT (alanin-
aminotransferase) ell AT (aspartat-aminotransferase) er observeret hos patienter, der var i
behandling med rastim efter cytotoksisk kemoterapi. De forhgjede verdier er midlertidige og
aftager til baselifigniveauerne.

Meget sjeldne (< 1/1

Der er ra et isolerede tilfzelde af seglcellekriser hos patienter med seglcelleansemi (se pkt. 4.4).

4.9 Werdosering

Der er ikke rapporteret tilfeelde af overdosering af Neupopeg i mennesker.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Cytokiner, ATC-kode: LO3AA13

Human granulocyt-kolonistimulerende faktor (G-CSF) er et glykoprotein, der regulerer produktionen
og afgivelsen af neutrofile granulocytter fra knoglemarven. Pegfilgrastim er et kovalent konjugat af



rekombinant human G-CSF (r-metHuG-CSF) med et enkelt 20 kDa polyethylen glykol (PEG)
molekyle. Pegfilgrastim er en form af filgrastim med forleenget varighed pa grund af nedsat renal
clearance. Pegfilgrastim og filgrastim er blevet vist at have identiske virkningsmekanismer. De
forarsager en udtalt stigning i perifer neutrofile granulocytter indenfor 24 timer med mindre stigninger
i monocytter og/eller lymfocytter. PA samme made som med filgrastim, viser neutrofile granulocytter,
der er dannet som reaktion pa pegfilgrastim, normal eller forsteerket funktion pavist via test af den
kemotaksisk og fagocyterende funktion. Som med andre haematopoietiske vaekstfaktorer har G-CSF in
vitro vist stimulerende egenskaber pa humane endotelceller. G-CSF kan fremme vaekst af myeloide
celler, ogsa maligne celler, in vitro og lignende effekter kan ses pa nogle ikke-myeloide celler in vitro.

I to randomiserede, dobbelt-blinde, pivotale studier hos patienter med brystkraeft i hgjrisikogrupperne
II-1V, der fik myelosupressiv kemoterapi bestdende af doxorubicin og docetaxel, reducerede brug af
pegfilgrastim, ved dosering en gang per cyclus, varigheden af neutropeni, og incidensen af febri
neutropeni pad samme made som blev observeret med daglig administration af filgrastim (me&@ 11
daglige administrationer). Ved fraver af vekstfaktor stette, har det veret rapporteret, at regi
resulterede i genemsnitlig varighed af grad 4 neutropeni pé 5-7 dager, og en incidens £or %ril
neutropeni pd 30-40%. I et studie (n=157) hvor der blev brugt en 6 mg fast dosis peg&tastim, var
genemsnitlig varighed af grad 4 neutropeni 1,8 dage for pegfilgrastim gruppen sa!%'ne lignet med 1,6
dage for filgrastim gruppen (forskel pa 0,23 dage, 95% CI -0,15; 0,63). Genne e studiet var
forekomsten af febril neutropeni 13% af patienterne behandlet med pegfilgr, sammenlignet med
20% af patienterne behandlet med filgrastim (forskel pd 7%, 95% CI af-19%67 5%). I et andet studie
(n=310) hvor der benyttedes en vagtjustered dosis (100 mikrogram/k Var gennemsnitlig varighed af

grad 4 neutropeni 1,7 dage for pegfilgrastim gruppen, sammenlig 1,8 dage for filgrastim
gruppen (forskel pa 0,03 dage, 95% CI -0,36; 0,30). Den samle komsten af febril neutropeni var
9% af patienterne behandlet med pegfilgrastim og 18 % af pat@teme behandlet med filgrastim
(forskel pa 9 %, 95 % CI -16,8 %; -1,1 %). @

@ned brystkreeft blev virkningen af
t efter administration af et

I et placebokontrolleret dobbelt blindstudie hos pati
pegfilgrastim pé incidensen af febril neutropeni e
kemoterapiprogram, som er forbundet med en i ens af febril neutropeni pa 10-20 % (100 mg/m’
docetaxel hver 3. uge i 4 cykler). 928 patie v randomiseret til at modtage enten en enkelt dosis
af pegfilgrastim eller placebo ca. 24 timeg(dag 2) efter kemoterapibehandlingen i hver cyklus.
Incidensen af febril neuropeni var la s patienter, som var randomiseret til at fa pegfilgrastim,
end patienter i placebogruppen (1 9& 17 %, p<0,001). Incidensen af hospitalsindleeggelse og
brugen af infektionshaemmen%ﬁ‘}er via IV forbundet med en klinisk diagnose af febril neutropeni

var lavere i den gruppe, som gfilgrastim, end i placebogruppen (1 % imod 14 %, p<0,001, og 2
% imod 10 %, p<0,001). \

Et lille (n=83) fase.[@omiseret dobbelt blindstudie hos patienter, der blev behandlet med
kemoterapi for de akut myeloid leukaemi sammenlignede pegfilgrastim (enkelt dosis pa 6 mg)

5.2 \5armakokinetiske egenskaber

Efter en enkelt subkutan dosis af pegfilgrastim forekommer den maksimale serumkoncentration af
pegfilgrastim 16 til 120 timer efter dosering, og serumkoncentrationer af pegfilgrastim opretholdes
gennem perioden med neutropeni efter myelosuppressiv kemoterapi. Eliminationen af pegfilgrastim er
ikke-lineser med hensyn til dosis; serumclearance af pegfilgrastim falder med stigende dosis.
Pegfilgrastim bliver tilsyneladende hovedsagligt elimineret ved neutrofilmedieret clearance, som
bliver mettet ved hgjere doser. I overensstemmelse med en selvregulerende clearancemekanisme
falder serumkoncentrationen af pegfilgrastim hurtigt ved begyndelsen af neutrofil gendannelse (se
Figur 1).



Figur 1. Profil over median pegfilgrastim serumkoncentration og absolut neutrofiltal (ANC) i
kemoterapi-behandlede patienter efter en enkelt 6 mg injektion
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P& grund af den neutrofil-medierede clearancemekanisme forventes fa kinetikken for

pegfilgrastim ikke at blive pavirket af renal eller hepatisk svaekkelse
(n=31) havde forskellige stadier af svackket nyrefunktion, herund
virkning pa pegfilgrastims farmakokinetik. ®

abent enkeltdosisforseg
inal nyresygdom, ingen

Begrensede data indikerer at farmakokinetikken for peg{@stim hos @ldre forsegspersoner (> 65 ér)
er tilsvarende den hos voksne.

5.3 Preakliniske sikkerhedsdata Qg

Prakliniske data fra konventionelle studier}@entaget dosistoksicitet viste de forventede
farmakologiske effekter inklusiv stigni @eukocyttallet, myeloid hyperplasi i knoglemarven,
ekstramedullaer heematopoiese og r}g'relse af milten.

N
Der blev ikke observeret nogl%irkninger hos afkommet fra gravide rotter som har féet
pegfilgrastim subkutant, men kaniner har pegfilgrastim vist sig at medfere embryo/feetal toksicitet

(tab af embryo) ved lave tane doser. I rottestudier er det blevet vist at pegfilgrastim kan passere
gennem placenta. Rel n af disse observationer for mennesker er ikke kendt.
N\
6. FARM@TISKE OPLYSNINGER
6.1 F Ise over hjelpestoffer
Natriu\{acetat*
Sorbitol (E420)
Polysorbat 20

Vand til injektionsvaesker
*Natriumacetat er dannet ved titrering af koncentret eddikesyre med natriumhydroxid.
6.2  Uforligeligheder

Dette leegemiddel mé ikke blandes med andre leegemiddeler end dem, der er anfert under pkt. 6.6, isaer
ikke med natriumkloridoplesninger.



6.3 Opbevaringstid

30 méneder.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C).

Neupopeg ma udsattes for stuetemperatur (ikke over 30°C) i maksimalt en enkelt periode pé op til 72
timer. Neupopeg opbevaret ved stuetemperatur i mere end 72 timer ber kasseres.

Ma ikke nedfryses. Tilfeldig udsettelse for frostgrader i en enkelt periode pa mindre end 24 timer har

ikke nogen skadelig indvirkning pé stabiliteten af Neupopeg. \q
Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys. 6@
6.5 Emballage (art og indhold) S\}\

af rustfrit stal. Pakkestorrelse pé 1-stk. pakning, enten med eller uden bliste ing. Kun til
engangsbrug. . 6

Q
Naélehetten til den fyldte sprejte indeholder tort naturgummi (et d@ af latex) (se pkt. 4.4).

0,6 ml injektionsveeske, oplesning i en fyldt sprejte (type [-glas) med en gum;@p og med en kanyle

Ikke alle pakningssterrelser mé markedsfores. (b

4

6.6  Regler for destruktion @

For administration ber Neupopeg injektionsvaesk@rsﬂges visuelt for partikler. Kun en veske, der
er klar og farveles, ber injiceres. @

Voldsom omrystning kan medfere at peg@ras‘[im aggregerer og dermed bliver biologisk inaktivt.
Lad den fyldte injektionssprejte f& mperatur for injektion.

Ikke anvendt leegemiddel samémld heraf ber bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.

