


1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupopeg 6 mg, injektioneste, liuos.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi esitdytetty ruisku sisdltdd 6 mg pegfilgrastiimia* 0,6 ml:ssa injektionestetta.
Pelkkdén proteiiniin perustuva pitoisuus on 10 mg/ml.**

*Tuotettu Escherichia coli -soluissa yhdistelma-DNA-tekniikalla ja konjugoitu sen jdlkeen
polyetyleeniglykoliin (PEG). @

**Pitoisuus on 20 mg/ml, jos PEG-osa lasketaan mukaan.

Tamén valmisteen voimakkuutta ei pidd verrata minkdan muun samaan ladkeaineryhmaé quan
pegyloidun tai pegyloimattoman proteiinin voimakkuuteen. Lisétietoja, ks. kohta 51\6

Apuaineet: Q’\\

Apuaineet, joilla tiedetdéin olevan tunnettu vaikutus: sorbitoli E420, natriu% tti (ks. kohta 4.4).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. @
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Injektioneste, liuos. @Q
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3. LAAKEMUOTO

Kirkas viriton injektioneste, liuos. @\

4. KLIINISET TIEDOT \\®
2

41  Kayttoaiheet @

Neutropenian keston lyhentd @ ja kuumeisen neutropenian esiintymistiheyden vihentiminen
potilailla, jotka saavat sol ajia syovén hoitoon (lukuun ottamatta kroonista myelooista
leukemiaa ja myelod ia oireyhtymid).

4.2 An nostl@otapa

Suositellagn e@\l eupopeg-hoidon aloittavat onkologiaan ja/tai hematologiaan perehtyneet 1adkérit ja
hoito to% heidédn valvonnassaan.
&
*

Neu -valmisteen suositeltu annostus on 6 mg (yksi esitdytetty ruisku) kutakin solunsalpaajasyklia
tighonalaisena injektiona noin 24 tuntia solunsalpaajaldikityksen jilkeen.

Neupopeg-valmisteen kéyttod alle 18-vuotiaille lapsille ei suositella, koska tiedot turvallisuudesta ja
tehosta ovat riittdimattomat.

Munuaisten vajaatoiminta: annosta ei tarvitse muuttaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville
potilaille, ei myoskddn potilaille, joilla on loppuvaiheen munuaissairaus.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.



4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Rajalliset kliiniset tutkimustulokset viittaavat siihen, ettd pegfilgrastiimilla on vastaavanlainen
vaikutus potilaiden toipumisaikaan vaikeasta neutropeniasta kuin filgrastiimilla de novo akuutissa
myelooisessa leukemiassa (ks. kohta 5.1). Neupopeg-valmisteen pitkdaikaisvaikutuksia ei kuitenkaan
ole osoitettu akuutin myelooisen leukemian hoidossa, joten sen kiytdssd on noudatettava varovaisuutta
téssd potilasryhmaissa.

Granulosyyttikasvutekiji voi edistdd myeloidisten solujen kasvua in vitro, ja samankaltaisia
vaikutuksia saattaa esiintyd myos joissakin ei-myeloidisissa soluissa in vitro.

Neupopeg-valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu myelodysplastista oireyhtymaé, krooni
myelogeenista leukemiaa eiké sekundaarista akuuttia myelooista leukemiaa (AML) sairastavie
potilaiden hoidossa, eiké sité pitdisi antaa néille potilaille. Erityistd huomiota on kiinnitettava %
kroonisen myelooisen leukemian blastitransformaation erottamiseen akuutista myelooises

leukemiasta. .

Neupopeg-hoidon tehoa ja turvallisuutta ei ole osoitettu alle 55-vuotiaiden potilaj \idossa de novo
akuutissa myelooisessa leukemiassa, johon liittyy sytogenetiikka t(15;17).

Neupopeg-valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu suuriannoksi ?%n alpaajahoitoa saavilla
potilailla.

‘0
Granulosyyttikasvutekijoiden (G-CSF) antamisen jilkeen on,] @u harvoin (= 1/10 000, < 1/1000)
keuhkoihin kohdistuneita haittavaikutuksia, erityisesti interstitigalista pneumoniaa. Nédiden vaikutusten
vaara saattaa olla suurempi potilailla, joilla on esiintynyt hiljattain keuhkoinfiltraatteja tai

keuhkokuume.
. @

Keuhko-oireiden, kuten yskin, kuumeen ja heng@stuksen, ilmaantuminen samanaikaisesti
radiologisten infiltraattien kanssa sekd keuhkofunktioiden heikkeneminen neutrofiilien méérian samalla
lisddntyessi saattavat olla aikuisten hengi
tilanteessa Neupopeg-ladkitys tulisi kesk
hoitoa.

usoireyhtymén (ARDS) esioireita. Téllaisessa
adkérin harkinnan mukaan ja antaa asianmukaista

&siintynyt yleisesti (= 1/100, < 1/10) splenomegaliaa, joka on

a hyvin harvoin (< 1/10 000) pernan repedmii, jotka ovat joissakin
. Pernan kokoa on sen vuoksi seurattava tarkoin (esim. tunnustelu,
répedmén mahdollisuus on otettava huomioon, jos luovuttajalla ja/tai
semmalla ylivatsassa tai olkapéén karjessa.

Pegfilgrastiimin antamisen jélk
kuitenkin yleensi ollut oirect
tapauksissa johtaneet kuo

ultradénitutkimus). PGN

potilaalla esiintyy ki%

Neupopeg—hoi% 4én ei estd trombosytopeniaa ja anemiaa, koska luuydintéd lamaavaa
solunsalpaajghéitoa jatketaan tdysin annoksin hoito-ohjelman mukaisin vilein. Trombosyytti- ja
hematd% rvoja on seurattava sddnnoéllisin vélein.

-
*
@;%—hoitoa ei pidd kdyttda solunsalpaajien vakiintuneiden annostussuositusten ylittdmiseen.
V4

Sirppisolutautia sairastavilla potilailla on esiintynyt sirppisolukriisejd pegfilgrastiimin kiyton aikana.
Neupopeg-valmisteen kdytossd on sen vuoksi noudatettava varovaisuutta sirppisoluanemiapotilaita
hoidettaessa, ja asianmukaisia kliinisid parametrejé ja laboratorioarvoja on seurattava tarkoin ja
tarkkailtava erityisesti Neupopeg-hoidon mahdollista yhteyttd pernan suurentumiseen ja vaso-
okklusiiviseen kriisiin.

Alle 1 %:1la Neupopeg-hoitoa saaneista potilaista on havaittu valkosoluarvoja, jotka ovat 100 x 10%/1
tai suurempia. Taménasteiseen leukosytoosiin suoranaisesti liittyvid haittatapahtumia ei ole raportoitu.
Tallainen valkosoluarvon nousu on ohimenevi, se todetaan yleensd 24—48 tunnin kuluttua ladkkeen
antamisesta ja se on Neupopeg-valmisteen farmakodynaamisten vaikutusten mukainen.



Neupopeg-hoidon tehoa ja turvallisuutta veren kantasolujen mobilisaatiossa ei ole tutkittu riittdvéasti
potilailla eiki terveilld luovuttajilla.

Esitdytetyn ruiskun neulansuojus siséltda kuivaa luonnonkumia (lateksin johdannainen), joka voi
aiheuttaa allergisia reaktioita.

Kasvutekijdahoidosta aiheutuvaan luuytimen hematopoieettisen aktiivisuuden lisddntymiseen on
liittynyt ohimenevii positiivisia 16ydoksid luuston kuvantamistutkimuksissa. Tdma on otettava
huomioon luuston kuvantamistuloksia tulkittaessa.

Neupopeg siséltdé sorbitolia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi, ei
pidé kayttad titd 1adketta.

Neupopeg sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia 6 mg:n annosta kohti eli kdytdnndssa se ej @
natriumia. Q

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisg@set

Koska nopeasti jakautuvat myeloidiset solut saattavat olla herkkié solunsalpaaj eupopeg tulisi
antaa noin 24 tuntia solunsalpaajien jélkeen. Kliinisissé tutkimuksissa Neup valmistetta on
annettu turvallisesti 14 pdivdd ennen solunsalpaajaldékitystd. Neupopeg ’(%nt n samanaikaista
kayttod minkddn solunsalpaajan kanssa ei ole tutkittu potilaiden hoid@lﬁ koemalleissa
Neupopeg-valmisteen ja 5-fluorourasiilin (5-FU) tai muiden antimetabdliittien samanaikaisen kdyton
on todettu voimistavan luuydinlamaa.

‘0
Kliinisissa tutkimuksissa ei ole tutkittu erityisesti mahdolli§i Geisvaikutuksia muiden

hematopoieettisten kasvutekijoiden ja sytokiinien kans@
L 2

Yhteisvaikutuksen mahdollisuutta litiumin kanssn@ my0s edistdd neutrofiilien vapautumista, ei ole
erityisesti tutkittu. Viitteitd téllaisen yhteisvaiku n haitallisuudesta ei ole saatu.

Neupopeg-valmisteen tehoa ja turvallisux le tutkittu potilailla, jotka saavat nitrosoureoita tai
muita viivastynyttd luuydinlamaa aihe solunsalpaajia.

Erityisié interaktio- tai metaboli @uksia ei ole tehty, mutta kliinisissé tutkimuksissa Neupopeg-
valmisteella ei ole havaittu yl\ ikutuksia mink&dn muun lddkevalmisteen kanssa.

4.6 Raskaus ja i S

Ei ole olemassa t?@ tietoja pegfilgrastiimin kaytostd raskaana oleville naisille. Eldinkokeet
osoittavat repr@ ivista toksisuutta (ks. kohta 5.3). Mahdollista riskid ihmisille ei tunneta.

Neupop?%&mistetta el pitdisi kayttdd raskauden aikana, mikéli kaytto ei ole selvasti valttimatonta.

.

*
Neu -valmisteen kéytostd imetyksen aikana ei ole kliinisid kokemuksia, joten sité ei pidd antaa
mettdville naisille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttékykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn ei ole tehty.
4.8 Haittavaikutukset

Satunnaistetuissa kliinisissd tutkimuksissa, joissa syopapotilaille annettiin Neupopeg-hoitoa

solunsalpaajien jilkeen, useimmat haittatapahtumat johtuivat pahanlaatuisesta perussairaudesta tai
solunsalpaajahoidosta.



Useimmin raportoitu ja erittdin yleinen tutkimuslidikkeeseen liittynyt haittavaikutus oli luukipu.
Luukipu oli yleensi lievié tai kohtalaista ja ohimenevia, ja se saatiin useimmiten hallintaan tavallisilla
kipuladkkeilla.

Allergistyyppisid reaktioita, kuten anafylaksiaa, ihottumaa, nokkosihottumaa, angioedeemaa,
hengenahdistusta, hypotensiota, injektiokohdan reaktioita, ihon punoitusta seki kasvojen ja kaulan
punoitusta, on raportoitu ensimmaiselld tai myohemmillé hoitokerroilla Neupopegin yhteydessa.
Joissakin tapauksissa oireet ovat uusiutuneet, kun hoito on aloitettu uudelleen, mika viittaa syy-
yhteyteen. Mahdolliset vakavat allergiset reaktiot on hoidettava asianmukaisesti, ja potilaan tilaa on
seurattava tarkoin useiden vuorokausien ajan. Pegfilgrastiimihoito on lopetettava pysyvasti, jos
potilaalle ilmaantuu vakava allerginen reaktio.

