


1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Neupopeg, 6 mg siistelahus.

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga eeltiidetud siistal sisaldab 6 mg pegfilgrastimi* 0,6 ml siistelahuses. Ainult** proteiini
kontsentratsioon on 10 mg/ml.

* Pegfilgrastimi valmistatakse r-DNA tehnoloogiaga E. coli-s, millele jargneb konjugeerimine
poliietilleengliikooliga (PEG).

** Kontsentratsioon on 20 mg/ml kui PEG osa on kaasa arvatud.

Selle toote toimet ei saa vorrelda teise samast terapeutilisest klassist pegileeritud voi pegileerimata
proteiiniga. Tdiendav informatsioon vt 15ik 5.1.

Abiained: 6
Teadaoleva toimega abiained: sorbitool E420, naatriumatsetaat (vt 1061k 4.4 0

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

3. RAVIMVORM ®\
Siistelahus. QQ

Labipaistev, vérvitu siistelahus. . g

4. KLIINILISED ANDMED @
4.1 Naidustused OQ
Neutropeenia kestuse ja febr@eutropeenia esinemissageduse vihendamine patsientidel, kes saavad
pahaloomulise kasvaja (vélj atud krooniline miieloidne leukeemia ja miielodiisplastilised
siindroomid) vastast tsj silist keemiaravi.

4.2 Annustaming'la manustamisviis

Ravi Neupopeg’iga peab alustama ja juhendama arst, kellel on onkoloogia- ja/vdi hematoloogiaalased
kogemused.

Iga keemiaravitsiikli korral soovitatakse kasutada {iks 6 mg annus (iiks eeltdidetud siistal) Neupopeg’i,
manustatuna nahaaluse siistina ligikaudu 24 tundi pérast tsiitotoksilist keemiaravi. Neupopeg’i

kasutamise soovitamiseks lastel ja alla 18-aastastel noorukitel ei ole piisavalt andmeid.

Neupopeg’i ei soovitata kasutada lastel vanuses alla 18 aasta ohutuse ja efektiivsuse ebapiisavate
andmete tottu.

Neerukahjustus: neerukahjustusega, kaasa arvatud teriminaalse neerupuudulikkusega patsientidel ei
ole annuse kohaldamine vajalik.

4.3 Vastunaidustused

Ulitundlikkus ravimi tikskdik millise abiaine suhtes.



4.4  Hoiatused ja ettevaatusabinfud kasutamisel

Piiratud kliinilised andmed viitavad pegfilgrastiimi ja filgrastiimi samavéirsele toimele tdsisest
neutropeeniast taastumise ajale de novo diagnoositud dgeda miieloidse leukeemiaga patsientidel (vt
16ik 5.1). Siiski ei ole Neupopeg’i pikaajaline toime édgeda miieloidse leukeemia korral 16plikult selge,
mistottu on selle patsientide populatsiooni ravimisel vajalik ettevaatus.

Granulotsiititide kolooniat stimuleeriv faktor voib edendada miieloidsete rakkude kasvu in vitro ning
sarnast toimet voib tdheldada ka monedele mittemiieloidsetele rakkudele in vitro.

Neupopeg’i efektiivsust ja ohutust ei ole uuritud miielodiisplastilise siindroomiga, kroonilise
miieloidse leukeemiaga ja sekundaarse igeda miieloidse leukeemiaga (AML) patsientidel, mistdttu
seda ei tohi kasutada nende pastientide raviks. Eriti hoolikas peab olema kroonilise miieloidse
leukeemia blastse transformatsiooni eristamisel dgedast miieloidsest leukeemiast.

Neupopeg’i efektiivsus ja ohutus de novo dgeda miieloidse leukeemiaga patsientidele vanuses < 55
aastat ja tsilitogeneetikaga t(15;17) ei ole 10plikult selge. 6

Neupopeg’i ohutust ja efektiivsust korgdoosis keemiaravi saavatel pa‘tsient@gk ole uuritud.

G-CSF manustamise jargselt on teatatud harva esinenud (= 1/10 000 % 1/1000) pulmonaarsetest
korvaltoimetest, ennekdike interstitsiaalsest pneumooniast. Patsipnd@ llel on hiljuti olnud
kopsuinfiltraate voi pneumoonia, voivad olla enam ohustatud. \O

Kopsuhaiguse néhtude, néiteks koha, palaviku ja hingel 1m1ne koos kopsuinfiltraatide
rontgenoloogiliste ndhtudega ja kopsu funktsiooni ha \/ ne koos neutrofiilide arvu kasvuga
voivad olla tdiskasvanute respiratoorse distressi sii 1 (ARDS) esialgsed siimptomid. Sellisel
juhul tuleb Neupopeg’i kasutamine katkestada ar @Taldusel ja jatkata sobiva raviga.

Pegfilgrastimi manustamisel on sageli (> 1/ ni < 1/10) teatatud asiimptomaatilise
splenomegaalia tekkest ning vidga harva (< %10 000) pdrnarebendi tekkest, sealhulgas mdnest
letaalsest juhust. Seetdttu peab hoolik liiniliselt voi ultrahelivuringu abil) jalgima porna suurust.
Pornarebendi diagnoosi tuleb kahtl doonoritel ja/voi patsientidel, kes kaebavad valu vasakul
iilakdhus vai dlas. .

N

Ravi Neupopeg’iga ei hoia ara, trombotsiitopeeniat ega aneemiat, kui miielosupressiivset keemiaravi
jatkatakse tdielikus anr@ettenéihtud skeemi kohaselt. Soovitatav on kontrollida regulaarselt
at

trombotsiititide aer~ okritti.

Neupopeg’i ei tohi kasutada tsiitotoksilise keemiaravi annuse suurendamiseks tile kehtestatud
annusereziimi.

Sirprakulise aneemia kriisi on seostatud pegfilgrastimi kasutamisega sirprakulise aneemiaga haigetel.
Seepérast peab arst olema ettevaatlik Neupopeg’i manustamisel sirprakulise aneemiaga haigetele,
jélgima teatavaid kliinilisi parameetreid ja laboratoorseid analiilise ning olema tdhelepanelik
Neupopeg,i kasutamisel tekkida vGiva splenomegaalia ja vasooklusiivse kriisi suhtes.

Vihem kui 1% Neupopeg’i saavatel haigetel on tiheldatud valgete vererakkude arvu 100 x 10%/1 voi
rohkem. Sellisest leukotsiitoosi astmest otseselt tulenevaid kahjulikke korvalmojusid ei ole tdheldatud.
Selline leukotsiiiitide arvu suurenemine on méoduyv, tekib tavaliselt 24...48 tundi parast manustamist ja
vastab Neupopeg’i farmakodiinaamilisele mojule.

Neupopeg’i ohutust ja efektiivsust vere tiivirakkude mobiliseerimiseks patsientidel voi tervetel
doonoritel ei ole piisavalt hinnatud.



Eeltdidetud pensiisteli siistlandelakate sisaldab kuiva naturaalset kummi (lateksi derivaat), mis voib
tekitada allergilisi reaktsioone.

Luuiidi suurenenud hemopoeetilist aktiivsust, mis on vastus kasvufaktoriga ravile, on tdheldatud
transitoorse positiivse leiuna luukoe radiloogilistel uuringutel. Seda tuleb arvestada luukoe
radioloogiliste uuringute interpreteerimisel.

Neupopeg sisaldab sorbitooli. Périliku fruktoositalumatusega patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.

Neupopeg sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 6 mg annuse kohta, see tdhendab
pohimotteliselt ,,naatriumivaba”.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kiiresti jagunevate miieloidsete rakkude potentsiaalse tundlikkuse tottu tsiitotoksilise keemiaravi
suhtes tuleb Neupopeg’i manustada ligikaudu 24 tundi pérast tsiitotoksilist keemiaravi. Kliinilistes
uuringutes on Neupopeg’i ohutult manustatud 14 pieva enne keemiaravi. Neupopeg’i samaaegset
kasutamist mone keemiaravi preparaadiga ei ole patsientidel hinnatud. Loomkatsetes on ndidatud, et

Neupopeg’i ja S-fluorouratsiil (5-FU) voi muud antimetaboliidid potentseeriva elosupressiooni.

Voimalikke koostoimeid muude vereloome kasvufaktorite ja tsﬁtokiinid@ i ole kliinilistes
uuringutes konkreetselt uuritud. Q

Voimalikku koostoimet liitiumiga, mis samuti soodustab neutrs{@glabanemist, ei ole konkreetselt
uuritud. Ei ole tdendeid selle kohta, et selline koostoime olel§bka julik.

Neupopeg’i ohutust ja efektiivsust ei ole hinnatud kee@i (nt nitrosouread) saavatel haigetel hilise
miielosupressiooni korral. ‘%

SR
Konkreetseid uuringuid koostoimete ega me i ohta ei ole 1dbi viidud, kuid kliinilised
uuringud ei ole Neupopeg’i koostoimet mu imitega ndidanud.

4.6 Rasedus ja imetamine Q

Pegfilgrastimi kasutamise kohta?&se atel ei ole piisavalt andmeid. Loomkatsed on nididanud
reproduktiivset toksilisust (V@ .3). Vdimalik oht inimestele ei ole teada.
O

Neupopeg’i tohib kasut’ﬁ&aseduse ajal vaid hadavajadusel.

Rinnaga toitvate nge.f(ohta kliinilised kogemused puuduvad, mistottu Neupopeg’i ei tohi rinnaga
toitvatele naistele manustada.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise vdoimele ei ole uuringuid l&bi viidud.

4.8 Korvaltoimed

Randomiseeritud kliinilistes uuringutes pahaloomuliste kasvajatega haigetel, kes said Neupopeg’i
pérast tsiitotoksilist keemiaravi, oli enamik korvaltoimetest pShjustatud pahaloomulisest kasvajast voi

tstitotoksilisest keemiaravist.

Enimteatatud uuringuravimiga seotud véga sage korvaltoime oli luuvalu. Luuvalu oli iildiselt kerge
kuni mdddukalt tugev, modduv ja allus enamikul haigetest standardsetele valuvaigistitele.

Allergilist tiitipi reaktsioone, sealhulgas anafiilaksiat, nahalodvet, utrikaariat, angioddeemi, diispnoed,
hiipotensiooni, reaktsiooni siistekohal, eriiteemi ja dhetust on téheldatud Neupopeg’iga ravi



alustamisel voi ravi kdigus. Mdnedel juhtudel on mainitud siimptomid taastekkinud korduvalt, mis
viitab pohjuslikule seosele. Juhul kui tekivad tosised allergilised reaktsioonid, tuleb rakendada
asjakohast ravi koos patsiendi jdlgimisega jargnevatel paevadel. Patsiendil, kellel tekib tosine
allergiline reaktsioon, tuleb ravi pegfilgrastimiga piisivalt 10petada.