7. INDEHAVE@MARKEDSFQRINGSTILLADELSEN

1-20122

Italien

8. MARKEDFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/02/228/001-002

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 22 August 2002
Dato for seneste fornyelse: 16 Juli 2007



10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Detaljerede oplysninger om dette medicinske produkt findes pa hjemmesiden for European Medicines
Agency (EMEA) http://www.emea.europa.cu/



http://www.emea.europa.eu/

1. LAGEMIDLETS NAVN

Neupopeg 6 mg injektionsvaske, oplosning, i fyldt pen.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver fyldt pen indeholder 6 mg pegfilgrastim* i 0,6 ml injektionsveske, oplesning. Koncentrationen
er 10 mg/ml udelukkende baseret pa protein**,

* Produceret i Escherichia coli-celler vha. rekombinant dna-teknologi efterfulgt af konjugation med
polyethylenglykol (PEG).
** Koncentrationen er 20 mg/ml, hvis PEG-delen er inkluderet. Q

Dette produkts styrke ber ikke sammenlignes med et andet pegyleret eller ikke-pegyleret g@ns
styrke af samme terapeutiske klasse. For at fa yderligere oplysninger, se pkt. 5.1. ,\

Hjelpestoffer: \
<

Hjelpestoffer med en anerkendt virkning: sorbitol E420, natriumacetat (se ]@ 4).
>

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1. K\
S©

Injektionsvaeske, oplesning (injektion), i fyldt pen (Su@k%).

3. LAGEMIDDELFORM

Klar, farvelgs injektionsvaske, oplesning. Qg

&

4, KLINISKE OPLYSNINGER @
4.1 Terapeutiskeindikationer&

Reduktion i varigheden af ne eni og forekomsten af febril neutropeni hos patienter behandlet med
cytotoksisk kemoterapi ff&ghgnitet (med undtagelse af kronisk myeloid leukaemi og
r

myelodysplastiske sy 8& ).
4.2 Dosering ogWdgivelsesmade

Neupopeg—]&bﬂr pabegyndes og overvages af leger, der har erfaring med onkologi og/eller
haematolgBi

En 6\&{ dosis (en fyldt pen) af Neupopeg (SureClick) anbefales for hver kemoterapi-cyklus
administreret som en subkutan injektion cirka 24 timer efter cytotoksisk kemoterapi.

Neupopeg ber ikke anvendes til bern under 18 ar p.g.a. mangel pé utilstraekkelige dokumentation for
sikkerhed og virkning.

Sveaekket nyrefunktion: Dosisendring ber ikke anvendes til patienter med svakket nyrefunktion,
herunder patienter med terminal nyresygdom.

4.3 Kontraindikationer

Overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjelpestofferne.
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4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen

Begrensede kliniske data indikerer en lignende indvirkning pa helbredelsestiden for alvorlig
neutropeni for pegfilgrastim til filgrastim hos patienter med de novo akut myeloid leukaemi (se pkt.
5.1). Den langsigtede virkning af Neupopeg er dog ikke blevet fastslaet ved akut myeloid leukaemi, og
skal derfor anvendes med forsigtighed i denne patientpopulation.

Granulocytkoloni-stimulerende faktorer kan fremme vaeksten af myeloide celler in vitro, og lignende
effekter kan ses pa visse non-myeloide celler in vitro.

Sikkerhed og effekt af Neupopeg er ikke blevet undersagt hos patienter med myelodysplastisk
syndrom, kronisk myeloid leukeemi og sekunder akut myeloid leukeemi (AML). Derfor ma Neupopeg
ikke anvendes til sidanne patienter. Der skal udvises serlig omhu for at skelne diagnosen blast-
transformation af kronisk myeloid leukaemi fra akut myeloid leukami. \Q

Sikkerhed og effekt af administration af Neupopeg hos de novo AML-patienter < 55.@
cytogenetik t(15;17) er ikke fastslaet. s\}

Sikkerhed og effekt af Neupopeg er ikke blevet underseggt hos patienter i beha{@g med hgj dosis
kemoterapi.

Der er rapporteret sjeeldne (> 1/10.000 til < 1/1.000) pulmonale blVl& 1, iseer interstitial
pneumoni, efter administration af G-CSF. Patienter med nylig for af pulmonale infiltrater eller
pneumoni kan have sterre risiko.

Debut af pulmonale symptomer sa som hoste, feber og dys@@ 1 forbindelse med radiologiske fund af
lungeinfiltrater og nedsat lungefunktion sammen med gjet neutrofiltal kan veere begyndende
tegn pa Adult Respiratory Distress Syndrome (ARD, adanne tilfeelde ber behandling med
Neupopeg afbrydes efter leegens vurdering og det@ehandling gives.

Almindelige (> 1/100 til < 1/10), men gene}x—u mptomatiske tilfaelde af splenomegali og meget
sjeeldne (< 1/10.000) tilfeelde af miltrupt nder enkelte dedelige, er blevet rapporteret efter
indgivelse af pegfilgrastim. Derfor b storrelsen overvages neje (f.eks. ved klinisk undersogelse
med ultralyd). Diagnosen miltrup overvejes hos patienter, som rapporterer smerter i den gvre
venstre side af abdomen eller i n(ie te del af skulderbladet.

Behandling med Neupopegtalene forhindrer ikke thrombocytopeni og anemi forarsaget af at fuld dosis
myelosuppressiv ke i opretholdes efter foreskrevet skema. Det anbefales derfor regelmaessig
kontrol af trombocyn@ og haematokritvaerdien

Neupopeg b@ré&wendes til at ege dosis af den cytotoksiske kemoterapi udover de fastsatte
dosisregim

‘Dﬂ
Seglcellekriser er forbundet med brugen af pegfilgrastim til patienter med seglcelleanami. Derfor ber de
beha}wglde leeger udvise forsigtighed ved administration af Neupopeg til patienter med
seglcelleanzemi. Legemne ber monitorere de passende kliniske parametre og laboratoriestatus samt
vaere opmarksomme pd den mulige sammenheng mellem Neupopeg og miltforsterrelse eller
vaso-okklusive kriser.

Leukocyttal pa 100 x 10%/1 eller hgjere er set hos mindre end 1% af patienter, behandlet med
Neupopeg. Der er ikke blevet rapporteret nogen uenskede handelser, der direkte kan tilskrives denne
grad af leukocytosis. En sddan forhgjelse i leukocytter er forbigaende, ses typisk 24 til 48 timer efter
administration og er i overensstemmelse med de farmakodynamiske effekter af Neupopeg.

Sikkerhed og effekt af Neupopeg til mobilisering af blod stamceller er ikke blevet tilstreekkeligt
undersggt hos patienter eller raske donorer.

11



Nélebeskytteren til den fyldte pen indeholder tort naturgummi (et derivat af latex), som kan forarsage
allergiske reaktioner.

Oget haematopoetisk aktivitet i knoglemarven som folge af vaekstfaktorbehandling er forbundet med
forbigdende positive knogleskanningsfund. Dette ber tages i betragtning, ved analyse af
knogleskanningsresultater.

Neupopeg indeholder sorbitol. Patienter med sjeldne, arvelige problemer med fruktoseintolerans bar
ikke tage denne medicin.

Neupopeg indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 6 mg dosis, og er derfor stoer set
“natriumfri”.

4.5 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion (&Q

Pa grund af den potentielle sensivitet af hurtigt delende myeloide celler over for cytotks

kemoterapi, ber Neupopeg administreres cirka 24 timer efter cytotoksisk kemoterap %liniske studier
er Neupopeg blevet givet uden risiko 14 dage for kemoterapi. Samtidig anvendels¢ af Neupopeg og et
kemoterapeutisk middel er ikke blevet vurderet hos patienter. [ dyremodeller @]tidig
administration af Neupopeg og 5-fluorouracil (5-FU) eller andre antimetab@& blevet vist at oge

myelosuppression. .
&

Mulige interaktioner med andre heematopoietiske vakstfaktorer og@kiner er ikke blevet specifikt
underseagt i kliniske studier. 0

Muligheden for interaktion med lithium, som ogsa eger fri@nmgen af neutrofile granulocytter, er
ikke blevet specifikt undersggt. Der er intet som tyder adan interaktion ville vaere skadelig.

Sikkerhed og effekt af Neupopeg er ikke blevet hos patienter, der modtager kemoterapi
forbundet med forsinket myelosuppression for mpel nitrosourea.

Specifikke interaktions- eller metabolisnz%ier er ikke blevet foretaget. Kliniske studier har
imidlertid ikke indikeret interaktione% 'm Neupopeg og andre medicinalprodukter.

4.6  Graviditet og amning K\

Der foreligger ikke tilstreekkelige data om brugen af pegfilgrastim hos gravide kvinder. Dyreforseg har
pavist reproduktionst&@ (se pkt. 5.3). Den potentielle risiko for mennesker er ukendt.

endes under graviditet, medmindre det er klart nedvendigt.

Neupopeg ber ikk&ﬁs

Der er inge sk erfaring hos ammende kvinder. Derfor ber Neupopeg ikke gives til kvinder, der
ammer.
4.7 Wrrkninger pa evnen til at fare motorkaretgj eller betjene maskiner

Der er ikke foretaget undersogelser af indflydelsen pé evnen til at fore motorkeretej eller betjene
maskiner.

4.8 Bivirkninger
I randomiserede kliniske studier hos patienter med malignitet, der fik Neupopeg efter cytotoksisk

kemoterapi, var de fleste ugnskede hendelser forarsaget af den underliggende malignitet eller
cytotoksisk kemoterapi.
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Den hyppigst rapporterede og meget almindelige laegemiddelsrelaterede bivirkning var knoglesmerter.
Knoglesmerte var generelt af mild til moderat svaerhedsgrad, forbigdende og kunne kontrolleres hos de
fleste patienter med traditionelle smertestillende praparater.

