


vKaesoIeva ravimi suhtes kohaldatakse téiendavat jarelevalvet, mis v6imaldab Kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Tervishoiutdotajatel palutakse teavitada kdigist vdimalikest korvaltoimetest.
Korvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.8.

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ristempa, 6 mg sustelahus.

2 KVALITATIIVNE JA KVANTITATIIVNE KOOSTIS
Iga sistel sisaldab 6 mg pegfilgrastiimi* 0,6 ml ststelahuses. Kontsentratsioon 10 mg/ml p&hi b
ainult valgusisaldusel**.

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

Selle toote toimet ei saa vorrelda teise samast terapeutilisest klassist pegi 'Qi pegileerimata
proteiiniga. Tdiendav informatsioon vt 18ik 5.1.

* Pegfilgrastiimi valmistatakse r-DNA tehnoloogiaga E. coli-s, millele jargneb konju@%

Teadaolevat toimet omavad abiained:
Iga suistel sisaldab 30 mg sorbitooli (E420).

Iga siistel sisaldab vahem kui 1 mmol (23 mg) naatriumi @).
Abiainete taielik loetelu vt I5ik 6.1. *%
.

*
3. RAVIMVORM *

.

Sustelahus.

Labipaistev, varvitu stistelahus. &

4, KLIINILISED AN@?
.%

ja febriilse neutropeenia esinemissageduse vahendamine téiskasvanud
vad pahaloomulise kasvaja (vélja arvatud krooniline miieloidne leukeemia ja

Anrustamine ja manustamisviis

Rav¥ Ristempa’ga peab alustama ja juhendama arst, kellel on onkoloogia- ja/vdi hematoloogiaalased
kogemused.

Annustamine

Iga keemiaravitsiikli korral soovitatakse kasutada tiks 6 mg annus (Uks ststel) Ristempa’t manustatuna
vahemalt 24 tundi pérast tsutotoksilist keemiaravi.



Manustamisviis

Ristempa’t siistitakse subkutaanselt. Siistida tohib reide, kdhu piirkonda voi dlavarde.
Ravimpreparaadi kasitlemise juhised enne manustamist vt 16ik 6.6.

Lapsed

Ristempa ohutus ja efektiivsus lastel ei ole veel tdestatud. Antud hetkel teadaolevad andmed on
esitatud I6ikudes 4.8, 5.1 ja 5.2, aga soovitusi annustamise kohta ei ole v@imalik anda.

Neerukahjustusega patsiendid
Neerukahjustusega, kaasa arvatud teriminaalse neerupuudulikkusega patsientidel ei ole annuse 6
kohaldamine vajalik. 0

4.3 Vastunaidustused @Q
Ulitundlikkus ravimi tikskdik millise abiaine suhtes. Q
4.4 Q

: Erihoiatused ja ettevaatusabinéud kasutamisel a
Piiratud kliinilised andmed viitavad pegfilgrastiimi ja filgrastiimi sam@ toimele tosisest

neutropeeniast taastumise ajale de novo diagnoositud dgeda muelojese leukeemiaga patsientidel (vt

16ik 5.1). Siiski ei ole Ristempa pikaajaline toime dgeda mueloid emia korral 16plikult selge,

mistottu on selle patsientide populatsiooni ravimisel vajalik €t % tus.

Granulotsudtide kolooniat stimuleeriv faktor vGib eden eloidsete rakkude kasvu in vitro ning
sarnast toimet voib tdheldada ka mdnedele mittemu le rakkudele in vitro.

.
Ristempa efektiivsust ja ohutust ei ole uuritudm lastilise sundroomiga, kroonilise miieloidse
leukeemiaga ja sekundaarse dgeda mueloies miaga (AML) patsientidel, mistGttu seda ei tohi

kasutada nende pastientide raviks. Eriti O@peab olema kroonilise mieloidse leukeemia blastse
transformatsiooni eristamisel dgedast sUelajdsest leukeemiast.

Ristempa efektiivsus ja ohutus ovodgeda mieloidse leukeemiaga patsientidele vanuses < 55 aastat
ja tsutogeneetikaga t(15;17) ei'@le 18plikult selge.

Ravimi ohutust ja ef iistﬁrgdoosis keemiaravi saavatel patsientidel ei ole uuritud. Ristempa’t ei
tohi kasutada tsUtotol\ e keemiaravi kehtestatud annuste tletamiseks.

Pulmonaals nahud

G-CSF ise jargselt on aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100) teatatud pulmonaalsetest
korval test, ennekdike interstitsiaalsest pneumooniast. Patsiendid, kellel on hiljuti olnud
i aate vOi pneumoonia, vdivad olla enam ohustatud (vt 18ik 4.8).

suhaiguse ndhtude, naiteks koha, palaviku ja hingelduse tekkimine koos kopsuinfiltraatide
rontgenoloogiliste ndhtudega ja kopsu funktsiooni halvenemine koos neutrofiilide arvu kasvuga
vBivad olla &geda respiratoorse distressi stindroomi (ARDS) esialgsed sumptomid. Sellisel juhul tuleb
ravi Ristempa’ga arsti otsuse alusel katkestada ja ravida asjakohaselt (vt 10ik 4.8).

Glomerulonefriit

Filgrastiimi ja pegfilgrastiimiga ravitavatel patsientidel on teatatud glomerulonefriidist.
Glomerulonefriidi juhtumid lahenesid Gldiselt parast annuse véahendamist voi filgrastiimi voi
pegfilgrastiimi manustamise katkestamist. Soovitatav on jagida uriinianalliisi tulemusi.



Kapillaaride lekke siindroom

Granulotsudtide kolooniat stimuleeriva faktori manustamise jargselt on teatatud kapillaaride lekke
stiindroomist, mida iseloomustab hiipotensioon, hiipoalbumineemia, 6deem ja hemokontsentratsioon.
Patsiente, kellel tekivad kapillaaride lekke stindroomi stiptomid, peab hoolikalt jalgima ja nad peavad
saama tavapérast sumptomaatilist ravi, mis vGib h6lmata ka intensiivravi vajadust (vt 18ik 4.8).

Splenomegaalia ja pdrnarebend

Pegfilgrastiimi manustamise jargselt on aeg-ajalt teatatud asiimptomaatilise splenomegaalia tekkest
ning aeg-ajalt pdrnarebendi tekkest, sealhulgas monest letaalsest juhust (vt 18ik 4.8). Seetbttu pea
hoolikalt (kliiniliselt vdi ultraheliuuringu abil) jalgima pdrna suurust. PGrnarebendi diagnoosi tule
kahtlustada doonoritel ja/vdi patsientidel, kes kaebavad valu vasakul tlakdhus vGi Glas. 0

Trombotsitopeenia ja aneemia

Ravi Ristempa’ga ei hoia dra trombotsiitopeeniat ega aneemiat, kui muelosupressnvs@miaravi
jatkatakse tdielikus annuses ettenahtud skeemi kohaselt. Soovitatav on kontrollid @ rselt
trombotsutide arvu ja hematokritti. Eriti ettevaatlik peab olema, manustades aapiana voi
kombinatsioonis tstitotoksilisi keemiaravimeid, mis teadaolevalt vdivad ?6 j

trombotsutopeeniat. \

Sirprakuline aneemia

Sirprakulise aneemia kriisi on seostatud pegfilgrastiimi kasu@a sirprakulist aneemiat pddevatel
vOi selle simptomaatilise kandlusega patsientidel (vt 13ik 4. parast peab arst olema ettevaatlik,
maéarates ravi Ristempa’ga sirprakulist aneemiat pﬁdovxU selle siimtomaatilise kandlusega

patsientidele, jalgima vajalikke kliinilisi parameetrei ratoorseid anallitise ning olema
tahelepanelik selle ravimi kasutamisel tekkidziy()i omegaalia ja vasooklusiivse kriisi suhtes.

Leukotsiitoos o

Vahem kui 1% Ristempa’ga ravitavatgl{patsientidest on taheldatud valgete vererakkude tldarvu

100 x 10%1 v&i rohkem. Sellisest leukgtstitoosi astmest otseselt tulenevaid kahjulikke kdrvalmojusid ei
ole taheldatud. Selline leukotsiijtide arVu suurenemine on médduv, tekib tavaliselt 24...48 tundi parast
manustamist ja vastab selle ra%rmakodijnaamilisele mdjule. Kooskdlas Kliinilise toime ning
leukotsiitoosi tekkevdimal leb ravi ajal regulaarselt kontrollida leukotsiiutide arvu. Kui
leukotsiittide Gldarv rast datavat madalseisu tletab 50 x 10%I, tuleb selle ravimi manustamine
otsekohe I6petada. %

Ulitundlikkus @

Rlstempaﬁ% avatel patsientidel on teatatud iilitundlikkuse, k.a allergiliste reaktsioonide tekkest
parast kordset vBi korduvat manustamist. Kliiniliselt olulise Glitundlikkusega patsientidel tuleb

pa ga piisivalt Idpetada. Arge manustage Ristempa’t patsientidele, kellel on anamneesis
kus pegfilgrastiimile voi filgrastiimile. Tdsise allergilise reaktsiooni tekkides tuleb
d

ada kohast ravi ning patsienti hoolikalt jalgida mdne p&eva jooksul.

Immunogeensus

Sarnaselt kBikide ravi eesmargil kasutatavate valguliste ainetega on immunogeensusvaimalus.
Pegfilgrastiimivastaste antikehade tekkesagedus on tldiselt madal. Sarnaselt kdikide bioloogiliste
ravimitega voivad tekkida seonduvad antikehad, kuid praeguseni ei ole neid seostatud neutraliseeriva
aktiivsusega.

Ristempa ohutust ja efektiivsust vere tlivirakkude mobiliseerimiseks patsientidel voi tervetel
doonoritel ei ole piisavalt hinnatud.



Sustli nGelakate sisaldab kuiva naturaalset kummi (lateksi derivaat), mis vGib tekitada allergilisi
reaktsioone.

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

Ristempa sisaldab sorbitooli. Péariliku fruktoositalumatusega patsiendid ei tohi seda ravimit kasutada.

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

Granulotsudtide kolooniat stimuleeriva faktori (G-CSF) jélitatavuse (tagantjargi kindlaksteg@:
parandamiseks tuleb manustatud ravimi kaubanduslik nimetus selgesti mérkida patsiendi @ ku

4.5 Koostoimed teiste ravimitega ja muud koostoimed

Kiiresti jagunevate mieloidsete rakkude potentsiaalse tundlikkuse tGttu tsiitot
suhtes tuleb Ristempa’t manustada vahemalt 24 tundi parast tstitotoksilisikee vi.’Kliinilistes
uuringutes on Ristempa’t ohutult manustatud 14 pédeva enne keemiara ' samaaegset
kasutamist mdne keemiaravi preparaadiga ei ole patsientidel hinnatudk& Katsetes on ndidatud, et
Ristempa ja 5-fluorouratsiil (5-FU) v6i muud antimetaboliidid pot?ﬁri ad mielosupressiooni.