Korjautuvaa lievéa tai kohtalaista virtsahappoarvon ja alkalisen fosfataasiarvon nousua esiintyi %
yleisesti (> 1/100, < 1/10) ja korjautuvaa lievia tai kohtalaista laktaattidehydrogenaasiarvo

hyvin yleisesti (> 1/10), kun Neupopeg-hoitoa annettiin solunsalpaajalddkityksen Jalke Qjen
kohoamiseen ei liittynyt kliinisié oireita. Pahoinvointia todettiin terveilld Vapaaehtok
solunsalpaajahoitoa saaneilla potilailla.

kuitenkin yleensé ollut oireetonta, ja hyvin harvoin pernan repeamia, Jotka issakin tapauksissa
johtaneet kuolemaan (ks. kohta 4.4). Muita yleisesti raportoituja haittavai sfa ovat kipu, kipu
injektiokohdassa, rintakipu (ei-sydadnperdinen), padnsarky, nivelsarky:. ssifky sekd selkid-, raaja-,
lihas- ja luusto- ja niskakipu. R

Pegfilgrastiimin antamisen jélkeen on esiintynyt yleisesti (> 1/100, <1/10) spl : gahaa joka on

Harvinaisia (> 1/10 000, < 1/1000) keuhkoihin kohdistuneita
pneumoniaa, keuhkoddeemaa, keuhkoinfiltraatteja ja keuhko
raportoiduista tapauksista ovat johtaneet hengitysvajau
(ARDS), jotka voivat johtaa kuolemaan (ks. kohta ﬂQ

vaikutuksia, kuten interstitiaalista
‘00sia, on raportoitu. Jotkut
ai aikuisen hengitysvaikeusoireyhtyméén

Trombosytopeniaa ja leukosytoosia on todettu ha@n (= 1/10 000, < 1/1000).

Sweetin oireyhtyméad on esiintynyt harv\ /10 000, < 1/1000), ja joissakin tapauksissa taustalla
olevat pahanlaatuiset verisairaudet ov eet vaikuttaa sen kehittymiseen.

Hyvin harvoja (< 1/10 000) iho &iittitapauksia on raportoitu Neupopeg-hoitoa saaneilla
potilailla. Vaskuliitin syntyrh\ mia ei ole pystytty selvittdméin néilld potilailla.

Maksan toimintakoke omvtodettu hyvin harvoin (< 1/10 000) kohonneita ALAT-

(alaniiniaminotransfj % i) tai ASAT (aspartaattiaminotransferaasi) -arvoja, kun potilaat ovat saaneet
pegfilgrastiimia so Q paajahoidon jilkeen. Namé ovat ohimenevid muutoksia, ja arvot palautuvat
lahtotasolle.

Yksﬂta&}b%'ﬁlsolukruseja on raportoitu sirppisolutautia sairastavilla potilailla (ks. kohta 4.4).
*
4.9 @‘Ilannostus

Mpeg—valmisteen yliannostuksesta ihmisille ei ole kokemuksia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Sytokiinit, ATC-koodi: LO3AA13

IThmisen granulosyyttiryhmié stimuloiva kasvutekijd (G-CSF) on glykoproteiini, joka sditelee
neutrofiilien muodostumista ja vapautumista luuytimesta. Pegfilgrastiimissa yhdistelmad-DNA-



tekniikalla tuotettu ihmisen G-CSF (r-metHuG-CSF) on kovalenttisesti konjugoitunut yhteen

20 kilodaltonin kokoiseen polyetyleeniglykolimolekyyliin (PEG). Pegfilgrastiimi on filgrastiimin
pitkévaikutteinen muoto, jonka pitempi vaikutuksen kesto perustuu vahdisempééan
munuaispuhdistumaan. Pegfilgrastiimilla ja filgrastiimilla on todettu olevan samanlainen
vaikutusmekanismi, joka suurentaa huomattavasti perifeerisen veren neutrofiilien maaraa 24 tunnin
kuluessa ja vain vdhdn monosyyttien ja/tai lymfosyyttien madrad. Kuten filgrastiimin myos
pegfilgrastiimin avulla muodostuneet neutrofiilit toimivat normaalisti tai normaalia tehokkaammin,
mika on osoitettu kemotaksista ja fagosytoosia mittaavilla testeilld. G-CSF:114, kuten muillakin
hematopoieettisilla kasvutekijoilla, on todettu olevan ihmisen endoteelisoluja stimuloivia
ominaisuuksia in vitro. G-CSF voi edistdd myeloidisten, my0s pahanlaatuisten, solujen kasvua in vitro,
ja samankaltaisia vaikutuksia saattaa esiintyd my0s joissakin ei-myeloidisissa soluissa in vitro.

Kahdessa keskeisessé satunnaistetussa kaksoissokkotutkimuksessa, jossa suuren riskin II-1V a
rintasyOpéd sairastavat potilaat saivat doksorubisiinia ja doketakselia siséltdvaa luuydinti la

solunsalpaajahoitoa, yksi pegfilgrastiimiannos solunsalpaajasyklié kohti lyhensi neutrop estoa ja
vihensi kuumeisen neutropenian esiintymisti samassa méérin kuin todettiin annettag@ tiimia
paivittdin (kerran pdivdssd annettujen annosten lukumééra 11 (mediaani)). [lman k 1jatukea
tdméan hoito-ohjelman yhteydessé raportoidun 4. asteen neutropenian kesto on ol paivii ja
kuumeisen neutropenian ilmaantuvuus 30—40 %. Tutkimuksessa (n = 157), jossa kdytettiin
pegfilgrastiimia 6 mg:n vakioannoksena, 4. asteen neutropenian kesto (kesk oli
pegfilgrastiimiryhmaéssi 1,8 vuorokautta ja filgrastiimiryhméssa 1,6 vu ta{ero 0,23

vuorokautta, 95 %:n luottamusvéli —0,15, 0,63). Kuumeista neutropenia yi koko tutkimusjakson
aikana pegfilgrastiimia saaneessa ryhmissd 13 %:lla ja filgrastiimia sadheessa ryhméssd 20 %:lla
potilaista (ero 7 %, 95 %:n luottamusvali —19 %, 5 %). Toisessa uksessa (n =310), jossa
kaytettiin painonmukaista annosta (100 mikrogrammaa/kg), en neutropenian kesto (keskiarvo)
oli pegfilgrastiimiryhmaéssé 1,7 vuorokautta ja ﬁlgrastiimis@ sd 1,8 vuorokautta (ero 0,03
vuorokautta, 95 %:n luottamusvéli —0,36, 0,30). Kuum eutropenian kokonaisesiintyvyys oli
pegfilgrastiimia saaneiden potilaiden ryhméssa 9 %Kl astiimia saaneiden ryhmissé 18 % (ero 9 %,
95 %:n luottamusvili —16,8 %, —1,1 %). @

Rintasyopéapotilaiden lumekontrolloidussmssokkotutkimuksessa arvioitiin pegfilgrastiimin
vaikutusta kuumeisen neutropenian ilma teen sellaisen solunsalpaajahoidon jélkeen, jossa
kuumeisen neutropenian esiintyvyys o nsd 10-20 % (doketakseli 100 mg/m* 3 viikon vilein 4
syklin ajan). Potilaita oli yhteens »a he saivat satunnaistetusti joko pegfilgrastiimia tai
lumevalmistetta kerta-annokse 4 tunnin kuluttua solunsalpaaja-annoksesta (2. piivana)
jokaisen syklin aikana. Kuu eutropeniaa esiintyi pegfilgrastiimiryhméén satunnaistetuilla
potilailla vihemmén (1 % lumeryhmén potilailla (17 %, p<0,001). Kliinisesti diagnosoituun
kuumeiseen neutropen'&ua ittyvd sairaalahoidon ja laskimonsisdisen mikrobildékityksen tarve oli
pegfilgrastiimiryhm§3a wahiisempi kuin lumeryhmaéssé (1 % ja 14 %, p < 0,001; ja 2 % ja 10 %,
p <0,001). A

Suppeass 2. vaiheen satunnaistetussa kaksoissokkotutkimuksessa, jossa potilaat saivat
solunsaf} oitoa de novo akuuttiin myelooiseen leukemiaan, pegfilgrastiimia (6 mg kerta-
anne verrattiin filgrastiimiin annosteltuna induktiohoidon aikana. Toipumisajan vakavasta

eut iasta arvioitiin olevan molemmissa hoitoryhmissi 22 vuorokautta (mediaani). Pitkdaikaista

hoitostilosta ei tutkittu (ks. kohta 4.4).
5.2 Farmakokinetiikka

Ihonalaisen kerta-annoksen jélkeen pegfilgrastiimin huippupitoisuus seerumissa saavutetaan

16 - 120 tunnin kuluttua annoksesta ja pegfilgrastiimin pitoisuudet seerumissa sdilyvat luuydinta
lamaavan solunsalpaajahoidon jilkeisen neutropenian keston ajan. Pegfilgrastiimi eliminoituu
epélineaarisesti suhteessa annokseen; pegfilgrastiimin seerumipuhdistuma vidhenee annoksen
suurentuessa. Pegfilgrastiimi ndyttidi eliminoituvan pddasiassa neutrofiilivélitteisen puhdistuman
kautta, ja tima mekanismi saturoituu suurempia annoksia kiytettaessa. Itsesdételevin
puhdistumamekanismin mukaisesti pegfilgrastiimin pitoisuus seerumissa pienenee nopeasti
neutrofiilimadrin alkaessa suurentua (ks. kuva 1).



Kuva 1. Seerumin pegfilgrastiimipitoisuuden ja absoluuttisen neutrofiiliméaran (ANC)
mediaaniarvojen profiili 6 mg:n kertainjektion jalkeen potilailla, jotka ovat saaneet
solunsalpaajahoitoa
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Tutkimuspaiva 2

Neutrofiilivélitteisen puhdistumamekanismin vuoksi munuai (Qnaksan vajaatoiminnan ei odoteta
vaikuttavan pegfilgrastiimin farmakokinetiikkaan. Eriasteifie nuaisten vajaatoiminta, mukaan
lukien loppuvaiheen munuaissairaus, ei vaikuttanut peg@ tiimin farmakokinetiikkaan avoimessa
kerta-annostutkimuksessa (n = 31).

Rajalliset tutkimustulokset osoittavat, ettd pe ﬁlgztlimin farmakokinetiikka on idkkailla (> 65-
vuotiailla) samanlainen kuin muillakin ai i@

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisu@

Tavanomaisista toistuvilla anno
esiin odotettuja farmakologiSi
hyperplasia luuytimess4,

hdyisté toksisuustutkimuksista saadut prekliiniset tiedot toivat
tuksia, joita olivat valkosoluméérin suureneminen, myeloidinen
edullaarinen hematopoieesi ja pernan suureneminen.

Jalkelaisilla ei haval*& avaikutuksia, kun tiineille rotille annettiin pegfilgrastiimia ihon alle, mutta
kaniineilla pegfilgrasfiimin on havaittu aiheuttavan alkio-/sikidtoksisuutta (alkionmenetyksid) pienind
ihonalaisina a a. Rotilla tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet, ettd pegfilgrastiimi voi lépéista
1stukan gydosten merkitystd ihmisen kannalta ei tunneta.

@gRMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet

Natriumasetaatti*

Sorbitoli (E420)

Polysorbaatti 20
Injektionesteisiin kaytettdva vesi

*Natriumasetaatti on muodostunut vikevasti etikkahaposta ja natriumhydroksidista.



6.2 Y hteensopimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden, varsinkaan natriumkloridiliuosten,
kanssa.

6.3 Kestoaika

30 kuukautta.

6.4 Sailytys

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C). @

Neupopeg voidaan ottaa huoneenlampdon (ei yli 30°C) yhden kerran enintddn 72 tunnin aj
Neupopeg on hivitettivi, jos se on ollut huoneenlimmdssi kauemmin kuin 72 tuntia.

*
Ei saa jadtyd. Alle 24 tuntia kestdnyt jadtyminen (yhden kerran) ei vaikuta haitalli@upopeg-
valmisteen sdilyvyyteen.

Pid4 pakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle. @

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot) @
*

ruostumattomasta terdksestd valmistettu neula. Pakkauksessa , muovikotelossa tai ilman

L g
0,6 ml injektionestettd esitdytetyssi ruiskussa (tyypin I lasia), @n kumitulppa, seké
(85 u
muovikoteloa. Vain kertakayttoon.

Esitaytetyn ruiskun neulansuojus sisdltdéd kuivaa lub\noggmia (lateksin johdannainen) (ks. kohta

4.4). @

Kaikkia pakkauskokoja ei vélttamatta OlC@iSSﬁ.
6.6 Erityiset varotoimet havittér@ ja muut kasittelyohjeet

Ennen Neupopeg-annoksen ant on tarkastettava silmdmaéridisesti, ettei liuoksessa ole hiukkasia.
Vain kirkasta ja véritonti lit a antaa injektiona.

