<
BILAG I c2§‘

PRODUKTRES



vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan nye sikkerhedsoplysninger
hurtigt tilvejebringes. Lager og sundhedspersonale anmodes om at indberette alle misteenkte
bivirkninger. Se i pkt. 4.8, hvordan bivirkninger indberettes.

1. LAGEMIDLETS NAVN

Ristempa 6 mg injektionsvaske, oplgsning.

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING \
Hver fyldt sprgjte indeholder 6 mg pegfilgrastim* i 0,6 ml injektionsvaeske, oplasning. @
Koncentrationen er 10 mg/ml udelukkende baseret pa protein**.

* Produceret i Escherichia coli-celler vha. rekombinant DNA-teknologi efterfulgt af l@%lon med
polyethylenglykol (PEG).
** Koncentrationen er 20 mg/ml, hvis PEG-delen er inkluderet.

Dette produkts styrke bar ikke sammenlignes med et andet pegyleret eller @yleret proteins
styrke af samme terapeutiske klasse. For at fa yderligere oplysninger, @kt

Hjealpestoffer, som behandleren skal veere opmarksom pa:
Hver fyldt sprgjte indeholder 30 mg sorbitol (E420)

Hver fyldt sprgjte indeholder under 1 mmol (23 mg) natn@t 4.4).

Alle hjelpestoffer er anfgrt under pkt. 6.1. @
3. LAGEMIDDELFORM @
o . o\ l *'

Injektionsveeske, oplasning. \

Klar, farvelgs injektionsvaeske, o@ng.

4. KLINISKE OP @GER
4.1 Terapeutlsk@atloner

Reduktion i v en af neutropeni og forekomsten af febril neutropeni hos voksne patienter
behandlet E otoksisk kemoterapi for malignitet (med undtagelse af kronisk myeloid leukaemi og

myelod iske syndromer).
4.2 (g’sering og indgivelsesmade

Mmpa—terapi skal pabegyndes og overvages af laeger, der har erfaring med onkologi og/eller
haematologi.

Dosering

En 6 mg dosis (en fyldt injektionssprgijte) af Ristempa anbefales ved hver kemoterapi-cyklus og gives
mindst 24 timer efter cytotoksisk kemoterapi.



Administration

Ristempa injiceres subkutant. Injektionerne skal gives i lar, abdomen eller overarm. For instruktioner
om handtering af leegemidlet far administration, se pkt. 6.6.

Padiatrisk population

Ristempas sikkerhed og virkning hos barn er endnu ikke klarlagt. De foreliggende data er beskrevet i
pkt. 4.8, 5.1 0g 5.2, men der kan ikke gives nogen anbefalinger vedrgrende dosering.

Patienter med nedsat nyrefunktion \

Dosisaendring er ikke ngdvendig til patienter med nedsat nyrefunktion, herunder patienter med @
terminal nyresygdom. é

4.3 Kontraindikationer ’\%
Overfalsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af hjaelpestoﬁ@

4.4  Serlige advarsler og forsigtighedsregler vedrgrende brugen 0

Begransede kliniske data indikerer en lignende indvirkning pa helbremtiden for alvorlig
neutropeni for pegfilgrastim til filgrastim hos patienter med de nov yeloid leukeemi (se pkt.
5.1). Den langsigtede virkning af Ristempa er dog ikke blevet fa ved akut myeloid leukaemi, og

skal derfor anvendes med forsigtighed i denne patientpopulati

Granulocytkolonistimulerende faktorer kan fremme va af myeloide celler in vitro, og lignende
effekter kan ses pa visse non-myeloide celler in vitro

Sikkerhed og effekt af Ristempa er ikke blevetgsrs;agt hos patienter med myelodysplastisk
syndrom, kronisk myeloid leukemi og se% ut myeloid leukemi (AML). Derfor ma Ristempa
a

ikke anvendes til sadanne patienter. De vises saerlig omhu for at skelne diagnosen blast-
transformation af kronisk myeloid leu a akut myeloid leukaemi.
Ristempas sikkerhed og virkning@\te novo AML-patienter < 55 ar med cytogenetik t(15;17) er ikke

Klarlagt. \

Ristempa sikkerhed og,Vi g er ikke blevet undersggt hos patienter i behandling med hgjdosis
kemoterapi. Dette kegémiddel bar ikke anvendes til at gge dosis af cytotoksisk kemoterapi udover de
fastsatte dosisregi

Pulmonale bivirkminger

Der er, ret ikke almindelige (> 1/1.000 til < 1/100) pulmonale bivirkninger, iser interstitial
pne , efter administration af G-CSF. Patienter med nylig forekomst af pulmonale infiltrater eller
neumoni kan have starre risiko (se pkt. 4.8).

Debut af pulmonale symptomer sa som hoste, feber og dyspng i forbindelse med radiologiske fund af
lungeinfiltrater og nedsat lungefunktion sammen med et forhgjet neutrofiltal, kan veaere begyndende
tegn pa Acute Respiratory Distress Syndrome (ARDS, shocklunge). | sddanne tilfeelde bgr behandling
med Ristempa afbrydes efter leegens vurdering og den rette behandling gives (se pkt. 4.8).

Glomerulonefritis

Der er indberettet glomerulonefritis hos patienter, der fik filgrastim og pegfilgrastim.
Glomerulonefritis svandt generelt efter dosisreduktion eller seponering af filgrastim og pegfilgrastim.
Monitorering med urinalyser anbefales.



Kapillerlekage-syndrom

Der er indberettet kapillaerlekage-syndrom efter indgift af granulocytkolonistimulerende faktor,
kendetegnet ved hypotension, hypoalbuminami, gdem og heemokoncentration. Patienter, der udvikler
symptomer pa kapillerlaekage-syndrom, bar monitoreres ngje og have symptomatisk
standardbehandling, inklusive eventuel intensiv behandling efter behov (se pkt. 4.8).

Splenomegali og miltruptur

af miltruptur, herunder enkelte dgdelige, er blevet rapporteret efter indgivelse af pegfilgrastim (se pKt

Ikke almindelige, men generelt asymptomatiske tilfeelde af splenomegali og ikke almindelige tilfzl
4.8). Derfor bgr miltstarrelsen overvages ngije (f.eks. ved klinisk undersggelse med ultralyd). §

Diagnosen miltruptur ber overvejes hos patienter, som rapporterer smerter i den gvre venstresigdgaf
abdomen eller i nederste del af skulderbladet. . %

Trombocytopeni og anemi

myelosuppressiv kemoterapi opretholdes efter foreskrevet skema. Det anbe rfor regelmaessig
kontrol af trombocyttallet og heematokritveerdien. Der skal udvises serlig hed ved indgift af
kemoterapeutika (monoterapi eller som kombinationer), der vides at f age alvorlig

trombocytopeni. K
Seglcelleanemi @

Seglcellekriser er forbundet med brugen af pegfilgra;tig@ienter med seglcelletrak eller

Behandling med Ristempa alene forhindrer ikke thrombocytopeni og anaemi fo ?&et af at fuld dosis
tig

seglcelleanaemi (se pkt. 4.8). Derfor skal de behandl ger udviseforsigtighed ved ordination af
Ristempa til patienter med seglcelletrak eller seglc &mi. Laegerne bgr monitorere de passende
Kliniske parametre og laboratoriestatus samt v pmarksomme pa den mulige sammenhang mellem
dette leegemiddel og miltforstarrelse eller % lusive Kkriser.

Leukocytose ’\%

Leukocyttal (WBC) pa 100 x 10@ hgjere er set hos mindre end 1% af patienter, behandlet med
Ristempa. Der er ikke blevegq)6 eret nogen ugnskede handelser, der direkte kan tilskrives denne
grad af leukocytosis. En s3 rhgjelse i leukocytter er forbigaende, ses typisk 24 til 48 timer efter
administration og er i temmelse med de farmakodynamiske effekter af dette leegemiddel. |
overensstemmelse 4n kliniske effekt og risikoen for leukocytose skal WBC males med
regelmaessige int nder behandlingen. Dette leegemiddel skal straks seponeres, hvis
leukocyttallet tiger 50 x 10%1 efter det forventede nadir.

Derﬁp teret overfalsomhed, herunder anafylaktiske reaktioner, der er opstaet ved den farste eller
fterfalgende behandlinger hos patienter, der blev behandlet med Ristempa. Ristempa skal seponeres
&oﬁanent hos patienter med klinisk signifikant overfalsomhed. Ristempa ma ikke administreres til
patienter med overfglsomhed over for pegfilgrastim eller filgrastim i anamnesen. Hvis der opstar en
alvorlig allergisk reaktion, skal passende behandling institueras med ngje patientopfalgning i flere
dage.

Immunogenicitet

Som ved alle terapeutiske proteiner er der mulighed for immunogenicitet. Raterne for dannelse af
antistoffer mod pegfilgrastim er generelt lave. Der opstar dog bindende antistoffer, som det er tilfeeldet
med alle biologiske lzegemidler. Aktuelt har de dog ikke vaeret forbundet med neutraliserende aktivitet.



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

Naleheetten til den fyldte injektionssprajte indeholder tert naturgummi (et derivat af latex), som kan
forarsage allergiske reaktioner.

@get heematopoetisk aktivitet i knoglemarven som fglge af vaekstfaktorbehandling er forbundet med
forbigaende positive knogleskanningsfund. Dette bgr tages i betragtning ved analyse af
knogleskanningsresultater.

Ristempa indeholder sorbitol. Patienter med sjaldne arvelige problemer med fruktoseintolerans bﬂr\

ikke tage denne medicin. @

Ristempa indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 6 mg dosis og er derfor stort 39®

“natrium-fri”. %

L J
For at forbedre sporbarheden af praeparater indeholdende granulocytkoloni-stimulergfitle Taktor

(G-CSF) skal handelsnavnet pa det administrerede preeparat registreres tydeligt tjournalen.