Vo6imalikke koostoimeid muude vereloome kasvufaktorite ja linidega ei ole Kliinilistes
uuringutes konkreetselt uuritud.

uuritud. Ei ole tdendeid selle kohta, et seIIine’I«) S leks kahjulik.

Voimalikku koostoimet liitiumiga, mis samuti soodﬁ%u rofiilide vabanemist, ei ole konkreetselt

Ristempa ohutust ja efektiivsust ei ole hinna iaravi (nt nitrosouread) saavatel haigetel hilise
muelosupressiooni korral.

Konkreetseid uuringuid koostoimete'gga tnetabolismi kohta ei ole labi viidud, kuid kliinilised
uuringud ei ole Ristempa koos@t ude ravimitega naidanud.

4.6 Fertiilsus, rasedus@e
Rasedus ’%

Pegfilgrastiisni@ise kohta rasedatel andmed puuduvad v6i need on piiratud. Loomkatsed on
néidanud ka u toimet reproduktiivsusele (vt 18ik 5.3). Ristempa’t ei soovitata raseduse ajal ja
rasestumisyOnnelistele naistele, kes ei kasuta rasestumisvastaseid vahendeid.

, asestuvad ravi ajal Ristempa’ga, kutsutakse osalema Amgen’i raseduse
eprogrammis. Kontaktandmed on pakendi infolehe I8igus 6.

Imetamine

mine

Andmed Ristempa ja selle metaboliitide eritumise kohta rinnapiima on ebapiisavad. Riski
vastslindinule ja imikule ei saa valistada. Otsus loobuda imetamisest voi ravist Ristempa’ga tuleb teha,
lahtudes rinnaga toitmise kasust vastsundinule ja imikule ning ravi kasust emale.

Naisi, kes imetavad ravi ajal Ristempa’ga, kutsutakse osalema Amgen’i imetamise
jarelvalveprogrammis. Kontaktandmed on pakendi infolehe 18igus 6.



Fertiilsus

Pegfilgrastiim ei mdjutanud isas- ja emasrottide reproduktiivsust voi fertiilsust nddalase kumulatiivse
annuse korral, mis oli ligikaudu 6...9 korda suurem soovituslikust annusest inimesele (kehapindala
kohta; vt 16ik 5.3).

4.7  Toime reaktsioonikiirusele

Ristempa’l ei ole vdi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinate kasitsemise vbimele.
4.8 Kaorvaltoimed
Ohutusprofiili kokkuvéte b

Koige sagedamini teatati kdrvaltoimetena luuvalust (viga sage (> 1/10)) ja lihas-skeleti v, Qﬁ).
Luuvalu oli tldiselt kerge kuni méddukas, méoduv ja allus enamikul patsientidest sta@ tele

valuvaigistitele.

Ravi alustamisel Ristempa’ga vai ravi kdigus tekkisid aeg-ajalt (> 1/1000 kunj . )
ulitundlikkusreaktsioonid, sealhulgas nahalédve, utrikaaria, angiddeem,gia D Q riteem, dhetus ja
hiipotensioon. Ristempa’ga ravitavatel patsientidel v6ib aeg-ajalt tekkiga @ Alergiline raktsioon,
k.a anafllaksia (vt 18ik 4.4).

patsientidele on aeg-ajalt (> 1/1000 kuni < 1/100) teatatud kapilladride lekke siindroomist, mis v6ib
olla eluohtlik, kui seda ei ravita Gigeaegselt; vt 18ik 4.@ oWfoik ,,Valitud korvaltoimete

Parast granulotstiitide kolooniat stimuleeriva faktori manustaqi laravi saavatele kasvajaga

kirjeldus®. .
Aeg-ajalt vBib tekkida splenomegaalia, mis og&]ld' simptomaatiline.

Parast pegfilgrastiimi manustamist on ae@ﬁj Q%ud pdrnarebendist, k.a mdned fataalsed juhud (vt
10ik 4.4).

Aeg-ajalt on teatatud pulmonaalseteStkorvaltoimetest, k.a interstitsiaalne pneumoonia, kopsuédeem,
infiltraadid kopsus ja kopsufibro@s. Aeg-ajalt on juhtude tulemuseks olnud hingamispuudulikkus voi
dgeda respiratoorse distressi sD@m (ARDS), mis v0ib olla fataalne (vt 18ik 4.4).

Sirprakulise aneemia vc”JiQ simptomaatilise kandlusega patsientidel on teatatud sirprakulise
kriisi Uksikjuhtudesf%jalt sirprakulisusega patsientidel, vt 18ik 4.4).

Korvaltoimete vOte tabelina

AIIjérgnev%b lis on kirjeldatud kdrvaltoimeid kliinilistes uuringutes ja spontaansete teadete pohjal.
is

Igas e% ageduse riihmas on kdrvaltoimed esitatud tdsiduse vahenemise jarjekorras.



MedDRA

Korvaltoimed

organsuisteemi Vaga sage Sage Aeg-ajalt Harv Vaga harv
klass (= 1/10) (= 1/100 kuni < 1/10) | (= 1/1000 kuni (= 1/10000 (< 1/10000)
< 1/100) kuni
< 1/1000)
Vere ja Trombotsitopeenia® | Sirprakuline
lumfististeemi Leukotsiitoos® kriis?;
haired Splenomegaalia®
P&rna rebend?
Immuunsisteemi Ulitundlikkus-
héaired reaktsioonid;
Anafulaksia
Ainevahetus ja Kusihappe
toitumishaired sisalduse tous N
Narvisiisteemi Peavalu® 0
haired
Vaskulaarsed Kapillaaride Q‘
haired lekke stindroom* @
Respiratoorsed, Ageda
rindkere ja respiratoorse
mediastiinumi distressi
héaired stindroom?; ¢
Pulmonaalsed O
kdrvaltoimed \
(interstitsi
pneumog a@
kopsUgteem,
infil ’
u
ibroos)
Seedetrakti liveldus?
haired o
Naha ja * weet’i
nahaaluskoe ¢ stiindroom (age
kahjustused febriilne
@ dermatoos)*?;
naha vaskuliit'2
Lihas-skeleti ja Luuvalu ihas-Skeleti valu

sidekoe
kahjustused

plalgia, artralgia,
alu jasemetes,
seljavalu, lihas-
skeleti valu,
kaelavalu)

Uldised héired j
manustamisk
reaktsioonid§

Sustekoha valu®

Mitte-kardiaalne valu

rindkeres?

Sustekoha
reaktsioonid?

ummw%ﬂ

Laktaat-
dehiidrogenaasi
ja alkaalse
fosfataasi
sisalduse tdus?;
maksafunktsiooni
naitajate méoduv
tbus (ALAT ja
ASAT)!

Neerude ja
kusteede héired

Glomerulonefriit?

L vt allpool 16ik ,,Valitud kdrvaltoimete kirjeldus®.
2 see korvaltoime tuvastati turustusjargsel jalgimisel, kuid seda ei taheldatud mudgiloa véljastamise
aluseks olnud randomiseeritud, kontrollitud kliinilistes uuringutes tdiskasvanutega. Sageduskategooria
hinnang pBhineb statistilisel arvutusel 1576 patsiendi kohta, kellele manustati Ristempa’t (iheksas
randomiseeritud Kkliinilises uuringus.



Valitud kérvaltoimete kirjeldus

Aeg-ajalt on teatatud Sweet’i siindroomi juhtudest, ehkki mdnel juhul vGib oma osa olla
hematoloogilisel kasvajal.

Aeg-ajalt on Ristempa’ga ravitud patsientidel teatatud naha vaskuliidist. Vaskuliidi tekkemehaanism
Ristempa’ga ravitavatel patsientidel ei ole teada.

Ravi alustamisel Ristempa’ga voi ravi kdigus on sageli tekkinud siistekoha reaktsioonid, k.a siistekoha
eriteem (aeg-ajalt (>1/1000 kuni <1/100)) ja siistekoha valu (sage (=1/100 kuni <1/10)).

Sageli (>1/100 kuni <1/10) on teatatud leukotsitoosijuhtudest (leukotstiitide tldarv > 100 x %@
16ik 4.4).

Tsutotoksilise keemiaravi jargselt Ristempa’t saanud patsientidel oli aeg-ajalt kusihappesjatalkaalse
fosfataasi kontsentratsioonide vahest kuni mdddukat podrduvat tdusu ilma kliiniliste i uteta ning
aeg-ajalt laktaatdehlidrogenaasi kontsentratsiooni vahest kuni méddukat poérduv. ilma

kliiniliste ilminguteta.

Keemiaravi saanud patsientidel tdheldati sageli iiveldust ja peavalu. \O g

Patsientidel, kellele manustatakse pegfilgrastiimi tsttotoksilise kegrmjaravi jargselt, on aeg-ajalt
taheldatud maksafunktsiooni naitajate — ALAT (alaniinaminotran i) vOi ASAT
(aspartaataminotransferaasi) — tdusu. Sellised tdusud on mood @ Ja lahtevaartused taastuvad.

Sageli on teatatud trombotsitopeeniajuhtudest. 0\0

Granulotsudtide kolooniat stimuleeriva faktori4ast @ el on turustusjargselt teatatud kapillaaride
lekke siindroomi juhtudest. Need on Uldiselt t gelearenenud pahaloomulise haigusega,
sepsisega, mitme tsitotoksilise keemiaraﬁ% tavatel vOi afereesi saavatel patsientidel (vt 18ik
4.4).

Lapsed @

Kogemus lastel on piiratud. VVaikestel lastel vanuses 0...5 aastat on taheldatud tdsiste kdrvaltoimete
suuremat esinemissagedus o), vOrreldes vanemate lastega vanuses 6...11 ja 12...21 aastat,
vastavalt (80% ja 67%) nin kasvanutega. K8ige sagedamini teatatud kGrvaltoime oli luuvalu (vt
[6igud 5.1 ja 5.2). \

Voimalikes /altgimetest teavitamine

Ravimi vﬁi st kdrvaltoimetest on oluline teavitada ka pérast ravimi miugiloa valjastamist. See
vBima jatkuvalt hinnata ravimi kasu/riski suhet. Tervishoiutootajatel palutakse teavitada koigist
korvaltoimetest riikliku teavitamissisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu.