Voimakas ravistamina\i iheuttaa pegfilgrastiimin aggregaation, jolloin se muuttuu biologisesti

tehottomaksi. @
Anna esitéiyte@kun lammetd huoneenldmpdiseksi ennen injektion antamista.

Kéyttén%h‘miste tai jate on havitettava paikallisten vaatimusten mukaisesti.
&

*
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Via San Martino 12
[-20122 Milano
Italia

8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/228/001-002



9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontamispaivimaara: 22. elokuuta 2002
Myyntiluvan uudistamispaivamadra: 16. heindkuuta 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisédtietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EMEA) kotisivuilta @Q

http://www.emea.europa.cu/ Q



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

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupopeg 6 mg, injektioneste, liuos esitiytetyssa kyndssa.

2. VAIKUTTAVAT AINEET JA NIIDEN MAARAT

Yksi esitdytetty kyné sisdltdd 6 mg pegfilgrastiimia* 0,6 ml:ssa injektionestetta.
Pelkkdén proteiiniin perustuva pitoisuus on 10 mg/ml.**

*Tuotettu Escherichia coli -soluissa yhdistelma-DNA-tekniikalla ja konjugoitu sen jdlkeen
polyetyleeniglykoliin (PEG). @

**Pitoisuus on 20 mg/ml, jos PEG-osa lasketaan mukaan.

Tamén valmisteen voimakkuutta ei pidd verrata minkdan muun samaan ladkeaineryhmaé @uvan
pegyloidun tai pegyloimattoman proteiinin voimakkuuteen. Lisétietoja, ks. kohta 51\6

Apuaineet: Q’\\

Apuaineet, joilla tiedetdéin olevan tunnettu vaikutus: sorbitoli E420, natriu% tti (ks. kohta 4.4).

Téydellinen apuaineluettelo, ks. kohta 6.1. @
‘0
2°

Injektioneste, liuos esitiytetyssé kyndssé (SureClick). @Q

3. LAAKEMUOTO

L 2
Kirkas viriton injektioneste, liuos. @\

4. KLIINISET TIEDOT \\®
2

41  Kayttoaiheet @

Neutropenian keston lyhentd @ ja kuumeisen neutropenian esiintymistiheyden vihentiminen
potilailla, jotka saavat sol ajia syovén hoitoon (lukuun ottamatta kroonista myelooista
leukemiaa ja myelod ia oireyhtymid).

4.2 Annostl@otapa
Suositellagn e@\l eupopeg-hoidon aloittavat onkologiaan ja/tai hematologiaan perehtyneet 1adkérit ja

hoito to% heidén valvonnassaan.

>

*
Neu@-valmisteen (SureClick) suositeltu annostus on 6 mg (yksi esitiytetty kynd) kutakin
S paajasyklid kohti ihonalaisena injektiona noin 24 tuntia solunsalpaajaldékityksen jélkeen.

Neupopeg-valmisteen kéiyttod alle 18-vuotiaille lapsille ei suositella, koska tiedot turvallisuudesta ja
tehosta ovat riittdimattomat.

Munuaisten vajaatoiminta: annosta ei tarvitse muuttaa munuaisten vajaatoimintaa sairastaville
potilaille, ei myoskddn potilaille, joilla on loppuvaiheen munuaissairaus.

4.3 Vasta-aiheet

Yliherkkyys vaikuttavalle aineelle tai apuaineille.
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4.4 Varoitukset ja kayttoon liittyvat varotoimet

Rajalliset kliiniset tutkimustulokset viittaavat siihen, ettd pegfilgrastiimilla on vastaavanlainen
vaikutus potilaiden toipumisaikaan vaikeasta neutropeniasta kuin filgrastiimilla de novo akuutissa
myelooisessa leukemiassa (ks. kohta 5.1). Neupopeg-valmisteen pitkdaikaisvaikutuksia ei kuitenkaan
ole osoitettu akuutin myelooisen leukemian hoidossa, joten sen kiytdssd on noudatettava varovaisuutta
téssd potilasryhmaissa.

Granulosyyttikasvutekiji voi edistdd myeloidisten solujen kasvua in vitro, ja samankaltaisia
vaikutuksia saattaa esiintyd myos joissakin ei-myeloidisissa soluissa in vitro.

Neupopeg-valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu myelodysplastista oireyhtymaé, krooni
myelogeenista leukemiaa eiké sekundaarista akuuttia myelooista leukemiaa (AML) sairastavie
potilaiden hoidossa, eiké sité pitdisi antaa néille potilaille. Erityistd huomiota on kiinnitettava %
kroonisen myelooisen leukemian blastitransformaation erottamiseen akuutista myelooises

leukemiasta. .

Neupopeg-hoidon tehoa ja turvallisuutta ei ole osoitettu alle 55-vuotiaiden potilaj \idossa de novo
akuutissa myelooisessa leukemiassa, johon liittyy sytogenetiikka t(15;17).

Neupopeg-valmisteen tehoa ja turvallisuutta ei ole tutkittu suuriannoksi ?%n alpaajahoitoa saavilla
potilailla.

‘0
Granulosyyttikasvutekijoiden (G-CSF) antamisen jilkeen on,] @u harvoin (= 1/10 000, < 1/1000)
keuhkoihin kohdistuneita haittavaikutuksia, erityisesti interstitigalista pneumoniaa. Nédiden vaikutusten
vaara saattaa olla suurempi potilailla, joilla on esiintynyt hiljattain keuhkoinfiltraatteja tai

keuhkokuume.
. @

Keuhko-oireiden, kuten yskin, kuumeen ja heng@stuksen, ilmaantuminen samanaikaisesti
radiologisten infiltraattien kanssa sekd keuhkofunktioiden heikkeneminen neutrofiilien méérian samalla
lisddntyessi saattavat olla aikuisten hengi
tilanteessa Neupopeg-ladkitys tulisi kesk
hoitoa.

usoireyhtymén (ARDS) esioireita. Téllaisessa
adkérin harkinnan mukaan ja antaa asianmukaista

&siintynyt yleisesti (= 1/100, < 1/10) splenomegaliaa, joka on

a hyvin harvoin (< 1/10 000) pernan repedmii, jotka ovat joissakin
. Pernan kokoa on sen vuoksi seurattava tarkoin (esim. tunnustelu,
répedmén mahdollisuus on otettava huomioon, jos luovuttajalla ja/tai
semmalla ylivatsassa tai olkapéén karjessa.

Pegfilgrastiimin antamisen jélk
kuitenkin yleensi ollut oirect
tapauksissa johtaneet kuo

ultradénitutkimus). PGN

potilaalla esiintyy ki%

Neupopeg—hoi% 4én ei estd trombosytopeniaa ja anemiaa, koska luuydintéd lamaavaa
solunsalpaajghéitoa jatketaan tdysin annoksin hoito-ohjelman mukaisin vilein. Trombosyytti- ja
hematd% rvoja on seurattava sddnnoéllisin vélein.

-
*
@;%—hoitoa ei pidd kdyttda solunsalpaajien vakiintuneiden annostussuositusten ylittdmiseen.
V4

Sirppisolutautia sairastavilla potilailla on esiintynyt sirppisolukriisejd pegfilgrastiimin kiyton aikana.
Neupopeg-valmisteen kdytossd on sen vuoksi noudatettava varovaisuutta sirppisoluanemiapotilaita
hoidettaessa, ja asianmukaisia kliinisid parametrejé ja laboratorioarvoja on seurattava tarkoin ja
tarkkailtava erityisesti Neupopeg-hoidon mahdollista yhteyttd pernan suurentumiseen ja vaso-
okklusiiviseen kriisiin.

Alle 1 %:1la Neupopeg-hoitoa saaneista potilaista on havaittu valkosoluarvoja, jotka ovat 100 x 10%/1
tai suurempia. Taménasteiseen leukosytoosiin suoranaisesti liittyvid haittatapahtumia ei ole raportoitu.
Tallainen valkosoluarvon nousu on ohimenevi, se todetaan yleensd 24—48 tunnin kuluttua ladkkeen
antamisesta ja se on Neupopeg-valmisteen farmakodynaamisten vaikutusten mukainen.
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Neupopeg-hoidon tehoa ja turvallisuutta veren kantasolujen mobilisaatiossa ei ole tutkittu riittdvéasti
potilailla eiki terveilld luovuttajilla.

Esitdytetyn kynén neulansuojus siséltdd kuivaa luonnonkumia (lateksin johdannainen), joka voi
aiheuttaa allergisia reaktioita.

Kasvutekijdahoidosta aiheutuvaan luuytimen hematopoieettisen aktiivisuuden lisddntymiseen on
liittynyt ohimenevii positiivisia 16ydoksid luuston kuvantamistutkimuksissa. Tdma on otettava
huomioon luuston kuvantamistuloksia tulkittaessa.

Neupopeg siséltdé sorbitolia. Potilaiden, joilla on harvinainen perinnéllinen fruktoosi-intoleranssi, ei
pidé kayttad titd 1adketta.

Neupopeg sisdltdd alle 1 mmol (23 mg) natriumia 6 mg:n annosta kohti eli kdytdnndssa se ej @
natriumia. Q

4.5 Yhteisvaikutukset muiden ladkevalmisteiden kanssa sekd muut yhteisg@set

Koska nopeasti jakautuvat myeloidiset solut saattavat olla herkkié solunsalpaaj eupopeg tulisi
antaa noin 24 tuntia solunsalpaajien jélkeen. Kliinisissé tutkimuksissa Neup valmistetta on
annettu turvallisesti 14 pdivdd ennen solunsalpaajaldékitystd. Neupopeg ’(%nt n samanaikaista
kayttod minkddn solunsalpaajan kanssa ei ole tutkittu potilaiden hoid@lﬁ koemalleissa
Neupopeg-valmisteen ja 5-fluorourasiilin (5-FU) tai muiden antimetabdliittien samanaikaisen kdyton
on todettu voimistavan luuydinlamaa.

‘0
Kliinisissa tutkimuksissa ei ole tutkittu erityisesti mahdolli§i Geisvaikutuksia muiden

hematopoieettisten kasvutekijoiden ja sytokiinien kans@
L 2

Yhteisvaikutuksen mahdollisuutta litiumin kanssn@ my0s edistdd neutrofiilien vapautumista, ei ole
erityisesti tutkittu. Viitteitd téllaisen yhteisvaiku n haitallisuudesta ei ole saatu.

Neupopeg-valmisteen tehoa ja turvallisux le tutkittu potilailla, jotka saavat nitrosoureoita tai
muita viivastynyttd luuydinlamaa aihe solunsalpaajia.

Erityisié interaktio- tai metaboli @uksia ei ole tehty, mutta kliinisissé tutkimuksissa Neupopeg-
valmisteella ei ole havaittu yl\ ikutuksia mink&dn muun lddkevalmisteen kanssa.

4.6 Raskaus ja i S

Ei ole olemassa t?@ tietoja pegfilgrastiimin kaytostd raskaana oleville naisille. Eldinkokeet
osoittavat repr@ ivista toksisuutta (ks. kohta 5.3). Mahdollista riskid ihmisille ei tunneta.

Neupop?%&mistetta el pitdisi kayttdd raskauden aikana, mikéli kaytto ei ole selvasti valttimatonta.

.

*
Neu -valmisteen kéytostd imetyksen aikana ei ole kliinisid kokemuksia, joten sité ei pidd antaa
mettdville naisille.

4.7 Vaikutus ajokykyyn ja koneiden kayttékykyyn

Tutkimuksia valmisteen vaikutuksesta ajokykyyn tai koneiden kdyttokykyyn ei ole tehty.
4.8 Haittavaikutukset

Satunnaistetuissa kliinisissd tutkimuksissa, joissa syopapotilaille annettiin Neupopeg-hoitoa

solunsalpaajien jilkeen, useimmat haittatapahtumat johtuivat pahanlaatuisesta perussairaudesta tai
solunsalpaajahoidosta.
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Useimmin raportoitu ja erittdin yleinen tutkimuslidikkeeseen liittynyt haittavaikutus oli luukipu.
Luukipu oli yleensi lievié tai kohtalaista ja ohimenevia, ja se saatiin useimmiten hallintaan tavallisilla
kipuladkkeilla.