45 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interakti 0

Pa grund af den potentielle sensivitet af hurtigt delende myeloide cell erfor cytotoksisk
kemoterapi, bgr Ristempa administreres mindst 24 timer efter cytot kemoterapi. | kliniske
studier er Ristempa blevet givet uden risiko 14 dage far kemotergdpr.sSamtidig anvendelse af Ristempa
og et kemoterapeutisk middel er ikke blevet vurderet hos pati 1 dyremodeller er samtidig

administration af Ristempa og 5-fluoruracil (5-FU) eller a,@( etabolitter blevet vist at gge
myelosuppression. (&

Mulige interaktioner med andre haematopoietiske N aktorer og cytokiner er ikke blevet specifikt
undersggt i kliniske studier. @

Muligheden for interaktion med Iithiuu@s& gger friseetningen af neutrofile granulocytter, er
ikke blevet specifikt undersggt. Der er h\ som tyder pa at sadan interaktion vil vaere skadelig.

Sikkerhed og effekt af Ristempa &e blevet vurderet hos patienter, der modtager kemoterapi
forbundet med forsinket myalosuppression for eksempel nitrosourea.

imidlertid ikke indike ktioner mellem Ristempa og andre medicinalprodukter.

4.6 Fertilite@iditet 0g amning
Gravidit @

Specifikke interaktio etabolismestudier er ikke blevet foretaget. Kliniske studier har
‘ nteral

Der@en eller utilstraekkelige data fra anvendelse af pegfilgrastim til gravide kvinder. Dyrestudier
ar pavist reproduktionstoksicitet (se pkt. 5.3). Ristempa bar ikke anvendes under graviditeten og til
kvirder i den fertile alder, som ikke anvender sikker kontraception.

Kvinder, der bliver gravide under behandling med Ristempa, opfordres til at deltage i Amgens
graviditetsovervagningsprogram. Afsnit 6 i indlaegssedlen viser kontaktoplysninger.

Amning

Data for udskillelse af Ristempa/metabolitter i human meelk er utilstreekkelige. En risiko for
nyfadte/spaedbarn kan ikke udelukkes. Det skal besluttes, om amning eller behandling med Ristempa
skal ophagre, idet der tages hgjde for fordelene ved amning for barnet i forhold til de terapeutiske
fordele for moderen.



Kvinder, der ammer under behandling med Ristempa, opfordres til at deltage i Amgens
amningsovervagningsprogram. Afsnit 6 i indleegssedlen viser kontaktoplysninger.

Fertilitet

Pegfilgrastim pavirkede ikke reproduktionsevnen eller fertiliteten hos han- og hunrotter ved
kumulative ugentlige doser, der var cirka 6-9 gange hgjere end den anbefalede dosis til mennesker
(baseret pa legemsoverfladeareal) (se pkt. 5.3).

4.7  Virkning pa evnen til at fare motorkeretgj og betjene maskiner \

Ristempa pavirker ikke eller kun i ubetydelig grad evnen til at fare motorkeretaj og betjene ma @

4.8 Bivirkninger . %Q
N\

Resumé af sikkerhedsprofilen

De hyppigst rapporterede bivirkninger var knoglesmerter (meget almindelig [> é; og
muskuloskeletale smerter (almindelig). Knoglesmerte var generelt af let til t svaerhedsgrad,
forbigaende og kunne kontrolleres med standardanalgetika hos de fleste pati€nter.
Overfglsomhedslignende reaktioner, herunder hududslet, urticaria,€dn
flushing og hypotension, optradte initialt og under vedligeholdel
almindelig [> 1/1.000 til < 1/100]). Der kan opsta alvorlige a
hos patienter, der far Ristempa (ikke almindelig) (se pkt. 4

dem, andengd, erytem,
andling med Ristempa (ikke
e reaktioner, herunder anafylaksi,

Der er indberettet kapillzerleekage-syndrom hos ¢ cfg)nter, der fik kemoterapi efter indgift af
granulocytkolonistimulerende faktor, med frekvens ke almindelige” (> 1/1000 til < 1/100).
Kapillerlekage-syndrom kan veere Iivstruende%s behandlingen heraf bliver forsinket; se pkt. 4.4 og
afsnittet "Beskrivelse af udvalgte bivirknin% enfor.

&
Splenomegali, generelt asymptomatiskp&ﬁe almindelig.

Miltruptur, herunder letale tiIfaeI@&indberettet som en ikke almindelig bivirkning efter indgift af
pegfilgrastim (se pkt. 4.4).

pneumoni, lungeg geinfiltrater og lungefibrose. I visse tilfeelde (frekvens ”ikke almindelig”)

Der er indberettet pulg\ggivirkninger (frekvens “ikke almindelige™) herunder interstitiel
har det medfrar;@ tonsinsufficiens eller Acute Respiratory Distress Syndrome (ARDS), der kan

veere dgdelig ( .4.4).
Dererin et isolerede tilfaelde af seglcellekrise hos patienter med seglcelletraek eller
seglc m (frekvens ”ikke almindelig” hos seglcellepatienter) (se pkt. 4.4).

A%



Tabel over bivirkninger

Nedenstaende tabel beskriver bivirkninger, der er indberettet fra kliniske studier og ved spontan
rapportering. Inden for hver enkelt frekvensgruppe er bivirkningerne opstillet efter, hvor alvorlige de
er. De alvorligste bivirkninger er anfart farst.

Kutan vasculitis® 2

MedDRA Bivirkninger
systemorganklasse Meget almindelig Almindelig Ikke almindelig Sjeelden Meget
(= 1/10) (1/100til | (=1/1.000 til < 1/100) | (= 1/10.000 | sjelden
< 1/10) til (< 1/10.000)
< 1/1.000)

Blod og Trombocytopeni® | Seglcellekrise? \
lymfesystem Leukocytose! Splenomegali? @

Miltruptur? ,&
Immunsystemet Overfglsomhedsreak- KO

tioner * %

Anafylaksi (\
Metabolisme og Stigning i urinsyre O\
erngring
Nervesystemet Hovedpine! ~
Vaskulare Kapillaerlakage—@"'
sygdomme syndrom!
Luftveje, thorax og Acute Res, @y
mediastinum Distress % me

e
4 i ger
interstitiel pneumoni,
)lungeadem,
\@ lungeinfiltrater og

lungefibrose)
Mave-tarm- Kvalme! @
kanalen
Hud og subkutane . Sweets syndrom (akut
vaev ‘\ febril dermatose)*?

Knogler, led,
muskler og
bindeveev

Knoglesmerte@‘

Muskuloskeletale
smerter (myalgi,
artralgi,
ekstremitets-
smerter,
rygsmerter,
nakkesmerter)

Smerter pa
injektionsstedet!
Ikke-
hjerterelaterede
brystsmerter

Reaktioner pa
injektionsstedet?

k2
Undersggelser

Forhgjet
laktatdehydrogenase
og alkalisk fosfatase*
Forbigéende stigning i
ALAT og ASAT!?

Nyrer og urinveje

Glomerulonefritis?

! Se afsnittet “Beskrivelse af udvalgte bivirkninger” nedenfor.
2 Denne bivirkning er pavist i forbindelse med overvagning efter markedsfaring, men ikke observeret i
de randomiserede, kontrollerede kliniske studier hos voksne. Frekvensen blev estimeret ud fra en
statistisk beregning baseret pa 1.576 patienter, der fik Ristempa i ni randomiserede kliniske studier.




Beskrivelse af udvalgte bivirkninger

Der er indberettet ikke almindelige tilfeelde af Sweets syndrom, omend underliggende maligne
heematologiske sygdomme i nogle tilfaelde kan spille en rolle.

Der er indberettet ikke almindelige tilfeelde af kutan vasculitis hos patienter, der blev behandlet med
Ristempa. Mekanismen bag vasculitis hos patienter, der far Ristempa, kendes ikke.

Reaktioner pa injektionsstedet, herunder erytem (ikke almindelig (> 1/1.000 til < 1/100)) og smerter
(almindelig (> 1/100 til < 1/10)) er set ved farste behandling eller efterfalgende behandlinger med
Ristempa. \

Der er indberettet leukocytose (WBC > 100 x 10%1) (almindelig (> 1/100 til < 1/10)) (se pkt@

Reversible, lette til moderate forhgjelser i urinsyre og alkalisk fosfatase uden tilknytte @ske
effekter var ikke almindelige. Reversible, lette til moderate forhgjelser i lactat dehydrOgertase uden
tilknyttede kliniske effekter var ikke almindelige hos patienter, som fik Ristempae @ ytotoksisk

kemoterapi. 0

Kvalme og hovedpine blev observeret som meget almindelige bivirkninger@patienter, der fik

kemoterapi. @

Ikke almindelige tilfeelde af forhgjet ALAT (alanin-aminotransf ller ASAT
(aspartat-aminotransferase) er observeret hos patienter, der v
cytotoksisk kemoterapi. De forhgjede verdier er forbigéew\

Der er indberettet almindelige tilfeelde af tromboc@
il

Efter markedsfaring af produktet er der indber@at' elde af kapilleerlaekage-syndrom i forbindelse
med anvendelse af granulocytkolonistimulgrdn ktor. Generelt er disse opstaet i forbindelse med
fremskredne maligne sygdomme eIIer‘%& patienter, der har faet flere kemoterapeutika, eller
som har gennemgaet aferese (se pkt. 4.&

Paediatrisk population é

andling med pegfilgrastim efter
ager til baselineniveauerne.

Der er kun begrenset erfar ,\ed anvendelse til barn. Der er observeret gget hyppighed af alvorlige
bivirkninger hos min alderen 0-5 ar (92%) sammenlignet med starre bgrn pa henholdsvis
6-11 og 12-21 ar (809 7%) og voksne. Den almindeligste indberettede bivirkning var

knoglesmerter @ 71 0g 5.2).
Indberetnin% modede bivirkninger
Nar | t er godkendt, er indberetning af formodede bivirkninger vigtig. Det muligger lgbende

ove g af benefit/risk-forholdet for legemidlet. Laeger og sundhedspersonale anmodes om at
% te alle formodede bivirkninger via det nationale rapporteringssystem anfert i Appendiks V.

4.9 Overdosering

Der er indgivet enkelt doser pa 300 pg/kg subkutant til et begraenset antal raske frivillige og patienter
med ikke-smacellet lungecancer uden alvorlige bivirkninger. Bivirkningerne svarede til bivirkningerne
hos forsggsdeltagere, der fik lavere doser af pegfilgrastim.