4.9\ Uleannustamine
Piiratud arvule tervetele vabatahtlikele ja mitte-vdikerakk kopsuvahiga patsientidele on subkutaanselt

manustatud ksikannuseid 300 pg/kg ilma tosiste kdrvaltoimete tekketa. Kdrvaltoimed olid sarnased
nendega, mis tekkisid isikutel, kellele manustati pegfilgrastiimi vaiksemaid annuseid.


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

5. FARMAKOLOOGILISED OMADUSED
5.1 Farmakodinaamilised omadused

Farmakoterapeutiline rihm: immunostimulaatorid, kolooniad stimuleerivad faktorid; ATC-kood:
LO3AA13

Inimese granilotstiitide kolooniat stimuleeriv faktor (G-CSF) on glikoproteiin, mis reguleerib
neutrofiilide produktsiooni ja vabanemist luutidist. Pegfilgrastiim on inimese rekombinantse G-CSF
(r-metHuG-CSF) kovalentne konjugaat Ghe 20 kd poluetileengliikooli (PEG) molekuliga.
Pegfilgrastiim on védiksema neerukliirensi tottu filgrastimi pusivam vorm. Pegfilgrastiimil ja
filgrastiimil on tGendatud olevat identne toime, need kutsuvad esile neutrofiilide arvu mérgatava
perifeerses veres 24 tunni jooksul koos monotstiutide ja/voi limfotstutide arvu véhese kasvuga
Sarnaselt filgrastiimile on pegfilgrastiimi toimel produtseeritud neutrofiilidel normaalne voi yﬁ
funktsioon, nagu nditavad kemotaktilise ja fagotsitaarse funktsiooni testid. Nagu teistelgi e
kasvuteguritel, on G-CSF-I ilmnenud in vitro inimese endoteelirakke stimuleerivaid o i. G-CSF
vOib soodustada mieloidsete rakkude, kaasa arvatud pahaloomuliste rakkude kasvu i ja
samasugust toimet vdib naha ka mdningatele mittemueloidsetele rakkudele in vit

Kahes randomiseeritud topeltpimemeetodil teostatud uuringus -1V riskjasin avahi
patsientidega, kes said mielosupressiivset keemiaravi doksorubitsiini @ o @: eliga, véhenes
pegfilgrastiimi kasutamisel Uhekordse annusena tsiikli kohta neutropeentaKestus ja febriilse

neutropeenia sagedus samamoodi kui filgrastiimi igapdevasel mangstamisel (keskmiselt 11 pdeva
jooksul). Kasvufaktori toetuseta on sama skeemi tulemusel tek@ ‘ réb astme neutropeenia keskmine

kestus 5...7 péeva ja febriilse neutropeenia sagedus 30%...40 S uuringus (n = 157), milles
kasutati pegfilgrastiimi kindlaksmaaratud annuses 6 mg, w e neutropeenia keskmine kestus
pegfilgrastiimi riihmas 1,8 p&eva ja filgrastiimi rUhma\ deva (vahe 0,23 péeva, 95% CI -0,15,
0,63). Kogu uuringu jooksul esines febriilset neutro 13% pegfilgrastiimiga ravitud patsientidest
ja 20% filgrastiimiga ravitud patsientidest (vahe 79 @ % CI -19%, 5%). Teises uuringus (n = 310),
milles kasutati vastavalt kehakaalule korrigeefituihg n‘é (100 pg/kg), oli 4. astme neutropeenia
keskmine kestus pegfilgrastiimi riihmas 147 péeVaga filgrastiimi riihmas 1,8 péeva (vahe 0,03 péeva,
95% CI -0,36, 0,30). Febriilse neutropee @e esinemissagedus pegfilgrastiimiga ravitud

patsientidel oli 9% ja filgrastiimiga rapitudwgatsientidel 18% (vahe 9%, 95% CI -16,8%, -1,1%).

Platseebokontrolliga, topeltpimgmeetodil teostatud uuringus hinnati pegfilgrastiimi mdju febriilse
neutropeenia esinemissagedus@le rihnanadarme vahiga patsientidel parast keemiaravi, millega seotud
febriilse neutropeenia esin edus on 10...20% (4 ravitsiiklit dotsetakseeliga 100 mg/m? iga 3
nédala jarel). Uheksg ja ki imne kaheksale patsiendile manustati igas ravitsiklis juhuvalikuna kas
Uks annus pegfilgrastimiVvoi platseebot 24 tundi pérast keemiaravi (2. paeval). Juhuvalikuna

i iimi tsientidel esines febriilset neutropeeniat vahem kui platseeboriihmas (1%

. Febriilse neutropeenia kliinilise diagnoosiga seonduvate hospitaliseerimiste ja
intravenoos X iootilise ravi vajadus oli pegfilgrastiimi rihmas véiksem kui platseeboriihmas
(vastaval@e sus 14%, p<0,001 ja 2% versus 10%, p<0,001).

versus 17%.ep

S = 83) |l faasi topeltpimemeetodil teostatud kliinilises uuringus vorreldi de novo
itud &geda mieloidse leukeemiaga patsientidel pegfilgrastiimi (ihekordne annus 6 mg)
filgwastiimiga, manustatuna induktsioonkemoteraapia valtel. Raskest neutropeeniast taastumise aja
mediaanvaartus oli hinnanguliselt 22 pdeva mdlemas uuringugrupis. Kaugtulemusi ei uuritud (vt 16ik
4.4).

Il faasi, mitme keskusega, randomiseeritud, avatud uuringus pediaatriliste sarkoomipatsientidega

(n =37), kellele manustati pegfilgrastiimi 100 pg/kg pérast 1. keemiaravi tstiklit vinkristiini,
doksorubitsiini ja tstiklofosfamiidiga (VAdriaC/IE), tdheldati véikestel lastel vanuses 0...5 aastat
pikema kestusega (8,9 paeva) tdsist neutropeeniat (neutrofiilid <0,5 x 10°) kui vanematel lastel
vanuses 6...11 aastat ja 12...21 aastat (vastavalt 6 paeva ja 3,7 paeva) ning taiskasvanutel. Lisaks
taheldati véikestel lastel vanuses 0...5 aastat febriilse neutropeenia kdrgemat esinemissagedust (75%),



v@rreldes vanemate lastega vanuses 6...11 aastat ja 12...21 aastat (vastavalt 70% ja 33%) ning
téiskasvanutega (vt 16igud 4.8 ja 5.2).

5.2 Farmakokineetilised omadused

Parast pegfilgrastiimi (ihekordset nahaalust annust saavutatakse pegfilgrastiimi maksimaalne
kontsentratsioon seerumis 16...120 tundi parast annustamist ja pegfilgrastiimi kontsentratsioonid
seerumis sdilivad muelosupressiivsele keemiaravile jargneva neutropeenia valtel. Pegfilgrastiimi
eliminatsioon ei ole lineaarne annusega; pegfilgrastiimi kliirens seerumis véheneb annuse suurenedes.
Pegfilgrastiim néib elimineeruvat pdhiliselt neutrofiilide vahendatud kliirensiga, mis kdrgemate
annuste puhul killastub. Kliirensimehhanismi iseregulatsiooni tottu vaheneb pegfilgrastiimi
kontsentratsioon neutrofiilide taastumise algul seerumis kiiresti (vt joonis 1).

Joonis 1. Pegfilgrastiimi keskmise kontsentratsiooni seerumis ja neutrofiilide abse@rvu
(ANC) profiil keemiaravi saavatel haigetel parast 6 mg tGhekordset slstimist Q

1000 5 ¢ 100

\
] ‘ ®— pegfilgrastiimi konts. [
] ‘ O— Neutrofillide absoluutarv I 2
100 4 \ I
] \

10 4

(rakkude arv x 1

Neutrofiilide keskmin

0.1 -

Pedfilgrastiimi keskmine kontsentratsioon seerumis
(ng/ml)

0 3 6 9 ’0 5 18 21
Uurin ée

Neutrofiilide poolt vahendatava iniﬁhanismi tottu neeru- vBi maksakahjustused pegfilgrastiimi
farmakokineetikat eeldatavalt §juta. Avatud Uhekordse annuse uuringus (n = 31) ei mgjutanud
neerukahjustuse erinevad s id, kaasa arvatud terminaalne neerupuudulikkus pegfilgrastiimi
farmakokineetikat. @

D

Eakad
Piiratud andﬁ@elt on pegfilgrastiimi farmakokineetika eakatel (> 65 aastat) samasugune kui
taiskasvanutel.

Lo

ilgrastiimi farmakokineetikat uuriti 37 pediaatrilisel sarkoomiga patsiendil, kellele manustati
pegfilgrastiimi 100 pg/kg parast VAdriaC/IE keemiaravi 16ppu. Noorimas vanusegrupis (0...5-
aastased) oli pegfilgrastiimi susteemse saadavuse (AUC) (z standardhalve) mediaan

(47,9 £ 22,5 ng t/ml) kdrgem kui vanematel lastel vanuses 6...11 aastat ja 12...21 aastat (vastavalt
22,0 £13,1 pg t/ml ja 29,3 + 23,2 pg t/ml) (vt 16ik 5.1). Vélja arvatud noorimas vanuseriihmas
(0...5 aastat), oli keskmine AUC pediaatrilistel patsientidel sarnane taiskasvanud patsientide omaga,
kellele manustati pegfilgrastiimi 100 ug/kg parast korge riskiga II...IV staadiumi rinnandérme vahi
keemiaravi [8ppu doksorubitsiini ja dotsetakseeliga (vt 16igud 4.8 ja 5.1).
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5.3  Prekliinilised ohutusandmed

Prekliinilised andmed traditsioonilistel toksilisuse uuringutel annuse korduval manustamisel naitasid
eeldatavat farmakoloogilist toimet, sealhulgas leukotsudtide arvu tdusu, mueloidset huperplaasiat
luutidis, luutdivalist vereloomet ja p6rna suurenemist.