Allergistyyppisid reaktioita, kuten anafylaksiaa, ihottumaa, nokkosihottumaa, angioedeemaa,
hengenahdistusta, hypotensiota, injektiokohdan reaktioita, ihon punoitusta seki kasvojen ja kaulan
punoitusta, on raportoitu ensimmaiselld tai myohemmillé hoitokerroilla Neupopegin yhteydessa.
Joissakin tapauksissa oireet ovat uusiutuneet, kun hoito on aloitettu uudelleen, mika viittaa syy-
yhteyteen. Mahdolliset vakavat allergiset reaktiot on hoidettava asianmukaisesti, ja potilaan tilaa on
seurattava tarkoin useiden vuorokausien ajan. Pegfilgrastiimihoito on lopetettava pysyvasti, jos
potilaalle ilmaantuu vakava allerginen reaktio.

Korjautuvaa lievéa tai kohtalaista virtsahappoarvon ja alkalisen fosfataasiarvon nousua esiintyi %
yleisesti (> 1/100, < 1/10) ja korjautuvaa lievia tai kohtalaista laktaattidehydrogenaasiarvo

hyvin yleisesti (> 1/10), kun Neupopeg-hoitoa annettiin solunsalpaajalddkityksen Jalke Qjen
kohoamiseen ei liittynyt kliinisié oireita. Pahoinvointia todettiin terveilld Vapaaehtok
solunsalpaajahoitoa saaneilla potilailla.

kuitenkin yleensé ollut oireetonta, ja hyvin harvoin pernan repeamia, Jotka issakin tapauksissa
johtaneet kuolemaan (ks. kohta 4.4). Muita yleisesti raportoituja haittavai sfa ovat kipu, kipu
injektiokohdassa, rintakipu (ei-sydadnperdinen), padnsarky, nivelsarky:. ssifky sekd selkid-, raaja-,
lihas- ja luusto- ja niskakipu. R

Pegfilgrastiimin antamisen jélkeen on esiintynyt yleisesti (> 1/100, <1/10) spl : gahaa joka on

Harvinaisia (> 1/10 000, < 1/1000) keuhkoihin kohdistuneita
pneumoniaa, keuhkoddeemaa, keuhkoinfiltraatteja ja keuhko
raportoiduista tapauksista ovat johtaneet hengitysvajau
(ARDS), jotka voivat johtaa kuolemaan (ks. kohta ﬂQ

vaikutuksia, kuten interstitiaalista
‘00sia, on raportoitu. Jotkut
ai aikuisen hengitysvaikeusoireyhtyméén

Trombosytopeniaa ja leukosytoosia on todettu ha@n (= 1/10 000, < 1/1000).

Sweetin oireyhtyméad on esiintynyt harv\ /10 000, < 1/1000), ja joissakin tapauksissa taustalla
olevat pahanlaatuiset verisairaudet ov eet vaikuttaa sen kehittymiseen.

Hyvin harvoja (< 1/10 000) iho &iittitapauksia on raportoitu Neupopeg-hoitoa saaneilla
potilailla. Vaskuliitin syntyrh\ mia ei ole pystytty selvittdméin néilld potilailla.

Maksan toimintakoke omvtodettu hyvin harvoin (< 1/10 000) kohonneita ALAT-

(alaniiniaminotransfj % i) tai ASAT (aspartaattiaminotransferaasi) -arvoja, kun potilaat ovat saaneet
pegfilgrastiimia so Q paajahoidon jilkeen. Namé ovat ohimenevid muutoksia, ja arvot palautuvat
lahtotasolle.

Yksﬂta&}b%'ﬁlsolukruseja on raportoitu sirppisolutautia sairastavilla potilailla (ks. kohta 4.4).
*
4.9 @‘Ilannostus

Mpeg—valmisteen yliannostuksesta ihmisille ei ole kokemuksia.

5. FARMAKOLOGISET OMINAISUUDET
5.1 Farmakodynamiikka
Farmakoterapeuttinen ryhma: Sytokiinit, ATC-koodi: LO3AA13

IThmisen granulosyyttiryhmié stimuloiva kasvutekijd (G-CSF) on glykoproteiini, joka sditelee
neutrofiilien muodostumista ja vapautumista luuytimesta. Pegfilgrastiimissa yhdistelmad-DNA-
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tekniikalla tuotettu ihmisen G-CSF (r-metHuG-CSF) on kovalenttisesti konjugoitunut yhteen

20 kilodaltonin kokoiseen polyetyleeniglykolimolekyyliin (PEG). Pegfilgrastiimi on filgrastiimin
pitkévaikutteinen muoto, jonka pitempi vaikutuksen kesto perustuu vahdisempééan
munuaispuhdistumaan. Pegfilgrastiimilla ja filgrastiimilla on todettu olevan samanlainen
vaikutusmekanismi, joka suurentaa huomattavasti perifeerisen veren neutrofiilien maaraa 24 tunnin
kuluessa ja vain vdhdn monosyyttien ja/tai lymfosyyttien madrad. Kuten filgrastiimin myos
pegfilgrastiimin avulla muodostuneet neutrofiilit toimivat normaalisti tai normaalia tehokkaammin,
mika on osoitettu kemotaksista ja fagosytoosia mittaavilla testeilld. G-CSF:114, kuten muillakin
hematopoieettisilla kasvutekijoilla, on todettu olevan ihmisen endoteelisoluja stimuloivia
ominaisuuksia in vitro. G-CSF voi edistdd myeloidisten, my0s pahanlaatuisten, solujen kasvua in vitro,
ja samankaltaisia vaikutuksia saattaa esiintyd my0s joissakin ei-myeloidisissa soluissa in vitro.

Kahdessa keskeisessé satunnaistetussa kaksoissokkotutkimuksessa, jossa suuren riskin II-1V a
rintasyOpéd sairastavat potilaat saivat doksorubisiinia ja doketakselia siséltdvaa luuydinti la

solunsalpaajahoitoa, yksi pegfilgrastiimiannos solunsalpaajasyklié kohti lyhensi neutrop estoa ja
vihensi kuumeisen neutropenian esiintymisti samassa méérin kuin todettiin annettag@ tiimia
paivittdin (kerran pdivdssd annettujen annosten lukumééra 11 (mediaani)). [lman k 1jatukea
tdméan hoito-ohjelman yhteydessé raportoidun 4. asteen neutropenian kesto on ol paivii ja
kuumeisen neutropenian ilmaantuvuus 30—40 %. Tutkimuksessa (n = 157), jossa kdytettiin
pegfilgrastiimia 6 mg:n vakioannoksena, 4. asteen neutropenian kesto (kesk oli
pegfilgrastiimiryhmaéssi 1,8 vuorokautta ja filgrastiimiryhméssa 1,6 vu ta{ero 0,23

vuorokautta, 95 %:n luottamusvéli —0,15, 0,63). Kuumeista neutropenia yi koko tutkimusjakson
aikana pegfilgrastiimia saaneessa ryhmissd 13 %:lla ja filgrastiimia sadheessa ryhméssd 20 %:lla
potilaista (ero 7 %, 95 %:n luottamusvali —19 %, 5 %). Toisessa uksessa (n =310), jossa
kaytettiin painonmukaista annosta (100 mikrogrammaa/kg), en neutropenian kesto (keskiarvo)
oli pegfilgrastiimiryhmaéssé 1,7 vuorokautta ja ﬁlgrastiimis@ sd 1,8 vuorokautta (ero 0,03
vuorokautta, 95 %:n luottamusvéli —0,36, 0,30). Kuum eutropenian kokonaisesiintyvyys oli
pegfilgrastiimia saaneiden potilaiden ryhméssa 9 %Kl astiimia saaneiden ryhmissé 18 % (ero 9 %,
95 %:n luottamusvili —16,8 %, —1,1 %). @

Rintasyopéapotilaiden lumekontrolloidussmssokkotutkimuksessa arvioitiin pegfilgrastiimin
vaikutusta kuumeisen neutropenian ilma teen sellaisen solunsalpaajahoidon jélkeen, jossa
kuumeisen neutropenian esiintyvyys o nsd 10-20 % (doketakseli 100 mg/m* 3 viikon vilein 4
syklin ajan). Potilaita oli yhteens »a he saivat satunnaistetusti joko pegfilgrastiimia tai
lumevalmistetta kerta-annokse 4 tunnin kuluttua solunsalpaaja-annoksesta (2. piivana)
jokaisen syklin aikana. Kuu eutropeniaa esiintyi pegfilgrastiimiryhméén satunnaistetuilla
potilailla vihemmén (1 % lumeryhmén potilailla (17 %, p<0,001). Kliinisesti diagnosoituun
kuumeiseen neutropen'&ua ittyvd sairaalahoidon ja laskimonsisdisen mikrobildékityksen tarve oli
pegfilgrastiimiryhm§3a wahiisempi kuin lumeryhmaéssé (1 % ja 14 %, p < 0,001; ja 2 % ja 10 %,
p <0,001). A

Suppeass 2. vaiheen satunnaistetussa kaksoissokkotutkimuksessa, jossa potilaat saivat
solunsaf} oitoa de novo akuuttiin myelooiseen leukemiaan, pegfilgrastiimia (6 mg kerta-
anne verrattiin filgrastiimiin annosteltuna induktiohoidon aikana. Toipumisajan vakavasta

eut iasta arvioitiin olevan molemmissa hoitoryhmissi 22 vuorokautta (mediaani). Pitkdaikaista

hoitostilosta ei tutkittu (ks. kohta 4.4).
5.2 Farmakokinetiikka

Ihonalaisen kerta-annoksen jélkeen pegfilgrastiimin huippupitoisuus seerumissa saavutetaan

16 - 120 tunnin kuluttua annoksesta ja pegfilgrastiimin pitoisuudet seerumissa sdilyvat luuydinta
lamaavan solunsalpaajahoidon jilkeisen neutropenian keston ajan. Pegfilgrastiimi eliminoituu
epélineaarisesti suhteessa annokseen; pegfilgrastiimin seerumipuhdistuma vidhenee annoksen
suurentuessa. Pegfilgrastiimi ndyttidi eliminoituvan pddasiassa neutrofiilivélitteisen puhdistuman
kautta, ja tima mekanismi saturoituu suurempia annoksia kiytettaessa. Itsesdételevin
puhdistumamekanismin mukaisesti pegfilgrastiimin pitoisuus seerumissa pienenee nopeasti
neutrofiilimadrin alkaessa suurentua (ks. kuva 1).
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Kuva 1. Seerumin pegfilgrastiimipitoisuuden ja absoluuttisen neutrofiiliméaran (ANC)
mediaaniarvojen profiili 6 mg:n kertainjektion jalkeen potilailla, jotka ovat saaneet
solunsalpaajahoitoa
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Neutrofiilivélitteisen puhdistumamekanismin vuoksi munuai (Qnaksan vajaatoiminnan ei odoteta
vaikuttavan pegfilgrastiimin farmakokinetiikkaan. Eriasteifie nuaisten vajaatoiminta, mukaan
lukien loppuvaiheen munuaissairaus, ei vaikuttanut peg@ tiimin farmakokinetiikkaan avoimessa
kerta-annostutkimuksessa (n = 31).

Rajalliset tutkimustulokset osoittavat, ettd pe ﬁlgztlimin farmakokinetiikka on idkkailla (> 65-
vuotiailla) samanlainen kuin muillakin ai i@

5.3 Prekliiniset tiedot turvallisu@

Tavanomaisista toistuvilla anno
esiin odotettuja farmakologiSi
hyperplasia luuytimess4,

hdyisté toksisuustutkimuksista saadut prekliiniset tiedot toivat
tuksia, joita olivat valkosoluméérin suureneminen, myeloidinen
edullaarinen hematopoieesi ja pernan suureneminen.

Jalkelaisilla ei haval*& avaikutuksia, kun tiineille rotille annettiin pegfilgrastiimia ihon alle, mutta
kaniineilla pegfilgrasfiimin on havaittu aiheuttavan alkio-/sikidtoksisuutta (alkionmenetyksid) pienind

ihonalaisina a a. Rotilla tehdyt tutkimukset ovat osoittaneet, ettd pegfilgrastiimi voi lépéista
1stukan gydosten merkitystd ihmisen kannalta ei tunneta.