Allergilignende reaktioner, herunder anafylaksi, hududslaet, urticaria, angiogdem, d&ndened,
hypotension, reaktioner pa injektionsstedet, erythem og flushing, er rapporteret ved initial eller
vedligeholdelsesbehandling med Neupopeg. I nogle tilfeelde genopstar symptomerne ved
readministration, hvilket indikerer en mulig sammenhang. Hvis der opstér en alvorlig allergisk
reaktion, skal der ske behandling med et passende middel, og patienten skal folges teet i flere dage.
Anvendelse af pegfilgrastim til patienter, som oplever en alvorlig allergisk reaktion, ber ophere
permanent.

Reversible, milde til moderate forhgjelser i urinsyre og alkalisk fosfatase uden tilknyttede kliniske
effekter var almindelige (> 1/100 til < 1/10). Reversible, milde til moderate forhgjelser i lact
dehydrogenase uden tilknyttede kliniske effekter var meget almindelige (> 1/10) hos pati @som fik
Neupopeg efter cytotoksisk kemoterapi. Kvalme blev observeret hos raske frivillige gQ%nter der

fik kemoterapi. s\}
L

Almindelige (> 1/100 til < 1/10), men generelt asymptomatiske tilfaelde af spl
sjeldne tilfelde af miltruptur, herunder enkelte dedelige, er blevet rapporte
pegfilgrastim (se pkt. 4.4). Andre typisk rapporterede bivirkninger omfat
injektionsstedet; brystsmerter (ikke-kardielle); hovedpine; artralgi; m
og skelet- samt nakkesmerter. \

ter indgivelse af
erte, smerte pa
¥, ryg-, ekstremitets-, muskel

Der er blevet rapporteret sjeldne (> 1/10,000 til < 1/1,000) pulmpnale bivirkninger, herunder
interstitial pneumoni, pulmonalt edem, pulmonale infiltraterog pulmonal fibrose. Nogle af de
rapporterede tilfeelde har medfert &ndedraetssvigt eller &{ espiratory Distress Syndrome (ARDS),
som kan vere fatalt (se pkt. 4.4). @

Der er rapporteret sjeeldne (> 1/10.000 til < 1/ ) tilfeelde af trombocytopeni og leukocytose.

Der er rapporteret sjeldne (> 1/10.000 tils 1/1.000) tilfeelde af Sweet’s syndrom, selvom
underliggende haematologisk maligni% le gange kan have spillet en rolle.

Meget sjeldne (< 1/10.000) tilf@ kutan vaskulitis er blevet rapporteret hos patienter, der er
blevet behandlet med Neupop@ rsagen til vaskulitis hos patienter, der far Neupopeg, er ukendt.

@faﬁlde af forhgjede leverfunktionstests (LFTs) for ALAT (alanin-
aminotransferase) ell AT (aspartat-aminotransferase) er observeret hos patienter, der var i
behandling med rastim efter cytotoksisk kemoterapi. De forhgjede verdier er midlertidige og
aftager til baselifigniveauerne.

Meget sjeldne (< 1/1

Der er ra et isolerede tilfzelde af seglcellekriser hos patienter med seglcelleansemi (se pkt. 4.4).

4.9 Werdosering

Der er ikke rapporteret tilfeelde af overdosering af Neupopeg i mennesker.

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber
Farmakoterapeutisk klassifikation: Cytokiner, ATC-kode: LO3AA13

Human granulocyt-kolonistimulerende faktor (G-CSF) er et glykoprotein, der regulerer produktionen
og afgivelsen af neutrofile granulocytter fra knoglemarven. Pegfilgrastim er et kovalent konjugat af
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rekombinant human G-CSF (r-metHuG-CSF) med et enkelt 20 kDa polyethylen glykol (PEG)
molekyle. Pegfilgrastim er en form af filgrastim med forleenget varighed pa grund af nedsat renal
clearance. Pegfilgrastim og filgrastim er blevet vist at have identiske virkningsmekanismer. De
forarsager en udtalt stigning i perifer neutrofile granulocytter indenfor 24 timer med mindre stigninger
i monocytter og/eller lymfocytter. PA samme made som med filgrastim, viser neutrofile granulocytter,
der er dannet som reaktion pa pegfilgrastim, normal eller forsteerket funktion pavist via test af den
kemotaksisk og fagocyterende funktion. Som med andre haematopoietiske vaekstfaktorer har G-CSF in
vitro vist stimulerende egenskaber pa humane endotelceller. G-CSF kan fremme vaekst af myeloide
celler, ogsa maligne celler, in vitro og lignende effekter kan ses pa nogle ikke-myeloide celler in vitro.

I to randomiserede, dobbelt-blinde, pivotale studier hos patienter med brystkraeft i hgjrisikogrupperne
II-1V, der fik myelosupressiv kemoterapi bestdende af doxorubicin og docetaxel, reducerede brug af
pegfilgrastim, ved dosering en gang per cyclus, varigheden af neutropeni, og incidensen af febri
neutropeni pad samme made som blev observeret med daglig administration af filgrastim (me&@ 11
daglige administrationer). Ved fraver af vekstfaktor stette, har det veret rapporteret, at regi
resulterede i genemsnitlig varighed af grad 4 neutropeni pé 5-7 dager, og en incidens £or %ril
neutropeni pd 30-40%. I et studie (n=157) hvor der blev brugt en 6 mg fast dosis peg&tastim, var
genemsnitlig varighed af grad 4 neutropeni 1,8 dage for pegfilgrastim gruppen sa!%'ne lignet med 1,6
dage for filgrastim gruppen (forskel pa 0,23 dage, 95% CI -0,15; 0,63). Genne e studiet var
forekomsten af febril neutropeni 13% af patienterne behandlet med pegfilgr, sammenlignet med
20% af patienterne behandlet med filgrastim (forskel pd 7%, 95% CI af-19%67 5%). I et andet studie
(n=310) hvor der benyttedes en vagtjustered dosis (100 mikrogram/k Var gennemsnitlig varighed af

grad 4 neutropeni 1,7 dage for pegfilgrastim gruppen, sammenlig 1,8 dage for filgrastim
gruppen (forskel pa 0,03 dage, 95% CI -0,36; 0,30). Den samle komsten af febril neutropeni var
9% af patienterne behandlet med pegfilgrastim og 18 % af pat@teme behandlet med filgrastim
(forskel pa 9 %, 95 % CI -16,8 %; -1,1 %). @

@ned brystkreeft blev virkningen af
t efter administration af et

I et placebokontrolleret dobbelt blindstudie hos pati
pegfilgrastim pé incidensen af febril neutropeni e
kemoterapiprogram, som er forbundet med en i ens af febril neutropeni pa 10-20 % (100 mg/m’
docetaxel hver 3. uge i 4 cykler). 928 patie v randomiseret til at modtage enten en enkelt dosis
af pegfilgrastim eller placebo ca. 24 timeg(dag 2) efter kemoterapibehandlingen i hver cyklus.
Incidensen af febril neuropeni var la s patienter, som var randomiseret til at fa pegfilgrastim,
end patienter i placebogruppen (1 9& 17 %, p<0,001). Incidensen af hospitalsindleeggelse og
brugen af infektionshaemmen‘c%}}er via IV forbundet med en klinisk diagnose af febril neutropeni

var lavere i den gruppe, som gfilgrastim, end i placebogruppen (1 % imod 14 %, p<0,001, og
2 % imod 10 %, p<0,001).\

Et lille (n=83) fase.[@omiseret dobbelt blindstudie hos patienter, der blev behandlet med
kemoterapi for de akut myeloid leukaemi sammenlignede pegfilgrastim (enkelt dosis pa 6 mg)

5.2 \5armakokinetiske egenskaber

Efter en enkelt subkutan dosis af pegfilgrastim forekommer den maksimale serumkoncentration af
pegfilgrastim 16 til 120 timer efter dosering, og serumkoncentrationer af pegfilgrastim opretholdes
gennem perioden med neutropeni efter myelosuppressiv kemoterapi. Eliminationen af pegfilgrastim er
ikke-lineser med hensyn til dosis; serumclearance af pegfilgrastim falder med stigende dosis.
Pegfilgrastim bliver tilsyneladende hovedsagligt elimineret ved neutrofilmedieret clearance, som
bliver mettet ved hgjere doser. I overensstemmelse med en selvregulerende clearancemekanisme
falder serumkoncentrationen af pegfilgrastim hurtigt ved begyndelsen af neutrofil gendannelse (se
Figur 1).
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Figur 1. Profil over median pegfilgrastim serumkoncentration og absolut neutrofiltal (ANC) i
kemoterapi-behandlede patienter efter en enkelt 6 mg injektion
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P& grund af den neutrofil-medierede clearancemekanisme forventes fa kinetikken for

pegfilgrastim ikke at blive pavirket af renal eller hepatisk svaekkelse
(n=31) havde forskellige stadier af svackket nyrefunktion, herund
virkning pa pegfilgrastims farmakokinetik. ®

abent enkeltdosisforseg
inal nyresygdom, ingen

Begrensede data indikerer at farmakokinetikken for peg{@stim hos @ldre forsegspersoner (> 65 ér)
er tilsvarende den hos voksne.