Pegfilgrastiimi subkutaansel manustamisel tiinetele rottidele nende jarglastel kdrvaltoimeid ei
taheldatud, kuid kidlikutel pdhjustas pegfilgrastiim lootetoksilisust (tiinuse katkemist) kumulatiivses
annuses, mis Uletab ligikaudu 4-kordselt annust inimesele. Seda ei tdheldatud, kui tiinetele kltlikutele
manustati pegfilgrastiimi annuses, mis vastab soovituslikule annusele inimesel. Loomkatses rottidega
leiti, et pegfilgrastiim vOib labida platsentaarbarjaéri. Loomkatses rottidega ei mdjutanud
subkutaanselt manustatud pegfligrastiim reproduktiivsust, fertiilsust, ovulatsioonitsuklit,
paaritumisevahelist perioodi ja paaritumist ning emakasisest elulemust. Nende leidude OIUHSUSQ

inimesele ei ole teada.
6. FARMATSEUTILISED ANDMED @Q

6.1 Abiainete loetelu QQ
Naatriumatsetaat™ O
Sorbitool (E420) \

Poliisorbaat 20
Sustevesi @‘

*Naatriumatsetaat on valmistatud jaa-aadikhappe tiitrimis@Qtriuthdroksiidiga.
.

i naatriumkloriidi lahustega.

6.2 Sobimatus

.
Seda ravimpreparaati ei tohi segada teiste r’avf it

L 2
6.3 Kaolblikkusaeg 0

3 aastat &
6.4 Sailitamiseeritingimuge

Hoida kilmkapis (Z:V(Q
Ristempa’t vdib héi Xatemperatuuril (mitte iile 30°C) Uhekordselt mitte tle 72 tunni. Rohkem kui
72 tunniks teatempegatuurile jaetud Ristempa tuleb &ra visata.

Mitte hoi avkiilmas. Kogemata tihekordselt véhem kui 24 tunniks kilmumistemperatuurile
jatmin hjusta Ristempa stabiilsust.

a Stsepakend valispakendis. Hoida valguse eest kaitstult.
6.5 Pakendi iseloomustus ja sisu

Sustel (I tidpi klaas) kummist sulguri ja roostevabast terasest nGelaga koos automaatse ndelakaitsega
vOi ilma selleta.

Sustli nBelakate sisaldab kuiva naturaalset kummi (lateksi derivaat; vt 18ik 4.4).
Iga sustel sisaldab 0,6 ml sustelahust. Blisterumbrisega voi blisterimbriseta pakend, milles on uiks

sustel.

11



K®oik pakendi suurused ei pruugi olla maugil.
6.6 Erihoiatused ravimpreparaadi havitamiseks ja kasitlemiseks

Enne manustamist tuleb kontrollida, et Ristempa lahus ei sisaldaks nahtavaid osakesi. Sistida tohib
ainult selget vérvitut lahust.

Ulemaérasel raputamisel vdib pegfilgrastiim kuhjuda, mis muudab selle bioloogiliselt inaktiivseks.
Enne sistimist tuleb lasta sustlil toatemperatuurini soojeneda.

Kasutamata ravimpreparaat voi jadtmematerjal tuleb havitada vastavalt kohalikele nduetele. b

7. MUUGILOA HOIDJA QQ

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda Q
Holland R:Q
8. MUUGILOA NUMBRID ®\

EU/1/15/996/001 1 siistel blisterpakendis Q
EU/1/15/996/002 1 sustel blisterimbriseta pakendis
EU/1/15/996/003 1 ndelakaitsega sustel blisterpakendi\

9. ESMASE MUUGILOA VALJASIA | JGILOA UUENDAMISE KUUPAEV

*
il}2015

Miiugiloa esmase véljastamise kuupdev;

10. TEKSTI LABIVAATA&E UUPAEV

O

12


http://www.ema.europa.eu/

&

O

@Q
P QQ
\O
Il LISA @

BIOLOOGILISE TOIMEAINE Q«(D) JA RAVIMIPARTII
KASUTAMISEKS VABASTA EST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

HANKE- JA KASUT’LbST USED VOI PIIRANGUD

MUUGILOA MUY IMUSED JA NOUDED

TINGIMUS PIIRANGUD

o)

RAVIMPRE@ | OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE

D
&
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A. BIOLOOGILISE TOIMEAINE TOOTJA(D) JA RAVIMIPARTII KASUTAMISEKS
VABASTAMISE EEST VASTUTAV(AD) TOOTJA(D)

Bioloogilise toimeaine tootjate nimed ja aadressid

Amgen Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320

Ameerika Uhendriigid

Amgen Manufacturing Limited
P.O Box 4060

Road 31 km. 24.6 0
Juncos
Puerto Ricq 00777-4060

Ameerika Uhendriigid

Ravimpartii kasutamiseks vabastamise eest vastutavate tootjate nimi ja aadreQQ

Amgen Europe BV
Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda
Holland %
Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company QQ

Pottery Road *

Dun Laoghaire
Co Dublin
lirimaa

Ravimi triikitud pakendi infolehel peab @stava ravimipartii kasutamiseks vabastamise eest
vastutava tootja nimi ja aadress.

B. HANKE-JA KASUTLQGIMUSED VOI PIIRANGUD

Piiratud tingimustel‘\%[ etseptiravim (vt | lisa: Ravimi omaduste kokkuvéte, 18ik 4.2).

) MUUGI@UUD TINGIMUSED JA NOUDED
) Pen@ed ohutusaruanded

ildaoidja peab esitama asjaomase ravimi perioodilisi ohutusaruandeid kooskdlas
i 2001/83/EU artikli 107¢ punktis 7 satestatud ja Euroopa ravimite veebiportaalis

avaldatud liidu kontrollpaevade loetelu (EURD loetelu) nduetega.

14



D. RAVIMPREPARAADI OHUTU JA EFEKTIIVSE KASUTAMISE TINGIMUSED JA
PIIRANGUD

° Riskijuhtimiskava

Miiugiloa hoidja peab néutavad ravimiohutuse toimingud ja sekkumismeetmed labi viima
vastavalt milgiloa taotluse moodulis 1.8.2 esitatud kokkulepitud riskijuhtimiskavale ja mis
tahes jargmistele ajakohastatud riskijuhtimiskavadele.

Ajakohastatud riskijuhtimiskava tuleb esitada:

. Euroopa Ravimiameti ndudel;

. kui muudetakse riskijuhtimissiisteemi, eriti kui saadakse uut teavet, mis v8ib oluliselt mdju
riski/kasu suhet, voi kui saavutatakse oluline (ravimiohutuse vGi riski minimeerimise) ee

Kui perioodilise ohutusaruande esitamine ja riskijuhtimiskava ajakohastamise kuupaevadKa :
vOib need esitada samal ajal. @
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

BLISTERUMBRISEGA SUSTLI VALISPAKEND

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ristempa 6 mg sustelahus
Pegfilgrastiim

| 2 TOIMEAINE(TE) SISALDUS a
Iga suistel sisaldab 6 mg pegfilgrastiimi 0,6 ml (10 mg/ml) sistelahuses. 0

3. ABIAINED

) )
Abiained: naatriumatsetaat, sorbitool (E420), poliisorbaat 20, sustevesi. LisatQ folehest.

.
4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS \

Sustelahus thekordselt kasutatavas sustlis (0,6 ml).
Sustelahus thekordselt kasutatavas automaatse n(”)elakaits s (0,6 ml).

Pakendis 1 sustel.
0\

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE o

Subkutaanne.
Enne ravimi kasutamist lugege pakendig
Oluline: enne sstli kasitsemist lug

e.
keéndi infolehte.

6. ERIHOIATUS, ET %IT TULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMAT HAS

*

Hoida laste ees@ kattesaamatus kohas.

*
|7, TE@F&lHOlATUSED (VAJADUSEL)

Q@evat raputamist.

| 8. KOLBLIKKUSAEG

Kalblik kuni

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kilmkapis.
Mitte hoida suigavkilmas.
Hoida sisepakend valispakendis. Hoida valguse eest kaitstult.
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10. ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

11. MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda
Holland

12. MUUGILOA NUMBER (NUMBRID)

EU/1/15/996/001 1 pakend
EU/1/15/996/003 1 ndelakaitsega pakend

N

13. PARTII NUMBER \

Partii nr

>
14. RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED 0@
Retseptiravim. R q
. 0

*

| 15. KASUTUSJUHEND @é

| 16. TEAVE BRAILLE’ K@ (PUNKTKIRJAS)

O

N
&

ij

Ristempa
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA KIRJAS BLISTER- VOI
RIBAPAKENDIL

BLISTERPAKEND SUSTLIGA

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ristempa 6 mg siistelahus
Pegfilgrastim

2. MUUGILOA HOIDJA NIMI

Amgen Europe B.V. Q

3. KOLBLIKKUSAEG

&

4, PARTII NUMBER %
v
Lot QQ
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

BLISTERPAKENDIS SUSTLI MARGISTUS

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Ristempa 6 mg
Pegfilgrastim
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP \ROQ

4. PARTII NUMBER \

Lot Q

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UH ARGI

0,6 ml o
o

>

e
&
N
(04\@
Q~
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VALISPAKENDIL PEAVAD OLEMA JARGMISED ANDMED

BLISTERUMBRISETA SUSTLI VALISPAKEND

‘ 1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS

Ristempa 6 mg sustelahus
Pegfilgrastiim

| 2 TOIMEAINE(TE) SISALDUS a
Iga suistel sisaldab 6 mg pegfilgrastiimi 0,6 ml (10 mg/ml) sistelahuses. 0

3. ABIAINED |

Abiained: naatriumatsetaat, sorbitool (E420), poliisorbaat 20, slistevesi. LlsatQ folehest.

4. RAVIMVORM JA PAKENDI SUURUS

Sustelahus thekordselt kasutatavas sustlis (0,6 ml). @‘
Pakendis 1 sustel.

5. MANUSTAMISVIIS JA -TEE Qé i
Subkutaanne. * 0

Enne ravimi kasutamist lugege pakendi infole

6. ERIHOIATUS, ET RAVIMI é ULEB HOIDA LASTE EEST VARJATUD JA
KATTESAAMATUS S

Hoida laste eest varp{@saamatus kohas.

7. TEISEBQI%IATUSED(VAJADUSEL)

Véltida tug&a\'aputamist.

OLBLIKKUSAEG

Kolblik kuni

9. SAILITAMISE ERITINGIMUSED

Hoida kllmkapis.
Mitte hoida suigavkilmas.
Hoida sisepakend vélispakendis. Hoida valguse eest kaitstult.
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10.

ERINOUDED KASUTAMATA JAANUD RAVIMIPREPARAADI VOI SELLEST
TEKKINUD JAATMEMATERJALI HAVITAMISEKS, VASTAVALT VAJADUSELE

| 11,

MUUGILOA HOIDJA NIMI JA AADRESS

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

12.

MUUGILOA NUMBER (NUMBRID) . sé

EU/1/15/996/002 Q

13.

PARTII NUMBER |

Partii nr <O

14.