Tsiitotoksilise keemiaravi jargselt Neupopeg’i saanud patsientidel esines sageli (> 1/100 kuni < 1/10)
kusihappe ja alkaalse fosfataasi kontsentratsioonide vihest kuni moddukat pdorduvat tdusu ilma
kliiniliste ilminguteta ning véga sageli (= 1/10) laktaatdehiidrogenaasi kontsentratsiooni véhest kuni
moodukat poorduvat tdusu ilma kliiniliste ilminguteta. Tervetel vabatahtlikel ja keemiaravi saanud
patsientidel tiheldati iiveldust.

Pegfilgrastimi manustamisel on sageli (> 1/100 kuni < 1/10) teatatud astimptomaatilise
splenomegaalia tekkest ning véga harva pornarebendi tekkest, sealhulgas monest letaalsest juhust (vt
161k 4.4). Teiste sageli teatatud korvaltoimete seas olid valu, valu siistekohal; valu rindkeres
(mittekardiaalne); peavalu; artralgia; mialgia; selja-, liigese-, lihas-skeleti- ja kaelavalu.

Teatatud on harva (> 1/10 000 kuni < 1/1000) esinenud pulmonaarsetest korvaltoimetest, kaasa
arvatud interstitsiaalne pneumoonia, kopsuddeem, infiltraadid kopsus ja kopsuﬁ&s. Mboéned juhud
on pohjustanud hingamispuudulikkust voi tdiskasvanute respiratoorset distress oomi (ARDS),
mis voib olla fataalne (vt 161k 4.4). Qé

Harva (> 1/10 000 kuni < 1/1000) on teatatud trombotsiitopeenia ja le toosi tekkest.

Harva (= 1/10000 kuni < 1/1000) on teatatud Sweet’i siindroo .ﬁ@%t, ehkki mdnel juhul vdib
selles oma osa olla alloleval pahaloomulisel hematoloogilise}%@usel.

Neupopegiga ravitud patsientidel on véga harva (< 1/1 on teatatud vaskuliidist nahal. Vaskuliidi
tekkemehhanism Neupopegiga ravitud patsientidel €} eada.

Tsiitotoksilise kemoteraapia jargselt pegfilgras '@s avatel patsientidel on vdga harva (< 1/10000)
tdheldatud ALAT’i (alaniinaminotransferaa ASAT’i (aspartaataminotransferaas) tousu
maksafunktsiooni uuringute néitajates (MEM. Sellised tdusud on mddduvad ja ldhtevairtused

taastuvad. Q

Sirprakulise haigusega patsienti%on tdheldatud sirprakulise kriisi isoleeritud juhtumeid (vt 16ik 4.4).

4.9 Uleannustamine A’@

Neupopeg’i iilean %e kohta inimestel kogemused puuduvad.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: tsiitokiinid, ATC-kood: LO3AA13

Inimese graniilotsiiiitide kolooniat stimuleeriv faktor (G-CSF) on gliikoproteiin, mis reguleerib
neutrofiilide produktsiooni ja vabanemist luuiidist. Pegfilgrastim on inimese rekombinantse G-CSF (r-
metHuG-CSF) kovalentne konjugaat iihe 20 kd poliietiileengliikooli (PEG) molekuliga. Pegfilgrastim
on viiksema neerukliirensi tottu filgrastimi piisivam vorm. Pegfilgrastimil ja filgrastimil on tdendatud
olevat identne toime, need kutsuvad esile neutrofiilide arvu mérgatava kasvu perifeerses veres 24 tunni
jooksul koos monotsiiiitide ja/voi liimfotsiiiitide arvu véhese kasvuga. Sarnaselt filgrastimile on
pegfilgrastimi toimel produtseeritud neutrofiilidel normaalne vdi parem funktsioon, nagu nditavad
kemotaktilise ja fagotsiitaarse funktsiooni testid. Nagu teistelgi vereloome kasvuteguritel, on G-CSF-1
ilmnenud in vitro inimese endoteelirakke stimuleerivaid omadusi. G-CSF v3ib soodustada miieloidsete



rakkude, kaasa arvatud pahaloomuliste rakkude kasvu in vitro ja samasugust toimet v3ib néiha ka
moningatele mittemiieloidsetele rakkudele in vitro.

Kahes randomiseeritud topeltpimedas uuringus II-IV riskiastme rinnavéhi patsientidega, kes said
miielosupressiivset keemiaravi, mis koosnes doksorubitsiinist ja dotsetakseelist, vdhenes
pegfilgrastimi kasutamisel ithekordses annuses keemiaravi tsiiklis neutropeenia kestus ja palavikuga
neutropeenia esinemine samamoodi kui filgrastimi igapidevasel manustamisel (keskmiselt 11 pideva
jooksul). Kasvuteguri toetuseta on tdheldatud sama skeemiga IV astme neutropeenia keskmist kestust
5...7 pieva ja palavikuga neutrofiilia 30...40%-st esinemist. Uhes uuringus (n=157), milles kasutati

6 mg pidevat pegfilgrastimi annust, oli IV astme neutropeenia keskmine kestus pegfilgrastimi riihmas
1,8 pdeva ja filgrastimi riihmas 1,6 pdeva (vahe 0,23 paeva, 95% CI -0,15, 0,63). Kogu uuringu
jooksul esines palavikuga neutropeeniat 13%-1 pegfilgrastimiga ravitud patsientidest ja 20%-1
filgrastimiga ravitud patsientidest (vahe 7%, 95% CI -19%, 5%). Teises uuringus (n=310), milles
kasutati vastavalt kehakaalule korrigeeritud annust (100 mikrogramm/kg), oli IV astme neutropeenia
keskmine kestus pegfilgrastimi rithmas 1,7 pdeva ja filgrastimi riihmas 1,8 pdeva (vahe 0,03 pdeva,
95% CI -0,36, 0,30). Palavikuga neutropeeniat esines iildiselt 9%-1 pegfilgrastimiga ravitud
patsientidest ja 18%-1 filgrastimiga ravitud patsientidest (vahe 9%, 95% CI -16.8%, -1,1%).

Platseebo-kotrollitud topeltpime uuringus hinnati pegfilgrastiimi moju febrnls
esinemissagedusele rinnandirme vihiga patsientidel parast kemoteraapiat,
neutropeenia esinemissagedus on 10...20% (4 ravitsiiklit dotsetakseelig
jirel). Uheksasaja kahekiimne kaheksale patsiendile manustati igas ra
annus pegfilgrastiimi vi platseebot 24 tundi parast kemoteraapi («gﬂ
pegfilgrastiimi saanud patsientidel esines febriilset neutropeeni

versus 17%, p<0,001). Febriilse neutropeenia kliinilise dlag
intravenoosse antibiootilise ravi vajadus oli pegfilgrastiimj
(vastavalt 1% versus 14%, p<0,001 ja 2% versus 10%,

ropeenia

a seotud febriilse
mg/m” iga 3 nidala

is juhuvalikuna kas {iks
val). Juhuvalikuna

kui platseeboriihmas (1%
siga seonduvate hospitaliseerimiste ja
as viiksem kui platseeborithmas
01).

Viikeses (n=83) II faasi topeltpimemeetodil tegst @hlmhses uuringus vorreldi de novo
diagnoositud dgeda miieloidse leukeemiaga pa é 1 pegfilgrastiimi (ithekordne annus 6 mg)

filgrastiimiga, manustatuna induktsioonke pia véltel. Raskest neutropeeniast taastumise aja
mediaanvéairtus oli hinnanguliselt 22 pée olemas uuringugrupis. Kaugtulemusi ei uuritud (vt 16ik
4.4).

5.2 Farmakokineetilised om@gd

Pérast pegfilgrastimi uhek
kontsentratsioon seeru

nahaalust annust saavutatakse pegfilgrastimi maksimaalne

...120 tundi pérast annustamist ja pegfilgrastimi kontsentratsioonid
seerumis sdilivad loSmpressiivsele keemiaravile jargneva neutropeenia viltel. Pegfilgrastimi
eliminatsioon ei o&ﬁaarne annusega; pegfilgrastimi kliirens seerumis védheneb annuse suurenedes.
Pegfilgrastim niib elimineeruvat pdhiliselt neutrofiilide vahendatud kliirensiga, mis kdrgemate
annuste puhul kiillastub. Kliirensimehhanismi iseregulatsiooni tottu viheneb pegfilgrastimi
kontsentratsioon neutrofiilide taastumise algul seerumis kiiresti (vt Joonis 1).



Joonis 1. Pegfilgrastimi keskmise kontsentratsiooni seerumis ja neutrofiilide absoluutarvu
(ANC) profiil keemiaravi saavatel haigetel parast 6 mg tGhekordset slstimist
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Neutrofiilide poolt vahendatava kliirensimehhanismi tdttu neeru- voi ahjustused pegfilgrastimi
farmakokineetikat eeldatavalt ei mdjuta. Avatud iihekordse annuse us (n=31) ei mojutanud
neerukahjustuse erinevad staadiumid, kaasa arvatud terminaalne uudulikkus pegfilgrastimi
farmakokineetikat. \

Piiratud andmete kohaselt on pegfilgrastimi farmakokin %@ eakatel (> 65 aastat) samasugune kui
taiskasvanutel. N 6

N
5.3  Prekliinilised ohutusandmed . "0@

Prekliinilised andmed traditsioonilistel toksilisuse uuringutel annuse korduval manustamisel néitasid
eeldatavat farmakoloogilist toimet, sealhul@as leukotsiiiitide arvu tdusu, miieloidset hiiperplaasiat
luutidis, luuiidivélist vereloomet ja pd uurenemist.

kiitilikute puhul on toestatu pegfilgrastim pohjustab viikestes nahaalustes annustes lootetoksilisust
(loote kaotamist). Uurin rottidega néidati, et pegfilgrastim voib lébida platsentaarbarjdiri. Nende

leidude olulisus inias%el ole teada.

Subkutaanselt pegﬁlgrastim@ tiinetel rottidel korvaltoimeid jarglastele ei tdheldatud, kuid

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumatsetaat™

sorbitool (E420)

poliisorbaat 20

siistevesi.

* Naatriumatsetaat on valmistatud jad-aadikhappe tiitrimise teel naatriumhiidroksiidiga.

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, eriti naatriumkloriidi lahustega.



6.3 Kolblikkusaeg

30 kuud

6.4  Sailitamise eritingimused
Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

Neupopeg’i voib hoida toatemperatuuril (mitte {ile 30°C) iihekordselt mitte {ile 72 tunni. Rohkem kui
72 tunniks toatemperatuurile jaetud Neupopeg tuleb &ra visata.

Mitte hoida siigavkiilmas. Kogemata iihekordselt vihem kui 24 tunniks kiilmumistemperatuurile
jatmine ei kahjusta Neupopeg’i stabiilsust.