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

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER
5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Farmakoterapeutisk klassifikation: Immunstimulerende midler, kolonistimulerende faktor; ATC-kode:
LO3AA1L3

Human granulocytkolonistimulerende 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 sti

i monocytter og/eller lymfocytter. Pa samme made som med filgrastim, viser neutrofile granéater,
der er dannet som reaktion pa pegfilgrastim, normal eller forstaerket funktion pévist via te n
kemotaksisk og fagocyterende funktion. Som med andre heematopoietiske vaekstfaktor -CSF
in vitro vist stimulerende egenskaber pa humane endotelceller. G-CSF kan fremme t'af myeloide
celler, ogsa maligne celler, in vitro og lignende effekter kan ses pa nogle ikke—myg' celler in vitro.

| to randomiserede, dobbelt-blinde, pivotale studier hos patienter med brys gjrisikogrupperne
11-1V, der fik myelosupressiv kemoterapi bestaende af doxorubicin og doc , reducerede brug af
pegfilgrastim, ved dosering en gang per cyclus, varigheden af neutropgf, og incidensen af febril
neutropeni pd samme made som blev observeret med daglig adminigfratien af filgrastim (median pa
11 daglige administrationer). Ved fravaer af vekstfaktor stotte, h gret rapporteret, at regimet
resulterede i genemsnitlig varighed af grad 4 neutropeni pa 5 , 0g en incidens for febril
neutropeni pa 30-40%. I et studie (n = 157) hvor der blev 6 mg fast dosis pegfilgrastim, var
genemsnitlig varighed af grad 4 neutropeni 1,8 dage fo rastim gruppen sammenlignet med
1,6 dage for filgrastim gruppen (forskel pa 0,23 d Cl -0,15; 0,63). Gennem hele studiet var
forekomsten af febril neutropeni 13% af patientern ndlet med pegfilgrastim sammenlignet med
20% af patienterne behandlet med filgrastim (ferskel pa 7%, 95% CI af -19%; 5%). | et andet studie
(n = 310) hvor der benyttedes en vegtjustege (100 pg/kg) var gennemsnitlig varighed af grad 4
neutropeni 1,7 dage for pegfilgrastim eS&ammenlignet med 1,8 dage for filgrastim gruppen
(forskel pa 0,03 dage, 95% CI -0,36; 0,%5% samlede forekomsten af febril neutropeni var 9% af
patienterne behandlet med pegfilgragtim dg 18% af patienterne behandlet med filgrastim (forskel pa
9%, 95% CI -16,8%; -1,1%). @

| et placebokontrolleret do lindstudie hos patienter med brystkreeft blev virkningen af
pegfilgrastim pa incid febril neutropeni evalueret efter administration af et
kemoterapiprogram, forbundet med en incidens af febril neutropeni pa 10-20% (100 mg/m?

docetaxel hver 3.
af pegfilgrasti
Incidensen

cykler). 928 patienter blev randomiseret til at modtage enten en enkelt dosis
lacebo ca. 24 timer (dag 2) efter kemoterapibehandlingen i hver cyklus.
il neuropeni var lavere hos patienter, som var randomiseret til at fa pegfilgrastim,
acebogruppen (1% imod 17%, p < 0,001). Incidensen af hospitalsindleeggelse og
tionsheemmende midler via IV forbundet med en klinisk diagnose af febril neutropeni
i den gruppe, som fik pegfilgrastim, end i placebogruppen (1% imod 14%, p < 0,001, og 2%
%, p < 0,001).

Et lille (n = 83) fase Il randomiseret dobbelt blindstudie hos patienter, der blev behandlet med
kemoterapi for de novo akut myeloid leukeemi sammenlignede pegfilgrastim (enkelt dosis pa 6 mg)
med filgrastim, som blev administreret under induktion af kemoterapi. Mediantiden til helbredelse fra
alvorlig neutropeni blev vurderet til 22 dage i begge behandlingsgrupper. Det langsigtede resultat blev
ikke undersgagt (se pkt. 4.4).

| et randomiseret, abent, fase Il multicenterstudie (n = 37) med padiatriske patienter med sarkom, som
fik 100 pg pegfilgrastim/kg efter cyklus 1 kemoterapi med vincristin, doxorubicin og
cyclophosphamid (VAdriaC/IE), blev der observeret leengere varighed af sveer neutropeni

(neutrofiler < 0,5 x 10°) hos mindre bgrn i alderen 0-5 ar (8,9 dage) sammenlignet med starre bgrn i



alderen 6-11 &r og 12-21 ar (henholdsvis 6 dage og 3,7 dage) og voksne. Desuden blev der observeret
gget forekomst af febril neutropeni hos mindre bgrn i alderen 0-5 ar (75%) sammenlignet med starre
bern i alderen 6-11 ar og 12-21 ar (henholdsvis 70% og 33%) og voksne (se pkt. 4.8 og 5.2).

5.2 Farmakokinetiske 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-linezer med hensyn til dosis; serumclearance af pegfilgrastim falder med stigende dosis.
Pegfilgrastim bliver tilsyneladende hovedsagligt elimineret ved neutrofilmedieret clearance, som

bliver maettet ved hgjere doser. | overensstemmelse med en selvregulerende clearancemekanisme \
falder serumkoncentrationen af pegfilgrastim hurtigt ved begyndelsen af neutrofil gendannelse &@

Figur 1). @

Figur 1. Profil over median pegfilgrastim serumkoncentration og absolut neutr‘ ANC) i
kemoterapi-behandlede patienter efter en enkelt 6 mg injekti

&

1000 + ‘
] | —e— Pegfilgrastim konc. %

‘ —o— ANC i
\

\

100 o

10 o

Median serum pedfilgrastim konc (ng/ml)

Median absolut neutrofiltal [ANC] (celler x 10°/1)

0.1 -

é Forsggsdag

igrede clearancemekanisme forventes farmakokinetikken for

irket af renal eller hepatisk svaekkelse. | et abent enkeltdosisforsag
adier af nedsat nyrefunktion, herunder terminal nyresygdom, ingen
farmakokinetik.

Pa grund af den neutrofil-
pegfilgrastim ikke at hliye
(n = 31) havde forske

virkning pa pegfilgr
Aldre Qersoaéé

Begraensta indikerer at farmakokinetikken for pegfilgrastim hos aldre forsggspersoner (> 65 ar)
erti de’den hos voksne.

g

trisk population

Farmakokinetikken for pegfilgrastim blev undersggt hos 37 paediatriske patienter med sarkom, som fik
100 g pegfilgrastim/kg efter VAdriaC/IE-kemoterapi. Den yngste aldersgruppe (0-5 ar) havde en
hgjere middeleksponering for pegfilgrastim (AUC) (£ standarddeviation) (47,9 + 22,5 pg-t/ml) end
@ldre bgrn i alderen 6-11 ar og 12-21 &r (henholdsvis 22,0 + 13,1 pg-t/ml 0og 29,3 + 23,2 pg-t/ml) (se
pkt. 5.1). Bortset fra den yngste aldersgruppe (0-5 ar) var middeleksponeringen for pegfilgrastim
(AUC) hos pediatriske patienter den samme som for voksne patienter med hgjrisiko-brystcancer
stadie I1-1V, der fik 100 ug pegfilgrastim/kg efter kemoterapi med doxorubicin/docetaxel (se pkt. 4.8
0g 5.1).
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5.3 Pra&kliniske sikkerhedsdata

Praekliniske data fra konventionelle studier med gentaget dosistoksicitet viste de forventede
farmakologiske effekter inklusiv stigning i leukocyttallet, myeloid hyperplasi i knoglemarven,
ekstramedullaer haematopoiese og forstarrelse af milten.

Der blev ikke observeret nogle negative virkninger hos afkommet fra gravide rotter som har faet
pegfilgrastim subkutant, men hos kaniner er pegfilgrastim vist at medfare embryo/fgetal toksicitet (tab
af embryo) ved kumulative doser, der var cirka 4 gange hgjere end den anbefalede dosis til mennesker.
Embryo/fgetal toksicitet blev ikke observeret hos draegtige kaniner, der var blevet eksponeret for

doser, der svarer till den anbefalede dosis til mennesker. | rottestudier er det blevet vist, at

pegfilgrastim kan passere placenta. Rottestudier viste, at reproduktionsevne, fertilitet, brunstcyklu \
dage mellem pardannelse og coitus samt intrauterin overlevelse var upavirket af pegfilgrastim, @
blev indgivet subkutant. Relevansen af disse observationer for mennesker er ikke kendt. é

N
6.1 Hjeelpestoffer 0’\0
Natriumacetat™ %

Sorbitol (E420) @
Polysorbat 20 K
Vand til injektionsvaesker @

*Natriumacetat er dannet ved titrering af koncentret eddikq@d natriumhydroxid.

6.2  Uforligeligheder \@

Dette leegemiddel ma ikke blandes med andre mldler, iseer ikke med natriumchloridoplgsninger.

6.3 Opbevaringstid o\ l *'

3ar.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.4 Seerlige opbevarlngsK@

Opbevares i kaleskab
*

Ristempa kan ud r stuetemperatur (ikke over 30 °C) i maksimalt en enkelt periode pa op til 72
timer. Ristempa(0 aret ved stuetemperatur i mere end 72 timer skal kasseres.

Ma ikke
ikke

%b

6.5 Emballagetype og pakningssterrelser

es. Tilfeeldig udsettelse for frostgrader i en enkelt periode pa mindre end 24 timer har
delig indvirkning pa stabiliteten af Ristempa.

r beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys.

Fyldt sprajte (type I-glas) med en gummiprop og en kanyle af rustfrit stal med eller uden automatisk
kanylebeskyttelse.

Naleheetten til den fyldte sprejte indeholder tart naturgummi (et derivat af latex) (se pkt. 4.4).
Hver fyldt sprejte indeholder 0,6 ml injektionsveeske, oplasning. Pakkestarrelse pa 1 stk. fyldt sprajte,

enten i blisterpakning eller uden blisterpakning.
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Begge pakninger er ikke ngdvendigvis markedsfart.
6.6 Regler for destruktion og anden handtering

Far administration bgr Ristempa injektionsvasken undersgges visuelt for partikler. Kun en vaeske, der
er klar og farvelgs, bar injiceres.

Voldsom omrystning kan medfgare at pegfilgrastim aggregerer og dermed bliver biologisk inaktivt.
Lad den fyldte injektionssprgjte fa stuetemperatur far injektion.