5.3 Preakliniske sikkerhedsdata Qg

Prakliniske data fra konventionelle studier}@entaget dosistoksicitet viste de forventede
farmakologiske effekter inklusiv stigni @eukocyttallet, myeloid hyperplasi i knoglemarven,
ekstramedullaer heematopoiese og r}g'relse af milten.

N
Der blev ikke observeret nogl%irkninger hos afkommet fra gravide rotter som har féet
pegfilgrastim subkutant, men kaniner har pegfilgrastim vist sig at medfere embryo/feetal toksicitet

(tab af embryo) ved lave tane doser. I rottestudier er det blevet vist at pegfilgrastim kan passere
gennem placenta. Rel n af disse observationer for mennesker er ikke kendt.
N\
6. FARM@TISKE OPLYSNINGER
6.1 F Ise over hjelpestoffer
Natriu\{acetat*
Sorbitol (E420)
Polysorbat 20

Vand til injektionsvaesker
*Natriumacetat er dannet ved titrering af koncentret eddikesyre med natriumhydroxid.
6.2  Uforligeligheder

Dette leegemiddel mé ikke blandes med andre leegemiddeler end dem, der er anfert under pkt. 6.6, isaer
ikke med natriumklorid oplesninger.
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6.3 Opbevaringstid

30 méneder.

6.4  Seerlige opbevaringsforhold
Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C).

Neupopeg ma udsattes for stuetemperatur (ikke over 30°C) i maksimalt en enkelt periode pé op til 72
timer. Neupopeg opbevaret ved stuetemperatur i mere end 72 timer ber kasseres.

Ma ikke nedfryses. Tilfeldig udsettelse for frostgrader i en enkelt periode pa mindre end 24 timer har

ikke nogen skadelig indvirkning pé stabiliteten af Neupopeg. \q
Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys. 6@
6.5 Emballage (art og indhold) S\}\

Sprejten inden i pennen er produceret af glas af type I, med en gummiprop (@? en kanyle af rustfrit
stal. Den indeholder 0,6 ml injektionsvaske, oplesning. Pakkestorrelse pa ¢ n til engangsbrug.
Nélebeskytteren til den fyldte pen indeholder tert naturgummi (et de@ﬁ?latex). Se pkt. 4.4.

6.6 Regler for destruktion &'

Pakken indeholder en indlegsseddel med udferlige anvisn@er vedrerende brug og handtering.

Neupopeg (SureClick) er en steril, men ukonserveré&sning.

For administration ber Neupopeg injektionsv undersoges visuelt for partikler. Kun en vaeske, der
er klar og farvelgs, ber injiceres. Hver pen n bruges én gang.
Voldsom omrystning kan medfore at grastim aggregerer og dermed bliver biologisk inaktivt.

>

Lad den fyldte pen fa stuetempeqth‘ or injektion.

Ikke anvendt leegemiddel SXQ}t affald heraf ber bortskaffes i overensstemmelse med lokale krav.

N,

*

7. INDEHA F MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN

Dompé Bio
Via San
flano

8. MARKEDFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE)

EU/1/02/228/003

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFZRINGSTILLADELSE/FORNYELSE AF
TILLADELSEN

Dato for forste markedsferingstilladelse: 22 August 2002
Dato for seneste fornyelse: 16 Juli 2007
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10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN

Detaljerede oplysninger om dette medicinske produkt findes pa hjemmesiden for European Medicines
Agency (EMEA) http://www.emea.europa.eu/
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BILAG II 0

A. INDEHAVER AF VIRKSOMHEDS ENDELSE
ANSVARLIG FOR BATCHFRI SE OG
FREMSTILLER AF DET BIQ ISK AKTIVE STOF

B. BETINGELSER FOR M%DSFQRINGSTILLADELSEN
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A.  FREMSTILLER AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG
INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE ANSVARLIG FOR
BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren af det biologisk aktive stof

Amgen Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320

USA

P.O Box 4060

Road 31 km. 24.6 @
Juncos . 6
Puerto Rico 00777-4060 5&

USA \

Navn og adresse pd fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse @

Amgen Manufacturing Limited Q

Amgen Europe BV &\
Minervum 7061 \’O
NL-4817 ZK Breda Q

Nederlandene (b
B. BETINGELSER FOR MARKEDSFZRIN LLADELSEN

o BETINGELSER ELLER BEGRAEN ER PALAGT INDEHAVEREN AF
MARKEDSFZRINGSTILLADEL* EDRORENDE UDLEVERING OG BRUG

Leaegemidlet ma kun udleveres efter bs%g,set recept (jf. bilag I: Produktresumé, pkt. 4.2).

o BETINGELSER ELLE@ RAENSNINGER VEDRZRENDE SIKKER OG
EFFEKTIV BRUG A TTE MEDICINSKE PRODUKT

Ikke relevant. é\é\

Q@@\
B
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Neupopeg 6 mg injektionsvaske, oplesning
Pegfilgrastim

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER R |

Hver fyldt injektionssprejte indeholder 6 mg pegfilgrastim i 0,6 ml (10 mg/ml) oplesning ti&on.

3. LISTE OVER HJALPESTOFFER % |

Hjelpestoffer: natriumacetat, sorbitol (E420), polysorbat 20, vand til inj ekt@aesker.

Hjaelpestoffer, der vides at have en anerkendt virkning: sorbitol E420

O&\lumaceta‘[

Se indlegssedlen for at fa yderligere oplysninger 0

o

QC
4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMA;&B[E (PAKNINGSSTYRRELSE)

J
Injektionsvaeske, oplesning i en fyldt injektionss@l engangsbrug (0,6 ml). Pakkesterrelse pa 1-

stk. pakning. @

Q;
5. ANVENDELSESMADE OGNWGIVELSESVEJ(E)

AN
Subkutan anvendelse

Lées indlagssedlen inden R\@K

6. ADVARS(é AT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGZANGELIGT FOR
BORN

Opbevare; @aengeligt for bern.

y
‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Undgé voldsom omrystning.

8. UDL@BSDATO

EXP.:
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9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino 12 &
1-20122 Milano %
Italien \'\o

o 3
12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE), cx)

\J
EU/1/02/228/001 ,\’OK
o
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER (>,
\V
Lot: g@
Q

14. GENEREL KLASSIFIKATION FN@DLEVERING

<
Receptpligtigt leegemiddel. \g&
Y

| 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

W
N

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT
A3

Neupopeg @Q
(gfb
A%
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MINDSTEKRAYV TIL OPLYSNINGER PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

BLISTERPAKNING MED INJEKTIONSSPR@JTE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Neupopeg 6 mg injektionsvaske
Pegfilgrastim

2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Dompé Biotec S.p.A. @
A2
\‘
3. UDL@BSDATO X
A
EXP.: ®\®
@
4. BATCHNUMMER xO"
4
Lot: @
RN
5.  ANDET A
Q‘f)
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

INJEKTIONSSPRGJTEETIKET (MED BLISTERPAKNING)

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER INDGIVELSESVEJ(E)

Neupopeg 6 mg
Pegfilgrastim
SC

A N
| 2. ANVENDELSESMADE (b\%
()

N
3. UDL@BSDATO x >
EXP.: ®\®
NS
4.  BATCHNUMMER xO"
Lot: @
&

5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM \(%’T, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

0,6 ml \@Q\g

6. ANDET N {\‘F'

Dompé Biotec S.p.A. @K

&
s
\;g’
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON (UDEN BLISTERPAKNING)

1. LAGEMIDLETS NAVN

Neupopeg 6 mg injektionsvaske, oplesning
Pegfilgrastim

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

o

Hver fyldt sprejte indeholder 6 mg pegfilgrastim i 0,6 ml (10 mg/ml) injektionsvaeske, opl@(&g

>
3. LISTE OVER HJALPESTOFFER %

Hjelpestoffer: natriumacetat, sorbitol (E420), polysorbat 20, vand til inj ekt@aesker.
>
Hjalpestoffer, som vides at have en anerkendt virkning: sorbitol (E420&riumacetat.

Se indlaegssedlen for at fa yderligere oplysninger. 0&\’

o

4. LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMA;I;@%E (PAKNINGSSTYRRELSE)

J
Injektionsvaeske, oplesning i en fyldt injektionss@l engangsbrug. Pakkestorrelse pé én.

N\

5. ANVENDELSESMADE OG INPGIVELSESVEJ(E)

Subkutan anvendelse ’&

Las indlagssedlen inden brug, K

n\
6. ADVARSEL WT LAGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR
BZRN l\
\‘

Opbevares u i@ geligt for bern.

|7 \EﬁtNTUELLE ANDRE S/ARLIGE ADVARSLER

Undgé voldsom omrystning.