Hoida sisepakend vélispakendis. Hoida valguse eest kaitstult.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Eeltdidetud siistal (I tiitipi klaas) 0,6 ml siistelahusega kummist sulguri ja roost ast terasest
ndelaga. Pakendis 1 blisteriimbrises voi blisteriimbriseta siistal. Uhekordse utamiseks.

Eeltdidetud siistla siistlandelakate sisaldab kuiva naturaalset kummi 1@% derivaat) (vt 101k 4.4).
: . . . . L7

Koik pakendi suurused ei pruugi olla miiiigil. \O

6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks (b

Enne manustamist tuleb kontrollida, et Neupopeg’i Qei sisaldaks nihtavaid osakesi. Siistida tohib
ainult selget vérvitut lahust. ¢
‘O

Ulemairasel raputamisel voib pegfilgrasti da, mis muudab selle bioloogiliselt inaktiivseks.
Enne siistimist tuleb lasta eeltdidetud Qﬂal toatemperatuurini soojeneda.

Kasutamata ravim voi jadtmem 'Quleb havitada vastavalt kohalikele seadustele.

7. MUUGILOA A
Dompé Biotec S.p.Q

Via San Martino 12

1-20122 Milan

Itaalia

8.  MUUGILOA NUMBER

EU/1/02/228/001-002

9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 22. august 2002
Miiiigiloa uuendamise kuupdev: 16. juuli 2007



10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti (EMEA) kodulehel
http://www.emea.europa.eu/



1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Neupopeg, 6 mg siistelahus eeltdidetud pensiistelis.

2. KVALITATHVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS

Iga eeltiidetud pensiistel sisaldab 6 mg pegfilgrastimi* 0,6 ml siistelahuses. Ainult** proteiini
kontsentratsioon on 10 mg/ml.

* Pegfilgrastimi valmistatakse r-DNA tehnoloogiaga E. coli-s, millele jargneb konjugeerimine
poliietilleengliikooliga (PEG).

** Kontsentratsioon on 20 mg/ml kui PEG osa on kaasa arvatud.

Selle toote toimet ei saa vorrelda teise samast terapeutilisest klassist pegileeritud voi pegileerimata
proteiiniga. Tdiendav informatsioon vt 15ik 5.1.

Abiained: 6

Teadaoleva toimega abiained: sorbitool E420, naatriumatsetaat (vt 1061k 4.4 0

%,
9

3. RAVIMVORM @

Abiainete tiielik loetelu vt 101k 6.1.

Siistelahus eeltdidetud pensiistelis (SureClick). QQ

.%
Lébipaistev, varvitu siistelahus. ‘»0
4. KLIINILISED ANDMED @

4.1 Naidustused OQ

Neutropeenia kestuse ja febrij utropeenia esinemissageduse vihendamine patsientidel, kes saavad
pahaloomulise kasvaja (vélj atud krooniline miieloidne leukeemia ja miielodiisplastilised
siindroomid) vastast tsj silist keemiaravi.

4.2 Annustaming'la manustamisviis

Ravi Neupopeg’iga peab alustama ja juhendama arst, kellel on onkoloogia- ja/vdi hematoloogiaalased
kogemused.

Iga keemiaravitsiikli kohta soovitatakse manustada {iks 6 mg annus Neupopeg’i (sisaldub iihes
eeltdidetud pensiistelis SureClick) nahaaluse siistina ligikaudu 24 tundi parast tsiitotoksilist
keemiaravi. Neupopeg’i kasutamise soovitamiseks lastel ja alla 18-aastastel noorukitel ei ole piisavalt
andmeid.

Neupopeg’i ei soovitata kasutada lastel vanuses alla 18 aasta ohutuse ja efektiivsuse ebapiisavate
andmete tottu.

Neerukahjustus: neerukahjustusega, kaasa arvatud teriminaalse neerupuudulikkusega patsientidel ei
ole annuse kohaldamine vajalik.
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4.3 Vastunaidustused
Ulitundlikkus ravimi iikskdik millise abiaine suhtes.
4.4  Hoiatused ja ettevaatusabinfud kasutamisel

Piiratud kliinilised andmed viitavad pegfilgrastiimi ja filgrastiimi toime samavéairsusele tosisest
neutropeeniast taastumise ajale de novo diagnoositud dgeda miieloidse leukeemiaga patsientidel (vt
161k 5.1). Siiski ei ole Neupopeg’i pikaajaline toime dgeda miieloidse leukeemia korral 16plikult selge,
mistottu on selle patsientide populatsiooni ravimisel vajalik ettevaatus.

Granulotsiititide kolooniat stimuleeriv faktor voib edendada miieloidsete rakkude kasvu in vitro ning
sarnast toimet voib taheldada ka monedele mittemiieloidsetele rakkudele in vitro.

Neupopeg’i efektiivsust ja ohutust ei ole uuritud miielodiisplastilise siindroomiga, kroonilise
miieloidse leukeemiaga ja sekundaarse igeda miieloidse leukeemiaga patsientidel (AML), mistdttu
seda ei tohi kasutada nende pastientide raviks. Eriti hoolikas peab olema kroonilise miieloidse
leukeemia blastse transformatsiooni eristamisel 4gedast miieloidsest leukeemiasb

Neupopeg’i efektiivsus ja ohutus de novo dgeda miieloidse leukeemiaga pa@dele vanuses < 55
aastat ja tsilitogeneetikaga t(15;17) ei ole 10plikult selge. @

Neupopeg’i ohutust ja efektiivsust kdrgdoosis keemiaravi saavat‘gl 18ntidel ei ole uuritud.

G-CSF manustamise jargselt on teatatud harva esinenud (= }OOO kuni < 1/1,000) pulmonaarsetest
korvaltoimetest, ennekdike interstitsiaalsest pneumoonia; iendid, kellel on hiljuti olnud
kopsuinfiltraate vdi pneumoonia, voivad olla enam 0

Kopsuhaiguse nihtude, nditeks koha, palaviku ja @ duse tekkimine koos kopsuinfiltraatide
rontgenoloogiliste ndhtudega ja kopsu funktsi enemine koos neutrofiilide arvu kasvuga
voivad olla tdiskasvanute respiratoorse distresSi8iindroomi (ARDS) esialgsed stimptomid. Sellisel
juhul tuleb Neupopeg’i kasutamine katkes@ arsti korraldusel ja jitkata sobiva raviga.

Pegfilgrastimi manustamisel on sag€li\(> 1/100 kuni < 1/10) teatatud astimptomaatilise
splenomegaalia tekkest ning Véi%arva (< 1/10 000) pornarebendi tekkest, sealhulgas monest
letaalsest juhust. Seetdttu pe& ikalt (kliiniliselt v&i ultraheliuuringu abil) jdlgima pdrna suurust.
Pornarebendi diagnoosi tu tlustada doonoritel ja/voi patsientidel, kes kaebavad valu vasakul
tilakohus voi 0las.

Ravi Neupopeg’iga 2 oia dra trombotsiitopeeniat ega aneemiat, kui miielosupressiivset keemiaravi
jatkatakse tdielikus annuses ettendhtud skeemi kohaselt. Soovitatav on kontrollida regulaarselt
trombotsiiiitide arvu ja hematokriti.

Neupopeg’i ei tohi kasutada tsiitotoksilise keemiaravi annuse suurendamiseks iile kehtestatud
annusereziimi.

Sirprakulise aneemia kriisi on seostatud pegfilgrastimi kasutamisega sirprakulise aneemiaga haigetel.
Seepérast peab arst olema ettevaatlik Neupopeg’i manustamisel sirprakulise aneemiaga haigetele,
jélgima teatavaid kliinilisi parameetreid ja laboratoorseid analiiiise ning olema tihelepanelik
Neupopeg’i kasutamisel tekkida vdiva splenomegaalia ja vasooklusiivse kriisi suhtes.

Vihem kui 1% Neupopeg’i saanud patsientidest on tiheldatud valgete vererakkude arvu 100 x 10%/1
v0i rohkem. Sellisest leukotsiitoosi astmest otseselt tulenevaid kahjulikke kdrvalmojusid ei ole
taheldatud. Selline leukotsiiiitide arvu suurenemine on modduv, tekib tavaliselt 24...48 tundi pérast
manustamist ja vastab Neupopeg’i farmakodiinaamilisele mdjule.
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Neupopeg’i ohutust ja efektiivsust vere tlivirakkude mobiliseerimiseks patsientidel voi tervetel
doonoritel ei ole piisavalt hinnatud.

Eeltdidetud pensiisteli siistlandelakate sisaldab kuiva naturaalset kummi (lateksi derivaat), mis voib
tekitada allergilisi reaktsioone.

Luuiidi suurenenud hemopoeetilist aktiivsust, mis on vastus kasvufaktoriga ravile, on tdheldatud
transitoorse positiivse leiuna luukoe radiloogilistel uuringutel. Seda tuleb arvestada luukoe
radioloogiliste uuringute interpreteerimisel.

Neupopeg sisaldab sorbitooli. Périliku fruktoositalumatusega patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.

Neupopeg sisaldab vihem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi 6 mg annuse kohta, see tihendab
pohimatteliselt ,,naatriumivaba”.

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kiiresti jagunevate miieloidsete rakkude potentsiaalse tundlikkuse tottu tsiitotoksilise keemiaravi
suhtes tuleb Neupopeg’i manustada ligikaudu 24 tundi pérast tsiitotoksilist keeng iaravi. Kliinilistes
uuringutes on Neupopeg’i ohutult manustatud 14 pieva enne keemiaravi. Neupepeg’i samaaegset
kasutamist mone keemiaravi preparaadiga ei ole patsientidel hinnatud. “ atsetes on néidatud, et
Neupopeg ja 5-fluorouratsiil (5-FU) v6i muud antimetaboliidid poten {Col ad miielosupressiooni.

Voimalikke koostoimeid muude vereloome kasvufaktorite ja tss@gdega ei ole kliinilistes
uuringutes konkreetselt uuritud. @

Voimalikku koostoimet liitiumiga, mis samuti soodust% trofiilide vabanemist, ei ole konkreetselt
uuritud. Ei ole tdendeid selle kohta, et selline koostdi eks kahjulik.

>
>
Neupopeg’i ohutust ja efektiivsust ei ole hinn@( miaravi (nt nitrosouread) saavatel haigetel hilise
miielosupressiooni korral.

Konkreetseid uuringuid koostoimete e@netabolismi kohta ei ole 1dbi viidud, kuid kliinilised
uuringud ei ole Neupopeg’i koostoi@ uude ravimitega nididanud.

4.6 Rasedus ja |metam|n

Pegfilgrastimi kasutam@k) ta rasedatel ei ole piisavalt andmeid. Loomkatsed on ndidanud
reproduktiivset to (vt 16ik 5.3). Voimalik oht inimestele ei ole teada.

Neupopeg’i tohib kasutada raseduse ajal vaid hidavajadusel.