Ikke anvendt leegemidler samt affald heraf bar destrueres i henhold til lokale retningslinjer. é\,

7. INDEHAVER AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN %6

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061 5\'0K

4817 ZK Breda
Holland

8. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUM@

EU/1/15/996/001 1-pakning med injektionsspragjte (med blist
EU/1/15/996/002 1-pakning med injektionssprgjte (uden
EU/1/15/996/003 1-pakning med injektionsspragjte (me

kanylebeskyttelse \

erpakning) med automatisk

9. DATO FOR FGRSTE MARKED@@IGSTILLADELSE/FORNYELSE AF

TILLADELSEN o\ l

Dato for farste markedsfﬂringstiIladQex«pril 2015

10. DATO FOR /END&AF TEKSTEN

tion om dette legemiddel er tilgeengelig pa Det Europaiske Lagemiddelagenturs
://www.ema.europa.eu.

Yderligare i
hjemmesi

A%
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BILAG II @

FREMSTILLER(E) AF DET BIOL KTIVE STOF OG
FREMSTILLER(E) ANSVARLI R
BATCHFRIGIVELSE

BETINGELSER ELLER RZAENSNINGER VEDRZRENDE
UDLEVERING OG ELSE

*
ANDRE FORHOL'R ®G BETINGELSER FOR
MARKEDSFZQNGSTILLADELSEN

BETINCﬂ_‘SQ ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN

TILS OG EFFEKTIV ANVENDELSE AF
L DLET
*

)

O
N2
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A. FREMSTILLER(E) AF DET BIOLOGISK AKTIVE STOF OG FREMSTILLER(E)
ANSVARLIG(E) FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pd fremstillerne af det biologisk aktive stof

Amgen Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320

USA

Amgen Manufacturing Limited é\'
P.O Box 4060

Road 31 km. 24.6 é
Juncos . %
Puerto Rico 00777-4060 K\

USA \'O

Navn og adresse pd de fremstillere, der er ansvarlige for batchfrigivelse 0

Amgen Europe BV @

Minervum 7061 &Q

NL-4817 ZK Breda

Holland q@

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company Q

Pottery Road

Dun Laoghaire \

Co Dublin

Irland @

Pa legemidlets trykte indleegsseddel skwl'anfzres navn og adresse pa den fremstiller, som er

ansvarlig for frigivelsen af den pégwen batch.

B. BETINGELSE@ BEGRANSNINGER VEDRJRENDE UDLEVERING OG

ANVENDELS
Laegemidlet ma k everes efter ordination pa en recept udstedt af en begraenset leegegruppe (jf.
bilag I: Produk: g, pkt. 4.2)

C. FORHOLD OG BETINGELSER FOR MARKEDSFZRINGSTILLADELSEN
V eriodiske, opdaterede sikkerhedsindberetninger (PSUR’er)
Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal fremsende PSUR’er for dette leegemiddel i

overensstemmelse med kravene pa listen over EU-referencedatoer (EURD list), som fastsat i artikel
107c, stk. 7, i direktiv 2001/83/EF og offentliggjort pa den europeiske webportal for legemidler.
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D. BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER MED HENSYN TIL SIKKER OG
EFFEKTIV ANVENDELSE AF LAEGEMIDLET

o Risikostyringsplan (RMP)

Indehaveren af markedsfaringstilladelsen skal udfgre de pakraevede aktiviteter og foranstaltninger
vedrgrende leegemiddelovervagning, som er beskrevet i den godkendte RMP, der fremgar af modul
1.8.2 i markedsfaringstilladelsen, og enhver efterfglgende godkendt opdatering af RMP.

En opdateret RMP skal fremsendes:

o pa anmodning fra Det Europaeiske Laegemiddelagentur \

o nar risikostyringssystemet andres, sarlig som falge af, at der er modtaget nye oplysninger,®
kan medfare en veesentlig &ndring i risk/benefit-forholdet, eller som falge af, at en vigtig&
milepeel (Iegemiddelovervagning eller risikominimering) er naet. @

*
Huvis tidsfristen for en PSUR og for opdatering af en RMP er sammenfaldende, kan dg@ndes
samtidig.
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL INJEKTIONSSPRAJTE | BLISTERPAKNING

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Ristempa 6 mg injektionsvaske, oplgsning
Pegfilgrastim

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER ,\J
Hver fyldt injektionsspraijte indeholder 6 mg pegfilgrastim i 0,6 ml (10 mg/ml) injektionsvae%g
oplasning.
9
<O\
| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER @‘ |
Hjeelpestoffer: natriumacetat, sorbitol (E420), polysorbat 20, vand til injektj ker. Se

indleegssedlen for yderligere oplysninger.

<

‘ 4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMENGDI@‘NINGSSTQRRELSE)

Injektionsveeske, oplgsning i en fyldt injektionsspragjte til rug (0,6 ml).
Injektionsvaeske, oplasning i en fyldt injektionssprajte i angsbrug med automatisk
kanylebeskyttelse (0,6 ml).

Pakkestarrelse 1 stk. \

| 5.  ANVENDELSESMADE OG A@TRATIONSVE\J(E)

Subkutan anvendelse.
Lees indlaegssedlen inden brug.
Vigtigt: Las indleegssedlen % andtering af den fyldte injektionsspragijte.

N

6. SAERLIG A WSEL OM, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES

UTILG IGT FOR BYRN
-

Opbevar@kngeligt for barn.
&
N

ENTUELLE ANDRE SZARLIGE ADVARSLER

Undga voldsom omrystning.

8. UDL@BSDATO

EXP
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‘ 9. SAERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

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

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAGEMIDLER ELLER SAMT AFFALD HERAF

X
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELS]

Amgen Europe B.V. Q\

Minervum 7061 N
Holland \O
N

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE) @b

EU/1/15/996/001 1-pakning K@
EU/1/15/996/003 1-pakning med automatisk kanylebeskyttelse 0

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER D‘Q"

N\

14. GENEREL KLASSIFIKATIQ@DLEVERING
N
Receptpligtigt legemiddel. é

| 15. |NSTRUKT|ON§@}‘BR®RENDE ANVENDELSEN |

O

| 16. INFOR!@N | BRAILLE-SKRIFT |

Ristempag
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MINDSTEKRAV TIL MZAERKNING PA BLISTERKORT ELLER BLISTERSTRIPS

BLISTERPAKNING MED INJEKTIONSSPR@JTE

1. LAGEMIDLETS NAVN

Ristempa 6 mg injektionsvaeske
Pegfilgrastim

‘ 2. NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSF@RINGSTILLADELSEN

Amgen Europe B.V.

3. UDL@BSDATO O

O
EXP Q\'

4, BATCHNUMMER ‘e‘

Lot

5. ANDET ‘g,\
A\
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MINDSTEKRAV TIL MAERKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

INJEKTIONSSPRAJITEETIKET (MED BLISTERPAKNING)

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

Ristempa 6 mg
Pegfilgrastim
s.C.

| 2. ANVENDELSESMADE .(Z
g
X
3. UDL@BSDATO N |
g
EXP 0’\
4. BATCHNUMMER @ _

Lot

o3

5. INDHOLDSMZAENGDE ANGIVET SOM VA#‘, OLUMEN ELLER ANTAL DOSER

0,6 ml \‘

<
6. ANDET o\j:E

\‘
Amgen Europe B.V. @K
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MZERKNING, DER SKAL ANF@RES PA DEN YDRE EMBALLAGE

YDRE KARTON TIL INJEKTIONSSPR@JTE UDEN BLISTERPAKNING

‘ 1. LAGEMIDLETS NAVN

Ristempa 6 mg injektionsvaske, oplgsning
Pegfilgrastim

| 2. ANGIVELSE AF AKTIVT STOF/AKTIVE STOFFER 5\9]
Hver fyldt injektionsspraijte indeholder 6 mg pegfilgrastim i 0,6 ml (10 mg/ml) injektionsvae%g
oplgsning.

9
<O\

| 3. LISTE OVER HJALPESTOFFER ,@‘ |
Hjelpestoffer: natriumacetat, sorbitol (E420), polysorbat 20, vand til injektj ker. Se

indleegssedlen for yderligere oplysninger.

<

‘ 4, LAGEMIDDELFORM OG INDHOLDSMANGDE ( NINGSSTQRRELSE)

Injektionsvaeske, oplasning i en fyldt injektionssprgjte til rug (0,6 ml).

Pakkestgrrelse 1 stk. @

5. ANVENDELSESMADE OG ADMII}I@RATIONSVE\](E)

Subkutan anvendelse. 0%
Laes indlaegssedlen inden brug. K\

%)
6. SARLIG ADVARSI?%)M, AT LAEGEMIDLET SKAL OPBEVARES

UTILG/ENGE‘L(G@ R BORN
CONS
Opbevares utilgen or barn.

7
| 7. EVENZUELLE ANDRE SARLIGE ADVARSLER

Un?@}lgm omrystning.
8. UDL@BSDATO

EXP
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‘ 9. S/AERLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER

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

10. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF IKKE
ANVENDT LAEGEMIDLER SAMTAFFALD HERAF

X
11. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFZRINGSTILLADELS]

Amgen Europe B.V. Q\

Minervum 7061 . %

4817 ZK Breda K\
Holland O

12. MARKEDSF@RINGSTILLADELSESNUMMER (NUMRE) @b

EU/1/15/996/002 K@

13. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER ,QQ
Lot \@

p ]
14. GENEREL KLASSIFIKATION %LEVERING

Receptpligtigt leegemiddel. ‘\:
oM

| 15. INSTRUKTIONER YDR@RENDE ANVENDELSEN |

| 16.  INFORMATION'I BRAILLE-SKRIFT |
NS
Ristempa @
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MINDSTEKRAYV TIL MZARKNING, DER SKAL ANF@RES PA SMA INDRE
EMBALLAGER

INJEKTIONSSPRAJTEETIKET (UDEN BLISTERPAKNING)

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

Ristempa 6 mg injektionsvaske
Pegfilgrastim
s.C.

| 2. ANVENDELSESMADE @&@’—‘
%)
3.  UDL@BSDATO L\

O
EXP 0\9

4, BATCHNUMMER ‘e‘

Lot

5. INDHOLDSMZAENGDE ANGIVET SOM V ‘,\/OLUMEN ELLER ANTAL DOSER

¢
0,6 ml Q)\
6. ANDET *\$&

A N
Amgen Europe B.V. @K

24






Indleegsseddel: Information til brugeren

Ristempa 6 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
pegfilgrastim

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. De kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, De far. Se sidst i
punkt 4, hvordan De indberetter bivirkninger.