8. UDL@BSDATO

EXP.:
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9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino 12 &
1-20122 Milano %
Italien \'\o

o 3
12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE), cx)

\J
EU/1/02/228/002 ,\’OK
o
13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER (>,
\V
Lot: g@
Q

14. GENEREL KLASSIFIKATION FN@DLEVERING

<
Receptpligtigt leegemiddel. \g&
Y

| 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

W
N

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT
A3

Neupopeg @Q
(gfb
A%
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

INJEKTIONSSPRGJTEETIKET (UDEN BLISTERPAKNING)

1. LAGEMIDLETS NAVN, STYRKE OG/ELLER INDGIVELSESVEJ(E)

Neupopeg 6 mg injektionsvaske
Pegfilgrastim
SC

A N
| 2. ANVENDELSESMADE (b\%
()

N
3. UDL@BSDATO x >
EXP.: ®\®
NS
4.  BATCHNUMMER xO"
Lot: @
&

5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM \(%’T, VOLUMEN ELLER ANTAL DOSER

0,6 ml \@Q\g

6. ANDET N {\‘b"

Dompé Biotec S.p.A. @K
¥
N

O
N2
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OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON

1. LAGEMIDLETS NAVN

Neupopeg 6 mg injektionsvaske, oplesning i en fyldt pen
Pegfilgrastim

2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER

\\ D
Hver fyldt pen indeholder 6 mg pegfilgrastim i 0,6 ml (10 mg/ml) oplesning til inj ekt‘on.@
Q
3. LISTE OVER HIJZALPESTOFFER '\Q’;\'

Hjelpestoffer: natriumacetat, sorbitol (E420), polysorbat 20, vand til inj e&’svaesker.
Hjelpestoffer som vides at have en anerkendt virkning: sorbitol (E@ natriumacetat.

Se indlaegssedlen for at fa yderligere oplysninger. @

R4

4. L/AGEMIDDELFORM OG INDHOLDSM#&RIGDE (PAKNINGSST@RRELSE)

N
Injektionsvaske, oplesning i en fyldt pen (0,6(9ﬁ engangsbrug. Pakkestorrelse pé én.

(0.2

5. ANVENDELSESMADE OGMWWGIVELSESVEJ(E)

&

Subkutan anvendelse
Les indleegssedlen inden l%r{@

%)

6. ADVARSEL@,‘AT L/EGEMIDLET SKAL OPBEVARES UTILG/AENGELIGT FOR
BORN

N
Opbevares @aengeligt for bern.

N,

‘ 7.  EVENTUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Undgé voldsom omrystning.

8. UDL@BSDATO

EXP.:
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9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

Opbevares i koleskab.
Ma ikke nedfryses.
Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

10. EVENTUELLE SAERLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE

11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Via San Martino 12

1-20122 Milano N\
Italien \5\\

Dompé Biotec S.p.A. @
(%)

12. MARKEDSFZRINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE), cx)

EU/1/02/228/003

13. BATCHNUMMER O,

Lot: QQQ

14. GENEREL KLASSIFIKATION FN@DLEVERING

<
Receptpligtigt leegemiddel. \g&
Y

| 15. INSTRUKTIONER VEDRGRENDE ANVENDELSEN

W
N

| 16. INFORMATION I BRAILLE-SKRIFT
A3

Neupopeg @Q
(gfb
A%
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MINDSTEKRAV TIL OPLYSNINGER, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE

EMBALLAGER FYLDT PEN

1. LAGEMIDLETS NAVN

Neupopeg 6 mg injektionsvaske
Pegfilgrastim

sC

| 2. ANVENDELSESMADE N
>~

(3. UDL@BSDATO x;}\ -

EXP.: \Q\'

.9
4. BATCHNUMMER RN
o
Lot: 0’\

N 04
5. INDHOLDSMANGDE ANGIVET SOM VA?Q(%OLUMEN ELLER ANTAL DOSER

\"4
0,6 ml QQ

6. ANDET @

Dompé Biotec S.p.A. ’@
o
e
O
&
%

O
N2
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Neupopeg 6 mg injektionsvaske i fyldt injektionssprgjte
pegfilgrastim

Laes hele denne indleegsseddel omhyggeligt, inden De begynder at anvende dette laegemiddel.

- Gem indlegssedlen. De far muligvis behov for at laese den igen.

- Hvis De har yderligere spergsmal, bedes De kontakte Deres lege eller apotek.

- Dette leegemiddel er ordineret til Dem. De ber ikke give det videre til andre. Det kunne skade
dem, selv om deres symptomer er de samme som Deres egne.

- Hvis bivirkningerne bliver alvorlige, eller hvis De bemerker nogen form for bivirkningerasom
ikke er nevnt 1 denne indlegsseddel, ber De oplyse Deres lege eller apotek herom. \

Denne indleegsseddel forteeller s&
1. Hvad Neupopeg er, og hvad det anvendes til é\'

2. Hvad De skal gore, for De begynder at anvende Neupopeg @K

3. Hvordan De anvender Neupopeg . 6

4. Hvilke mulige bivirkninger Neupopeg har &\

5. Hvordan De opbevarer Neupopeg \O

6. Yderligere information 0

1. HVAD NEUPOPEG ER, OG HVAD DET AWES TIL

febergivende neutropeni (fa hvide blodlegemerg\eber), der kan forérsages af anvendelsen af
cytotoksisk kemoterapi (leegemiddel der o er hurtigt voksende celler). Hvide blodlegemer er
vigtige, idet de hjelper Deres krop med mpe infektion. Disse celler er meget modtagelige for
effekterne af kemoterapi, hvilket kan @ re, at antallet af disse celler i Deres krop minsker. Hvis

Neupopeg anvendes til at reducere varigheden af ;@peni (fa hvide blodlegemer) og forekomsten af

antallet af hvide blodlegemer falde lavt niveau, er der risiko for, at der ikke er nok celler tilbage i
kroppen til at bekempe bakterie kan have en gget risiko for infektion.

Deres leege har ordineret %eg til Dem for at stette Deres knoglemarv (hvor blodceller dannes) til
at producere flere hV1§ egemer, der hjelper Deres krop med at bekeempe infektion.

2. HVAD%&AL GYRE, FOR DE BEGYNDER AT ANVENDE NEUPOPEG

De bgr i vende Neupopeg

. \@ns De er overfolsom (allergisk) over for pegfilgrastim, filgrastim, E. coli proteinderivater eller
et af de gvrige indholdsstoffer i Neupopeg.

Veer ekstra forsigtig med at bruge Neupopeg

Fortael Deres lege:

. hvis De oplever hoste, feber og besveer med andedreettet;
o hvis de har seglcelleansemi;
. hvis De far smerter i den gvre venstre del af maveregionen eller op mod venstre skulder; eller
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. hvis De er allergisk over for latex. Nalehatten til den fyldte injektionssprejte indeholder et
derivat af latex, som kan fordrsage alvorlige allergiske reaktioner.

Brug af anden medicin

Forteel det altid til legen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsé medicin, som ikke er kebt pa recept

Graviditet og amning

Sperg Deres lege eller apotek til rads, inden De tager nogen form for medicin. Neupopeg er ikke
blevet testet pa gravide kvinder. Det er vigtigt at fortaelle Deres leege, hvis De:

o er gravid;
o tror De er gravid; eller .
N
o planlaegger at blive gravid.
De mé stoppe amning, hvis De anvender Neupopeg.
&L
Bilkarsel og betjening af maskiner O\
Effekten af Neupopeg pa evnen til at kare bil eller betjene maski@er ikke kendt.

Vigtige information om nogle af de gvrige indholdsst({@i Neupopeg

Neupopeg indeholder sorbitol (en form for sukker). %’De har faet at vide af Deres lage, at De har
en intolerans over for visse sukkertyper, skal De @ e De leegen, for De tager Neupopeg.

Neupopeg er stort set fri for natrium. @

3. HVORDAN DE ANVEN DEI\&@POPEG
Neupopeg er beregnet til Voksn@fi\g ar og opefter.

Neupopeg ber altid anvenc?&g'i ngje overensstemmelse med Deres leges instruktioner. De ber

konsultere Deres leg potek, hvis De er usikker. Den normale dosis er én 6 mg subkutan
indsprejtning (indsp, thg under Deres hud) ved anvendelse af en fyldt injektionssprgjte.
Indsprejtningen ves cirka 24 timer efter Deres sidste dosis kemoterapi ved afslutningen af hver

kemoterapi-cy,

Ryst ikk peg kraftigt, da dette have negativ indflydelse pa dets virkning.

Hvis\wrselv skal foretage indsprgjtning med Neupopeg

Deres lege kan beslutte, at det vil vaere mest hensigtsmassigt for Dem, hvis De selv foretager
indsprejtning med Neupopeg. Deres lege eller sygeplejerske vil vise Dem, hvordan De selv foretager

indsprejtning. Prov ikke selv at indsprejte, hvis De ikke er blevet undervist heri.

Les venligst sidste pkt. i denne indlaegsseddel for at fa yderligere vejledning i, hvordan de selv
indsprajter Neupopeg.

Hvis De anvender mere Neupopeg, end De bgr

Kontakt Deres lege, sygeplejerske eller apotek, hvis De anvender mere Neupopeg, end De ber.
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Hvis De ha glemt at tage Neupopeg

Hvis De har glemt en dosis Neupopeg, kontakt da Deres leege for at aftale, hvornar De ber indsprejte
den naste dosis.

4, HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER NEUPOPEG HAR

Som alle andre leegemidler kan Neupopeg medfere bivirkninger, selvom ikke alle oplever
bivirkninger.