@gRMASEUTTISET TIEDOT

6.1 Apuaineet
Natriumasetaatti*
Sorbitoli (E420)
Polysorbaatti 20

Injektionesteisiin kaytettdva vesi

*Natriumasetaatti on muodostunut vikevasti etikkahaposta ja natriumhydroksidista.
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6.2 Y hteensopimattomuudet

Ladkevalmistetta ei saa sekoittaa muiden lddkevalmisteiden, varsinkaan natriumkloridiliuosten,
kanssa.

6.3 Kestoaika

30 kuukautta.

6.4 Sailytys

Sailyta jadkaapissa (2°C - 8°C). @

Neupopeg voidaan ottaa huoneenlampdon (ei yli 30°C) yhden kerran enintddn 72 tunnin aj
Neupopeg on hivitettivi, jos se on ollut huoneenlimmdssi kauemmin kuin 72 tuntia.

*
Ei saa jadtyd. Alle 24 tuntia kestdnyt jadtyminen (yhden kerran) ei vaikuta haitallis@upopeg-
valmisteen sdilyvyyteen.

Pid4 pakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle. @

6.5 Pakkaustyyppi ja pakkauskoko (pakkauskoot) @
*

L g
Kynin sisiltima ruisku on valmistettu tyypin I lasista, siind gn %lppa ja ruostumattomasta
terdksestd valmistettu neula ja se sisdltdd 0,6 ml injektionestettsd auksessa 1 kynd. Vain

kertakéyttoon.

Esitaytetyn kynén neulansuojus sisdltidd kuivaa luoh@@‘ia (lateksin johdannainen). Ks. kohta 4.4.
r@t kasittelyohjeet

6.6 Erityiset varotoimet havittamiselle ja
Tarkat kdytto- ja késittelyohjeet 16ytyvit @sessa olevasta pakkausselosteesta.

Ennen Neupopeg-annoksen anta@n tarkastettava silmdmaéérdisesti, ettei liuoksessa ole hiukkasia.

Vain kirkasta ja véritonta liuos% taa injektiona. Kynéa voi kayttia vain kerran.
*

Voimakas ravistaminen @uttaa pegfilgrastiimin aggregaation, jolloin se muuttuu biologisesti

tehottomaksi. \

Anna esitéiytetyn@ﬁmmetﬁ huoneenldmpdiseksi ennen injektion antamista.

‘0

Kéyttémé%@iste tai jdte on havitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti.

.
.
. %’IYYNTI LUVAN HALTIJA

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

Italia
8. MYYNTILUVAN NUMERO(T)
EU/1/02/228/003
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9. MYYNTILUVAN MYONTAMISPAIVAMAARA/UUDISTAMISPAIVAMAARA

Myyntiluvan myontdmispaivamadra: 22. elokuuta 2002
Myyntiluvan uudistamispdivdmaara: 16. heindkuuta 2007

10. TEKSTIN MUUTTAMISPAIVAMAARA

Lisétietoa téstd lddkevalmisteesta on saatavilla Euroopan lddkeviraston (EMEA) kotisivuilta
http://www.emea.europa.cu/ @Q
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*
LITE It O

A. BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN Al VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA V VA
VALMISTUSLUVAN HALTY.

B. MYYNTILUPAAN LIITTY@I’ EHDOT
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A BIOLOGISEN VAIKUTTAVAN AINEEN VALMISTAJA JA
ERAN VAPAUTTAMISESTA VASTAAVA VALMISTUSLUVAN HALTIJA

Biologisen vaikuttavan aineen valmistajan nimi ja osoite

Amgen Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320

USA

Amgen Manufacturing Limited
P.O Box 4060 ®
Road 31 km. 24.6 @
Juncos Q
Puerto Rico 00777-4060 \0

N

USA \'
Erdn vapauttamisesta vastaavan valmistajan nimi ja osoite $

Amgen Europe BV

Minervum 7061 @
NL-4817 ZK Breda R

The Netherlands R @.

B MYYNTILUPAAN LIITTYVAT EHDOT @Q
.

o MYYNTILUVAN HALTIJAA KOSKE@TOIMITTAMISEEN JA KAYTTOON
LIUTTYVAT EHDOT TAI RAJOITUK

Rajoitettu lddkemaarays (ks. liite I: Valm\ eenvedon kohta 4.2).

e EHDOT TAI RAJOITUKSE KA KOSKEVAT KYSEISEN LAAKKEEN
TURVALLISTAJATE A KAYTTOA
*

\
&
RX4
RN
N0

\/’b

Ei oleellinen.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupopeg 6 mg injektioneste, liuos
Pegfilgrastim

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

{‘ D A\
Yksi esitdytetty ruisku siséltda 6 mg pegfilgrastiimia 0,6 ml:ssa (10 mg/ml) inj ektionestett&Q

.:\\0

3. LUETTELO APUAINEISTA

-
Apuaineet: natriumasetaatti, sorbitoli (E420), polysorbaatti 20, inj ektiones@éytettﬁvé vesi.
Apuaineet, joilla tiedetddn olevan tunnettu vaikutus: sorbitoli E420, n@a taatti.

L g
Lisétietoja pakkausselosteessa. . @.

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

Injektioneste, liuos kertakayttdisessa esitéytetyss@ussa (0,6 ml). Pakkauksessa 1 kpl.

AD

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Thon alle. \@
Lue pakkausseloste ennen kiy

o

6. ERITYISVARbITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

-

Ei lasten ulolt@e eikd nékyville.
*
*
o O

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

yv
Ala%avista voimakkaasti.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP.:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Pidd pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

\ 4
Dompé Biotec S.p.A. QQ
Via San Martino 12 ’%

[-20122 Milano

Italia ‘A %Q

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/228/001 . ’(b

13. ERANUMERO

Lot: @\
A

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke. \@w
*
9

| 15. KAYTTOOHJEET

VO

| 16. TIEDO@T‘EKIRJOITUKSELLA

a
Neupopeg

v \ 4

A%

23



LAPIPAINOPAKKAUKSISSA TAI LEVYISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT
MERKINNAT

RUISKUN LAPIPAINOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupopeg 6 mg injektioneste
Pegfilgrastim

2. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI

Dompé¢ Biotec S.p.A. 0
0%

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

S

4. ERANUMERO

Lot: @Q

L
|5.  MUUTA e.\
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI (LAPIPAINOPAKKAUS)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) ‘

Neupopeg 6 mg
Pegfilgrastim
SC

o

| 2. ANTOTAPA |

LN \\Qv

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA |

EXP.: AA*Q

4. ERANUMERO

Lot: 5 @
&0

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

~

0,6 ml Q\
QA0

6. MUUTA A\
Y

Dompé Biotec S.p.A.

25



ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS (RUISKU EI LAPIPAINOPAKKAUKSESSA)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI

Neupopeg 6 mg injektioneste, liuos
Pegfilgrastim

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET)

(
Yksi esitdytetty ruisku sisédltdd 6 mg pegfilgrastiimia 0,6 ml:ssa (10 mg/ml) injektionestet 3Q

RAN

3. LUETTELO APUAINEISTA

\ v
Apuaineet: natriumasetaatti, sorbitoli (E420), polysorbaatti 20, inj ektioneste{ dytettdva vesi.
Apuaineet, joilla tiedetddn olevan tunnettu vaikutus: sorbitoli E420, @asetaatti.
*
L g

Lisdtietoja pakkausselosteessa. R @’

0%

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA

v N
Injektioneste, liuoskertakayttdisessa esitéiytetyssé@ussa (0,6 ml). Pakkauksessa 1 kpl.

AD

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

J

Thon alle. \
Lue pakkausseloste ennen ka@
O

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

N

Ei lasten @e eiké nikyville.
-
*
(7))

‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Alaravista voimakkaasti.

‘ 8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP.:

26



9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Pidd pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

\ 4
Dompé Biotec S.p.A. QQ
Via San Martino 12 ’%

[-20122 Milano

Italia ‘A %Q

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/L/02/228/002 . ’(b

13. ERANUMERO

Lot: @\
A

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke. \@w
*
9

| 15. KAYTTOOHJEET

VO

| 16. TIEDO@T‘EKIRJOITUKSELLA

a
Neupopeg
- A
2

27



PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

RUISKUN ETIKETTI (EI LAPIPAINOPAKKAUS)

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

Neupopeg 6 mg injektioneste
Pegfilgrastim
SC

2. ANTOTAPA

‘ 3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP.: &*

4, ERANUMERO

Lot: “Q"o
o0

5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

5

0,6 ml
NG
6. MUUTA ~J
T\ 9/

Dompé Biotec S.p.A.
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ULKOPAKKAUKSESSA ON OLTAVA SEURAAVAT MERKINNAT

ULKOPAKKAUS

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI ‘

Neupopeg 6 mg injektioneste, liuos esitiytetyssa kynéssi
Pegfilgrastim

m@

2. VAIKUTTAVA(T) AINE(ET) ‘

Yksi esitdytetty kynd sisdltdd 6 mg pegfilgrastiimia 0,6 ml:ssa (10 mg/ml) injektiogé\s%(g

L\
3. LUETTELO APUAINEISTA ‘

Apuaineet: natriumasetaatti, sorbitoli (E420), polysorbaatti 20, mJekt@n kaytettdva vesi.

Apuaineet, joilla tiedetddn olevan tunnettu vaikutus: sorbitoli E4@;atr1umasetaatt1

Lisétietoja pakkausselosteessa. Q

*
L N

4. LAAKEMUOTO JA SISALLON MAARA
A 4

Injektioneste, liuos kertakéyttoisessa esuﬁ\&@a kynéssa (0,6 ml). Pakkauksessa 1 kpl.

‘%)

5. ANTOTAPA JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT)

A
*
Thon alle. %

Lue pakkausseloste e@ﬁ.
NOa

6. ERITYISVAROITUS VALMISTEEN SAILYTTAMISESTA POIS LASTEN
ULOTTUVILTA

N N 4
Ei 1§stg1®t§;ville eikii nikyville.

N
‘ 7. MUU ERITYISVAROITUS (MUUT ERITYISVAROITUKSET), JOS TARPEEN

Al4 ravista voimakkaasti.

8. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA

EXP.:
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9. ERITYISET SAILYTYSOLOSUHTEET

Sailyta jadkaapissa.
Ei saa jaitya.
Pidd pakkaus ulkopakkauksessa. Herkka valolle.

10. ERITYISET VAROTOIMET KAYTTAMATTOMIEN LAAKEVALMISTEIDEN TAI
NIISTA PERAISIN OLEVAN JATEMATERIAALIN HAVITTAMISEKSI, JOS
TARPEEN

11. MYYNTILUVAN HALTIJAN NIMI JA OSOITE

\ 4
Dompé Biotec S.p.A. QQ
Via San Martino 12 ’%

[-20122 Milano

Italia ‘A %Q

12.  MYYNTILUVAN NUMERO(T)

EU/1/02/228/003 . ’(b

13. ERANUMERO

Lot: @\
A

14.  YLEINEN TOIMITTAMISLUOKITTELU

Reseptilddke. \@w
*
9

| 15. KAYTTOOHJEET

VO

| 16. TIEDO@T‘EKIRJOITUKSELLA

a
Neupopeg

v \ 4

A%
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PIENISSA SISAPAKKAUKSISSA ON OLTAVA VAHINTAAN SEURAAVAT MERKINNAT

KYNAN ETIKETTI

1. LAAKEVALMISTEEN NIMI JA TARVITTAESSA ANTOREITTI (ANTOREITIT) ‘

Neupopeg 6 mg injektioneste
Pegfilgrastim
SC

m@

2. ANTOTAPA |

R

3. VIIMEINEN KAYTTOPAIVAMAARA |
EXP.: @\\

4. ERANUMERO
75"

Lot: @Q

A\
5. SISALLON MAARA PAINONA, TILAVUUTENA TAI YKSIKKOINA

0,6 ml \\(b

6. MUUTA x\Q

Dompé Biotec S.p.A.
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PAKKAUSSELOSTE

Neupopeg 6 mg injektioneste, liuos esitaytetyssa ruiskussa
pegfilgrastiimi

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Séilytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos Sinulla on lisdikysymyksii, kddnny l44karisi tai apteekin puoleen.