Laes denne indleegsseddel grundigt inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at leese den igen. \
- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide. @
- Leegen har ordineret Ristempa til Dem personligt. Lad derfor veere med at give medici ﬁ
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som :
- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning @a&rre,
eller De far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indlegssedlen 05\

Virkning og anvendelse @'
Det skal De vide, far De begynder at bruge Ristempa KQ

Sadan skal De bruge Ristempa
Bivirkninger

Opbevaring
Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger Q

1. Virkning og anvendelse \(@

Ristempa indeholder det aktive stof pegﬁlg% egfilgrastim er et protein, der produceres ved
hjeelp af bioteknologi i bakterier, der Ka% E. coli. Det tilhgrer en gruppe proteiner, der hedder
cytokiner, og ligner meget et naturligt m (granulocytkoloni-stimulerende faktor), som kroppen
selv producerer.

o~ wphE

Ristempa anvendes til at red ert@wigheden af neutropeni (fa hvide blodlegemer) og forekomsten af
febergivende neutropenl ( blodlegemer og feber), der kan forarsages af anvendelsen af
cytotoksisk kemoterapi iddel der gdelaegger hurtigt voksende celler). Hvide blodlegemer er
vigtige, idet de hjael es krop med at bekeempe infektion. Disse celler er meget modtagelige for
effekterne af kem , hvilket kan medfere, at antallet af disse celler i Deres krop minsker. Hvis
antallet af hvid egemer falder til et lavt niveau, er der risiko for, at der ikke er nok celler tilbage i
kroppen til mpe bakterier, og De kan have en gget risiko for infektion.

Deres ordineret Ristempa til Dem for at statte Deres knoglemarv (hvor blodceller dannes) til
atp re flere hvide blodlegemer, der hjealper Deres krop med at bekeempe infektion.

%

2. Det skal De vide, far De begynder at bruge Ristempa
Brug ikke Ristempa

o hvis De er allergisk over for pegfilgrastim, filgrastim, proteriner, der stammer fra E. coli, eller et
af de gvrige indholdsstoffer i dette legemiddel.

26



Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far De tager Ristempa, hvis De:

. far en allergisk reaktion, herunder svaghedsfalelse, blodtryksfald, andedreaetshesveer, haevelse i
ansigtet (anafylaksi), redme, hududslet og klgende omrader pa huden

o er allergisk over for latex. Nalehatten pa den fyldte injektionssprgijte indeholder et derivat af
latex og kan medfare alvorlige allergiske reaktioner

. far hoste, feber og andedrzatsbesver. Det kan vere et tegn pa shocklunge (ARDS)

o far en eller flere af fglgende bivirkninger eller en kombination af disse bivirkninger:
- haevelse eller oppustethed, som kan veere forbundet med sjeeldnere vandladning, \

andedraetsbesveer, oppustet mave og methedsfalelse samt en generel folelse af treeth

Dette kan veere symptomer pa en tilstand, der kaldes for “kapilleer leekage-syndrom”, sor@
blodet til at leekke fra de sma blodkar ud i kroppen. Se afsnit 4 i denne indlaegsseddel

o far smerter gverst i maveregionen eller smerter yderst pa skulderen. Det kan veerg t%@
problemer med milten (forstagrret milt)

o for nylig har haft en alvorlig lungebeteendelse (pneumoni), vaske i lungerne gdem),
inflammation (beteendelseslignende reaktion) i lungerne (interstitiel lunge ) eller faet
taget rantgenbilleder af brystet, der viste unormale forhold (lungeinfiltrati

o er klar over, at De har endrede blodtal (for eksempel en stigning i h dlegemer eller

anami) eller fald i antallet af blodplader, hvilket reducerer blodets evhe'til at starkne
(trombocytopeni). Deres laege vil muligvis overvage Dem ngj @
o har seglcelleanaemi. Deres leege vil muligvis overvage Deﬁtand ngjere
. hvis De pludselig far symptomer pa allergi, for eksemp t, klge eller neldefeber pa
huden, havelse i ansigt, laeber, tunge eller andre dele pen, stakandethed, hveaesende
vejrtraekning eller vejrtraekningsbesvaer, kan det vaevég a en alvorlig allergisk reaktion.

Deres lzge vil regelmassigt kontrollere Deres blo , da Ristempa kan beskadige de bittesma
filtre i nyrerne (glomerulonefritis).

er sandsynligt, at De vil gare det, bar DN uge Ristempa, medmindre Deres laege sagt, at De skal

Tal med Deres lege om risikoen for at ud \kkraeft i blodet. Hvis De udvikler kraeft i blodet, eller det
%ﬁo r
gare det.

Manglende virkning af pe filg@)m

Hvis De oplever tab af yjr en af pegfilgrastim, eller hvis virkningen ikke opretholdes, vil Deres
leege undersgge grun et, for eksempel om De har udviklet antistoffer, der kan neutralisere
pegfilgrastims akti\’/\

Brug af and@ edlicin sammen med Ristempa

Forteel d til lzegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for
nyli

wwditet 0g amning

Sperg Deres lage eller apoteket til rads, far De bruger nogen form for medicin. Ristempa er ikke
blevet testet pa gravide kvinder. Det er vigtigt at forteelle Deres lge, hvis De:

. er gravid,

. tror De er gravid, eller

o planleegger at blive gravid.

De skal informere Deres laege, hvis De bliver gravid, mens De er i behandling med Ristempa. De vil

muligvis blive opfordret til at deltage i Amgens graviditetsovervagningsprogram. Kontaktoplysninger
for den lokale repraesentant findes i afsnit 6 i denne indlaegsseddel.
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Medmindre Deres lzege har sagt andet, skal De holde op med at amme, hvis De bruger Ristempa.
Hvis De ammer, mens De er i behandling med Ristempa, vil De muligvis blive opfordret til at deltage
i Amgens amningsovervagningsprogram. Kontaktoplysninger for den lokale repraesentant findes i
afsnit 6 i denne indlaegsseddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed

Ristempa har ingen eller kun ubetydelig virkning péa evnen til at kare bil og betjene maskiner.

Ristempa indeholder sorbitol (E 420) og natriumacetat é\,

Ristempa indeholder sorbitol (en form for sukker). Kontakt lzegen, fgr De tager denne medic@xis
lzegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter. %

*

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 6 mg dosis, d Q@er stort set
natriumfrit. \
3. Sadan skal De bruge Ristempa @'

Ristempa er beregnet til voksne fra 18 ar og opefter. @
D

Ristempa ber altid anvendes i ngje overensstemmelse me?ﬂ@gﬁes instruktioner. De bar

konsultere Deres leege eller apotek, hvis De er usikker. D e dosis er én 6 mg subkutan
indsprgjtning (indsprgjtning under huden) ved anvende en fyldt injektionssprajte.
Indsprgjtningen bar gives mindst 24 timer efter Dere dosis kemoterapi ved afslutningen af hver
kemoterapi-cyklus.

Ryst ikke Ristempa kraftigt, da dette kan h% tiv indflydelse pa dets virkning.

Hvis De selv skal foretage indsprﬂjtﬁ&ed Ristempa

Deres leege kan beslutte, at det vi & praktisk for Dem, hvis De selv indsprgjter Ristempa. Deres
lzege eller sygeplejerske vil wise , hvordan De tager en indsprgjtning. Prav ikke selv at indspragjte,
hvis De ikke er blevet und@ eri.

Laes sidste pkt. i den gsseddel for at fa yderligere vejledning i, hvordan De selv indsprajter
Ristempa.

Hvis De har t for meget Ristempa
Kont leege, sygeplejerske eller apotek hvis De har taget mere Ristempa, end De skal.
vis®e har glemt at bruge Ristempa

Hvis De har glemt en dosis Ristempa, kontakt da Deres lzege for at aftale, hvornar De skal tage den
naste dosis.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.
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4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel det straks til Deres leege, hvis De far en eller flere af fglgende bivirkninger:

o haevelse eller opsvulmethed, der kan vaere forbundet med mindre hyppig vandladning,
andedraetsbesver, opsvulmet mave og mathedsfalelse samt en generel fglelse af treethed. Disse
symptomer opstar generelt hurtigt.

Det kan veere symptomer pa en ikke almindelig tilstand (kan ramme op til 1 ud af 100 personer), der

kaldes for “kapillerlekage-syndrom”, som medforer, at der siver blod fra de sma blodkar ud i
kroppen. Denne tilstand kraever gjeblikkelig behandling. é\,
Meget almindelige bivirkninger (kan ramme flere end 1 ud af 10 personer): K

o smerter i knoglerne. Deres lege vil forteelle Dem, hvad De kan tage for at lindre, %
knoglesmerterne. \

o kvalme og hovedpine. K
xO

Almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 10 personer): 0
o smerte ved injektionsstedet. @
o generel gmhed og smerter i led og muskler.

o der kan forekomme forandringer i blodet, men de vil blive op ed de rutinemaessige
blodpraver. Antallet af hvide blodlegemer kan blive kortvagigihforaget. Antallet af blodplader
kan blive reduceret, hvilket kan medfare bla merker.

Ikke almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud a %soner)

o allergi-lignende reaktioner, herunder redmen, t og klgende havelser af huden.

o alvorlige allergiske reaktioner, herunder an:!ﬂ& (svaghed, blodtryksfald, andedratsbesver,
haevelse i ansigtet).

o forstarret milt.

o bristet milt (miltruptur). Nogle tilf &Pmiltruptur var dgdelige. Det er vigtigt, at De kontakter
lzegen med det samme, hvis De‘f%06 rter i den gverste venstre side af maven eller op mod
venstre skulder, da dette kan problemer med milten.

o andedratsproblemer. st@ r hoste, feber og andedraetsbesveer, skal De kontakte laegen.