En meget almindelig bivirkning (forekommer sandsynligvis hos mere end 1 ud af 10 patienter) er
smerter i knoglerne. Deres laege vil forteelle Dem, hvad De kan tage for at lindre knoglesmerter@

Almindelige bivirkninger (forekommer sandsynligvis hos ferre end 1 ud af 10 patienter) rte og
rodmen ved injektionsstedet, hovedpine, generelle smerter i led, muskler, bryst, armerog , nakke
eller ryg. En us@dvanlig bivirkning (forekommer sandsynligvis hos ferre end 1 ud 8&0 patienter) er

kvalme. \
%)

Allergi-lignende reaktioner overfor Neupopeg, herunder redmen, hududsle ende havelser af
huden og anafylakse (slaphed, blodtryksfald, &ndedretsbesver, hevelse 1gtet), er sjeldent
(forekommer sandsynligvis hos fzerre end 1 ud af 1.000 patienter) rap ret.

Forsterret milt og meget sjeldne tilfelde (forekommer sandsynlighis*hos feerre end 1 ud af 10.000
patienter) af miltruptur er rapporteret efter brug af Neupopeg. @g e tilfeelde af miltruptur var

dedelige. @

Det er vigtigt, at De kontakter leegen, hvis De meerk %\erte i den gverste venstre side af abdomen
eller op mod venstre skulder, da dette kan vere r@ til problemer med milten.

Der er rapporteret sjeldne (forekommer saﬁ%c gvis hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter) tilfzelde
af andedreetsproblemer efter administrati@a -CSF. I tilfzelde af hoste, feber og dndedratsbesver
ber De kontakte legen. N\ l

Der kan forekomme foraendring aﬁ)dvaerdieme, der dog vil kunne opdages ved almindelige
blodprever. Antallet af blodpl, kan blive reduceret, hvilket kan medfere bla meerker 1 huden.
Antallet af hvide blodlegeﬁq n blive kortvarigt foraget

Sweet’s syndrom (bl farvede, heevede og smertefulde lesioner pa lemmer og nogle gange i
ansigtet og pé@ orbindelse medfeber) er rapporteret i sjeldne tilfaelde (forekommer

sandsynligvis rre end 1 ud af 1.000 patienter), men kan vere forarsaget af andre faktorer.

Meget sj forekommer sandsynligvis hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter) tilfaelde af kutan
vaskuli eteendelse i blodkarrene i huden) er blevet rapporteret hos patienter, der far Neupopeg.

Hyvis bivirkningerne bliver alvorlige, eller hvis De bemerker nogen form for bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel, ber De oplyse Deres laege eller apotek herom.

5. SADAN OPBEVARER DE NEUPOPEG
Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke Neupopeg efter den udlebsdato, der star pd pakningen og sprejtens etiket (EXP).
Udlebsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C).
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De ma tage Neupopeg ud af keleskabet og opbevare det ved stuetemperatur (ikke over 30°C) i hejst 3
dage. I det gjeblik en injektionssprejte tages ud af keleskabet, og har néet stuetemperatur (ikke over
30°C), skal den anvendes indenfor 3 dage eller bortskaffes.

Ma ikke nedfryses. Neupopeg kan anvendes, hvis det ved et uheld har veret nedfrosset en enkelt gang
i mindre end 24 timer.

Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Anvend ikke Neupopeg, hvis De bemerker, at den er grumset eller at der er partikler i den.

Medicin mé ikke bortskaffes via spildevand eller ssmmen med almindeligt husholdningsaffa@rg

pa apoteket, hvordan medicin, der ikke leengere skal bruges, skal bortskaffes. P4 den made ¢ ed
til at beskytte miljoet. 6@

6.  YDERLIGERE INFORMATION @\i\'

Neupopeg indeholder: @K

>
Neupopeg indeholder det aktive stof pegfilgrastim. Pegfilgrastim er ¢ }tein, der dannes af
bioteknologi i bakterier ved navn E. coli. Det tilherer en proteing ed navn cytokiner og minder
meget om lig med et naturligt protein (granulocyt-koloni-stimulerede faktor), som kroppen selv
producerer.

Det aktive stof er pegfilgrastim. Hver fyldt inj ektionss@j{@ndeholder 6 mg pegfilgrastim i 0,6 ml

oplesning. g

De gvrige indholdsstoffer er natriumacetat, SOW (E420), polysorbat 20 og injektionsvaske.
Hvordan Neupopeg ser ud, og hvad p@}gen indeholder
Neupopeg er en injektionsvaske, ing i en fyldt injektionssprejte (6mg/0,6ml).

Hver pakning indeholder 1 fy \jektionsspmjte. Injektionssprajterne leveres enten med eller uden
blisterpakning. Det er en%&{; arveles veske.

Producent: . 6\

Amgen Europe B N\
Minervum 70 &
4817 ZK B@
Holland

IndMer af markedsfgringstilladelsen:
Dompé Biotec S.p.A.

Via San Martino 12

[-20122 Milan

Italien

Yderligere oplysninger

For yderligere oplysninger om dette l&egemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale reprasentant
for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Denne indleegsseddel blev senest godkendt den.
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Detaljerede oplysninger om dette medicinske produkt findes pa hjemmesiden for European Medicines
Agency (EMEA) http://www.emea.europa.eu/

Anvisninger til indsprgjtning med fyldt injektionssprgjte med Neupopeg

Dette pkt. giver information om, hvordan De selv kan foretage indsprejtning med Neupopeg. Det er
vigtigt, at De ikke forseger at give Dem selv indsprejtningen, med mindre De har modtaget speciel
undervisning fra Deres laeege eller sygeplejerske eller fra apoteket. Hvis De ikke er sikker pa, hvordan
De skal foretage indsprgjtningen, eller De har andre spergsmal, sé sperg Deres lage, sygeplejerske
eller apoteket om hjeelp.

Hvordan skal jeg selv eller en anden bruge den fyldte injektionssprgjte med Neupopé@o

De skal foretage indsprejtningen i vevet lige under huden. Dette betegnes som en sb@(an
indsprgjtning.

Udstyr De skal bruge @
For at foretage en subkutan indsprejtning skal De bruge:
o en fyldt injektionssprajte med Neupopeg; og Q
o afspritningsservietter eller lignende. @

Hvad skal jeg gare, far jeg selv foretager subkutm&spmjtning med Neupopeg?
1. Tag den fyldte injektionssprejte ud af k@&ﬁ)et.

2. Ryst ikke den fyldte inj ektionsspr@.

3. Fjern ikke beskyttelsen fra i@nsspmjten, for De er klar til at indspreijte.

4. Kontroller udlgbsdatoe &den fyldte injektionssprejtes etiket (EXP). Brug ikke sprgjten, hvis
den sidste dag i deé{ te méined er passeret.

5. Kontroller udséehdet af Neupopeg. Den skal vere en klar og farveles vaske. Hvis der er
partikler i@i’he ikke bruge den.

6. For a indsprejtningen mere behagelig kan De lade den fyldte injektionssprejte ligge i
30 er og lade den fa stuetemperatur, eller De kan holde den fyldte injektionssprejte
tigt i Deres hand i et par minutter. Opvarm ikke Neupopeg pa nogen anden made (De ber
eksempel ikke opvarme den i mikrobelgeovn eller i varmt vand).

7. Vask Deres haender grundigt.

8. Find et behageligt, godt oplyst sted og leg alt, hvad De skal bruge i Deres nearhed.

Hvordan forbereder jeg min Neupopeg-indsprgjtning?

B For De indsprejter Neupopeg, skal De gore folgende:
E é 1. Hold pa injektionssprejtens cylinder, og fjern forsigtigt kanylens
beskyttelseshatte uden at vride. Traek lige som vist pa billederne 1 og

E/% 2. Rar ikke ved kanylen, og skub ikke til stemplet.
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2. Man kan se en lille luftboble i den fyldte sprajten. De behaver ikke fjerne luftboblen inden
indsprejtningen. Det er ikke farligt at indsprejte oplesningen med luftboblen.

3. Den fyldte injektionssprgjte er nu klar til brug.
Hvor skal jeg foretage indsprgjtningen?
De bedste steder at give indsprejtningen er:

. hgjt oppe pa léret; og
maveregionen, undtagen omradet omkring navlen.

N M

\J
Hvis en anden person giver Dem indsprgjtningen, kan bagsiden af Deres a \g
desuden benyttes. 6%
Hvordan foretager jeg selv indsprgjtningen? 5\'\

1. Desinficér Deres hud ved at benytte en afspritningsserviet, og tag fat i I'{@ﬂ med tommeltot og
pegefinger dog uden at klemme hardt til. @

2. Stik kanylen helt ind i huden ligesom laegen eller sygeple;j ersk@h} vist.

3. Trzk en anelse i stemplet for at kontrollere, at De ikke h. &ket i en blodére. Hvis De ser
blod i injektionssprgjten, fjern da kanylen, og stik den i@t andet sted.

4, Sprejt vaesken ind i et langsomt og jeevnt tempo @{e%den med huden imellem de to fingre.
5. Efter indsprejtning af vaesken fjernes kany@huden slippes.

6. Hyvis der forekommer en smule blod l&ktionsstedet, duppes med et stykke vat eller et
papirlommeterklaede. Inj ektionsst@t kan efter behov dekkes med en forbinding.

7. Anvend kun hver injektions%jle til én indsprejtning. Anvend ikke eventuel tilbagebleven
Neupopeg i inj ektionsspr;(en.

Husk é\'

Hvis De har problef@ veer ikke tilbageholdende med at sperge Deres lege eller sygeplejerske om
hjeelp og rad.

Bortskaffe%@’brugte injektionssprgjter

. \S/%fcke beskyttelseshatten tilbage pd brugte kanyler.