- Tama lddke on mééritty vain Sinulle eikd sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin Sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokem, %
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niistd ladkérillesi tai apteekkiin.

*
Tassa selosteessa esitetdan 5&

1. Miti Neupopeg on ja mihin sitd kiytetdin Q
2. Ennen kuin kiytdt Neupopeg-valmistetta %

3. Miten Neupopeg-valmistetta kdytetdan %

4. Mabhdolliset haittavaikutukset @

5. Neupopeg-valmisteen siilyttiminen R

6.

Muuta tietoa TS

1. MITA NEUPOPEG ON JA MIHIN SITA KA@\AN
L 2

Neupopeg-valmistetta annetaan solunsalpaajahoi xopeasti lisddntyvid soluja tuhoavan ladkityksen)
yhteydessi. Sitd kdytetdéin lyhentdméén ndiden ladkkeiden aiheuttaman neutropenian (veren
valkosoluvajauksen) kestoa ja vihentiméé eisen neutropenian esiintymistd. Veren valkosoluilla
on elimistdssa tirked tehtiva taistelussa 1 ita vastaan. Valkosolut ovat erityisen herkkid
solunsalpaajien vaikutuksille, ja ndma et voivat vihentid elimiston valkosoluméaarda. Jos
valkosolujen maéré pienenee VO@& 1, niitd ei ehk4 riitd bakteerien tuhoamiseen, ja infektioriski

saattaa suurentua.
)

Ladkéari on midrannyt Si upopeg-valmistetta tehostaakseen infektioita vastaan taistelevien
valkosolujen tuotanto imessdsi (luiden verisoluja tuottava osa).

2. ENNE!@V KAYTAT NEUPOPEG-VALMISTETTA

Ala kayta opeg-valmistetta

‘0

o @016'[ allerginen (yliherkkd) pegfilgrastiimille, filgrastiimille, E. coli —bakteerin avulla
Vuotetuille valkuaisaineille tai Neupopeg-valmisteen jollekin muulle aineelle.

Ole erityisen varovainen Neupopeg-valmisteen suhteen
Kerro ladkarillesi:

o jos Sinulla on yskéa, kuumetta ja hengitysvaikeuksia,
o jos Sinulla on sirppisoluanemia,

o jos Sinulle ilmaantuu kipuja vasemmalle yldvatsaan tai olkapdédn karkeen.
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o jos olet allerginen lateksille. Esitdytetyn ruiskun neulansuojus sisiltii lateksin johdannaista, ja
se voi aiheuttaa vaikeita allergisia reaktioita.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kédyttdnyt muita ladkkeité,
myos ladkkeitd, joita l4dkéri ei ole méddrannyt.

Raskaus ja imetys

Kysy ladkariltési tai apteekista neuvoa ennen minkéin ladkkeen kéyttod. Neupopeg-valmistetta ei ole
tutkittu raskaana olevien naisten hoidossa. On tiarkedd, ettd kerrot ladkérille, mikali %

. olet raskaana,

J epdilet olevasi raskaana tai \0 2

) suunnittelet raskautta.

Q
Sinun on lopetettava imettdminen, jos kaytit Neupopeg-valmistetta. %%
Ajaminen ja koneiden kaytto @
Neupopeg-valmisteen vaikutusta ajokykyyn tai koneiden k& n ei tunneta.
Tarkeaa tietoa Neupopeg-valmisteen sisaltamista ainei@

Neupopeg sisiltdd sorbitolia (tietyntyyppista sokerfNos sinulla on todettu jonkin sokerin
imeytymishdirid, ota yhteytta ladkériin ennen kui at Neupopeg-valmisteen kdyton. Neupopeg ei

kéytannossa sisdlld natriumia. 2

3. MITEN NEUPOPEG-VAL Iﬁ\fTA KAYTETAAN

Neupopeg on tarkoitettu 18 yu ttanellle aikuisille.

Kéytd Neupopeg-valmist, \1‘1 sen verran kuin ladkéarisi on madrdnnyt. Tarkista 1ddkériltdsi tai
apteekistasi, mikali ol rma. Tavanomainen annos on yksi 6 mg:n ruiske ihon alle
(subkutaanisesti) esi@ 4 ruiskua kéyttden, ja annos tulisi antaa noin 24 tunnin kuluttua viimeisesta
solunsalpaaj a—angés a jokaisen hoitojakson lopussa.

Ald ravis@peg ruiskua voimakkaasti, silld se saattaa heikentii valmisteen tehoa.

Neu@g@wskeen Voi pistaa itse

1 saattaa olla sitd mieltd, ettd Sinulle on helpompaa, jos pistét Neupopeg-annoksesi itse. Ladkari
ta1 sairaanhoitaja niyttid, kuinka pistit liikkeen. Ald yriti pistdd ladkettd itse, ellei sité ole opetettu
Sinulle.

Lue ohjeet Neupopeg-ruiskeen pistdmisestd tdman esitteen lopusta.

Jos kaytat enemman Neupopeg-valmistetta kuin Sinun pitaisi

Jos olet kayttdnyt enemmén Neupopeg-valmistetta kuin sinun pitéisi, ota yhteytté l1adkariin,
sairaanhoitajaan tai apteekkiin.
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Jos unohdat ottaa Neupopeg-ruiskeen

Jos olet unohtanut Neupopeg-annoksen, Sinun on otettava yhteyttéd ladkériin ja neuvoteltava hénen
kanssaan, milloin pistit seuraavan annoksen.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Neupopeg-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Luukipu on hyvin yleinen haittavaikutus (yli yhdelld potilaalla kymmenestd). Ladkari kertoo, mil%oit

lievittad luukipua. %

Yleisia haittavaikutuksia (alle yhdelld potilaalla kymmenestd) ovat: kipu ja punoitus pist ssa,
padnsérky, ja yleiset nivel-, lihas-, rinta-, raaja-, niska- tai selkéséryt ja -kivut. Pahojmyoiptiormelko
harvinainen haittavaikutus (alle yhdelld potilaalla sadasta). %

reaktioita, kuten ihon punoitusta ja kasvojen ja kaulan punoitusta, ihottumaaf avia paukamia ja

Neupopeg-hoidon yhteydessa on todettu harvoin (alle yhdelld potilaalla tuhar@llergistyyppisiﬁ
anafylaksiaa (heikkouden tunnetta, verenpaineen laskua, hengitysvaike wkasvojen turvotusta).
vin

Neupopeg-valmistetta saaneilla on esiintynyt pernan suurentumista ja
potilaalla kymmenesti tuhannesta) pernan repedmii. Pernan pie@m

harvoin (alle yhdella
n johtanut kuolemaan joissakin
tapauksissa.
Ota heti yhteyttd laékériin, jos tunnet kipua vasemmallafyd4
voi johtua pernasairaudesta. ’\

tsassa tai vasemmassa olkapééssa, silld se

Granulosyyttikasvutekijié (G-CSF) saaneilla oti@a on todettu harvoin (alle yhdella potilaalla
tuhannesta) hengitysvaikeuksia. Kerro 144 %i, jos sinulla on yskéi, kuumetta ja
hengitysvaikeuksia.

;éi, mutta ndma tulevat esiin sddnnollisissad verikokeissa.
4, mikd voi johtaa mustelmien muodostumiseen. Veren
en ajan.

Joitakin veriarvojen muutoksia voi
Verihiutaleiden miéré saattaa pj
valkosoluarvo voi olla kohoﬂ\

Sweetin oireyhtymaa Q@ ja toisinaan kasvoissa ja kaulalla luumun vérisid, koholla olevia,
kivuliaita muutoksi in liittyy kuumetta) on havaittu hyvin harvoin (alle yhdelld potilaalla
kymmenesta tuhanhesta), mutta muut tekijit ovat voineet vaikuttaa sen kehittymiseen.

Neupopeg:h: 1@&aaneilla potilailla on todettu hyvin harvoin (alle yhdelld potilaalla kymmenesta
tuhanne vaskuliittia (ihon verisuonten tulehdus).
&
*
Jos set sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé selosteessa mainittu, tai kokemasi
ittawaikutus on vakava, kerro niistd lddkérillesi tai apteekkiin.

5. NEUPOPEG-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kiyti Neupopeg-valmistetta ulkopakkauksessa ja ruiskun etiketissd mainitun viimeisen
kayttopaivimadran (EXP.) jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté
péivaa.

Séilyta jadkaapissa (2°C — 8°C).
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Voit ottaa Neupopeg-annoksesi pois jadkaapista ja séilyttdd sitd huoneenlammossi (ei yli 30°C)
enintddn 3 pdivén ajan. Kun ruisku on otettu pois jadkaapista ja se on lammennyt huoneenldmpdiseksi
(ei yli 30°C), se on kéaytettdvé 3 pdivan kuluessa tai hivitettava.

Ei saa jadtya. Mikéli Neupopeg-valmiste on vahingossa pééssyt jidtyméaén, sen voi vield kayttda, jos se
on ollut jadtyneend vain yhden kerran alle 24 tunnin ajan.

Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Ali kilyti Neupopeg-valmistetta, jos havaitset, etti se on sameaa tai siini on hiukkasia.
Ladkkeita ei tule heittdd viemdriin eikd havittia talousjatteiden mukana. Kayttiméttdmien 1551?@

hévittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa. Q

6. MUUTATIETOA ’%

Mita Neupopeg sisaltad Q

E. coli -bakteereissa tuotettu valkuaisaine. Se kuuluu valkuaisaineryh: osta kdytetddn nimeéd

Neupopeg sisiltdéd vaikuttavana aineena pegfilgrastiimia. Pegﬁlgrasti@te iikan avulla
o
sytokiinit, ja se on hyvin samankaltainen kuin elimiston tuottamg®lyonndllinen valkuaisaine

(granulosyyttikasvutekija, G-CSF). .

*
Vaikuttava aine on pegfilgrastiimi. Jokainen esitdytetty rui ;siiltéié 6 mg pegfilgrastiimia 0,6 ml:ssa

nestetta.
<

Muut aineet ovat natriumasetaatti, sorbitoli (E42(®ysorbaatti 20 ja injektionesteisiin kaytettava
vesi.

La&kevalmisteen kuvaus ja pakkausk&Z

Neupopeg on injektioneste esité te‘@ ruiskussa (6 mg/0,6 ml).

Jokaisessa pakkauksessa on
ilman muovikoteloa. Se o

itdytetty ruisku. Ruisku on pakkauksessaan joko muovikotelossa tai
s, variton liuos.

mistaja

Myyntiluvan haltij@a
Valmistaja: @)Av
Amgen E% V.

Mine
4817, da
lan at

Myyntiluvan haltija:
Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino 12
[-20122 Milano

Italia

Lisatietoja

Lisétietoja tésté lddkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
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Tama seloste on hyvaksytty viimeksi

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EMEA) kotisivuilta
http://www.emea.europa.eu/

Miten ruiske pistetdan esitéytetylla Neupopeg-ruiskulla
Téssé osassa neuvotaan, kuinka voit itse pistdd Neupopeg-annoksesi. On tirkeéa, ettet yriti pistda
ruisketta itse, ellet ole saanut sithen opetusta ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista. Jos olet

epdvarma siitd, kuinka lddke pitiisi pistdd, pyyda apua ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista. %

Esitaytetyn Neupopeg-ruiskun kayttdohjeet, kun pistat ruiskeen itse tai joku muu pistg %

sinulle ‘\0

Annos on pistettdvi aivan ihon alla olevaan kudokseen. Tété kutsutaan ihonalaisel&\
subkutaaniseksi injektioksi.

Tarvittavat valineet @
Ihonalaista ruisketta varten tarvitset: @
&

o esitdytetyn Neupopeg-ruiskun ja R ‘®'

o alkoholilla kostutettuja tai niitd vastaavia desinfioi %eitéi.

Mit& minun pitdisi tehda ennen ihonalaisen Neuwgeuiskeen pistamista?