Rinnaga toitvate naiste kohta kliinilised kogemused puuduvad, mistottu Neupopeg’i ei tohi rinnaga
toitvatele naistele manustada.

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Ravimi toime kohta autojuhtimisele ja masinate késitsemise voimele ei ole uuringuid l&bi viidud.

4.8 Korvaltoimed

Randomiseeritud kliinilistes uuringutes pahaloomuliste kasvajatega haigetel, kes said Neupopeg’i
pérast tsiitotoksilist keemiaravi, oli enamik korvaltoimetest pdhjustatud pahaloomulisest kasvajast voi

tstitotoksilisest keemiaravist.

Enimteatatud uuringuravimiga seotud viga sage kdrvaltoime oli luuvalu. Luuvalu oli iildiselt kerge
kuni mdddukalt tugev, médduv ja allus enamikul haigetest standardsetele valuvaigistitele.

12



Allergilist tiitipi reaktsioone, sealhulgas anafiilaksiat, nahalodvet, utrikaariat, angiodeemi, diispnoed,
hiipotensiooni, reaktsiooni siistekohal, eriiteemi ja dhetust on tdheldatud Neupopegiga ravi alustamisel
voi ravi kdigus. Mdnedel juhtudel on mainitud stimptomid taastekkinud korduvalt, mis viitab
pohjuslikule seosele. Juhul kui tekivad tdsised allergilised reaktsioonid, tuleb rakendada asjakohast
ravi koos patsiendi jalgimisega jargnevatel paevadel. Patsiendil, kellel tekib tdsine allergiline
reaktsioon, tuleb ravi pegfilgrastimiga piisivalt 10petada.

Tsiitotoksilise keemiaravi jargselt Neupopeg’i saanud patsientidel esines sageli (> 1/100 kuni < 1/10)
kusihappe ja alkaalse fosfataasi kontsentratsioonide vihest kuni moddukat pdorduvat tdusu ilma
kliiniliste ilminguteta ning véga sageli (= 1/10) laktaatdehiidrogenaasi kontsentratsiooni véhest kuni
moodukat poorduvat tdusu ilma kliiniliste ilminguteta. Tervetel vabatahtlikel ja keemiaravi saanud
patsientidel tdheldati iiveldust.

Pegfilgrastimi manustamisel on sageli (> 1/100 kuni <1/10) teatatud asiimptomaatilise splenomegaalia
tekkest ning véga harva pdrnarebendi tekkest, sealhulgas monest letaalsest juhust (vt 16ik 4.4). Teiste
sageli teatatud kdrvaltoimete seas olid valu, valu siistekohal; valu rindkeres (mittekardiaalne); peavalu;
artralgia; miialgia; selja-, liigese-, lihas-skeleti- ja kaelavalu. 6

Teatatud on harva (> 1/10 000 kuni < 1/1000) esinenud pulmonaarsetest ko
arvatud interstitsiaalne pneumoonia, kopsuddeem, infiltraadid kopsus ja

on pohjustanud hingamispuudulikkust voi tdiskasvanute respiratoorse
mis voib olla fataalne (vt 15ik 4.4). 2 Q

imetest, kaasa
fibroos. Moéned juhud
ess siindroomi (ARDS),

Harva (= 1/10 000 kuni < 1/1000) on teatatud trombotsiitopegaia ja leukotsiitoosi tekkest.

Harva (= 1/10000 kuni < 1/1000) on teatatud Sweet’i s@mi tekkest, ehkki mdnel juhul voib
selles oma osa olla alloleval pahaloomulisel hematol sel haigusel.

>
Neupopegiga ravitud patsientidel on viga hagv ’&0 000) on teatatud vaskuliidist nahal. Vaskuliidi
tekkemehhanism Neupopegiga ravitud patsiegtidel ei ole teada.

Tsiitotoksilise kemoteraapia jargselt pggfilgrastiimi saavatel patsientidel on véga harva (< 1/10000)
taheldatud ALAT’i (alaniinaminotr: raas) voi ASAT’i (aspartaataminotransferaas) tdusu
maksafunktsiooni uuringute naidyates (MFU). Sellised tdusud on moédduvad ja 1dhtevaartused

taastuvad. @
>

Sirprakulise haigusega @}nidel on tdheldatud sirprakulise kriisi isoleeritud juhtumeid (vt 15ik 4.4)

4.9 Uleannusta%

Neupopeg’i tileannustamise kohta inimestel kogemused puuduvad.

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
51 Farmakodiinaamilised omadused
Farmakoterapeutiline grupp: tsiitokiinid, ATC-kood: LO3AA13

Inimese graniilotsiiiitide kolooniat stimuleeriv faktor (G-CSF) on gliikoproteiin, mis reguleerib
neutrofiilide produktsiooni ja vabanemist luuiidist. Pegfilgrastim on inimese rekombinantse G-CSF (r-
metHuG-CSF) kovalentne konjugaat iihe 20 kd poliietiileengliikooli (PEG) molekuliga. Pegfilgrastim
on viiksema neerukliirensi tottu filgrastimi piisivam vorm. Pegfilgrastimil ja filgrastimil on tdendatud
olevat identne toime, need kutsuvad esile neutrofiilide arvu mérgatava kasvu perifeerses veres 24 tunni
jooksul koos monotsiiiitide ja/voi liimfotsiiiitide arvu vihese kasvuga. Sarnaselt filgrastimile on
pegfilgrastimi toimel produtseeritud neutrofiilidel normaalne vdi parem funktsioon, nagu nditavad
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kemotaktilise ja fagotsiitaarse funktsiooni testid. Nagu teistelgi vereloome kasvuteguritel, on G-CSF-1
ilmnenud in vitro inimese endoteelirakke stimuleerivaid omadusi. G-CSF v&ib soodustada miicloidsete
rakkude, kaasa arvatud pahaloomuliste rakkude kasvu in vitro ja samasugust toimet vdib niha ka
mdningatele mittemiieloidsetele rakkudele in vitro.

Kahes randomiseeritud topeltpimedas uuringus II-IV riskiastme rinnavéhi patsientidega, kes said
miielosupressiivset keemiaravi, mis koosnes doksorubitsiinist ja dotsetakseelist, vihenes
pegfilgrastimi kasutamisel {ihekordses annuses keemiaravi tsiiklis neutropeenia kestus ja palavikuga
neutropeenia esinemine samamoodi kui filgrastimi igapdevasel manustamisel (keskmiselt 11 pdeva
jooksul). Kasvuteguri toetuseta on tiheldatud sama skeemiga IV astme neutropeenia keskmist kestust
5...7 pdeva ja palavikuga neutrofiilia 30...40%-st esinemist. Uhes uuringus (n=157), milles kasutati

6 mg pidevat pegfilgrastimi annust, oli IV astme neutropeenia keskmine kestus pegfilgrastimi riihmas
1,8 péeva ja filgrastimi riihmas 1,6 péeva (vahe 0,23 péaeva, 95% CI -0,15, 0,63). Kogu uuringu
jooksul esines palavikuga neutropeeniat 13%-1 pegfilgrastimiga ravitud patsientidest ja 20%-1
filgrastimiga ravitud patsientidest (vahe 7%, 95% CI -19%, 5%). Teises uuringus (n=310), milles
kasutati vastavalt kehakaalule korrigeeritud annust (100 mikrogrammi/kg), oli IV astme neutropeenia
keskmine kestus pegfilgrastimi rithmas 1,7 pdeva ja filgrastimi riihmas 1,8 pdeva (vahe 0,03 pieva,
95% CI -0,36, 0,30). Palavikuga neutropeeniat esines iildiselt 9%-1 pegfilgrastimiga ravitud
patsientidest ja 18%-1 filgrastimiga ravitud patsientidest (vahe 9%, 95% CI -, -1,1%).

Platseebo-kotrollitud topelt-pime uuringus hinnati pegfilgrastiimi mdju f
esinemissagedusele rinnanddrme vahiga patsientidel parast kemoteraa
neutropeenia esinemissagedus on 10...20% (4 ravitsiiklit dotseta.ks

ilse neutropeenia
>illega seotud febriilse
100 mg/m’ iga 3 nidala
jérel). Uheksasaja kahekiimne kaheksale patsiendile manustati @a itsiiklis juhuvalikuna kas iiks
annus pegfilgrastiimi voi platseebot 24 tundi parast kemoter: ’&(2. paeval). Juhuvalikuna
pegfilgrastiimi saanud patsientidel esines febriilset neutr t vihem kui platseeboriihmas (1%
versus 17%, p<0,001). Febriilse neutropeenia kliinilise diagroosiga seonduvate hospitaliseerimiste ja
intravenoosse antibiootilise ravi vajadus oli pegﬁlgré\' 1 rithmas véiksem kui platseeboriihmas
(vastavalt 1% versus 14%, p<0,001 ja 2% versq%@;)p@,om).

4
*

Viikeses (n=83) II faasi topeltpimemeetodi atud kliinilises uuringus vorreldi de novo
diagnoositud dgeda miieloidse leukeemia sientidel pegfilgrastiimi (iihekordne annus 6 mg)
filgrastiimiga, manustatuna induktsio moteraapia véltel. Raskest neutropeeniast taastumise aja
mediaanvairtus oli hinnanguliselt 2§Sa molemas uuringugrupis. Kaugtulemusi ei uuritud (vt 16ik

4.4). %
5.2 Farmakokineetiliﬁ\ adused

Pérast pegfilgrastimd "@'ordset nahaalust annust saavutatakse pegfilgrastimi maksimaalne
kontsentratsioon se&umis 16...120 tundi pérast annustamist ja pegfilgrastimi kontsentratsioonid
seerumis sdilivad miielosupressiivsele keemiaravile jirgneva neutropeenia véltel. Pegfilgrastimi
eliminatsioon ei ole lineaarne annusega; pegfilgrastimi kliirens seerumis véheneb annuse suurenedes.
Pegfilgrastim néib elimineeruvat pohiliselt neutrofiilide vahendatud kliirensiga, mis korgemate
annuste puhul kiillastub. Kliirensimehhanismi iseregulatsiooni tdttu viheneb pegfilgrastimi
kontsentratsioon neutrofiilide taastumise algul seerumis kiiresti (vt Joonis 1).
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Joonis 1. Pegfilgrastimi keskmise kontsentratsiooni seerumis ja neutrofiilide absoluutarvu
(ANC) profiil keemiaravi saavatel haigetel parast 6 mg tGhekordset slstimist
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Neutrofiilide poolt vahendatava kliirensimehhanismi tdttu neeru- voi ahjustused pegfilgrastimi
farmakokineetikat eeldatavalt ei mdjuta. Avatud iihekordse annuse us (n=31) ei mojutanud
neerukahjustuse erinevad staadiumid, kaasa arvatud terminaalne uudulikkus pegfilgrastimi
farmakokineetikat. \

Piiratud andmete kohaselt on pegfilgrastimi farmakokin %@ eakatel (> 65 aastat) samasugune kui
taiskasvanutel. N 6

N
5.3  Prekliinilised ohutusandmed . "0@

Prekliinilised andmed traditsioonilistel toksilisuse uuringutel annuse korduval manustamisel néitasid
eeldatavat farmakoloogilist toimet, sealhul@as leukotsiiiitide arvu tdusu, miieloidset hiiperplaasiat
luutidis, luuiidivélist vereloomet ja pd uurenemist.

kiitilikute puhul on toestatu pegfilgrastim pohjustab viikestes nahaalustes annustes lootetoksilisust
(loote kaotamist). Uurin rottidega néidati, et pegfilgrastim voib lébida platsentaarbarjdiri. Nende

leidude olulisus inias%el ole teada.