. Sweet’s syndrom (bl ede, havede og smertefulde leesioner pa lemmer og nogle gange i
ansigtet og pa halseﬁbmdelse med feber) er forekommet, men kan veere forarsaget af andre
faktorer.

o kutan vaskuljti tion eller beteendelse i blodkarrene i huden).
. ittesma filtre i nyrerne (glomerulonefritis).
. ionsstedet

bivirkninger
er bivirkninger, bgr De tale med Deres laege, sygeplejerske eller apoteket. Dette geelder

q!'ndb te bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i

ndiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar legemidlet utilgaengeligt for barn.

Brug ikke leegemidlet efter den udlgbsdato, der star efter EXP pa kartonen og pé injektionssprgjtens
etiket. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den navnte maned.

Opbevares i kagleskab (2 °C — 8 °C).

De ma tage Ristempa ud af keleskabet og opbevare det ved stuetemperatur (ikke over 30 °C) i hgjst 3
dage. | det gjeblik en injektionssprgijte tages ud af kaleskabet, og har ndet stuetemperatur (ikke over\

30 °C), skal den anvendes indenfor 3 dage eller bortskaffes. @
Ma ikke nedfryses. Ristempa kan anvendes, hvis det ved et uheld har vaeret nedfrosset en en@%&ng i
mindre end 24 timer. . %
Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys. K\

Brug ikke lzegemidlet, hvis De bemarker, at det er grumset eller at der er parl@det.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn til%ﬂet ma De ikke smide

medicinrester i aflabet, toilettet eller skraldespanden. K

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger

Ristempa indeholder:

- Aktivt stof: pegfilgrastim. Hver fyldt injekti n@e indeholder 6 mg pegfilgrastim i 0,6 ml
oplasning.

- @vrige indholdsstoffer: natriumacetat, s@ol (E420), polysorbat 20 og injektionsvaeske. Se
afsnit 2.

*
Udseende og pakningsstarrelser \&
Ristempa er en Klar, farvelgs injekt%vaeske, oplgsning i en fyldt injektionsspraijte (6 mg/0,6 ml).

Hver pakning indeholder 1 t infektionssprejte af type 1-glas med en pasat kanyle af rustfrit stal og
nalehatte. Injektionssp@ veres enten med eller uden blisterpakning.

Indehaver af mar ingstilladelsen og fremstiller:

Amgen Europe B
Minervum 706
4817 ZK Br
Holland @

Ind r af markedsfgringstilladelsen:
m Europe B.V.
ervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

Fremstiller:

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irland
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Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen.

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

Bbbarapus
Ammxen bearapus EOOJ]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
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

EArada

Amgen EAAég @appaxevticd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

<
&
\Q
NZ

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France

Amgen S.AS.
Tél: +33 (0)969 3

<&

62 57 20

Hrvatska
Amgen d,
Tel: +

rela
n Limited
United Kingdom
Tel: +44 (0)1223 420305

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 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 5\'0
Tel: +31 (0)76 573250%0
Nederland

Amgen B.V. @

Tel: +31 (0 2500

Norg q

A
7 23308000

\sterreich

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

Roméania
Amgen Romania 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
Kompog Sverige
Papaellinas & Co Ltd Amgen AB
Tn\.: +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 é\,

Denne indlaegsseddel blev senest &endret %6
Andre informationskilder &\

De kan finde yderligere information om Ristempa pa Det Europaiske Laegem@\genturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/. @

o

Instruktioner til injektion med den fyldte injektionssprajte n@(stempa

Dette pkt. giver information om, hvordan De selv kan for prgjtning med Ristempa. Det er
vigtigt, at De ikke forsgger at give Dem selv indsprajtni med mindre De har modtaget speciel
undervisning fra Deres lzege eller sygeplejerske el er’@oteket. Hvis De ikke er sikker pa, hvordan
De skal foretage indsprgjtningen, sa spgrg Deres Ié@@ geplejerske eller apoteket om hjelp.

Hvordan skal jeg selv eller en anden bru@yldte injektionssprgjte med Ristempa?

*

De skal foretage indsprgjtningen i vaeve\*e'under huden. Dette betegnes som en subkutan
indsprgjtning.

Udstyr De skal bruge \Q

For at foretage en sub sprgjtning skal De bruge:
*

o en fyldt % projte med Ristempa, og

o afspritni rvietter eller lignende.

Hvad skafyeg=gare, far jeg selv foretager subkutan indsprgjtning med Ristempa?
1. (gé en fyldte injektionssprajte ud af kaleskabet.

2. Ryst ikke den fyldte injektionsspragjte.

3. Fjern ikke nalehatten fra injektionssprgjten, far De er klar til at indsprajte.

4, Kontroller udlgbsdatoen pa den fyldte injektionssprgijtes etiket (EXP). Brug ikke sprgjten, hvis
den sidste dag i den patrykte maned er passeret.

5. Kontroller udseendet af Ristempa. Den skal veere en klar og farvelgs vaske. Hvis der er
partikler i, ma De ikke bruge den.
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6. For at gare indsprgjtningen mere behagelig kan De lade den fyldte injektionssprgijte ligge i
30 minutter og lade den fa stuetemperatur eller De kan holde den fyldte injektionssprgijte
forsigtigt i Deres hand i et par minutter. Opvarm ikke Ristempa pa nogen anden made (De bar
for eksempel ikke opvarme den i mikrobglgeovn eller i varmt vand).

7. Vask Deres haender grundigt.

8. Find et behageligt, godt oplyst sted og laeg alt, hvad De skal bruge i Deres narhed.
Hvordan forbereder jeg min Ristempa-indsprgjtning?

Far De indsprgjter Ristempa, skal De gare falgende: \

1. Hold pa injektionssprajtens cylinder, og fjern forsigtigt %\
kanylehatten uden at vride. Traek lige som vist pa billederne 1 og 2.
Rar ikke ved kanylen, og skub ikke til stemplet.

2. Man kan se en lille luftboble i den fyldte sprgjten. De behav;i@fjerne luftboblen inden

indsprgjtningen. Det er ikke farligt at indsprgjte oplgsning luftboblen.

3. Den fyldte injektionssprgjte er nu Klar til brug. Q
Hvor skal jeg foretage indsprgjtningen? \@
De bedste steder at gi\:e F&&rﬂjtningen er:

e hgjt oppe pa 1dret
. maveregion§, unttagen omradet omkring navlen.

T Hvis en anden giver Dem indsprgjtningen, kan bagsiden af Deres arme
4 desuden beKtt'e
Hvordan foretage{jé\w indsprgjtningen?

1. Renger I@ud ved at benytte en afspritningsserviet.

2. Ta ¥huden (uden at klemme) med tommeltot og pegefinger. Stik kanylen ind i huden.

3. @k emplet ned med et langsomt, konstant tryk. Tryk stemplet helt i bund for at injicere al
®

\/ sken.

4, Efter indsprgjtning af veesken fjernes kanylen, og huden slippes.

5. Hvis De bemarker blod pa injektionsstedet, duppes med en tot vat eller serviet. Gnid ikke pa
injektionsstedet. De kan om ngdvendigt deekke injektionsstedet med et plaster.

6. Anvend ikke eventuel resterende Ristempa i injektionssprgjten.
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Husk

Anvend kun hver injektionssprgijte til én indsprgjtning. Hvis De har problemer, spgrg Deres lege eller
sygeplejerske om hjzlp og rad.

Bortskaffelse af brugte sprgjter

. Set ikke nalehatten tilbage pa brugte kanyler.

. Opbevar de brugte sprajter utilgeengeligt for barn.

. Bortskaf den brugte sprgjte i overensstemmelse med de lokale bestemmelser. Sparg pa apo@v

hvordan De skal aflevere medicinrester. Af hensyn til miljget ma De ikke smide medicin{
aflgbet, toilettet eller skraldespanden. @

0\9
SO
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Indleegsseddel: Information til brugeren

Ristempa 6 mg injektionsvaeske, oplgsning i fyldt injektionssprgjte
pegfilgrastim

vDette leegemiddel er underlagt supplerende overvagning. Dermed kan der hurtigt tilvejebringes nye
oplysninger om sikkerheden. De kan hjalpe ved at indberette alle de bivirkninger, De far. Se sidst i
punkt 4, hvordan De indberetter bivirkninger.

Lees denne indleegsseddel grundigt inden De begynder at bruge dette leegemiddel, da den
indeholder vigtige oplysninger.
- Gem indlagssedlen. De kan fa brug for at laese den igen. \
- Sperg leegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er mere, De vil vide. @
- Leegen har ordineret Ristempa til Dem personligt. Lad derfor veere med at give medici ﬁ
andre. Det kan veere skadeligt for andre, selvom de har de samme symptomer, som :
- Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis en bivirkning @arre,
eller De far bivirkninger, som ikke er navnt her. Se afsnit 4.

Oversigt over indleegssedlen 05\

Virkning og anvendelse @'
Det skal De vide, far De begynder at bruge Ristempa KQ

Sadan skal De bruge Ristempa
Bivirkninger

Opbevaring
Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger Q

1. Virkning og anvendelse \(@

Ristempa indeholder det aktive stof pegfllg% egfilgrastim er et protein, der produceres ved
hjeelp af bioteknologi i bakterier, der Ka% E. coli. Det tilhgrer en gruppe proteiner, der hedder
cytokiner, og ligner meget et naturligt m n (granulocytkoloni-stimulerende faktor), som kroppen
selv producerer.

o~ wphE

Ristempa anvendes til at red ere@wigheden af neutropeni (fa hvide blodlegemer) og forekomsten af
febergivende neutropenl ( blodlegemer og feber), der kan forarsages af anvendelsen af
cytotoksisk kemoterapi iddel der gdelaegger hurtigt voksende celler). Hvide blodlegemer er
vigtige, idet de hjael es krop med at bekeempe infektion. Disse celler er meget modtagelige for
effekterne af kem , hvilket kan medfere, at antallet af disse celler i Deres krop minsker. Hvis
antallet af hvid egemer falder til et lavt niveau, er der risiko for, at der ikke er nok celler tilbage i
kroppen til mpe bakterier, og De kan have en gget risiko for infektion.

Deres ordineret Ristempa til Dem for at statte Deres knoglemarv (hvor blodceller dannes) til
atp re flere hvide blodlegemer, der hjalper Deres krop med at bekaeempe infektion.