1. Ota esitiytetty Neupopeg-ruisku jééka@t@

2. Al4 ravista esitiytettyi ruiskua. \\

3. Al irrota neulansuojusta K@%nnen kuin olet valmis pistdimédin ladkkeen.

4. Tarkista viimeinen ka3 viAmiiri esitiytetyn ruiskun etiketisti (EXP.). Ald kiyti ladketts,
jos etikettiin merki kauden viimeinen pdivi on jo mennyt.

5. Tarkista Neu@valmisteen ulkonékd. Sen on oltava kirkasta ja varitonti nestettd. Jos siind
on hiukka%s el saa kayttaa.

is@olisi miellyttdvampi, ota esitdytetty ruisku huoneenldmpd6n 30 minuuttia aiemmin
1td sitd varovasti kddessédsi muutaman minuutin ajan. Al& 1ammitd Neupopeg-
tetta milladn muulla tavoin (esim. dld lammita sitd mikroaaltouunissa dlaka kuumassa

7. Pese katesi huolellisesti.

8. Etsi miellyttdva, hyvin valaistu paikka ja aseta kaikki tarvitsemasi vélineet kdden ulottuville
puhtaalle tasolle.

Kuinka valmistaudun Neupopeg-ruiskeen pistamiseen?

Ennen kuin pistidt Neupopeg-ruiskeen, Sinun on toimittava seuraavasti:
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) 1. Pidi kiinni ruiskusiilidsti ja ota varovasti neulansuojus pois. Ald viinni
vaan vedd suoraan kuvien 1 ja 2 osoittamalla tavalla. Ald koske neulaan

% dlakd paina mantda.

2. Saatat havaita pienen ilmakuplan esitdytetyssa ruiskussa. [lmakuplaa ei

2] tarvitse poistaa ennen pistdmisté. Ilmakuplasta ei ole haittaa ladketta
/% —%\ pistettdessa.

3. Esitdytetty ruisku on nyt kdyttovalmis.

Mihin ruiske pitéisi pistaa?

Sopivimpia pistoskohtia ovat: @
- . reisien yldosat ja Q
N . vatsa, navan aluetta lukuun ottamatta. \0
Jos joku muu antaa Sinulle pistoksesi, tilldin pistoskohta voi o s olkavarressa.

Kuinka pistén ruiskeen? @%

1.  Desinfioi iho alkoholilla kostutetulla pyyhkeelld ja ota ihaﬁ imu Revyesti peukalon ja etusormen
véliin mutta 414 purista sité.

2. Tyo6nni neula kokonaan ihon sisédén sairaanhoitaj an@ drin opettamalla tavalla.
3. Vedd méntia hieman ulospéin tarkistaaksesiy {et ;e osunut verisuoneen. Jos ruiskuun tulee

verta, vedd neula ulos ja pisté toiseen paikl@
4. Ruiskuta lddke hitaasti ja tasaises @ koko ajan ihopoimua sormien vilissa.
5. Kun olet ruiskuttanut lddkkeen @ neula ulos ja irrota otteesi ihopoimusta.

6. Jos pistoskohtaan ilmaa &sara verta, voit kuivata sen pumpulitupolla tai paperinenéliinalla.
Al4 hankaa plstoskohfaK it tarvittaessa panna pistoskohtaan laastarin.

7. Kiytd kutakin rhiskua®vain yhteen pistokseen. Ali kilytd ruiskuun jisinyttd Neupopeg-liuosta.

Muista A@

Jos Sinu‘l @elmia, ala epéroi pyytad 1a4kariltasi tai sairaanhoitajalta apua ja neuvoja.
*

Kay ruiskujen havittdminen

NAlé pane neulansuojusta takaisin kdytettyjen neulojen paille.

. Pidé kiytetyt ruiskut poissa lasten ulottuvilta ja nékyvilta.

o Kaytetty ruisku on hévitettivi paikallisten vaatimusten mukaisesti. Kayttdméattomien ldékkeiden
hivittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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PAKKAUSSELOSTE

Neupopeg 6 mg injektioneste, liuos esitéytetyssa kynassa
pegfilgrastiimi

Lue tdma seloste huolellisesti, ennen kuin aloitat ladkkeen kayttamisen.

- Séilytd tdmé seloste. Voit tarvita sitd myohemmin.

- Jos Sinulla on lisdikysymyksid, kddnny l44karisi tai apteekin puoleen.

- Tama lddke on méaritty vain Sinulle eik sitd tule antaa muiden kdyttoon. Se voi aiheuttaa
haittaa muille, vaikka heidédn oireensa olisivat samat kuin Sinun.

- Jos havaitset sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tdssé selosteessa mainittu, tai kokem, %
haittavaikutus (ks. kohta 4) on vakava, kerro niistd laakérillesi tai apteekkiin. Q

Miti Neupopeg on ja mihin sitd kdytetddn ,\'\
Ennen kuin kdytidt Neupopeg-valmistetta $

Tassa selosteessa esitetaan

Miten Neupopeg-valmistetta kiytetddn
Mahdolliset haittavaikutukset
Neupopeg-valmisteen séilyttiminen @
Muuta tietoa
S

*
1. MITA NEUPOPEG ON JA MIHIN SITA KAYTQ&\I

Neupopeg-valmistetta annetaan solunsalpaaj ahoid% (n&sti lisdéntyvid soluja tuhoavan ladkityksen)

SR =

yhteydessa. Sitéd kdytetddn lyhentdmain ndiden 14aKkkeiden aiheuttaman neutropenian (veren
valkosoluvajauksen) kestoa ja vihentdmiin kuu n neutropenian esiintymistd. Veren valkosoluilla
on elimistdssa tarked tehtdva taistelussa infektiOita vastaan. Valkosolut ovat erityisen herkkid
solunsalpaajien vaikutuksille, ja nima 14 voivat vihentdd elimiston valkosolumé&arda. Jos
valkosolujen maéré pienenee Voimakk@, iitd ei ehka riitd bakteerien tuhoamiseen, ja infektioriski

saattaa suurentua. \@

Ladkari on madrannyt Slnulf opeg -valmistetta tehostaakseen infektioita vastaan taistelevien
valkosolujen tuotantoa lu & sdsi (luiden verisoluja tuottava osa).

2. ENNEN K AYTAT NEUPOPEG-VALMISTETTA

Ala kayt%@beg -valmistetta

t allerginen (yliherkkd) pegfilgrastiimille, filgrastiimille, E. coli —bakteerin avulla
(&tetullle valkuaisaineille tai Neupopeg-valmisteen jollekin muulle aineelle.

Ole’erityisen varovainen Neupopeg-valmisteen suhteen
Kerro ladkarillesi:

o jos Sinulla on yskdd, kuumetta ja hengitysvaikeuksia,
. jos Sinulla on sirppisoluanemia,

o jos Sinulle ilmaantuu kipuja vasemmalle yldvatsaan tai olkapéén karkeen.
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o jos olet allerginen lateksille. Esitdytetyn kynidn neulansuojus sisiltia lateksin johdannaista, ja se
voi aiheuttaa vaikeita allergisia reaktioita.

Muiden laakevalmisteiden samanaikainen kaytto

Kerro ladkarillesi tai apteekkiin, jos parhaillaan kéytét tai olet dskettdin kédyttdnyt muita ladkkeité,
myos ladkkeitd, joita l4dkéri ei ole méddrannyt.

Raskaus ja imetys

Kysy ladkariltési tai apteekista neuvoa ennen minkéin ladkkeen kéyttod. Neupopeg-valmistetta ei ole
tutkittu raskaana olevien naisten hoidossa. On tiarkedd, ettd kerrot ladkérille, mikali %

. olet raskaana,

J epdilet olevasi raskaana tai \0 2

) suunnittelet raskautta.

Q
Sinun on lopetettava imettdminen, jos kaytit Neupopeg-valmistetta. %%
Ajaminen ja koneiden kaytto @
Neupopeg-valmisteen vaikutusta ajokykyyn tai koneiden k& n ei tunneta.
Tarkeaa tietoa Neupopeg-valmisteen sisaltamista ainei@

Neupopeg sisiltdd sorbitolia (tietyntyyppista sokerfNos sinulla on todettu jonkin sokerin
imeytymishdirid, ota yhteytta ladkériin ennen kui at Neupopeg-valmisteen kdyton. Neupopeg ei

kéytannossa sisdlld natriumia. 2

3. MITEN NEUPOPEG-VAL I®\FTA (SURECLICK) KAYTETAAN

Neupopeg on tarkoitettu 18 yu ttanellle aikuisille.

Kéytd Neupopeg-valmist, \1‘1 sen verran kuin ladkéarisi on madrdnnyt. Tarkista 1ddkériltdsi tai
apteekistasi, mikali le rma. Tavanomainen annos on yksi 6 mg:n ruiske ihon alle
(subkutaanisesti) es@ yva kyndd kdyttden, ja annos tulisi antaa noin 24 tunnin kuluttua viimeisesta
solunsalpaaj a—an,g&s a jokaisen hoitojakson lopussa.

Ald ravis@peg -kynédéd voimakkaasti, silld se saattaa heikentdd valmisteen tehoa.

Neu@g@wskeen Vvoi pistaa itse

1s1 on sitd mieltd, ettd Sinulle on parasta, ettd pistdt Neupopeg-annoksesi itse. Ladkari tai
sa1raanh01taJa nédyttid, kuinka pistit lidkkeen. Ald yritd pistid l4dketti itse, ellei sitd ole opetettu
Sinulle.
Lue ohjeet Neupopeg-ruiskeen pistdmisestd tdmén esitteen lopusta.

Jos kaytat enemman Neupopeg-valmistetta kuin Sinun pitaisi

Jos olet kdyttdnyt enemmén Neupopeg-valmistetta kuin sinun pitéisi, ota yhteytté ladkariin,
sairaanhoitajaan tai apteekkiin.
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Jos unohdat ottaa Neupopeg-ruiskeen

Jos olet unohtanut Neupopeg-annoksen, Sinun on otettava yhteyttéd ladkériin ja neuvoteltava hénen
kanssaan, milloin pistit seuraavan annoksen.

4, MAHDOLLISET HAITTAVAIKUTUKSET

Kuten kaikki lddkkeet, Neupopeg-valmistekin voi aiheuttaa haittavaikutuksia. Kaikki eivét kuitenkaan
niitd saa.

Luukipu on hyvin yleinen haittavaikutus (yli yhdelld potilaalla kymmenestd). Ladkari kertoo, mil%oit

lievittad luukipua. %

Yleisia haittavaikutuksia (alle yhdelld potilaalla kymmenestd) ovat: kipu ja punoitus pist ssa,
padnsérky, ja yleiset nivel-, lihas-, rinta-, raaja-, niska- tai selkéséryt ja -kivut. Pahojmyoiptiormelko
harvinainen haittavaikutus (alle yhdelld potilaalla sadasta). %

reaktioita, kuten ihon punoitusta ja kasvojen ja kaulan punoitusta, ihottumaaf avia paukamia ja

Neupopeg-hoidon yhteydessa on todettu harvoin (alle yhdelld potilaalla tuhar@llergistyyppisiﬁ
anafylaksiaa (heikkouden tunnetta, verenpaineen laskua, hengitysvaike wkasvojen turvotusta).
vin

Neupopeg-valmistetta saaneilla on esiintynyt pernan suurentumista ja
potilaalla kymmenesti tuhannesta) pernan repedmii. Pernan pie@m

harvoin (alle yhdella
n johtanut kuolemaan joissakin
tapauksissa.
Ota heti yhteyttd laékériin, jos tunnet kipua vasemmallafyd4
voi johtua pernasairaudesta. ’\

tsassa tai vasemmassa olkapééssa, silld se

Granulosyyttikasvutekijié (G-CSF) saaneilla oti@a on todettu harvoin (alle yhdella potilaalla
tuhannesta) hengitysvaikeuksia. Kerro 144 %i, jos sinulla on yskéi, kuumetta ja
hengitysvaikeuksia.

;éi, mutta ndma tulevat esiin sddnnollisissad verikokeissa.
4, mikd voi johtaa mustelmien muodostumiseen. Veren
en ajan.