RAVIMI VALJASTAMISTINGIMUSED ¢

Retseptiravim. 0
0\

| 15. KASUTUSJUHEND o \
* J
3
| 16. TEAVE BRAILLE’ KIRJAS KIRJAS) \
Ristempa

o)

N
&

ij
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MINIMAALSED ANDMED, MIS PEAVAD OLEMA VAIKESEL VAHETUL
SISEPAKENDIL

BLISTERUMBRISETA SUSTLI MARGISTUS

1. RAVIMPREPARAADI NIMETUS JA MANUSTAMISTEE(D)

Ristempa 6 mg siistelahus
Pegfilgrastim
s.C.

| 2. MANUSTAMISVIIS

3. KOLBLIKKUSAEG

EXP \ROQ

4. PARTII NUMBER \

Lot Q

5. PAKENDI SISU KAALU, MAHU VOI UH ARGI

0,6 ml o
o

>

o
&
N
(04\@
Q~
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ristempa 6 mg sistelahus sustlis
Pegfilgrastiim (pegfilgrastim)

vKaesoIeva ravimi suhtes kohaldatakse téiendavat jarelevalvet, mis vbimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi koigist vdimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte, sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. b

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib oll
kahjulik, isegi kui haigusnahud on sarnased.

- Kui teil tekib tksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri voi mediQOﬁega.
Kdrvaltoime v@ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18i

Infolehe sisukord Q

Mis ravim on Ristempa ja milleks seda kasutatakse
Mida on vaja teada enne Ristempa kasutamist O
Kuidas Ristempa’t kasutada

Véimalikud kdrvaltoimed @,
Kuidas Ristempa’t siilitada
Pakendi sisu ja muu teave QQ

1. Mis ravim on Ristempa ja milleks seda k

LR

Ristempa sisaldab toimeainena pegfligrastuml stiim on biotehnoloogia abil E. coli bakterist
toodetav proteiin (valk). See kuulub prote n| ma, mida nimetatakse tsitokiinideks, ja on vaga
sarnane inimese enda kehas toodetaval kule proteiinile (granulotstditide kolooniat

stimuleerivale faktorile).

Ristempa’t kasutatakse tsiitotok€Thse keemiaravi (kiiresti kasvavaid rakke hévitavate ravimite)
manustamisel tekkida v8iv opeenia (valgete vereliblede arvu véhenemine) kestuse
luhendamiseks ja palaviku@.ltropeenia (valgete vereliblede arvu véhenemine koos palavikuga)
esinemise vahendarngi ged verelibled on tahtsad, sest need aitavad organismil vfidelda
infektsiooniga. Ne on keemiaravi mdju suhtes vaga tundlikud ja nende arv kehas v6ib
keemiaravi mojulya da. Kui valgete vereliblede arv vaheneb, v8ib neid jd&da kehasse liiga véhe,
et bakterite idelda, ja suureneb infektsiooni tekkimise oht.

Arst on %ud teile Ristempa’t selleks, et ergutada luuiidi (vereliblesid produtseeriv luu osa)
pr. u'@‘ra rohkem valgeid vereliblesid, mis aitaksid kehal infektsiooniga voidelda.

2. Mida on vaja teada enne Ristempa kasutamist
Arge kasutage Ristempa’t

. kui olete pegfilgrastiimi, filgrastiimi, E. coli-st saadud proteiinide voi selle ravimi mis tahes
koostisosade suhtes allergiline.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Ristempa kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega jargmistel juhtudel:

. kui teil tekib allergiline rekatsioon, sh nérkus, vererdhu langus, hingamisraskus, naoturse
(anaftlaksia), punetus ja 6hetus, nahalédve ja sugelus nahal,

° kui teil on allergia lateksi suhtes. Sustli ndelakate sisaldab lateksi derivaati ja vOib tekitada
raskeid allergilisi reaktsioone;

o kui teil tekib kéha, palavik ja hingamisraskus. See vdib olla dgeda respiratoorse
distress-stindroomi (ingl ARDS) néht;

° kui teil tekib mistahes jargnev karvaltoime v6i nende kombinatsioon:
- paistetus vG@i tursed, millega v3ib kaasneda harvem urineerimine, hingamisraskus, kﬁb
paistetus ja taitumistunne ning tldine vasimustunne;
o Need voivad olla kapillaaride lekke siindroomiks nimetatava seisundi simptomid, mj @tab

vere leket vaikestest veresoontest teie kehasse. V1t 18ik 4.
. kui teil tekib valu tlakdhus v6i valu vasaku 6la tipus. See vdib olla pdrnaprobl

(splenomegaalia).

° kui teil oli hiljuti tésine kopsuinfektsioon (pneumoonia), vedelik kopsus deem),
kopsupdletik (interstitsiaalne kopsuhaigus) v3i ebatavaline leid rin.g<e @ tlesvottel
(kopsuinfiltraadid);

. kui teil tekivad mis tahes kdrvalekalded vererakkude arvus (nt v rerakkude arvu téus
vOi aneemia) vOi vereliistakute arvu langus, mist6ttu véheneb_vere Rillibimisvdime
(trombotsutopeenia). Arst vdib pidada vajalikuks teie péhja‘&ptjélgimist.

° kui teil on sirprakuline aneemia. Arst voib pidada vajali seisundi pBhjalikumat

jalgimist.
o kui teil on ootamatud allergianahud, nt 160ve, g Niv’o ndgestdbi nahal; ndo, huulte, keele voi
teiste kehaosade turse, hingeldus, vilistav hin N I hingamisraskus — need vdivad olla
raske allergilise reaktsiooni ndhud. o é
I

.
Teie arst maérab teile sageli vere ja uriinu@h

sid, sest Ristempa v@ib kahjustada pisikesi
filtreid teie neerudes (glomerulonefriit).

Te peate arstiga arutama verevahi te@. Kui teil tekib verevahk v6i on suurem tGendosus selle
tekkeks, ei tohi te Ristempa’t kasutadafvilja arvatud arsti soovitusel.

Ravivastuse kadumine pegfi tiimile

Kui teil kaob ravivas
kas teil on tekkinu

avile pegfilgrastiimiga voi see ei pusi, uurib teie arst selle pdhjusi, k.a seda,
ikehad, mis neutraliseerivad pegfilgrastiimi toime.

Muud ravimi stempa

Teatam stile vdi apteekrile, kui te votate vGi olete hiljuti votnud vai kavatsete votta mis tahes

dus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase vdi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti v0i apteekriga. Ristempa kasutamist rasedatel ei ole uuritud. Téhtis on delda
arstile:

. kui olete rase;

. kui arvate, et olete rase, vdi

. kui kavatsete rasestuda.
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Kui te rasestute ravi ajal Ristempa’ga, palun teavitage sellest oma arsti. Teil soovitatakse osaleda
Amgen’i raseduse jarelvalve programmis. Kohaliku esinduse kontaktandmed leiate selle infolehe
IGigus 6.

Ristempa kasutamisel peate rinnaga toitmise katkestama, valja arvatud arsti soovitusel.

Kui te imetate ravi ajal Ristempa’ga, soovitatakse teil osaleda Amgen’i imetamise jérelvalve
programmis. Kohaliku esinduse kontaktandmed leiate selle infolehe 16igus 6.

Autojuhtimine ja masinatega t6otamine
Ristempa’l ei ole toimet vGi on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinatega to6tamise v8imele. b
Ristempa sisaldab sorbitooli (E420) ja naatriumatsetaati. 0

Ristempa sisaldab sorbitooli (teatud suhkur). Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teat ruid,
peate te enne Ristempa kasutamist konsulteerima arstiga.

See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) 6 mg annuse kohta, dab

pOhimdtteliselt “naatriumivaba”. :

3 Kuidas Ristempa’t kasutada Q

Ristempa on mdeldud kasutamiseks taiskasvanutel alates 18 ast.

Manustage Ristempa’t alati vastavalt arstilt saadud juhx ui seoses ravimi tarvitamisega on teile
midagi jadnud ebaselgeks, pidage ndu arsti voi apteé .Wravaline annus on 6 mg tihe subkutaanse

(nahaaluse) sustena, kasutades sistlit, vahemali 24 hpdrast viimast keemiaravi annust iga
keemiaravitsukli 15pus. ¢

A g

L 2
Arge raputage Ristempa’t tugevasti, ses @ kahjustada ravimi aktiivsust.
Ristempa sustimine endale

Arst vOib otsustada, et _t_eiI on Mugawam Ristempa’t endale ise siistida. Arst v8i meditsiinidde néitab,
kuidas ennast siistida. Arg ennast ise slstida, kui seda pole teile dpetatud.

Juhiste saamiseks Sa\]ta, kuidas Ristempa’t endale ise siistida, lugege palun 15iku kdesoleva

infolehe 16pus.
.
Kui te ka® jistempa’t rohkem, kui ette nihtud
Kui ka% istempa’t rohkem, kui ette ndhtud, konsulteerige arsti, apteekri v8i meditsiinidega.

Q’Bﬁustate Ristempa’t siistida

Kui unustasite Ristempa annuse manustada, konsulteerige arstiga, millal peaksite siistima jargmise
annuse.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.
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4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vOib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Teavitage kohe oma arsti, kui teil on mistahes jargnev kérvaltoime v6i nende kombinatsioon:
. paistetus vGi tursed, millega seoses vdib kaasneda harvem urineerimine, hingamisraskus, kdhu
paistetus ja taitumistunne ning tldine vasimustunne; need siimptomid tekivad tavaliselt kiiresti.

Need voivad olla aeg-ajalt (kuni 1 inimesel 100-st) tekkiva seisundi siimptomid, mida nimetatakse
kapillaaride lekke siindroomiks; see pGhjustab vere lekkimist véikestest veresoontest teie kehasse ja

vajab Kiiresti arstiabi

Véga sagedased kdrvaltoimed (vBib tekkida rohkem kui 1 inimesel 10-st): 6
o luuvalu; teie arst soovitab, millist ravimit saate luuvalu leevendamiseks votta; 0

o iiveldus ja peavalu.

Sagedased kdrvaltoimed (vdib tekkida kuni 1 inimesel 10-st): @
. valu sustekohal;

° tldine valu ning liigeste ja lihaste valu

. teie veres voivad tekkida muutused, mis on leitavad tavapéraste v ro ega; teie vere
valgeliblede sisaldus v@ib luhiajaliselt tbusta; teie vereliistakute lafgeda, mis vaib
pdhjustada verevalumeid.