Subkutaanselt pegﬁlgrastim@ tiinetel rottidel korvaltoimeid jarglastele ei tdheldatud, kuid

6. FARMATSEUTILISED ANDMED

6.1 Abiainete loetelu

Naatriumatsetaat™

sorbitool (E420)

poliisorbaat 20

siistevesi.

* Naatriumatsetaat on valmistatud jad-aadikhappe tiitrimise teel naatriumhiidroksiidiga.

6.2 Sobimatus

Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste ravimitega, eriti naatriumkloriidi lahustega.
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6.3 Kolblikkusaeg

30 kuud

6.4  Sailitamise eritingimused
Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

Neupopeg’i voib hoida toatemperatuuril (mitte {ile 30°C) iihekordselt mitte {ile 72 tunni. Rohkem kui
72 tunniks toatemperatuurile jaetud Neupopeg tuleb hivitada.

Mitte hoida siigavkiilmas. Kogemata iihekordselt vihem kui 24 tunniks kiilmumistemperatuurile
jatmine ei kahjusta Neupopeg’i stabiilsust.

Hoida sisepakend vélispakendis. Hoida valguse eest kaitstult.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Pensiisteli sees olev siistal on 1 tiilipi klaasist, sisaldab 0,6 ml siistelahust, varu d kummist sulguri
ja roostevabast terasest ndelaga. Pakendis 1 pensiistel iithekordseks kasutanu

Eeltaidetud pensiisteli siistlandelakate sisaldab kuiva naturaalset kumn&eksi derivaat). Vt 161k 4.4.
6.6  Erihoiatused ravimi havitamiseks \O

Ravimi karbis on pakendi infoleht, mis sisaldab téiielikkm@atsiooni kasutamise ja késitsemise

kohta.
%\}

Enne manustamist tuleb kontrollida, et Neupopeg’@s ei sisaldaks néhtavaid osakesi. Siistida tohib
ainult selget varvitut lahust. Igat pensiistelit vdi \QS ada ainult 1 kord.

Ulemiirasel raputamisel vaib pegﬁlgrasth&hjuda, mis muudab selle bioloogiliselt inaktiivseks.
Enne siistimist tuleb eeltdidetud er@%ﬂ lasta soojeneda toatemperatuurini.

>

Kasutamata ravim voi jéiéit{n@é’j al tuleb hivitada vastavalt kohalikele seadustele.
N

7. MUUGILOQ—@DJA

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

8. MUUGILOA NUMBER

EU/1/02/228/003
9. ESMASE MUUGILOA VALJASTAMISE/MUUGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

Esmase miiiigiloa véljastamise kuupdev: 22. august 2002
Miitigiloa uuendamise kuupéev. 16. juuli 2007
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10. TEKSTI LABIVAATAMISE KUUPAEV

Tépne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti (EMEA) kodulehel
http://www.emea.europa.eu/
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA JA TOOTMISLOA HOIDJA, KES
VASTUTAB RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS VABASTAMISE EEST

Bioloogilise toimeaine tootja

Amgen Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320

Ameerika Uhendriigid

Amgen Manufacturing Limited

P.O Box 4060

Road 31 km. 24.6

Juncos

Puerto Rico 00777-4060

Ameerika Uhendriigid 6

Tootmisloa hoidja, kes vastutab ravimpartii kasutamiseks vabastamise eest (\0

Amgen Europe BV Q®

Minervum 7061 P
NL-4817 ZK Breda \O
Holland

B. MUUGILOA TINGIMUSED %
. MUUGILOA HOIDJALE ESITA@ANKE- JA KASUTUSTINGIMUSED JA -
PIIRANGUD

Piiratud tingimustel vilj astatav‘%@ravim (vt lisa I: Ravimi omaduste kokkuvdte, 4.2)
N

TOHUSAT KAS IST

Ei ole kohaldatav. Qp

o TINGIMUSED WIIRANGUD, MIS PUUDUTAVAD RAVIMI OHUTUT JA
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Neupopeg 6 mg siistelahus
Pegfilgrastim

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga eeltdidetud siistal sisaldab 6 mg pegfilgrastimi 0,6 ml (10 mg/ml) siistelahuses.

3. ABIAINED

O
Abiained: naatriumatsetaat, sorbitool (E420), poliisorbaat 20, siistevesi. QQ
Teadaoleva toimega abiained: sorbitool (E420), naatriumatsetaat. @

Téiendav informatsioon vt infoleht. <OQ
RLox

A N
4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS _ \V

4 \v

Stistelahus iihekordselt kasutatavas eeltdidetud sti 0,6 ml). Pakendis 1 siistal.

~
5. MANUSTAMISVIISJA-TEE \}
Subkutaanne. OQ
Enne ravimi kasutamist lugeﬁkndi infolehte.

R\
6. ERIHOIATUS/BY RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESA US KOHAS

A

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Viltida tugevat raputamist.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida stigavkiilmas.
Hoida sisepakend vélispakendis. Hoida valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino 12
1-20122 Milano 6

Itaalia
O

SO
)

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) O\
PRON
EU/1/02/228/001 \O
AL
13. PARTII NUMBER R\

*\Y

Partii nr: . .’Qg\
DO

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGINMUSED

Retseptiravim. ‘\OQ
Q

| 15, KASUTUSJUHE@\‘

Qo

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Neupopeg

23



MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTERPAKEND SUSTLAGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Neupopeg 6 mg siistelahus
Pegfilgrastim

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Dompé Biotec S.p.A.

3. KOLBLIKKUSAEG \6
N
EXP @
e
4. PARTII NUMBER WO

Lot QQ

5. MUU RO
N4
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

BLISTERPAKENDIS SUSTLA MARGISTUS

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Neupopeg 6 mg
Pegfilgrastim
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP 0
o)

4, PARTII NUMBER O
N\
Lot <OQ
(%

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UH JARGI

0,6 ml - \}Q\\v
~

6.  MUU TEAVE \°

¢
Dompé Biotec S.p.A. O

A
N\
4\@

Q_’b
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

BLISTERUMBRISETA SUSTLA VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Neupopeg 6 mg siistelahus
Pegfilgrastim

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga eeltdidetud siistal sisaldab 6 mg pegfilgrastimi 0,6 ml (10 mg/ml) siistelahuses.

3. ABIAINED

O
Abiained: naatriumatsetaat, sorbitool (E420), poliisorbaat 20, siistevesi. QQ
Teadaoleva toimega abiained: sorbitool (E420), naatriumatsetaat. @

Téiendav informatsioon vt infoleht. <OQ
RLox

A N
4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS _ \V

4 \v

Stistelahus iihekordselt kasutatavas eeltdidetud sti 0,6 ml). Pakendis 1 siistal.

~
5. MANUSTAMISVIISJA-TEE \}
Subkutaanne. OQ
Enne ravimi kasutamist lugeﬁkndi infolehte.

R\
6. ERIHOIATUS/BY RAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESA US KOHAS

A

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Viltida tugevat raputamist.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida stigavkiilmas.
Hoida sisepakend vélispakendis. Hoida valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino 12
1-20122 Milano 6

Itaalia
O

SO
)

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) O\
PRON
EU/1/02/228/002 \O
AL
13. PARTII NUMBER R\

*\Y

Partii nr: . .’Qg\
DO

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGINMUSED

Retseptiravim. ‘\OQ
Q

| 15, KASUTUSJUHE@\‘

Qo

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Neupopeg
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

BLISTERUMBRISETA SUSTLA MARGISTUS

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Neupopeg 6 mg siistelahus
Pegfilgrastim
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG N
O
EXP (\\3
)
4. PARTII NUMBER L, ON

Lot @

NN\

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIRUTE JARGI

R
0,6 ml 0
<

6. MUU I\Q
U
Dompé Biotec S.p.A. @
K\
ol
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

VALISPAKEND

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Neupopeg 6 mg siistelahus eeltdidetud pensiistelis
Pegfilgrastim

2. TOIMEAINE(TE) SISALDUS

Iga eeltdidetud pensiistel sisaldab 6 mg pegfilgrastimi 0,6 ml (10 mg/ml) siistelahuses.

3. ABIAINED

O
Abiained: naatriumatsetaat, sorbitool (E420), poliisorbaat 20, siistevesi. QQ
Teadaoleva toimega abiained: sorbitool (E420), naatriumatsetaat. @

Téiendav informatsioon vt infoleht. <OQ

LV N
4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS _ \V

&
*\Y

N\
Siistelahus iihekordselt kasutatavas eeltdidetud ;@elis (0,6 ml). Pakendis 1 pensiistel.

D

5. MANUSTAMISVIISJA-TEE M

o™

Subkutaanne.
Enne ravimi kasutamist lugeﬁkndi infolehte.

N
0. ERIHOIATUS, ‘hAVIMIT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESA US KOHAS

A

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

7. TEISED ERIHOIATUSED (VAJADUSEL)

Viltida tugevat raputamist.

8. KOLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni:
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9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kiilmkapis.
Mitte hoida stigavkiilmas.
Hoida sisepakend vélispakendis. Hoida valguse eest kaitstult.