%

2. Det skal De vide, far De begynder at bruge Ristempa
Brug ikke Ristempa

o hvis De er allergisk over for pegfilgrastim, filgrastim, proteiner, der stammer fra E. coli, eller et
af de gvrige indholdsstoffer i dette legemiddel.
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Advarsler og forsigtighedsregler
Kontakt laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, far De tager Ristempa, hvis De:

. far en allergisk reaktion, herunder svaghedsfalelse, blodtrykfald, andedraetsbesveer, haevelse i
ansigtet (anafylaksi), redme, hududslet og klgende omrader pa huden

o er allergisk over for latex. Nalehatten pa den fyldte injektionssprgijte indeholder et derivat af
latex og kan medfare alvorlige allergiske reaktioner

. far hoste, feber og andedrzatsbesver. Det kan vere et tegn pa shocklunge (ARDS)

o far en eller flere af fglgende bivirkninger eller en kombination af disse bivirkninger:
- haevelse eller oppustethed, som kan veere forbundet med sjeeldnere vandladning, \

andedraetsbesveer, oppustet mave og methedsfalelse samt en generel folelse af treeth

Dette kan veare symptomer pa en tilstand, der kaldes for “kapillar lekage-syndrom”, so:@
blodet til at leekke fra de sma blodkar ud i kroppen. Se afsnit 4 i denne indlaegsseddel

o far smerter gverst i maveregionen eller smerter yderst pa skulderen. Det kan veerg t%@
problemer med milten (forstagrret milt)

o for nylig har haft en alvorlig lungebeteendelse (pneumoni), vaske i lungerne gdem),
inflammation (beteendelseslignende reaktion) i lungerne (interstitiel lunge ) eller faet
taget rantgenbilleder af brystet, der viste unormale forhold (lungeinfiltrati

o er klar over, at De har &ndrede blodtal (for eksempel en stigning i h dlegemer eller

anaemi) eller fald i antallet af blodplader, hvilket reducerer blodets evhe'til at starkne
(trombocytopeni). Deres lege vil muligvis overvage Dem ngj
o har seglcelleanaemi. Deres leege vil muligvis overvage Der
. hvis De pludselig far symptomer pa allergi, for eksemp
huden, heaevelse i ansigt, leeber, tunge eller andre dele
vejrtraekning eller vejrtraekningsbesvaer, kan det vaevég

tand ngjere

t, klge eller nzldefeber pa
pen, stakandethed, hvaesende
a en alvorlig allergisk reaktion.

Deres lzege vil regelmassigt kontrollere Deres blo , da Ristempa kan beskadige de bittesma
filtre i nyrerne (glomerulonefritis).

er sandsynligt, at De vil gare det, bar DEN uge Ristempa, medmindre Deres laege sagt, at De skal

Tal med Deres lege om risikoen for at ud \kkraeft i blodet. Hvis De udvikler kraeft i blodet, eller det
%ﬂ r
gare det.

Manglende virkning af pe filg@)m

Hvis De oplever tab af yjr en af pegfilgrastim, eller hvis virkningen ikke opretholdes, vil Deres
leege undersgge grun et, for eksempel om De har udviklet antistoffer, der kan neutralisere
pegfilgrastims akti\’/\

Brug af and@ edlicin sammen med Ristempa

Forteel d
nyli?@
Wﬂditet 0g amning

Sperg Deres lage eller apoteket til rads, far De bruger nogen form for medicin. Ristempa er ikke
blevet testet pa gravide kvinder. Det er vigtigt at fortelle Deres leege, hvis De:

. er gravid,

. tror De er gravid, eller

o planleegger at blive gravid.

til lzegen eller apotekspersonalet, hvis De bruger anden medicin eller har gjort det for

De skal informere Deres laege, hvis De bliver gravid, mens De er i behandling med Ristempa. De vil
muligvis blive opfordret til at deltage i Amgens graviditetsovervagningsprogram. Kontaktoplysninger
for den lokale repraesentant findes i afsnit 6 i denne indleegsseddel.
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Medmindre Deres lzege har sagt andet, skal De holde op med at amme, hvis De bruger Ristempa.
Hvis De ammer, mens De er i behandling med Ristempa, vil De muligvis blive opfordret til at deltage

i Amgens amningsovervagningsprogram. Kontaktoplysninger for den lokale repraesentant findes i
afsnit 6 i denne indlaegsseddel.

Trafik- og arbejdssikkerhed
Ristempa har ingen eller kun ubetydelig virkning pa evnen til at kare bil og betjene maskiner.
Ristempa indeholder sorbitol (E 420) og natriumacetat é\,

Ristempa indeholder sorbitol (en form for sukker). Kontakt lzegen, fgr De tager denne medic@xis
lzegen har fortalt Dem, at De ikke taler visse sukkerarter. %

*

Dette leegemiddel indeholder mindre end 1 mmol (23 mg) natrium pr. 6 mg dosis, d Qber stort set
natriumfrit. \
3. Sadan skal De bruge Ristempa @'
Ristempa er beregnet til voksne fra 18 ar og opefter. @
gﬁes instruktioner. De bar

e dosis er én 6 mg subkutan

e af en fyldt injektionssprajte.
dosis kemoterapi ved afslutningen af hver

Ristempa ber altid anvendes i ngje overensstemmelse med D
konsultere Deres laege eller apotek, hvis De er usikker. D
indsprgjtning (indsprgjtning under Deres hud) ved anv:
Indsprgjtningen bar gives mindst 24 timer efter Dere,

kemoterapi-cyklus. \

Ryst ikke Ristempa kraftigt, da dette kan h% tiv indflydelse pa dets virkning.

Hvis De selv skal foretage indsprﬂjtﬁ&ed Ristempa

Deres leege kan beslutte, at det vi & praktisk for Dem, hvis De selv indsprgjter Ristempa. Deres
lzege eller sygeplejerske vil wise , hvordan De tager en indsprgjtning. Prgv ikke selv at indsprajte,
hvis De ikke er blevet und@ eri.

Lees sidste pkt. i den gsseddel for at fa yderligere vejledning i, hvordan De selv indsprajter
Ristempa.

Hvis De har t for meget Ristempa
Kont leege, sygeplejerske eller apotek hvis De har taget mere Ristempa, end De skal.
vis®e har glemt at bruge Ristempa

Hvis De har glemt en dosis Ristempa, kontakt da Deres lage for at aftale, hvornar De skal tage den
naste dosis.

Sperg laegen, apotekspersonalet eller sundhedspersonalet, hvis der er noget, De er i tvivl om.
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4, Bivirkninger

Dette leegemiddel kan som al anden medicin give bivirkninger, men ikke alle far bivirkninger.

Forteel det straks til Deres leege, hvis De far en eller flere af fglgende bivirkninger:

o haevelse eller opsvulmethed, der kan vaere forbundet med mindre hyppig vandladning,
andedraetsbesver, opsvulmet mave og mathedsfalelse samt en generel falelse af treethed. Disse
symptomer opstar generelt hurtigt.

Det kan veere symptomer pa en ikke almindelig tilstand (kan ramme op til 1 ud af 100 personer), der

kaldes for “kapillerlekage-syndrom”, som medfarer, at der siver blod fra de sma blodkar ud i
kroppen. Denne tilstand kraever gjeblikkelig behandling. é\,
Meget almindelige bivirkninger (kan ramme flere end 1 ud af 10 personer): é

o smerter i knoglerne. Deres lege vil fortelle Dem, hvad De kan tage for at lindre, %
knoglesmerterne. \

o kvalme og hovedpine. K
xO

Almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud af 10 personer): 0
o smerte ved injektionsstedet. @
o generel gmhed og smerter i led og muskler.

o der kan forekomme forandringer i blodet, men de vil blive op ed de rutinemaessige
blodpraver. Antallet af hvide blodlegemer kan blive kortvagigiforaget. Antallet af blodplader
kan blive reduceret, hvilket kan medfgre bla merker.

Ikke almindelige bivirkninger (kan ramme op til 1 ud a %soner)

o allergi-lignende reaktioner, herunder rgdmen, tog Klgende havelser af huden.

o alvorlige allergiske reaktioner, herunder anéﬂ& (svaghed, blodtryksfald, andedratsbesver,
haevelse i ansigtet).

o forstarret milt.

o bristet milt (miltruptur). Nogle tilf &Pmiltruptur var dgdelige. Det er vigtigt, at De kontakter
lzegen med det samme, hvis De‘f%06 rter i den gverste venstre side af maven eller op mod
venstre skulder, da dette kan problemer med milten.

o andedratsproblemer. st@ r hoste, feber og andedraetsbesveer, skal De kontakte laegen.

o Sweet’s syndrom (bl ede, hevede og smertefulde leesioner pa lemmer og nogle gange i
ansigtet og pa halseﬁbmdelse med feber) er forekommet, men kan veere forarsaget af andre
faktorer.

o kutan vaskuljti tion eller beteendelse i blodkarrene i huden).
. ittesma filtre i nyrerne (glomerulonefritis).
. ionsstedet

bivirkninger
er bivirkninger, bar De tale med Deres lege, sygeplejerske eller apoteket. Dette gelder

q!'ndb te bivirkninger direkte til Sundhedsstyrelsen via det nationale rapporteringssystem anfart i

ndiks V. Ved at indrapportere bivirkninger kan De hjalpe med at fremskaffe mere information
om sikkerheden af dette leegemiddel.
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5. Opbevaring
Opbevar dette lezgemiddel utilgeengeligt for barn.

Brug ikke dette leegemiddel efter den udlgbsdato, der star efter EXP pa kartonen og pa
injektionsspraijtens etiket. Udlgbsdatoen er den sidste dag i den naevnte maned.

Opbevares i kagleskab (2 °C — 8 °C).

De ma tage Ristempa ud af keleskabet og opbevare det ved stuetemperatur (ikke over 30 °C) i hgjst
3 dage. | det gjeblik en injektionssprgjte tages ud af kaleskabet, og har naet stuetemperatur (ikke ovg&

30 °C), skal den anvendes indenfor 3 dage eller bortskaffes. @
Ma ikke nedfryses. Ristempa kan anvendes, hvis det ved et uheld har veeret nedfrosset en en@%&ng i
mindre end 24 timer. . %
Opbevar beholderen i den ydre karton for at beskytte mod lys. K\

Brug ikke dette leegemiddel, hvis De bemaerker, at det er grumset eller at der @Kler i det.