. Opbevar brugte injektionssprejter utilgeengeligt for bern.

o Bortskaf brugte injektionssprejter i overensstemmelse med lokale bestemmelser. Aflever
leegemidler, som ikke leengere skal bruges, pa apoteket. P4 den made er De med til at beskytte
miljoet.
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INDLAGSSEDDEL: INFORMATION TIL BRUGEREN

Neupopeg 6 mg injektionsveske i fyldt pen
pegfilgrastim

Laes hele denne indleegsseddel omhyggeligt, inden De begynder at anvende dette laegemiddel.

- Gem indlegssedlen. De far muligvis behov for at leese den igen.

- Hvis De har yderligere spergsmal, bedes De kontakte Deres lege eller apotek.

- Dette leegemiddel er ordineret til Dem. De ber ikke give det videre til andre. Det kunne skade
dem, selv om deres symptomer er de samme som Deres egne.

- Hvis bivirkningerne bliver alvorlige, eller hvis De bemerker nogen form for bivirkningerasom
ikke er naevnt i denne indleegsseddel, ber De oplyse Deres lege eller apotek herom. \

Denne indlaegsseddel forteeller s&
1. Hvad Neupopeg er, og hvad det anvendes til é\'

2. Hvad De skal gore, for De begynder at anvende Neupopeg @K

3. Hvordan De anvender Neupopeg . 6

4. Hvilke mulige bivirkninger Neupopeg har &\

5. Hvordan De opbevarer Neupopeg \O

6. Yderligere information 0

1. HVAD NEUPOPEG ER, OG HVAD DET AWES TIL

febergivende neutropeni (fa hvide blodlegemerg\eber), der kan forérsages af anvendelsen af
cytotoksisk kemoterapi (leegemiddel der o er hurtigt voksende celler). Hvide blodlegemer er
vigtige, idet de hjelper Deres krop med mpe infektion. Disse celler er meget modtagelige for
effekterne af kemoterapi, hvilket kan @ re, at antallet af disse celler i Deres krop minsker. Hvis

Neupopeg anvendes til at reducere varigheden af ;@peni (fa hvide blodlegemer) og forekomsten af

antallet af hvide blodlegemer falde lavt niveau, er der risiko for, at der ikke er nok celler tilbage i
kroppen til at bekempe bakterie kan have en gget risiko for infektion.

Deres leege har ordineret %eg til Dem for at stette Deres knoglemarv (hvor blodceller dannes) til
at producere flere hV1§ egemer, der hjelper Deres krop med at bekeempe infektion.

2. HVAD%&AL GYRE, FOR DE BEGYNDER AT ANVENDE NEUPOPEG

De bgr i vende Neupopeg

Wls De er overfolsom (allergisk) over for pegfilgrastim, filgrastim, E. coli proteinderivater eller
et af de ovrige indholdsstoffer i Neupopeg.

Ver ekstra forsigtig med at bruge Neupopeg

Fortael Deres lege:

o hvis De oplever hoste, feber og besvar med andedraettet;
o hvis de har seglcelleanaemi; eller
o hvis De far smerter i den gvre venstre del af maveregionen eller op mod venstre skulder
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o hvis De er allergisk over for latex. Nalehatten til den fyldte pen indeholder et derivat af latex og
kan forarsage alvorlige allergiske reaktioner.

Brug af anden medicin

Fortael det altid til leegen eller apoteket, hvis du bruger anden medicin eller har brugt det for nylig.
Dette geelder ogsa medicin, som ikke er kebt pa recept.

Graviditet og amning

Sperg Deres lege eller apotek til rads, inden De tager nogen form for medicin. Neupopeg er ikke
blevet testet pa gravide kvinder. Det er vigtigt at fortalle Deres leege, hvis De:

o er gravid;

° tror De er gravid; eller o
QD

. planlaegger at blive gravid. é\,
De ma stoppe amning, hvis De anvender Neupopeg. é
Bilkarsel og betjening af maskiner é

Effekten af Neupopeg pé evnen til at kere bil eller betjene ma%ber ikke kendt.
Vigtig information om nogle af de gvrige mdholdsstoi@ Neupopeg

Neupopeg indeholder sorbitol (en form for sukker). &De har faet at vide af Deres lage, at De har
en intolerans over for visse sukkertyper, skal De @ e laegen for De tager Neupopeg. Neupopeg er

stort set fri for natrium. @

3. HVORDAN DE ANVENDER&@POPEG

Neupopeg er beregnet til Voksnethég ar og opefter.

Neupopeg ber altid anve& ngje overensstemmelse med Deres leges instruktioner. De ber
konsultere Deres lasg potek, hvis De er usikker. Den normale dosis er én 6 mg subkutan
indsprejtning (1ndsp ng under Deres hud) ved anvendelse af en fyldt pen. Indsprejtningen ber
gives cirka 24 tlw ter Deres sidste dosis kemoterapi ved afslutningen af hver kemoterapi-cyklus.
Ryst ikke N&peg kraftigt, da dette kan have negativ indflydelse pa dets virkning.

Hvi\D/ v skal foretage indsprgjtning med Neupopeg

Deres laege har besluttet, at det vil vaere mest hensigtsmeaessigt for Dem, hvis De selv foretager
indsprejtning med Neupopeg. Deres lege eller sygeplejerske vil vise Dem, hvordan De selv foretager

indsprejtning. Prov ikke selv at indsprojte, hvis De ikke er blevet undervist heri.

Lees venligst sidste pkt. i denne indleegsseddel for at fa yderligere vejledning i, hvordan De selv
indsprejter Neupopeg.

Hvis De anvender mere Neupopeg, end De bgr

Kontakt Deres lege, sygeplejerske eller apotek, hvis De anvender mere Neupopeg, end De ber.
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Hvis De ha glemt at tage Neupopeg

Hvis De har glemt en dosis Neupopeg, kontakt da Deres leege for at aftale, hvornar De ber indsprejte
den naste dosis.

4, HVILKE MULIGE BIVIRKNINGER NEUPOPEG HAR

Som alle andre leegemidler kan Neupopeg medfere bivirkninger, selvom ikke alle oplever
bivirkninger.

En meget almindelig bivirkning (forekommer sandsynligvis hos mere end 1 ud af 10 patienter) er
smerter i knoglerne. Deres laege vil forteelle Dem, hvad De kan tage for at lindre knoglesmerter@

Almindelige bivirkninger (forekommer sandsynligvis hos ferre end 1 ud af 10 patienter) rte og
rodmen ved injektionsstedet, hovedpine, generelle smerter i led, muskler, bryst, armerog , nakke
eller ryg. En us@dvanlig bivirkning (forekommer sandsynligvis hos ferre end 1 ud 8&0 patienter) er

kvalme. \
%)

Allergi-lignende reaktioner overfor Neupopeg, herunder redmen, hududsle ende havelser af
huden og anafylakse (slaphed, blodtryksfald, &ndedretsbesver, hevelse 1gtet), er sjeldent
(forekommer sandsynligvis hos fzerre end 1 ud af 1.000 patienter) rap ret.

Forsterret milt og meget sjeldne tilfelde (forekommer sandsynlighis*hos feerre end 1 ud af 10.000
patienter) af miltruptur er rapporteret efter brug af Neupopeg. @g e tilfeelde af miltruptur var

dedelige. @

Det er vigtigt, at De kontakter leegen, hvis De meerk %\erte i den gverste venstre side af abdomen
eller op mod venstre skulder, da dette kan vere r@ til problemer med milten.

Der er rapporteret sjeldne (forekommer saﬁ%c gvis hos feerre end 1 ud af 1.000 patienter) tilfzelde
af andedreetsproblemer efter administrati@a -CSF. I tilfzelde af hoste, feber og dndedratsbesver
ber De kontakte legen. N\ l

Der kan forekomme foraendring aﬁ)dvaerdieme, der dog vil kunne opdages ved almindelige
blodprever. Antallet af blodpl, kan blive reduceret, hvilket kan medfere bla meerker 1 huden.
Antallet af hvide blodlegeﬁq n blive kortvarigt foraget

Sweet’s syndrom (bl farvede, heevede og smertefulde lesioner pa lemmer og nogle gange i
ansigtet og pé@ orbindelse medfeber) er rapporteret i sjeldne tilfaelde (forekommer

sandsynligvis rre end 1 ud af 1.000 patienter), men kan vere forarsaget af andre faktorer.

Meget sj forekommer sandsynligvis hos faerre end 1 ud af 10.000 patienter) tilfaelde af kutan
vaskuli eteendelse i blodkarrene i huden) er blevet rapporteret hos patienter, der far Neupopeg.

Hyvis bivirkningerne bliver alvorlige, eller hvis De bemerker nogen form for bivirkninger, som ikke er
navnt i denne indlaegsseddel, ber De oplyse Deres laege eller apotek herom.

5. SADAN OPBEVARER DE NEUPOPEG
Opbevares utilgengeligt for bern.

Brug ikke Neupopeg efter den udlebsdato, der star p& pakningen og pd pennens etiket (EXP).
Udlebsdatoen er den sidste dag i den nevnte maned.

Opbevares i keleskab (2 °C-8 °C).
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De ma tage Neupopeg ud af keleskabet og opbevare det ved stuetemperatur (ikke over 30°C) i hejst 3
dage. I det gjeblik en fyldt pen tages ud af keleskabet og har néet stuetemperatur (ikke over 30°C),
skal den anvendes indenfor 3 dage eller bortskaffes.