Aeg-ajalt tekkivad kdrvaltoimed (vdib tekkida kuni 1 inimg @5

° allergilist tudipi reaktsioonid, k.a punetus ja 6hetus, ne ja kdrgenenud sligelevad
nahapiirkonnad,;

. tosised allergilised reaktsioonid, k.a anafillaksia
néoturse);

, vererdhu langus, hingamisraskus,

~ . L 2
porna suurenemine, *

[ ]
. pdrnarebend; mdned pdrnarebendi jt @ES surmaga. On téhtis, et votate arstiga otsekohe
uhendust, kui tunnete valu vasakul @alakoRus voi vasemas 0las, sest tegemist voib olla pdrna

probleemiga.
. hingamishaired; kui teil on koia, palavik ja hingamisraskus, teatage sellest oma arstile;

. Sweet’i siindroom (nahapinnast kérgemad valulikud ploomikarva nahakahjustused jasemetel ja
mdnikord ka ndol ning @), mille tekkes vdib oma osa olla ka teistel asjaoludel;

o nahaveresoonte pﬁlelm kuliit);
. vdikeste filtriteqkahj neerudes (glomerulonefriit);
. sustekoha puﬁ\

Korvaltoimete@amine

Kui teil teki milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega.
Korvaltow%( olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Kdrvaltoimetest vdite ka ise
teavit kltku teavitussiisteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem

Q~ ohutusest.
5. Kuidas Ristempa’t siilitada
Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kdlblikkusaega, mis on margitud karbil ja stistli etiketil parast
,,KOalblik kuni ” vdi ,,EXP*. K8lblikkusaeg viitab selle kuu viimasele péevale.

Hoida kilmkapis (2°C...8°C).
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V/0ite votta Ristempa kilmkapist vélja ja hoida seda toatemperatuuril (mitte tle 30°C) mitte kauem kui
3 pdeva. Kui sustel on kiilmkapist vélja vdetud ja soojenenud toatemperatuurini (mitte tle 30°C), tuleb
see kas 3 péeva jooksul &ra kasutada voi ara visata.

Mitte hoida stigavkilmas. Ristempa’t voib kasutada, kui seda on kogemata kiilmutatud tihel korral
vahem kui 24 tunni jooksul.

Hoida sisepakend valispakendis. Hoida valguse eest kaitstult.
Arge kasutage seda ravimit, kui mérkate, et see on hagune vdi sisaldab osakesi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visa
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda. 0

6. Pakendi sisu ja muu teave @Q

Mida Ristempa sisaldab
- Toimeaine on pegfilgrastiim. Iga sustel sisaldab 6 mg pegfilgrastiimi
- Abiained on naatriumatsetaat, sorbitool (E420), poliisorbaat 20 je’si

Kuidas Ristempa vélja ndeb ja pakendi sisu \
Ristempa on selge ja véarvitu siistelahus sistlis (6 mg/0,6 ml).

olla blisterimbrises vdi ilma blisterimbriseta.

Mudgiloa hoidja ja tootja:
Amgen Europe B.V. R
Minervum 7061

4817 ZK Breda * 0
Holland
Mudgiloa hoidja: @

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061 Q
4817 ZK Breda O
Holland ‘\

Tootja:

Amgen Technology(lreland) Unlimited Company
Pottery Roa \

Dun Laoghai

CoD

Igas pakendis on 1 I-tiilipi Klaasist sstel koos roostevaba%@ noela ja nGelakattega. Sistel vBib

Ea
Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta podrduge palun midgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Teél: +32 (0)2 7752711 Tel: +3705 219 7474

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Awmmxen brarapus EOO/] s.a. Amgen

Ten.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711
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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

EA)LGoa
Amgen EAlég @appoxevtid EILE.
TnA.: +30 210 3447000

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

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

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (1) 562 57 20

Ireland &
Amgen Limited

United Kingdom Q
Tel: +44 (0)1223 420305 O
island ’\

Vistor hf \

Simi: +354 @5@

Italia A\
Amge

@241121

Kvbmpog
Papaellinas & Co Ltd
TnA.: +357 22741 741

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 292 84807

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.

Tel: +31 (0)76 5732500 b
Norge 0
Amgen AB

Tel: +47 23308000 Q
Osterreich

Amgen GmbH

Tel: +43 (0)1 50 21p

Polska \
Amgen Biotechgologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 00

P
AN farmacéutica, Lda.
51 21 4220550
ama
n Romania SRL

eI +4021 527 3000

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

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

Suomi/Finland

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

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

United Kingdom
Amgen Limited
Tel: +44 (0)1223 420305
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Infoleht on viimati uuendatud
Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu/

Juhised sustimiseks Ristempa sustliga

Sellest I6igust leiate teavet selle kohta, kuidas Ristempa’t endale ise siistida. T#htis on mitte proovida
ennast sustida enne, kui arst, meditsiinidde v3i apteeker on selleks spetsiaalseid juhiseid andnud. K
teil on kusimusi sustimise kohta, kisige arstilt, meditsiinidelt voi apteekrilt abi. 0
Kuidas teie v0i teid sUstiv isik peab kasutama Ristempa sistlit?

Peate tegema stisti vahetult nahaalusesse koesse. Seda nimetatakse subkutaanseks sUs@
Vajalikud vahendid

Nahaaluse sisti tegemiseks vajate: ROQ

. Ristempa sustlit ja

. alkoholiga niisutatud puhastuslappe vm samavéarset. @‘

Mida pean ma tegema enne Ristempa nahaalust sg&w&

1. Votke see killmkapist valja. \

2. Arge raputage sistlit. K ”QQ

3. Arge eemaldage sustlilt katet en @olete sUstimiseks valmis.

4. Kontrollige kélblikkusaega siisuli etiketil (EXP). Kui méargitud kuu viimane péev on méddas,
arge seda kasutage.

5. Kontrollige Ristemp@ elt. See peab olema selge ja virvitu lahus. Kui lahuses on osakesi,

arge seda kasy e.

hoiatessistlit\pone minuti ettevaatlikult kaes. Arge soojendage Ristempa’t muul viisil (niiteks
arge k ge seda mikrolaineahjus ega kuumas vees).

7. t% hoolikalt kasi.

idke mugav, hastivalgustatud, puhta pinnaga koht ja seadke k6ik vajalik k&eulatusse.

6. Sustida @m, kui hoiate sustlit 30 minutit, kuni see soojeneb toatemperatuurini, voi
I

Kuidas ma valmistun Ristempa ststimiseks?

Enne Ristempa siistimist peate toimima jargmiselt:
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1. Votke sustel katte ja eemaldage ettevaatlikult ndelalt kate ilma seda %\

keeramata. TOmmake seda otse nagu on ndidatud joonistel 1 ja 2. B

Arge puudutage ndela ega suruge kolbi.

2. Te voite margata sustlis pisikesi ohumulle. Te ei pea neid Shumullikesi enne ststimist
eemaldama. Ohumullikestega lahuse stistimine on ohutu.

3. Ntd voite sustlit kasutada. b

Kuhu peaksin ennast siistima? QQ

K®oige sobivamad kohad enda stistimiseks on: @

° reie Ulaosa ja

) kdht, valja arvatud naba Umbrus. a

Kui teid sustib keegi teine, v8ib ta kasutada ka kasiv e.

Kuidas ennast sustida? QQ

1. Puhastage nahk alkoholilapiga. 0%

2. Votke nahk (pigistamata) pdidla ja nimgti hele. Torgake ndel naha sisse.

3. Suruge kolbi alla aeglaselt ja Uhtlath es. Suruge kolb I6puni alla, nii palju kui saab, et
ststida kogu lahus.

4. Parast vedeliku sstimist v6tk®lja ja laske nahk lahti.

5. Kui markate s[]stekohal%iska, tupsutage seda vatitupsu voi lapikesega. Arge hddruge
sustekohta. Vajadus it katta slistekoha plaastriga.

6. Arge kasutag§®sse jaanud Ristempa’t.
Pidage meeles

Kasutagec'g%}tlit ainult heks sustiks. Mistahes probleemide korral kisige abi ja nduannet oma

arstilt % itsiinidelt.

d sustalde kdrvaldamine
. Arge pange kasutatud ndelale katet peale tagasi.
. Hoidke kasutatud siistleid laste eest varjatud ja kéttesaamatus kohas.

. Kasutatud siistlid tuleb hévitada vastavalt kohalikele seadustele. Kiisige oma apteekrilt, kuidas
havitatakse ravimeid, mida enam ei vajata. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.
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Pakendi infoleht: teave kasutajale

Ristempa 6 mg sistelahus sustlis
Pegfilgrastiim (pegfilgrastim)

vKaesoIeva ravimi suhtes kohaldatakse téiendavat jarelevalvet, mis véimaldab kiiresti tuvastada uut
ohutusteavet. Te saate sellele kaasa aidata, teavitades ravimi kdigist vOimalikest kdrvaltoimetest.
Kdrvaltoimetest teavitamise kohta vt 16ik 4.

Enne ravimi kasutamist lugege hoolikalt infolehte sest siin on teile vajalikku teavet.

- Hoidke infoleht alles, et seda vajadusel uuesti lugeda.

- Kui teil on lisakiisimusi, pidage ndu oma arsti, apteekri voi meditsiinidega. b

- Ravim on valja kirjutatud tksnes teile. Arge andke seda kellelegi teisele. Ravim vdib oll
kahjulik, isegi kui haigusndhud on sarnased.

- Kui teil tekib tksk6ik milline kbrvaltoime, pidage nbu oma arsti, apteekri voi medi@ﬁega.
Kdrvaltoime v@ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Vt 18i

Infolehe sisukord Q

1. Mis ravim on Ristempa ja milleks seda kasutatakse

2. Mida on vaja teada enne Ristempa kasutamist O

3. Kuidas Ristempa’t kasutada

4. Véimalikud kdrvaltoimed @,

5. Kuidas Ristempa’t siilitada

6. Pakendi sisu ja muu teave QQ

1. Mis ravim on Ristempa ja milleks seda k

Ristempa sisaldab toimeainena pegfligrastuml stiim on biotehnoloogia abil E. coli bakterist
toodetav proteiin (valk). See kuulub prote n| ma, mida nimetatakse tsiitokiinideks, ja on vdga
sarnane inimese enda kehas toodetaval kule proteiinile (granulotstditide kolooniat

stimuleerivale faktorile).

Ristempa’t kasutatakse tsiitotok€Thse keemiaravi (kiiresti kasvavaid rakke hévitavate ravimite)
manustamisel tekkida v8iv opeenia (valgete vereliblede arvu véhenemine) kestuse
luhendamiseks ja palaviku@.ltropeenia (valgete vereliblede arvu véhenemine koos palavikuga)
esinemise vahendarngi ged verelibled on tahtsad, sest need aitavad organismil vGidelda
infektsiooniga. Ne on keemiaravi mdju suhtes vaga tundlikud ja nende arv kehas v6ib
keemiaravi mojulya da. Kui valgete vereliblede arv vaheneb, v8ib neid jd&da kehasse liiga véhe,
et bakterite idelda, ja suureneb infektsiooni tekkimise oht.