10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMI VOI JAATMEMATERJALI
HAVITAMISEKS (VAJADUSEL), VASTAVALT RAVIMPREPARAADILE
ESITATUD NOUETELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino 12
1-20122 Milano 6

Itaalia
O

SO
)

12.  MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) O\
PRON
EU/1/02/228/003 \O
AL
13. PARTII NUMBER R\

*\Y

Partii nr: . .’Qg\
DO

14. RAVIMI VALJASTAMISTINGINMUSED

Retseptiravim. ‘\OQ
Q

| 15, KASUTUSJUHE@\‘

Qo

| 16. INFORMATSIOON BRAILLE’ KIRJAS (PUNKTKIRJAS)

Neupopeg
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MINIMAALSED NOUDED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL SISEPAKENDIL

PENSUSTELI MARGISTUS

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Neupopeg 6 mg siistelahus
Pegfilgrastim
s.C

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG N
O
EXP (\\3
)
4. PARTII NUMBER L, ON

Lot @

NN\

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UHIRUTE JARGI

R
0,6 ml 0
<

6. MUU I\Q
U
Dompé Biotec S.p.A. @
K\
ol
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PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Neupopeg 6 mg sustelahus eeltaidetud sistlas
pegfilgrastim

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti v4i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun riédkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Neupopeg ja milleks seda kasutatakse b
Mida on vaja teada enne Neupopeg’i kasutamist 0
Kuidas Neupopeg’i kasutada @Q

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Neupopeg’i siilitada QQ
Lisainfo <O

1. MIS RAVIM ON NEUPOPEG JA MILLEKS@A KASUTATAKSE

AN e

Neupopeg’i kasutatakse tsiitotoksilise keemiarayi,(
manustamisel tekkida voiva neutropeenia (v
lithendamiseks ja palavikuga neutropeenia e vereliblede arvu vihenemine koos palavikuga)
esinemise vihendamiseks. Valged vereli n tdhtsad, sest need aitavad organismil vGidelda
infektsiooniga. Need rakud on keem@ moju suhtes viga tundlikud ja nende arv kehas voib

avaid rakke kiiresti hivitavate ravimite)
efcliblede arvu vihenemine) kestuse

keemiaravi mdjul viheneda. Kui va vereliblede arv viheneb, vdib neid jadda kehasse liiga vihe,
et bakteritega voidelda, ja suure@ mtektsiooni tekkimise oht.

Arst on miiranud teile Nel @’i selleks, et ergutada luuiidi (vereliblesid produtseeriv luu osa)
produtseerima rohkem )ﬁ&l vereliblesid, mis aitaksid kehal infektsiooniga voidelda.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE NEUPOPEG’I KASUTAMIST
Arge kasutage Neupopeg’i

o kui te olete iilitundlik (allergiline) pegfilgrastimi, filgrastimi, E. coli-st saadud proteiinide v&i
Neupopeg’i mdne koostisaine suhtes.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Neupopeg
Palun radkige oma arstile:

J kui teil tekib koha, palavik ja hingamisraskused;
o teil on sirprakuline aneemia;

o tekib valu vasakul iilakohus voi Sla tipus;
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o kui teil esineb allergia lateksi suhtes. Eeltdidetud siistla noelakate sisaldab lateksi derivaati ja
voib tekitada raskeid allergilisi reaktsioone.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti v3i apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga. Neupopeg’i kasutamist rasedatel ei ole
uuritud. Téhtis on 6elda arstile:

. kui olete rase;

. kui arvate, et olete rase, voi

o kui kavatsete rasestuda. 6
Neupopeg’i kasutamisel peate rinnaga toitmise katkestama. Qo
Autojuhtimine ja masinatega té6tamine QQ

p)
Neupopeg’i toime autojuhtimise ja masinatega td6tamise voim ole teada.

Oluline teave moningate Neupopeg’i koostisainete sul\@(b

peate te enne Neupopeg’i kasutamist konsultees tiga. Neupopeg on pdhimotteliselt
>

Neupopeg sisaldab sorbitooli (teatud suhkur). Kui ;S‘\n teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid,
naatriumivaba. *0

3. KUIDAS NEUPOPEG’I KAS@ADA

Neupopeg on moeldud kasutam‘i%ks taiskasvanutel alates 18. eluaastast.

Manustage Neupopeg’i al (Nastavalt arstilt saadud juhistele. Kui seoses ravimi tarvitamisega on teile
midagi jadnud ebaselg idage ndu arsti voi apteekriga. Tavaline annus on iiks 6 mg subkutaanne
(nahaalune) siist e@i d siistlaga, mis tuleb teha ligikaudu 24 tundi pérast viimast keemiaravi
annust iga keemiarawvitsiikli 15pus.

Arge raputage Neupopeg’i tugevasti, sest see vdib kahjustada ravimi aktiivsust.

Neupopeg’i siistimine endale

Arst v3ib otsustada, et teil on mugavam Neupopeg’i ise endale siistida. Arst voi meditsiinidde nditab,
kuidas ennast siistida. Arge piiiidke ennast ise siistida, kui seda pole teile dpetatud.

Juhiste saamiseks selle kohta, kuidas Neupopeg’i endale ise siistida, lugege palun 16iku kiesoleva
infolehe 16pus.

Kui te kasutate Neupopeg’i rohkem, kui ette nahtud

Kui kasutate Neupopeg’i rohkem, kui ette ndhtud, konsulteerige arsti, meditsiinide v3i apteekriga.
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Kui te unustate Neupopeg’i sUstida

Kui unustasite Neupopeg’i annuse manustada, konsulteerige arstiga, millal peaksite siistima jargmise
annuse.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, vGib ka Neupopeg pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Viga sagedane korvaltoime (esinenud rohkem kui 1 patsiendil 10-st) on luuvalu. Arst soovitab, millist
ravimit saate luuvalu leevendamiseks votta.

Sagedased kdrvaltoimed (esinenud vihem kui 1 patsiendil 10-st) on jairgmised: valu ja punetus
siistekohal, peavalud, tildised liigeste-, lihaste-, rindkere-, jasemete- voi seljavalud. Harvaesinev
kdrvaltoime (esinenud vdhem kui 1 patsiendil 100-st) on iiveldus.

Neupopeg’i kasutamisel on harva (esinenud vihem kui 1 patsiendil 1000-st) teatatud allergilist tiitipi
reaktsioonidest, sealhulgas punetusest ja ohetusest, nahalodbest ja ulatuslikest silgelevatest
nahapiirkondadest ning anafiilaksiast (norkus, vererdhu langus, hingamisra doturse).

Neupopeg’i kasutamise jargselt on teatatud pdrna suurenemisest ja Vé&a (esinenud vdahem kui 1
patsiendil 10000-st) pdrna rebendi tekkest. Moned pdrnarebendi ‘}u@ 16ppenud surmaga.

On oluline, et votate arstiga otsekohe tihendust, kui tunnete \% sakul iilakdhus voi vasemas Olas,
kuna tegemist vdib olla porna probleemiga.

Harva (esinenud vdhem kui 1 patsiendil 1000-st) on’t\&d hingamishéirete tekkest G-CSF

manustamise jérgselt. Kui teil on kéha, palavik ja, misraskus, teatage sellest oma arstile.

4
*

Teie veres voivad tekkida moningad muutu is ilmnevad vereanaliiiisil. Trombotsiiiitide
(vereliistakute) arv voib langeda liiga ma ¢, mis vOib pShjustada verevalumite teket. Valgete
vereliblede arv teie veres voib liihiajaliselt suureneda.

Harva (esinenud vdhem kui 1 pﬂ%jn 11 1000-st) on tekkinud Sweet’i stindroom (haigusseisund, mida
iseloomustavad nahapmnast& ad valulikud ploomikarva nahakahjustused jédsemetel ja monikord

ka ndol ning palavik). Sw ndroomi tekkes v3ib oma osa olla ka teistel asjaoludel.

Viga harva (esine m kui 1 patsiendil 10000-st) on patsientidel, kes kasutasid Neupopeg’i,
tekkinud vaskuliit ndha (Veresoonte poletik nahal).

Kui tikskdik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mérkate mdnda kdrvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun rdékige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. KUIDAS NEUPOPEG’I SAILITADA

Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Neupopeg’i pérast kdlblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja siistla sildil pérast
,KOlblik kuni”. Kolblikkusaeg viitab kuu viimasele péevale.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).
Vaoite votta Neupopeg’i kiillmkapist vélja ja hoida seda toatemperatuuril (mitte iile 30°C) mitte kauem
kui 3 péeva. Kui eeltdidetud siistal on kiilmkapist vilja vietud ja soojenenud toatemperatuurini (mitte

tile 30°C), tuleb see kas 3 pieva jooksul dra kasutada voi éra visata.
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Mitte hoida siigavkiilmas. Neupopeg’i voib kasutada, kui seda on kogemata kiilmutatud tihel korral
vahem kui 24 tunni jooksul.

Hoida sisepakend vilispakendis. Hoida valguse eest kaitstult.
Arge kasutage Neupopeg’i, kui mérkate, et see on higune vdi sisaldab osakesi.

Ravimeid ei tohi dra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma
apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO

Mida Neupopeg sisaldab

Neupopeg’i toimeaine on pegfilgrastim. Pegfilgrastim on biotehnoloogia abil E. coli bakterist
toodetav proteiin (valk). See kuulub proteiinide rithma, mida nimetatakse tsiitokfinideks, ja on véga
sarnane inimese enda kehas toodetavale looduslikule proteiinile (granulotsﬁﬁ@looniat
stimuleerivale faktorile). Q

Toimeaine on pegfilgrastim. Iga eeltdidetud siistal sisaldab 6 mg pegf@imi 0,6 ml-s lahuses.
Abiained on naatriumatsetaat, sorbitool (E420), poliisorbaat 20\@ vesi.

Kuidas Neupopeg vélja néeb ja pakendi sisu (b‘

Neupopeg on siistelahus eeltididetud siistlas (6 mg/Of@‘

)
Igas pakendis on 1 eeltdidetud siistal. Siistal x@l listeriimbrises vdi ilma blisteriimbriseta. See on

on selge, vérvitu lahus. @

Tootja: Q
Amgen Europe B.V. O
Minervum 7061 0\

4817 ZK Breda N
Holland . @

4\
Mudgiloa hoidja: (b
Dompé Biotec S.p.

Via San Martino 12
1-20122 Milano
Itaalia

Lisainfo
Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun miitigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.
Infoleht on viimati kooskdlastatud .

Téapne informatsioon selle ravimi kohta on kittesaadav Euroopa Ravimiameti (EMEA) kodulehel
http://www.emea.europa.eu/
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Juhised sustimiseks Neupopeg eeltaidetud sistlaga

Sellest 1oigust leiate teavet selle kohta, kuidas Neupopeg’i endale ise siistida. Téhtis on mitte proovida
ennast siistida enne, kui arst, meditsiinidde voi apteeker on selleks spetsiaalseid juhiseid andnud. Kui
teil on kiisimusi siistimise kohta, kiisige arstilt, meditsiinidelt v3i apteekrilt abi.

Kuidas teie vdi teid sustiv isik peab kasutama Neupopeg eeltéidetud ststalt?

Peate tegema siisti vahetult nahaalusesse koesse. Seda nimetatakse subkutaanseks siistiks.