Joitakin veriarvojen muutoksia voi
Verihiutaleiden miéré saattaa pj
valkosoluarvo voi olla kohoﬂ\

Sweetin oireyhtymaa Q@ ja toisinaan kasvoissa ja kaulalla luumun vérisid, koholla olevia,
kivuliaita muutoksi in liittyy kuumetta) on havaittu hyvin harvoin (alle yhdelld potilaalla
kymmenesta tuhanhesta), mutta muut tekijit ovat voineet vaikuttaa sen kehittymiseen.

Neupopeg:h: 1@&aaneilla potilailla on todettu hyvin harvoin (alle yhdelld potilaalla kymmenesta
tuhanne vaskuliittia (ihon verisuonten tulehdus).
&
*
Jos set sellaisia haittavaikutuksia, joita ei ole tissé selosteessa mainittu tai kokemasi
ittawaikutus on vakava, kerro niistd lddkérillesi tai apteekkiin.

5. NEUPOPEG-VALMISTEEN SAILYTTAMINEN

Ei lasten ulottuville eiké nakyville.

Ali kilyti Neupopeg-valmistetta ulkopakkauksessa ja kyniin etiketissi mainitun viimeisen
kayttopaivimadran (EXP.) jalkeen. Viimeinen kéyttopaivamaéra tarkoittaa kuukauden viimeisté
péivaa.

Séilyta jadkaapissa (2°C — 8°C).
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Voit ottaa Neupopeg-annoksesi pois jadkaapista ja séilyttdd sitd huoneenlammossi (ei yli 30°C)
enintddn 3 pdivan ajan. Kun esitdytetty kyné on otettu pois jadkaapista ja se on lammennyt
huoneenldmpdiseksi (ei yli 30°C), se on kdytettdvé 3 paivin kuluessa tai hivitettava.

Ei saa jadtya. Mikéli Neupopeg-valmiste on vahingossa pééssyt jidtyméaén, sen voi vield kayttda, jos se
on ollut jadtyneend vain yhden kerran alle 24 tunnin ajan.

Pida pakkaus ulkopakkauksessa. Herkké valolle.
Ali kilyti Neupopeg-valmistetta, jos havaitset, etti se on sameaa tai siini on hiukkasia.

Ladkkeita ei tule heittdd viemériin eikd havittia talousjatteiden mukana. Kayttaméattomien 144 @
hévittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa. Q

6. MUUTATIETOA ’%

Mita Neupopeg sisaltad Q

E. coli -bakteereissa tuotettu valkuaisaine. Se kuuluu valkuaisaineryh: osta kdytetddn nimeéd

Neupopeg sisiltdéd vaikuttavana aineena pegfilgrastiimia. Pegﬁlgrasti@te iikan avulla
o
sytokiinit, ja se on hyvin samankaltainen kuin elimiston tuottamg®lyonndllinen valkuaisaine

(granulosyyttikasvutekija, G-CSF). .

*
Vaikuttava aine on pegfilgrastiimi. Jokainen esitiytetty k)@éﬁ 6 mg pegfilgrastiimia 0,6 ml:ssa

nestetta.
<

Muut aineet ovat natriumasetaatti, sorbitoli (E42(®ysorbaatti 20 ja injektionesteisiin kaytettava
vesi.

La&kevalmisteen kuvaus ja pakkausk&Z

Neupopeg on injektioneste esitéijste\‘@ ynéssd (6 mg/0,6 ml).

Jokaisessa pakkauksessa on itdytetty kyné. Se on kirkas, variton liuos.
Myyntiluvan haltija }@staja:

Valmistaja: ;@

Amgen Europ@ .

Minervum,7

4817 a
Alaxn

iluvan haltija:
Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino 12
1-20122 Milano
Italia
Lisatietoja

Lisétietoja tastd ladkevalmisteesta antaa myyntiluvan haltijan paikallinen edustaja.
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Tama seloste on hyvaksytty viimeksi

Lisétietoa tésté ladkevalmisteesta on saatavilla Euroopan ladkeviraston (EMEA) kotisivuilta
http://www.emea.europa.eu/

Miten ruiske pistetdan esitaytetylla Neupopeg-kynalla (SureClick)

Téssd osassa neuvotaan, kuinka kéytit esitdytettyd Neupopeg-kynai oikein. On tirkeds, ettet yritd
pistéd ruisketta itse, ellet ole saanut sithen opetusta ladkarilts, sairaanhoitajalta tai apteekista. Jos olet
epdvarma siitd, kuinka lddke pitiisi pistdd, pyyda apua ladkariltd, sairaanhoitajalta tai apteekista. @

Esitaytetyn Neupopeg-kynan (SureClick) kayttdohjeet, kun pistat ruiskeen itse tai jok
pistaa sen sinulle

Annos on pistettidvi aivan ihon alla olevaan kudokseen. Tété kutsutaan ihonalaisel&&\
subkutaaniseksi injektioksi.

Tarvittavat valineet @
Ihonalaista ruisketta varten tarvitset: @

&

(o4

o uuden esitdytetyn Neupopeg-kynin, RS
o alkoholilla kostutettuja tai niitd vastaavia desinﬁoiu@ eitd.
Valmistautuminen Neupopeg-ruiskeen pistémiséﬂ

1. Ota esitdytetty Neupopeg-kyni jadkaapista.
2. Al4 ravista esitiytettyd kyna. \\

3. Al4 poista harmaata neul 1@ a esitdytetystd kynésti ennen kuin olet valmis pistimaian
ladkkeen. ag{,
L
4, Tarkista viimeinen \péivémﬁérﬁ esitiytetyn kynin etiketistd (EXP.). Al kiytd ladkettd, jos
etikettiin merki uttkauden viimeinen pdivd on jo mennyt.

5. Tarkista ]\%@g-valmismen ulkondkd tarkastusikkunasta. Sen on oltava kirkasta ja varitonta
nestetté@ ind on hiukkasia, sitd ei saa kayttaa.

6. O os olisi miellyttdvampi, ota esitdytetty kynd huoneenlamp66n noin 30 minuutin ajaksi.
Ny mmitd Neupopeg-valmistetta milliin muulla tavoin (esim. 414 [Ammita sitd
oaaltouunissa dldka kuumassa vedessi).

7. Pese katesi huolellisesti.

8. Etsi miellyttdva, hyvin valaistu puhdas paikka ja aseta kaikki tarvitsemasi vilineet esiin kiden
ulottuville.

Hammaa neulansuojus

@ C5< ( f@ Vihrea painike

Tarkastusikkuna
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Ennen kéyttod (harmaa Ennen kéytt6d (ilman harmaata Kiyton jilkeen (neulan
neulansuojus on paikoillaan) neulansuojusta)

Mihin ruiske pitaisi pistaa?

turvasuojus on alhaalla),

Jotta pistos onnistuisi, pistoskohdan on oltava kiinte4.

Esitaytettyd kynéa kéytettdessd suositeltavat pistoskohdat ovat reisien
yldosat, ja jos pistoksen antaa sairaanhoitaja tai joku muu avustaja, se
voidaan antaa myos olkavarteen (ks. kuva 1).

Pistosten antamista vatsan alueelle voidaan harkita, ellei
hoitohenkildkunta pida reisié tai olkavarsia sopivina pistoskohtina. @
‘0
‘0
Ruiskeen pistdminen reiteen tai olkavarteen 0.

>

e Desinfioi iho alkoholilla kostutetulla pyyhkeella. @Q
e Poista harmaa neulansuojus (ks. kuva 2). ®\
e Esitdytetyssd kynéssd on turvasuoj estaa tahattomat

neulanpistot tai 1ddkkeen Vuotaml os kynén piitd vahingossa
tondistddn tai kosketetaan.

a A.
ten niin voimakkaasti, ettd
aft kynin sisdén (ks. kuva 3).

Tarkeaa tietoa pistoksen vai
Paina esitiytettyd kynaa i
Turvasuojus ~ Turvasuojus

turvasuOJus palnuu ko
Wl sisaan

: @ painuneena

Ala paina peukalolla

* @& vihreéé painiketta

% seta esitdytetty kyné kohtisuorassa (90 asteen kulmassa)

pistoskohtaa vasten ja paina sitd lujasti ihoa vasten. Pida kyna
téssa asennossa (kuvan osoittamalla tavalla).
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Click 2 vapauta

B . Pidé esitdytetty kynd paikoillaan ja 1) paina kynén padssé oleva 1paina |
vihred painike alas ja 2) vapauta painike. Kuulet naksahduksen.
Al& nosta esitaytettyd kynaa pois.

C. Kun kuulet toisen naksahduksen (tai kun olet laskenut
15:teen), nosta esitdytetty kyné pois pistoskohdasta.

>
*

=y

. . . . .o . . .‘
Jos pistoksen antamisessa on ongelmia, valitse kiintedmpi pis ta.

Neulan turvasuojus siirtyy alaspdin neulan yli ja lukkiu@kastusikkunan muuttuminen vihreéksi
varmistaa, ettd ruiskeen anto on onnistunut. ‘\

Jos pistoskohtaan ilmaantuu pisara verta, voit kui@ sen pumpulitupolla tai paperineniliinalla. Al
hankaa pistoskohtaa. Voit tarvittaessa pa@skohtaan laastarin.

Kéyti jokaiseen ruiskeeseen vain yhté @tet‘cyé Neupopeg-kynia.

Ruiskeen antaminen vatsan
L
Térkea ihon pu ristuste@%
Thopoimun oikealla (%mtekniikalla muodostetaan kiinted alue
pistosta varten. ! s

Valitse k% on véhintddn 5 cm:n paissé navasta (ks. kuva 4).
s
*

Puri @n iho lujasti peukalon ja muiden sormien viliin siten, ettd

uo u vihintddn 3 cm leved poimu (kaksi kertaa esitdytetyn
kyoéawpéén levyinen ihoalue). Pid4 ihopoimu tiukasti puristusotteessa
koko pistoksen ajan (ks. kuva 5).
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Tarkeaa tietoa pistoksen vaiheessa A.
Paina esitdytettyéd kyndé ihoa vasten niin voimakkaasti, ettid
turvasuojus painuu kokonaan kynén siséén (ks. kuva 6).

Esitdytetyssd kynéssd on turvasuojus, joka estdd tahattomat
neulanpistot tai ladkkeen vuotamisen, jos kynén pdétd vahingossa
tondistddn tai kosketetaan.

Turvasuojus Turyg_syo;us
ulkona SRR
painuneena

Al paina peukalolla

vihreaa painiketta

A. Aseta esitdytetty kynd kohtisuorassa (90 asteen kulmassa)

sormien véliin puristetun ihopoimun keskelle ja paina sité lujasti
ihoa vasten. Pida kyna tassa asennossa.

*

L g
B . Pidd ihopoimu koko ajan tiukassa puristusotteessa ja 1o @'
kynén pédssd oleva punainen painike alas ja 2) vapa @ike.
Kuulet naksahduksen. Al& nosta esitaytettya kyna .

0\
C. Kun kuulet toisen naksahdukse ‘@n olet laskenut
15:teen), nosta esitdytetty kyna % toskohdasta.

Jos pistoksen antamisessa on on ; valitse kiintedmpi pistoskohta.

0\
Neulan turvasuojus siirt aspdin neulan yli ja lukkiutuu. Tarkastusikkunan muuttuminen vihreéksi
varmistaa, ettd ruiskez\ on onnistunut.

Jos pistoskohtaan.j&l ntuu pisara verta, voit kuivata sen pumpulitupolla tai paperinenliinalla. Ald
hankaa pistoEl@a. Voit tarvittaessa panna pistoskohtaan laastarin.

‘0

Kaytd

o

Jos Sinulla on ongelmia, dld epardi pyytda ladkariltdsi tai sairaanhoitajalta apua ja neuvoja.

n ruiskeeseen vain yhté esitiytettyd Neupopeg-kynéé.

Kéytettyjen esitaytettyjen kynien havittdminen

o Turvasuojuksen vuoksi harmaata neulansuojusta ei pitdisi panna takaisin kdytettyyn
esitdytettyyn kynéén.

o Pida kéytetyt kynét poissa lasten ulottuvilta ja nakyvilta.
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o Kaytetty esitdytetty kyné on hévitettdva paikallisten vaatimusten mukaisesti. Kdyttdméattomien
laakkeiden havittdmisestd kysy apteekista. Ndin menetellen suojelet luontoa.
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