Arst on %ud teile Ristempa’t selleks, et ergutada luuiidi (vereliblesid produtseeriv luu osa)
pr. u'@‘ra rohkem valgeid vereliblesid, mis aitaksid kehal infektsiooniga vdidelda.

2. Mida on vaja teada enne Ristempa kasutamist
Arge kasutage Ristempa’t

. kui olete pegfilgrastiimi, filgrastiimi, E. coli-st saadud proteiinide voi selle ravimi mis tahes
koostisosade suhtes allergiline.
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Hoiatused ja ettevaatusabindud
Enne Ristempa kasutamist pidage ndu oma arsti, apteekri vdi meditsiinidega jargmistel juhtudel:

. kui teil tekib allergiline rekatsioon, sh n6rkus, vererdhu langus, hingamisraskus, naoturse
(anaftlaksia), punetus ja 8hetus, nahaléove ja stugelus nahal;

° kui teil on allergia lateksi suhtes. Sustli ndelakate sisaldab lateksi derivaati ja vOib tekitada
raskeid allergilisi reaktsioone;

o kui teil tekib kéha, palavik ja hingamisraskus. See vdib olla dgeda respiratoorse distress
stindroomi (ingl ARDS) néht;

° kui teil tekib mistahes jargnev kérvaltoime v6i nende kombinatsioon:
- paistetus vG@i tursed, millega v3ib kaasneda harvem urineerimine, hingamisraskus, kﬁb
paistetus ja taitumistunne ning tldine vasimustunne;
o Need voivad olla kapillaaride lekke siindroomiks nimetatava seisundi simptomid, mj @tab

vere leket vaikestest veresoontest teie kehasse. Vt 18ik 4.
. kui teil tekib valu Glakdhus vdi valu vasaku 6la tipus. See vdib olla pdrnaprobl

(splenomegaalia).

° kui teil oli hiljuti tésine kopsuinfektsioon (pneumoonia), vedelik kopsus deem),
kopsupdletik (interstitsiaalne kopsuhaigus) v3i ebatavaline leid rin.g<e @ tlesvottel
(kopsuinfiltraadid);

. kui teil tekivad mis tahes kdrvalekalded vererakkude arvus (nt v rerakkude arvu téus
vOi aneemia) vOi vereliistakute arvu langus, mistdttu vaheneb vere Riliibimisvéime
(trombotsutopeenia). Arst vdib pidada vajalikuks teie p6hja@t]élgimist.

° kui teil on sirprakuline aneemia. Arst vdib pidada vajali seisundi pBhjalikumat

jalgimist.
o kui teil on ootamatud allergianahud, nt 160ve, g N\v’o ndgestdbi nahal; ndo, huulte, keele voi
teiste kehaosade turse, hingeldus, vilistav hin N I hingamisraskus — need vdivad olla
raske allergilise reaktsiooni nahud. o é
I

.
Teie arst maérab teile sageli vere ja uriinu@h

sid, sest Ristempa v@ib kahjustada pisikesi
filtreid teie neerudes (glomerulonefriit).

Te peate arstiga arutama verevahi te@. Kui teil tekib verevahk v6i on suurem téendosus selle
tekkeks, ei tohi te Ristempa’t kasutadafvilja arvatud arsti soovitusel.

Ravivastuse kadumine pegfi tiimile

Kui teil kaob ravivas
kas teil on tekkinu

avile pegfilgrastiimiga voi see ei pusi, uurib teie arst selle pdhjusi, k.a seda,
ikehad, mis neutraliseerivad pegfilgrastiimi toime.

Muud ravimi stempa

Teata% stile vdi apteekrile, kui te votate vGi olete hiljuti votnud vai kavatsete votta mis tahes

dus ja imetamine

Kui te olete rase, imetate vdi arvate end olevat rase voi kavatsete rasestuda, pidage enne selle ravimi
kasutamist ndu oma arsti voi apteekriga.

Ristempa kasutamist rasedatel ei ole uuritud. Téhtis on éelda arstile:

. kui olete rase;

. kui arvate, et olete rase, vdi

. kui kavatsete rasestuda.
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Kui te rasestute ravi ajal Ristempa’ga, palun teavitage sellest oma arsti. Teil soovitatakse osaleda
Amgen’i raseduse jarelvalve programmis. Kohaliku esinduse kontaktandmed leiate selle infolehe
IGigus 6.

Ristempa kasutamisel peate rinnaga toitmise katkestama, valja arvatud arsti soovitusel.

Kui te imetate ravi ajal Ristempa’ga, soovitatakse teil osaleda Amgen’i imetamise jérelvalve
programmis. Kohaliku esinduse kontaktandmed leiate selle infolehe 16igus 6.

Autojuhtimine ja masinatega t6otamine
Ristempa’l ei ole toimet v&i on ebaoluline toime autojuhtimise ja masinatega té6tamise vdimele. b
Ristempa sisaldab sorbitooli (E420) ja naatriumatsetaati. 0

Ristempa sisaldab sorbitooli (teatud suhkur). Kui arst on teile 6elnud, et te ei talu teat ruid,
peate te enne Ristempa kasutamist konsulteerima arstiga.

See ravim sisaldab vahem kui 1 mmol naatriumi (23 mg) 6 mg annuse kohta, dab

pOhimdtteliselt “naatriumivaba”. :

Ristempa on mdeldud kasutamiseks taiskasvanutel alates 18tast.

3. Kuidas Ristempa’t kasutada

Manustage Ristempa’t alati vastavalt arstilt saadud juhx i seoses ravimi tarvitamisega on teile
midagi jaédnud ebaselgeks, pidage ndu arsti voi apte .Wravaline annus on 6 mg Uhe subkutaanse
(nahaaluse) sustena, kasutades sistlit, vahemali 24 hpdrast viimast keemiaravi annust iga
keemiaravitstikli 15pus. ’6

A g

L 2
Arge raputage Ristempa’t tugevasti, ses @ kahjustada ravimi aktiivsust.
Ristempa sustimine endale

Arst vOib otsustada, et _t_eiI on Mugawam Ristempa’t endale ise siistida. Arst v8i meditsiinidde néitab,
kuidas ennast siistida. Arg ennast ise siistida, kui seda pole teile 6petatud.

Juhiste saamiseks Sa\]ta, kuidas Ristempa’t endale ise siistida, lugege palun 15iku kdesoleva

infolehe 16pus.
.
Kui te ka® jistempa’t rohkem, kui ette nihtud
Kui ka% istempa’t rohkem, kui ette nahtud, konsulteerige arsti, apteekri voi meditsiinidega.

Q’Bﬁustate Ristempa’t siistida

Kui unustasite Ristempa annuse manustada, konsulteerige arstiga, millal peaksite stistima jargmise
annuse.

Kui teil on lisakusimusi selle ravimi kasutamise kohta, pidage ndu oma arsti, apteekri voi
meditsiinidega.
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4. Voimalikud kdrvaltoimed
Nagu kdik ravimid, vOib ka see ravim pohjustada kdrvaltoimeid, kuigi kdigil neid ei teki.

Teavitage kohe oma arsti, kui teil on mistahes jargnev kérvaltoime v6i nende kombinatsioon:
. paistetus vi tursed, millega seoses vdib kaasneda harvem urineerimine, hingamisraskus, kdhu
paistetus ja tditumistunne ning tldine vasimustunne; need stimptomid tekivad tavaliselt kiiresti.

Need voivad olla aeg-ajalt (kuni 1 inimesel 100-st) tekkiva seisundi siimptomid, mida nimetatakse
kapillaaride lekke stindroomiks; see pohjustab vere lekkimist vdikestest veresoontest teie kehasse j
vajab Kiiresti arstiabi. 6

Véaga sagedased kdrvaltoimed (vdib tekkida ronkem kui 1 inimesel 10-st): 0
. luuvalu; teie arst soovitab, millist ravimit saate luuvalu leevendamiseks v6tta'
. iiveldus ja peavalu.

Sagedased kdrvaltoimed (v8ib tekkida kuni 1 inimesel 10-st):

. valu sustekohal;
° tldine valu ning liigeste ja lihaste valu; (’
VI ega; teie vere

° teie veres voivad tekkida muutused, mis on leitavad tavaparaste
valgeliblede sisaldus v@ib luhiajaliselt tbusta; teie verelustakute aryoib langeda, mis vaib
pdhjustada verevalumeid.

Aeg-ajalt tekkivad kbrvaltoimed (vdib tekkida kuni 1 ini QO st):
. allergilist tudipi reaktsioonid, k.a punetus ja ohe ve ja kdrgenenud sugelevad
nahapiirkonnad;

o tdsised allergilised reaktsioonid, k.a anafu Ia@r us, vererdhu langus, hingamisraskus,
néoturse);

. pdrna suurenemine
° pdrnarebend; mdned pdrnarebendi j% ppesid surmaga. On téhtis, et vdtate arstiga otsekohe
us vOi vasemas 0Olas, sest tegemist vdib olla pdrna

tihendust, kui tunnete valu vasak
probleemiga.
hingamishaired; kui teil on kéhaNpalavik ja hingamisraskus, teatage sellest oma arstile;

o Sweet’i siindroom (nahaginfast kdrgemad valulikud ploomikarva nahakahjustused jasemetel ja
monikord ka n&ol ni@ ik), mille tekkes vOib oma osa olla ka teistel asjaoludel;

. nahaveresoontg,pdle askuliit);
° véikeste filtrif%ustus neerudes (glomerulonefriit);

. suistekoha
Kdrvaltoi avitamine

Kui teil td@ Oik milline kdrvaltoime, pidage ndu oma arsti, apteekri v6i meditsiinidega.
Korva ib olla ka selline, mida selles infolehes ei ole nimetatud. Korvaltoimetest vdite ka ise
I|ku teavitussusteemi, mis on loetletud V lisas, kaudu. Teavitades aitate saada rohkem
imi ohutusest.
Kuidas Ristempa’t siilitada

Hoidke seda ravimit laste eest varjatud ja kattesaamatus kohas.

Arge kasutage seda ravimit parast kolblikkusaega, mis on margitud karbil ja sustli etiketil parast
,,KOIblik kuni” voi ,,EXP*. Kblblikkusaeg viitab selle kuu viimasele paevale.