Vajalikud vahendid

Nahaaluse siisti tegemiseks vajate:

. eeltdidetud siistalt Neupopeg ja

o alkoholiga niisutatud puhastuslappe vm samavéirset.
Mida pean ma tegema enne Neupopeg’i nahaalust ststimist? 06
1. Votke see kiilmkapist vilja. Q

2. Arge raputage eeltiidetud siistalt. OQQ
3. Arge eemaldage siistlalt katet enne, kui te olete siisti \Valmls

4, Kontrollige kdlblikkusaega eeltdidetud siistla @)lbhk kuni). Kui mérgitud kuu viimane
paev on moddas, drge seda kasutage. S\

5. Kontrollige Neupopeg’i véliselt. See p@&ma selge ja vérvitu lahus. Kui lahuses on osakesi,
arge seda kasutage.

6. Siistida on mugavam, kui hoiat tédidetud siistalt 30 minutit, kuni see soojeneb
toatemperatuurini, v3i hoiate iidetud siistalt mOne minuti ettevaatlikult kées. Arge
soojendage Neupopeg’i r@l viisil (néiteks drge soojendage seda mikrolaineahjus ega kuumas
vees).

>

7. Peske hoolikalt}?\
gh

8. Leidke mugaw, histivalgustatud, puhta pinnaga koht ja seadke koik vajalik kdeulatusse.

Kuidas ma valmistun Neupopeg’i stistimiseks?

Enne Neupopeg’i siistimist peate toimima jargmiselt:

& 1. Votke siistal kitte ja eemaldage ettevaatlikult ndelalt kate ilma seda
% keeramata. TOmmake seda otse nagu on nédidatud joonistel 1 ja 2. Arge
puudutage ndela ega suruge kolbi.

2. Te voite mirgata eeltdidetud siistlas pisikesi ohumulle. Te ei pea neid
/% {%\ ohumullikesi enne siistimist eemaldama. Ohumullikestega lahuse siistimine

on ohutu.

3. Niiiid voite eeltididetud siistalt kasutada.
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Kuhu peaksin ennast stistima?

Kbige sobivamad kohad enda siistimiseks on:

MM o reie iilaosa ja
) . koht ,vilja arvatud naba timbrus.
T Kui teid siistib keegi teine, voib ta kasutada ka késivarre tagakiilge.

Kuidas ennast ststida?

1. Desinfitseerige nahk alkoholiga niisutatud puhastuslapiga ja votke nahk poidla ja nimetissorme
vahele, seda pigistamata.

2. Pistke ndel téielikult naha sisse nagu meditsiinidde voi arst on teile ndidanud.

3. Tommake kolbi veidi iiles, et kontrollida, kas ndel ei ole sattunud veresoonde. Kui néete siistlas
verd, tdmmake noel vélja ja torgake see teise kohta. 6

4, Siistige vedelik aeglaselt ja iihtlaselt, hoides nahka sGrmede vahel. Qo

5. Pirast vedeliku siistimist vOtke ndel vilja ja laske nahk lahti. Q®

7 "

6. Kui mirkate verepiiska siiste kohal, piihkige see dra Vatig@i uhastuslapiga. Arge hodruge
stistekohta. Kui vajalik, voite siistekoha katta sideme

7. Kasutage iga siistalt ainult iiheks siistiks. Arge@e siistlasse jaanud Neupopeg’i.

Pidage meeles R N

o 0
Probleemide korral drge kartke arstilt voi inidelt abi v3i ndu kiisida.

Kasutatud sustalde kdrvaldamine Q

Arge pange kasutatud né% katet peale tagasi.
Hoidke kasutatud s&t laste eest varjatud ja kdttesaamatus kohas.

Kasutatud s‘%%&leb hivitada vastavalt kohalikele seadustele. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
havitatakse rawimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

38



PAKENDI INFOLEHT: INFORMATSIOON KASUTAJALE

Neupopeg 6 mg sustelahus eeltdidetud pensustelis
pegfilgrastim

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage palun ndu arsti v4i apteekriga.

- Ravim on vilja kirjutatud teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vib olla neile
kahjulik, isegi kui haigussiimptomid on sarnased.

- Kui iikskoik milline kdrvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te méirkate monda korvaltoimet,
mida selles infolehes ei ole nimetatud, palun riédkige sellest oma arstile voi apteekrile.

Infolehes antakse Ulevaade:

Mis ravim on Neupopeg ja milleks seda kasutatakse b
Mida on vaja teada enne Neupopeg’i kasutamist 0
Kuidas Neupopeg’i kasutada @Q

Voimalikud kdrvaltoimed

Kuidas Neupopeg’i siilitada QQ
Lisainfo <O

1. MIS RAVIM ON NEUPOPEG JA MILLEKS@A KASUTATAKSE

AN e

Neupopeg’i kasutatakse tsiitotoksilise keemiarayi,(
manustamisel tekkida voiva neutropeenia (v
lithendamiseks ja palavikuga neutropeenia e vereliblede arvu vihenemine koos palavikuga)
esinemise vihendamiseks. Valged vereli n tdhtsad, sest need aitavad organismil vGidelda
infektsiooniga. Need rakud on keem@ moju suhtes vdga tundlikud ja nende arv kehas voib

avaid rakke kiiresti hivitavate ravimite)
efcliblede arvu vihenemine) kestuse

keemiaravi mdjul viheneda. Kui va vereliblede arv viheneb, vdib neid jadda kehasse liiga vihe,
et bakteritega voidelda, ja suure@ mtektsiooni tekkimise oht.

Arst on méiranud teile Nel @’i selleks, et ergutada luuiidi (vereliblesid produtseeriv luu osa)
produtseerima rohkem )ﬁ&l vereliblesid, mis aitaksid kehal infektsiooniga voidelda.

2. MIDA ON VAJA TEADA ENNE NEUPOPEG’I KASUTAMIST
Arge kasutage Neupopeg’i

o kui te olete iilitundlik (allergiline) pegfilgrastimi, filgrastimi, E. coli-st saadud proteiinide v&i
Neupopeg’i mdne koostisaine suhtes.

Eriline ettevaatus on vajalik ravimiga Neupopeg
Palun radkige oma arstile:

. kui teil tekib koha, palavik ja hingamisraskused;
o teil on sirprakuline aneemia;

o tekib valu vasakul iilakohus voi Sla tipus;
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o kui teil esineb allergia lateksi suhtes. Eeltdidetud pensiisteli siistlandelakate sisaldab lateksi
derivaati ja voib tekitada raskeid allergilisi reaktsioone.

Kasutamine koos teiste ravimitega

Palun informeerige oma arsti v3i apteekrit, kui te kasutate voi olete hiljuti kasutanud mingeid muid
ravimeid, kaasa arvatud ilma retseptita ostetud ravimeid.

Rasedus ja imetamine

Enne ravimi kasutamist pidage ndu arsti voi apteekriga. Neupopeg’i kasutamist rasedatel ei ole
uuritud. Téhtis on 6elda arstile:

. kui olete rase;

. kui arvate, et olete rase, voi

o kui kavatsete rasestuda. 6
Neupopeg’i kasutamisel peate rinnaga toitmise katkestama. Qo
Autojuhtimine ja masinatega té6tamine QQ

p)
Neupopeg’i toime autojuhtimise ja masinatega td6tamise voim ole teada.
Oluline teave moningate Neupopeg koostisainete suhm&
Neupopeg sisaldab sorbitooli (teatud suhkur). Kui ‘\n teile 6elnud, et te ei talu teatud suhkruid,
peate te enne Neupopeg kasutamist konsulteerimi iga. Neupopeg on pShimotteliselt
naatriumivaba. .‘0
3. KUIDAS NEUPOPEG’I KASWDA (SURECLICK)
Neupopeg on moeldud kasutam‘i%ks taiskasvanutel alates 18. eluaastast.
Manustage Neupopeg’i al (Nastavalt arstilt saadud juhistele. Kui seoses ravimi tarvitamisega on teile
midagi jadnud ebaselg idage ndu arsti voi apteekriga. Tavaline annus on iiks 6 mg subkutaanne
(nahaalune) siist e@i d pensiisteliga, mis tuleb teha ligikaudu 24 tundi pérast viimast keemiaravi
annust iga keemiarawvitsiikli 15pus.
Arge raputage Neupopeg’i tugevasti, sest see vdib kahjustada ravimi aktiivsust.

Neupopeg’i siistimine endale

Arst on otsustanud, et teil on parem Neupopeg’i iseendale siistida. Arst voi meditsiinidde niitab,
kuidas ennast siistida. Arge piiiidke ennast ise siistida, kui seda pole teile dpetatud.

Juhiste saamiseks selle kohta, kuidas Neupopeg’i endale ise siistida, lugege palun 16iku kiesoleva
infolehe 16pus.

Kui te kasutate Neupopeg’i rohkem, kui ette nahtud

Kui kasutate Neupopeg’i rohkem, kui ette ndhtud, konsulteerige arsti, meditsiinide vOi apteekriga.
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Kui te unustate Neupopeg’i sUstida

Kui unustasite Neupopeg’i annuse manustada, konsulteerige arstiga, millal peaksite siistima jargmise
annuse.

4. VOIMALIKUD KORVALTOIMED
Nagu koik ravimid, vGib ka Neupopeg pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi koigil neid ei teki.

Viga sagedane kdrvaltoime (esinenud rohkem kui 1patsiendil 10-st) on luuvalu. Arst soovitab, millist
ravimit saate luuvalu leevendamiseks votta.

Sagedased kdrvaltoimed (esinenud vihem kui 1 patsiendil 10-st) on jairgmised: valu ja punetus
siistekohal, peavalud, tildised liigeste-, lihaste-, rindkere-, jasemete- voi seljavalud. Harvaesinev
korvaltoime (esinenud viahem kui 1 patsiendil 100-st) on iiveldus.

Neupopeg’i kasutamisel on harva (esinenud vihem kui 1 patsiendil 1000-st) teatatud allergilist tiitipi
reaktsioonidest, sealhulgas punetusest ja ohetusest, nahalodbest ja ulatuslikest silgelevatest
nahapiirkondadest ning anafiilaksiast (norkus, vererdhu langus, hingamisra doturse).

Neupopeg’i kasutamise jargselt on teatatud pdrna suurenemisest ja Vé&a (esinenud vdahem kui 1
patsiendil 10000-st) pdrna rebendi tekkest. Moned pdrnarebendi ‘}u@ 16ppenud surmaga.

On oluline, et votate arstiga otsekohe tihendust, kui tunnete v, Nsakul ilakohus voi vasemas 0Olas,
kuna tegemist vdib olla porna probleemiga. Q

Tiiviraku doonoritel ja patsientidel on teatatud pdrnd @nemisest ja vdga harva (esinenud vihem kui
1 patsiendil 1000-st) porna rebendi tekkest granu utide kolooniat stimuleeriva faktori (G-CSF)
manustamise tagajirjel. Moned pdrnarebendij 16ppenud surmaga.

Harva (esinenud véhem kui 1 patsiendil 1@-5‘[) on teatatud hingamishéirete tekkest G-CSF

manustamise jargselt. Kui teil on kéhaQ@laVik ja hingamisraskus, teatage sellest oma arstile.