Sperg pa apoteket, hvordan De skal bortskaffe medicinrester. Af hensyn ti@ﬂet ma De ikke smide
medicinrester i aflgbet, toilettet eller skraldespanden. @

6. Pakningsstarrelser og yderligere oplysninger QQ

Ristempa indeholder:

- Aktivt stof: pegfilgrastim. Hver fyldt injekti r@e indeholder 6 mg pegfilgrastim i 0,6 ml
oplasning.

- @vrige indholdsstoffer: natriumacetat, s@ol (E420), polysorbat 20 og injektionsvaeske. Se
afsnit 2.

*
Udseende og pakningsstarrelser k
Ristempa er en klar, farvelgs injektinﬁsvaeske, oplasning i en fyldt injektionssprgjte (6 mg/0,6 ml).

Hver pakning indeholder 1 t%ktionsspmjte af type 1-glas med en pasat kanyle af rustfrit stal og
nalehatte. Injektionsspn{@ veres med en automatisk kanylebeskyttelse.

Indehaver af mar ingstilladelsen og fremstiller:

Amgen Europe B
Minervum 706
4817 ZK Br
Holland @

Ind r af markedsfgringstilladelsen:
m Europe B.V.
ervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

Fremstiller:

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co Dublin

Irland
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Hvis De gnsker yderligere oplysninger om dette leegemiddel, skal De henvende Dem til den lokale
repraesentant for indehaveren af markedsfaringstilladelsen.

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

Bbbarapus
Ammxen bearapus EOOJ]
Ten.: +359 (0)2 424 7440

Ceska republika
Amgen s.r.0.
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

EArada

Amgen EAAég @appaxevticd EILE.
TnA.: +30 210 3447000

<
&
\Q
NZ

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France

Amgen S.AS.
Tél: +33 (0)969 3

<&

62 57 20

Hrvatska
Amgen d,
Tel: +

rela
n Limited
United Kingdom
Tel: +44 (0)1223 420305

island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Lietuva
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +370 5 219 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 5\'0
Tel: +31 (0)76 573250%0
Nederland

Amgen B.V. @

Tel: +31 (0 2500

Norg q

A
7 23308000

\sterreich

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

Roméania
Amgen Romania 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
Kompog 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 é\,

>

Denne indlaegsseddel blev senest &endret 66
Andre informationskilder K\

De kan finde yderligere information om Ristempa pa Det Europaiske Laegem@genturs
hjemmeside http://www.ema.europa.eu/. @

<
o
O
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Brugervejledning:

Vejledning til afsnittene

Inden brug Efter brug

Stempel
5 = E 2 Stempel efter
T injektion

AMGEN" XXX xx
Lot: Exp: l

%
@
Etiket @
—— Tom beh{N@
Fingergreb = =) @Q
Bl : & Brugt kanyle
Beholder Pe ;

VU \

’ Lot

Etiket

Kanylebeskyttelse _Q R

Fjeder i
kanylebeskyttelsen
Fjeder i \ udlgst
kanylebeskyttelsen ”
Gra kanylehzatte .
pamonteret Gra kanylehztte (l1gs)
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Vigtigt

Lees disse vigtige informationer, inden De tager den fyldte Ristempa-injektionssprgjte med
automatisk kanylebeskyttelse i brug:

o Det er vigtigt, at De ikke forsgger at give Dem selv injektionen, medmindre De har faet
instruktioner af Deres leege eller sundhedspersonalet.

. Ristempa gives som en injektion i vavet lige under huden (subkutan injektion).

o Forteel det til Deres laege, hvis De er allergisk over for latex. Den gra kanylehette til den fyldte

injektionssprgijte indeholder et stof, der er fremstillet ud latex og kan forarsage alvorlige
allergiske reaktioner.

b 4 Tag ikke den gra kanylehztte af den fyldte injektionssprgijte, far De er Klar til at tage KQ

injektionen. @

X Brug ikke den fyldte injektionssprajte, hvis du har tabt den pa en hérd overflade’, en ny
fyldt injektionssprgjte og kontakt Deres laege eller sundhedspersonalet.

X Forsag ikke at aktivere den fyldte injektionssprgjte inden injektionen. 5\'0
X Forsgg ikke at tage den gennemsigtige kanylebeskyttelse af den fyld*ylionsspmjte.
X Forsgag ikke at fjerne den aftagelige etiket pa den fyldte beholder, indé# injektionen gives.

Kontakt Deres laege eller sundhedspersonalet, hvis De har spzrgsmz"(@
-
) |

Trin 1; Forberedels‘e

A Tag bakken med den fyldte injektionssprajte ud af i'nden og saml de ting sammen, der
skal bruges til injektionen: afspritningsserviet ller gazekompresser, plaster og en
kanylebgtte (falger ikke med).

Lad den fyldte injektionssprgjte ligge ved stuet erdtur i cirka 30 minutter. Det vil gere injektionen
mere behagelig. Vask Deres hander grund@and og s&be.

Anbring den fyldte injektionssprgjte o&%ﬂige materialer pa en ren overflade, hvor lyset er godt.
Opvarm ikke den fyldte injekﬂgnss rgjte i varmt vand eller mikrobglgeovn.

Lad ikke den fyldte injekt rojte ligge i direkte sollys.
Ryst ikke den fyldte iﬁf@ionssprﬂjte.
Opbevar de fy tionssprgjter utilgeengeligt for bern.

* X X X

Q@@\
F
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B Abn bakken og treek emballagen af. Tag fat i injektionssprgjtens kanylebeskyttelse og tag den
fyldte injektionssprgjte ud af bakken.

Tag fat her é
Af sikkerhedsmaessige grunde: . %
X  Hold ikke pa stemplet K\
X  Hold ikke pa den gra kanylehatte A\O
O
C Kontrollér medicinen og den fyldte injektionssprajte. m
Medicin @ ~
e o
= 107

b 4 Brug ikke den fyldte injektionssprg

. Medicinen er grumset, ell
veaske.
o Der er dele, som ser @ t veere revnede eller gdelagte.
gler eller ikke er sat ordentligt pa.

. Den gra kanylehgtte
o Udlgbsdatoen, %;trykt pa etiketten, er overskredet (den sidste dag i den viste maned

er passere \
Hvis noget af ovenst‘él&} r tilfeldet, skal De kontakte Deres leege eller sundhedspersonalet.

D

44



Trin 2: Klarggring

A Vask Deres heender grundigt. Klarger og afrens injektionsstedet.
Overarm
N Mave

%
\Q’
@verst pa Iérene‘ @

O

De kan bruge:

. et sted pa den gverste del af . , K
larene 71 N \O

. maven, bortset fra et omrade pa 5 cm omkring navlen

. forsiden af overarmen (kun, hvis en anden person giver Dem injekti

Afrens injektionsstedet med en afspritningsserviet. Lad huden tarre.

b4 Rar ikke ved injektionsstedet inden injektionen @

o Giv ikke injektionen pa steder, hvor huden er gm, zde@x;d eller hard. Undga at
injicere pa steder, hvor der er ar eller strekmeerker.

B ‘Traek forsigtigt den gra kanylehatte af i en lige P@?e' veek fra kroppen.

J
C L[@ i huden pa injektionsstedet, sa der dannes en fast fold.

o Det er vigtigt, at huden ogsa klemmes sammen under injektionen.
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Trin 3: Injektion
A Bliv ved med at holde sammen pa huden. STIK kanylen ind i huden.

X Rer ikke ved det afrensede omréde af huden ‘K\%

B PRES stemplet ned med et langsomt og konstant tryk, indtil De mae@eger herer et “klik”.

Pres hele vejen ned gennem “klikket”.

o @ tilfgres hele dosen er det vigtigt, at De trykker ned gennem “klikket”.

(&J
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C GIV SLIP med tommelfingeren. LAFT derefter sprgjten vaek fra huden.

Injektionssprejtens kanylebeskyttelse vil deekke kanylen, nar stemplet inp;g%0
X Seet ikke den gra kanylehatte p& igen pé en brugt injektionssprgite.

Kun for leeger og sundhedsper Ye
Handelsnavnet pa det administrerede preeparat skal regi tydeligt i patientjournalen.

Tag etiketten pa den fyldte injektio f og gem den.

T e -
N e, | oo e
é..“: L — -
\_- O
Drej pa stem or at fa etiketten i en position, hvor den kan tages af.
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Trin 4: Afslut
A Kassér den brugte injektionssprgjte og andre materialer i en kanylebgtte.

x|
<
2

4 ) *
Medicin skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale retningslinjer. Sperg pa ap &e\,hvordan
De skal aflevere medicinrester. Disse forholdsregler er med til at beskytte miljﬂ@

Opbevar injektionssprajter og kanylebgtte utilgengeligt for barn. Q
X  Den fyldte injektionssprgjte ma ikke genbruges @'

X  Brugte injektionsspragjter ma ikke smides til genbrug eller kas@ammen med

husholdningsaffaldet o~

B ‘Undersag injektionsstedet.

Tryk en tot vat eller et gazekompres ned pa injektionss hVis det blader. Gnid ikke pa
injektionsstedet. Seet om ngdvendigt et plaster pa. N
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Separat indleg:

Forside — Ristempa referencevejledning:

DANSK

Referencevejledning — lees alle instruktioner, der ligger i pakningen, fer brug

1 2 3 Side 1
Fortseettes
Overarm ﬂ pa ne
; sid
Mave i& @(@
Tag fat her @verst pa . G)
ya¥ larene K\'

Abn bakken og traeek
emballagen af. Tag fat i
injektionssprajtens
kanylebeskyttelse og tag
sprgjten ud af bakken.

Vask handerne grundigt.

Klarger og afrens
injektionsstedet.

Traek forsigti gra

kanyleha af i
retning v@fa kroppen.

Bagside — Ristempa referencevejledning:

DANSK

4 5 Side 2
\( Laes den
anden side

forst

Klem huden PR mplet med et
sammen og hold. lan t og konstant
STIK kanylen ind i k, indtil du marker
huden. er horer et “klik”.
\ res hele vejen ned

gennem “klikket”.

GIV SLIP med
tommel-
fingeren. LOFT
derefter sprgjten
veek fra huden.

Kasser den
brugte
injektionssprajt
e og andre
materialer i en
kanylebgtte.
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