Hoida kiilmkapis (2°C...8°C).
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V/0ite votta Ristempa kilmkapist vélja ja hoida seda toatemperatuuril (mitte tle 30°C) mitte kauem kui
3 paeva. Kui sustel on kiilmkapist vélja vdetud ja soojenenud toatemperatuurini (mitte tle 30°C), tuleb
see kas 3 péeva jooksul &ra kasutada voi éra visata.

Mitte hoida stigavkilmas. Ristempa’t voib kasutada, kui seda on kogemata kiilmutatud tihel korral
vahem kui 24 tunni jooksul.

Hoida sisepakend valispakendis. Hoida valguse eest kaitstult.
Arge kasutage seda ravimit, kui mérkate, et see on hagune voi sisaldab osakesi.

Arge visake ravimeid kanalisatsiooni ega olmejaatmete hulka. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visa
ravimeid, mida te enam ei kasuta. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda. 0

6. Pakendi sisu ja muu teave @Q

Mida Ristempa sisaldab
- Toimeaine on pegfilgrastiim. Iga sustel sisaldab 6 mg pegfilgrastiimi
- Abiained on naatriumatsetaat, sorbitool (E420), poliisorbaat 20 je’si

Kuidas Ristempa vélja ndeb ja pakendi sisu \
Ristempa on selge ja véarvitu siistelahus sistlis (6 mg/0,6 ml).

automaatse ndelakaitsega.

Mudgiloa hoidja ja tootja:
Amgen Europe B.V. R
Minervum 7061

4817 ZK Breda * 0
Holland
Midgiloa hoidja: @

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061 Q
4817 ZK Breda O
Holland ‘\

Tootja:

Amgen Technology(lreland) Unlimited Company
Pottery Roa \

Dun Laoghai

CoD

Igas pakendis on 1 I-tiilipi Klaasist sstel koos roostevaba%@ noela ja nGelakattega. Sistlid on

Ea
Lisakusimuste tekkimisel selle ravimi kohta poérduge palun mudgiloa hoidja kohaliku esindaja poole.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

s.a. Amgen n.v. Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel/Teél: +32 (0)2 7752711 Tel: +3705 219 7474

Bouarapus Luxembourg/Luxemburg

Awmmxen brarapus EOO/] s.a. Amgen

Ten.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711
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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

EA)LGoa
Amgen EAlég @appoxevtid EILE.
TnA.: +30 210 3447000

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

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

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (1) 562 57 20

Ireland &
Amgen Limited

United Kingdom Q
Tel: +44 (0)1223 420305 O
island ’\

Vistor hf \

Simi: +354 @5@

Italia A\
Amge

@241121

Kvbmpog
Papaellinas & Co Ltd
TnA.: +357 22741 741

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 292 84807

Magyarorszag
Amgen Kft.
Tel.: +36 1 3544 700

Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.

Tel: +31 (0)76 5732500 b
Norge 0
Amgen AB

Tel: +47 23308000 Q
Osterreich

Amgen GmbH

Tel: +43 (0)1 50 21p

Polska \
Amgen Biotechgologia Sp. z 0.0.
Tel.: +48 22 00

P
AN farmacéutica, Lda.
51 21 4220550
ama
n Romania SRL

eI +4021 527 3000

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

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

Suomi/Finland

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

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

United Kingdom
Amgen Limited
Tel: +44 (0)1223 420305
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Infoleht on viimati uuendatud

Muud teabeallikad

Tapne teave selle ravimi kohta on Euroopa Ravimiameti kodulehel: http://www.ema.europa.eu/

Kasutusjuhised:

Tehniline juhend

Enne kasutamist Pérast kasutamist

Kolb
S 11 E Kasutatud k%
“ %,

aOQQ

Exp:

AMGEN XXX xx
Lot:

ofll| Sustla etikett
Kasutatud sustla
mahuti
N E
S6rmepidemed 2 ;o
8 ot =
o - | = -
SS"us:Ia Et'lh(eﬂ 1 ¢ ® . Kasutatud ndel
Ustla mahuti | |. l ]
Sustla ohutuskate =]
—
$— Kasutatud ndela
e/ ohutusvedru

Ndela ohutusvedru
.

Kinnitatud C
Jdglakate {

Kinnitamata hall
ndelakate
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Oluline

Lugege seda olulist teavet, enne kui kasutate Ristempa sistlit, millel on automaatne
ndelakaitse.

° On oluline, et te ei proovi sustimist vdi ei susti endale enne, kui arst voi tervishoiutodtaja on
teid koolitanud.

. Ristempa’t siistitakse nahaalusesse koesse (subkutaanne siist).

. Oelge oma arstile, kui teil on allergia lateksi suhtes. Siistli ndelakate sisaldab lateksi derivaate

ja voib tekitada raskekujulisi allergilisi reaktsioone.

X Arge eemaldage halli ndelakatet ststlilt enne, kui olete stistimiseks valmis. é
X Arge kasutage sustlit parast selle kukkumist kdvale pinnale. Kasutage uut sistlit ja Vﬁ%

Uhendust oma arsti voi tervishoiutdotajaga.
X Arge ritage aktiveerida sistlit enne stistimist. Q
b4 Arge (rritage eemaldada labipaistvat ndelakaitset stistlilt. @
X Arge Uritage eemaldada dratdmmatavat etiketti siistli mahutilt enne stisti Qst
Kisimuste korral votke tihendust oma arsti vOi raviasutusega. . 3

A\

Samm 1: Valmistuge »
A Votke siistel pakendist vélja ja pange valmis slstimisgk @ﬁd tarvikud: alkoholilapid,
vatipadjake voi marlilapp, plaaster ja mahuti teravate e &ra viskamiseks (ei sisaldu

pakendis).
Hoidke sstlit enne siistimist ligikaudu 30 minutit toat uril, et sistimine oleks mugavam.

Peske hoolikalt kési seebi ja veega. %
.
23
Asetage uus siistel ja teised vajalikud tarvlku htale sastivalgustatud téopinnale.

b4 Arge (ritage sustalt soojendada kuuguas\ges voi mikrolaineahjus.

X Arge jatke sistlit otsese paikes atte.

X  Arge raputage siistlit.

° Hoidke sUstleid laste eegtvarjatud ja kattesaamatus kohas.

B Avage pakend, tdm @ Katte pealt ara. Sustli pakendist vélja votmiseks votke kinni sustli

ohutuskattesge

Votke siit Kinni

Ohutuse tottu:
X Arge haarake kolvivarrest.
X Arge haarake hallist ndelakattest.
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C ‘ Kontrollige ravimit ja sustlit.
Ravim

T e MME ST

X Arge kasutage sistlit jargmistel juhtudel: 6

ravim on h&gune vdi sisaldab osakesi; see peab olema selge ja vérvitu vedelik;
mistahes sustliosa on méranenud voi Katki;

[}
[ ]
o hall ndelakate puudub vdi on puudulikult kinnitatud; Q
o etiketil kdlblikkusajana méargitud kuu viimane paev on méédunud. @
Kaoikidel juhtudel vbtke Gihendust oma arsti v6i raviasutusega.

Samm 2: Olge valmis P
A Peske hoolikalt kési. Valmistage ette ja puhastage stistekoht. N
Qo
Olavars
Koéht
)
® Reie ulaosa

Te voite kasutada: Q
o reie ulaosa;

o kc”Jhupiirkond% "IjaQud 5-sentimeetrine ala naba iimber;
o oOlavarre piirko%] inult siis, kui teid sustib keegi teine).
Puhastage siiste olilapiga. Laske nahal kuivada.

X Arge tage sustimiskohta enne ststimist.

A ige piirkonda, kus nahk on hell, verevalumitega, punetav voi tihkestunud. Véltige

o % tifist armide voi venitusarmide piirkonda.
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B Tdmmake hall ndelakate ettevaatlikult otse dra, suunaga teie kehast eemale.

.
o Stistimise ajal on oluline hoida nahk sormageTaRele pigistatuna.

4 §M 3: Siistige
A | Hoidke nahk sérmede vaheléw atuna. TORGAKE néel naha sisse.

X 2 Arge puudutage puhastatud nahapinda.
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B SURUGE kolbi aeglaselt ja iihtlaselt vajutades kuni tunnete voi kuulete ,,klopsu”. Suruge
kolb I6puni alla kuni kl6psuni.

1 vabastamist sistli ohutuskate katab ohutult ndela.

b 4 Arge pange halli ndelakatet tagasi kasutatud sstlile.
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Ainult tervishoiutdotajale
Manustatud ravimi kaubanduslik nimetus tuleb selgesti markida patsiendi haiguslukku.

Eemaldage sustli etikett ja sailitage seda.

Poorake kolbi, et sistli etikett oleks eemaldamiseks sobivas asendis.

9
Samm 4: Ldpetage N ‘
A Pange kasutatud sistel ja teised vahendid teravate jaatmete meN

Ravimeid tuleb havitada v
ravimeid, mida te enam ei

halikele nduetele. Kiisige oma apteekrilt, kuidas visata ara
a. Need meetmed aitavad kaitsta keskkonda.

Hoidke siistleid Ja esemeid jadtmete mahutis, laste eest varjatud ja k&ttesaamatus kohas.
Arge k ustllt korduvalt.
x Argg& asutage sstleid ega visake olmejéatmete hulka.

nt olllge sustekohta.

ealfof verd, suruge siistekohta vatipadjakese v6i puuvillalapiga. Arge hddruge siistekohta.
adusel katke plaastriga.
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Eraldi taiendav teabeleht:

Esikilg — Ristempa lthijuhis

EESTI

Lihijuhend — enne kasutamist lugege karbis olevat juhendit.

1 2 3 1. pool
) Jatk
Olavars ;@ pdordel...
- N b
i
N e Reie )
Votke siit kinni A iilaosa 0

Avage pakend, tdmmates
katte pealt ara. Sustli
pakendist vélja votmiseks
vOtke kinni sistli
ohutuskattest.

Peske hoolikalt kasi.
Valmistage sustekoht ette
ja puhastage seda.

Tommake hall noela

ettevaatlikult ots
suunaga teie
eemale. a

Tagakiilg — Ristempa lihijuhis

EESTI

7 2. pool

5% Esmalt

Haarake nahavolt ja
hoidke seda.
TORGAKE ndel
naha sisse.

@

gekolb Iopunl
uni Kldpsuni.

VABASTAGE
poial. Seejérel
TOSTKE siistel
nahast vilja.

lugege teist
Pange

poolt
kasutatud
ststel ja hall
ndelakate
teravate
jaatmete
mahutisse.

N
&

ij
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