(vereliistakute) arv voib lang iga madalale, mis voib pohjustada verevalumite teket. Valgete

Teie veres voivad tekkida monindad muutused, mis ilmnevad vereanaliiiisil. Trombotsiiiitide
vereliblede arv teie veres &&\ hiajaliselt suureneda.

Harva (esinenud vi i 1 patsiendil 1000-st) juhtudest) on tekkinud Sweet’i siindroom
(haigusseisund, mid4,iseloomustavad nahapinnast korgemad valulikud ploomikarva nahakahjustused
jasemetel ja monikord ka néol ning palavik). Sweet’i stindroomi tekkes vdib oma osa olla ka teistel
asjaoludel.

Viga harva (esinenud vihem kui 1 patsiendil 10000-st) on patsientidel, kes kasutasid Neupopeg’i,
tekkinud vaskuliit nahal (veresoonte pdletik nahal).

Kui iikskoik milline korvaltoimetest muutub tdsiseks voi kui te mirkate monda korvaltoimet, mida
selles infolehes ei ole nimetatud, palun radkige sellest oma arstile voi apteekrile.

5. NEUPOPEG’I SAILITAMINE
Hoida laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

Arge kasutage Neupopeg’i pirast kolblikkusaega, mis on mirgitud karbil ja eeltdidetud siistla sildil
parast ,,Kolblik kuni”. K&lblikkusaeg viitab kuu viimasele paevale.
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Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).

Voite votta Neupopeg’i kiilmkapist vilja ja hoida seda toatemperatuuril (mitte iile 30°C) mitte kauem
kui 3 pédeva. Kui siistal voi eeltdidetud pensiistel on kiilmkapist vilja voetud ja soojenenud
toatemperatuurini (mitte iile 30°C), tuleb see kas 3 pdeva jooksul dra kasutada voi dra visata.

Mitte hoida stigavkiilmas. Neupopeg’i v3ib kasutada, kui seda on kogemata kiilmutatud iihel korral
vahem kui 24 tunni jooksul.

Hoida sisepakend vélispakendis. Hoida valguse eest kaitstult.
Arge kasutage Neupopeg’i, kui mirkate, et see on hiigune vdi sisaldab osakesi.
Ravimeid ei tohi &ra visata kanalisatsiooni kaudu ega koos majapidamispriigiga. Kiisige oma

apteekrilt, kuidas havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta
keskkonda.

6. LISAINFO 06
Mida Neupopeg sisaldab @Q

Neupopeg’i toimeaine on pegfilgrastim. Pegfilgrastim on biotehp&i abil E. coli bakterist
toodetav proteiin (valk). See kuulub proteiinide rithma, mida n akse tsiitokiinideks, ja on véga
sarnane inimese enda kehas toodetavale looduslikule proteii@%%ranulotsﬁﬁtide kolooniat
stimuleerivale faktorile). \Q

Toimeaine on pegfilgrastim. Iga eeltdidetud pensﬁst‘@dab 6 mg pegfilgrastimi 0,6 ml-s lahuses.

*

>
Abiained on naatriumatsetaat, sorbitool (E42€®)isorbaat 20 ja slistevesi.

Kuidas Neupopeg valja néeb ja pakend@

Neupopeg on siistelahus eeltéiidetud@lsﬁstelis (6 mg/0,6 ml).

Igas pakendis on 1 eeltﬁidq@sﬁs‘cel.

N
Neupopeg on selge, Véiy&félahus

Tootja:

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
Holland

Midgiloa hoidja
Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino 12
1-20122 Milano

Itaalia
Lisainfo
Lisakiisimuste tekkimisel selle ravimi kohta p6orduge palun miiiigiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Infoleht on viimati kooskdélastatud.
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Tapne informatsioon selle ravimi kohta on kéttesaadav Euroopa Ravimiameti (EMEA) kodulehel
http://www.emea.europa.cu/

Juhised sustimiseks Neupopeg eeltdidetud penstisteliga (SureClick)

Sellest 1oigust leiate teavet selle kohta, kuidas kasutada eeltdidetud pensiistelit Neupopeg. Tahtis on
mitte proovida ennast siistida enne, kui arst, meditsiinidde voi apteeker on selleks spetsiaalseid
juhiseid andnud. Kui teil on kiisimusi siistimise kohta, kiisige arstilt, meditsiinidelt voi apteekrilt abi.
Kuidas teie voi teid sustiv isik peab kasutama Neupopeg eeltdidetud pensustelit (SureClick)?
Peate siistima ennast vahetult nahaalusesse koesse. Seda nimetatakse subkutaanseks siistiks.
Vajalikud vahendid

Nahaaluse siisti iseendale tegemiseks vajate:

o uut Neupopeg’i eeltididetud pensiistelit ja, 06

. alkoholiga niisutatud puhastuslappe vm samavéérset. @Q
Enne Neupopeg’i susti <OQQ

1. Vatke see kiilmkapist vélja. @

2. Arge raputage eeltiidetud pensiistelit. ‘\QQ

3. Arge eemaldage halli siistlandelakatet eelt\é} d pensiistelilt enne, kui te olete siistimiseks
>

valmis. ‘0

4. Kontrollige kolblikkusaega eeltdidetyd pensiisteli sildil (Kolblik kuni). Kui mérgitud kuu
viimane pdev on moddas, drge @a kasutage.

5. Kontrollige Neupopeg’i {/%elt labi eeltdidetud siisteli vaateava. Siistelahus peab olema selge ja
vérvitu. Kui lahuses, esi, drge seda kasutage.

6. Siistida on mu , kui lasete eeltdidetud pensiistelil eelnevalt 30 minutit soojeneda
toatempera Zv0i hoiate eeltdidetud siistalt mone minuti ettevaatlikult kdes. Arge
soojendage popeg’i muul viisil (nditeks drge soojendage seda mikrolaineahjus ega kuumas
vees).

7. Peske hoolikalt kasi.

8. Leidke mugav, puhta pinnaga, histivalgustatud koht ja seadke koik vajalik kdeulatusse.

Hall noelakate

@ C:\ﬂj ( 4@ Roheline nupp

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

Enne kasutamist (koos halli Enne kasutamist (ilma halli
ndelakattega) ndelakatteta)

Kuhu tuleks ennast sustida?
Stistimiseks tuleb leida ohutu siistimisala.
Sobivamad kohad eeltdidetud pensiisteliga siistimiseks on reie {ilaosa

ning juhul kui siistib meditsiinidde voi hooldaja, siis kasivarre
tagakiilg (vt joonis 1).

K&hu piirkonda siistimist voib kaaluda juhul kui reie ja késivarre, QQ

tagakiilg on tunnistatud tervishoiutddtaja poolt ebasobivaks.

Kuidas sustida reide voi kasivarre tagaktilge? \QQ'

. Desinfitseerige nahk alkoholiga niisutatud p ‘%lslapiga
&

o Eemaldage hall ndelakate (vt joonis 2)9’00

Q

. Eeltdidetud pensiistelil on ka@ kaitseb teid noelatorke voi
ravimikao eest juhuslikudiigutiise v4i puudutuse tagajarjel.

Oluline informatsioon s&@ A etapi kohta.
Asetage eeltdidetud pe ornalt vastu nahka, et ohutuskate oleks

taielikult sisse lukzq~ joonis 3).

A. Asetage eeltdidetud pensiistel nahale dige nurga alla (90 kraadi)
ja suruge Ornalt vastu nahka (vt joonis). Hoidke all (vt joonis).
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Peale kasutamist (ndela ohutuskate
on all)

Ohutuskate Ohutuskate
valjas taielikult sees

Alguses hoidke pdial
rohelisest nupust eemal




2 eemaldage

1,
B . Hoides eeltdidetud pensiistelit paigal, (1) vajutage ja (2) valutege

eemaldage pdial roheliselt nupult. Kuulete kldpsu. Arge tostke
eeltdidetud pensustelit.

C. Kui kuulete teist kIdpsu (v6i olete lugenud 15-ni), tostke
eeltiidetud pensiistel siistimiskohalt.

Kui teil on raskusi, leidke ohutum siistimiskoht. Q
Noela ohutuskate liigub alla, kattes noela, ja lukustub. Kontrol on roheline, mis kinnitab siiste
16puleviimist. %

Kui mirkate siistimiskohal verepiiska, voite puhastadxe mpooni vdi puhastuslapiga. Arge hddruge
stistimiskohta. Vajadusel vdite siistekoha kat mega.

Igat eeltdidetud pensiistelit Neupopeg vGib ka@ ainult {ihe siisti tegemiseks.

Kuidas stistida kéhtu? c)(\
Oluline on naha haaramise te?%k .
Naha haaramise tehnika Q&q@glks on saada fikseeritud ala ~ -

suistimiseks. %

Valige nabast 5 cm €emal olev ala (vt joonis 4).
Haarake poidla ja sdrmede vahele kGhunaha vihemalt 3 cm laiune ala

(kahekordne eeltdidetud pensiisteli otsa laius). Hoidke nahk fikseeritult
kogu protseduuri viltel (vt joonis 5).

Oluline informatsioon ststimise A etapi kohta.

Asetage eeltididetud pensiistel drnalt vastu nahka, et ohutuskate oleks
tdielikult sisse liikkatud (vt joonis 6).

Eeltdidetud pensiistelil on kate, mis kaitseb teid ndelatorke voi
ravimikao eest juhusliku liigutuse v8i puudutuse tagajérjel.
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Alguses hoidke péial
rohelisest nupust eemal

A. Asetage eeltdidetud pensiistel nahale dige nurga alla (90 kraadi)
ja suruge Ornalt vastu nahka (vt joonis). Hoidke all.

B . Hoides nahka haardes, (1) vajutage ja (2) eemaldage poial

roheliselt nupult. Kuulete kldpsu. Arge tostke eeltdidetud
pensustelit.

C. Kui kuulete teist kldpsu (voi olete lugenud 15-ni), tostke
eeltdidetud pensiistel slistimiskohalt.

Kui teil on raskusi, leidke ohutum siistimiskoht. \

Ndela ohutuskate liigub alla, kattes ndela, ja lukustub. @llaken on roheline, mis kinnitab siiste
16puleviimist. ¢
N

>
Kui markate siistimiskohal verepiiska, voite %Vatitampooni voi puhastuslapiga. Arge hodruge
siistimiskohta. Vajadusel voite siistek

Igat eeltdidetud pensiistelit Neupopeg y&ib kasutada ainult {ihe siisti tegemiseks.

Pidage meeles %

>
Probleemide korral drge k&e arstilt voi meditsiinidelt abi vdi ndu kiisida.

Kasutatud pensts kdrvaldamine

. Arge pange kasutatud pensiisteli ndelale halli ndelakatet tagasi.

. Hoidke kasutatud pensiistelid laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

. Kasutatud pensiistelid tuleb hévitada vastavalt kohalikele seadustele. Kiisige oma apteekrilt,

kuidas hévitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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