Ma ikke nedfryses. Neupopeg kan anvendes, hvis det ved et uheld har veret nedfrosset en enkelt gang
i mindre end 24 timer.

Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.
Anvend ikke Neupopeg, hvis De bemerker, at den er grumset eller at der er partikler i den.

Medicin mé ikke bortskaffes via spildevand eller ssmmen med almindeligt husholdningsaffa@rg

pa apoteket, hvordan medicin, der ikke leengere skal bruges, skal bortskaffes. P4 den made ¢ ed
til at beskytte miljoet. 6@

6.  YDERLIGERE INFORMATION @\i\'

Neupopeg indeholder: @K

bioteknologi i bakterier ved navn E. coli. Det tilherer en proteing ed navn cytokiner og minder
meget om et naturligt protein (granulocyt-koloni-stimulerende fa@r , som kroppen selv producerer.

Neupopeg indeholder det aktive stof pegfilgrastim. Pegfilgrastim ‘i@}tein, der dannes af

Det aktive stof er pegfilgrastim. Hver fyldt pen indeholder@ng pegfilgrastim i 0,6 ml oplasning.
De gvrige indholdsstoffer er natriumacetat, sorbitol %@b), polysorbat 20 og injektionsvaeske.
Hvordan Neupopeg ser ud, og hvad paknir@?deholder

Neupopeg er en injektionsvaske, opl@sn@ﬁn fyldt pen (6 mg/0,6 ml).

Hver pakning indeholder 1 fyldt t er en klar, farvelgs vaeske.

Producent: @K

Amgen Europe B.V. \
Minervum 7061

4817 ZK Breda « 6\
N

Holland

Indehaver Q&rkedsfﬂringstilladelsen:
Dompé B p-A.
Via Sa rtino 12

1-20182Milan
Italien

Yderligere oplysninger

For yderligere oplysninger om dette l&gemiddel bedes henvendelse rettet til den lokale reprasentant
for indehaveren af markedsferingstilladelsen.

Denne indlaegsseddel blev senest godkendt den.

Detaljerede oplysninger om dette medicinske produkt findes pa hjemmesiden for European Medicines
Agency (EMEA) http://www.emea.europa.cu/
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Anvisninger til indsprgjtning med fyldt pen (SureClick) med Neupopeg

Dette pkt. giver information om, hvordan De anvender den fyldte pen med Neupopeg. Det er vigtigt, at
De ikke forsgger at give Dem selv indsprejtningen, med mindre De har modtaget undervisning fra
Deres laege eller sygeplejerske eller fra apoteket. Hvis De ikke er sikker pa, hvordan De skal foretage
indsprejtningen, sé& sperg Deres lege, sygeplejerske eller apoteket om hjelp.

Hvordan skal jeg selv eller en anden anvende den fyldte pen (SureClick) med Neupopeg?

De skal foretage indsprejtningen i vavet lige under huden. Dette betegnes som en subkutan
indsprejtning.

Udstyr De skal bruge \q

For at foretage en subkutan indsprejtning skal De bruge:

o en ny fyldt pen med Neupopeg; og \
. afspritningsservietter eller lignende. @
Forberedelse til en Neupopeg-indsprgjtning
1. Tag pennen ud af keleskabet. Q
2. Ryst ikke den fyldte pen. @

3. Fjern ikke den gra nélebeskytteren fra den fy&kn, for De er klar til at indsprejte.

4. Kontroller udlgbsdatoen pa den fyldte tiket (EXP). Brug ikke pennen, hvis den sidste dag
i den patrykte méned er passeret. \

5. Kontroller udseendet af Neup nnem kontrolvinduet. Den skal vaere en klar og farvelos
vaeske. Hvis der er partiklen\ De ikke bruge den.

6. For at gere indsprejtni \mere behagelig kan De lade den fyldte pen ligge ved stuetemperatur
i ca. 30 minutter. Opkarm ikke Neupopeg pa nogen anden méde (De ber for eksempel ikke
opvarme den i gi olgeovn eller i varmt vand).

*

7. Vask Dere nder grundigt.

8. Find &ageligt, godt oplyst sted og leg alt, hvad De skal bruge i Deres nerhed.
0

Gra nalebeskytter , Gron knap
e [ \ =

Kontrolvindue
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For brug (med gra nalebeskytter o
g (medg Y For brug (uden gra Efter brug (sikkerhedsskjoldet
nalebeskytter) nede)

Hvor skal jeg foretage indsprgjtningen?
En korrekt indsprejtning kraever et fast indsprejtningssted.

De anbefalede steder til indsprejtning med en fyldt pen er hejt oppe
pa laret eller pa bagsiden af armene, hvis indsprejtningen foretages
af en sygeplejerske eller hjemmehjalper (se billede 1).

Det kan overvejes at foretage indsprgjtning i maveregionen, h dhedspersonale vurderer, at den
overste del af laret eller bagsiden af armene ikke er egned@

2

Sadan foretages indsprgjtning pa laret eller ba@% af
armen:

. Desinficer huden med en afsprit&i@serviet.

o Fjern den gra nélebeskytterét& billede 2).

Den fyldte pen h \ikkerhedsskjold, som beskytter dig mod

nélestik og forhindrer, at medicinen lgber ud pa grund af
utilsigtet ry ler berering.

Vigi%e;&/sninger til trin A i indsprgjtningsproceduren.

Tryk den fyldte pen mod huden, sa sikkerhedsskjoldet traekkes
helt tilbage (se billede 3).

Sikkerheds- - Sikkerheds-
hylster ude hylster trukket helt tilbage
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A. Anbring den fyldte pen vinkelret (90 grader) pa

indsprejtningsstedet, og tryk den mod huden. Hold pennen nede
(se billedet).

B . Hold pennen pa stedet, og (1) tryk pa og (2) slip umiddelbart efter

den lille gronne knap pé toppen af pennen. Der heres et klik. Laft
ikke den fyldte pen (se billedet).

C . Nar der hgres et nyt klik (eller efter 15 sekunder{@tes pennen

fra indsprejtningsstedet (se billedet). Q@

4
\@\
N

>
Hvis De oplever problemer, ska]{)éfaelge et mere fast injektionssted

Nélebeskytteren glider ned®qver nalen og lases pa plads. Kontrolvinduet skifter til gren, hvilket
betyder, at indsprejtni r fuldfert.

*

Hyvis der foreko n smule blod pa indsprgjtningsstedet, duppes med et stykke vat eller et
papirlommete . Gnid ikke pa indsprejtningsstedet. Indsprejtningsstedet kan efter behov dekkes
med en forbi g.

Anvem@ en fyldt pen med Neupopeg til én indsprejtning.

N/

Sadan foretages indsprgjtning i maveregionen

Vigtige tip til sammenklemning af huden

Formélet med at klemme huden sammen er at skabe et fast

injektionssted.

Velg et injektionssted, der er mindst 5 cm fra navlen (se billede 4). =
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Klem maveskindet fast sammen mellem tommeltotten og de evrige
fingre, s& der skabes et injektionssted pad mindst 3 cm bredde (to
gange bredden pa spidsen af den fyldte pen). Hold huden klemt
fast sammen under hele proceduren (se billede 5)

Vigtige oplysninger til trin A i indsprgjtningsproceduren.
Tryk den fyldte pen mod huden, sa sikkerhedsskjoldet traekkes helt
tilbage (se billede 6).

Den fyldte pen har et sikkerhedsskjold, som beskytter Dem mod
nalestik og forhindrer, at laegemidlet lgber ud pa grund af utilsigtet
rysten eller berering.

Sikkerheds- = Sikkerheds-
hylster ude hylster trukket helt tilbage

A. Anbring den fyldte pen vinkelret (90 grader) midt pé det
sammenklemte hudomréade, og tryk den mod huden. H%
pennen nede (se billedet). @

B . Hold huden fast sammenklemt, o tryk pa og (2) slip

umiddelbart efter den grenn a toppen af pennen. Der
heres et klik. Laft ikke den €\ifite pen (se billedet).

\
\Q)

C . Nar der hﬂrgs klik (eller efter 15 sekunder), loftes
pennen fra i ojtningsstedet (se billedet).

Hvis B¢ oplever problemer, skal De velge et mere fast injektionssted.

Naélebeskytteren glider ned over nalen og lases pa plads. Kontrolvinduet skifter til gren, hvilket
betyder, at indsprgjtningen er fuldfert.

Hvis der forekommer en smule blod pé indsprejtningsstedet, duppes med et stykke vat eller et
papirlommeterklaede. Gnid ikke pa indsprejtningsstedet. Indsprejtningsstedet kan efter behov deekkes

med en forbinding.

Anvend kun en fyldt pen med Neupopeg til én indsprgjtning.
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Husk

Hvis De har problemer, sa ver ikke tilbageholdende med at sperge Deres laege eller sygeplejerske om
hjeelp og rad.

Bortskaffelse af brugte injektionspenne

. Pa grund af beskyttelsesskjoldet anbefales det ikke at saette nalebeskytteren tilbage pé den
brugte injektionspen.

o Opbevar brugte injektionspenne utilgengeligt for bern.

. Bortskaf brugte injektionspenne i overensstemmelse med lokale bestemmelser. Aflever
leegemidler, som ikke laengere skal bruges, pd apoteket. P4 den made er De med til at @e

miljoet. i
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