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1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Neupopeg 6 mg oldatos injekcio.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden eldretoltott fecskendd 6 mg pegfilgrasztimot* tartalmaz 0,6 ml oldatos injekcioban. Az oldat
koncentracidja kizarélag a fehérjetartalom alapjan** 10 mg/ml.

* Eloallitasa Escherichia coli sejtekben, rekombinans DNS technoldgiaval torténik, amelyet polietilén-
glikollal (PEG) torténd konjugacioé kdvet.
** A PEG tartalmat is figyelembe véve a koncentracié 20 mg/ml. xXo

' Q
Nem szabad a készitmény potencidjat mas, pegilalt vagy nem-pegilalt, azonos terapias cso, /\g;l
tartozo6 készitmény potencidjaval 6sszehasonlitani. Tovabbi informaciot lasd az 5.1 po%

Segédanyagok: @6\
. . 1
Ismert hatassal rendelkez6 segédanyagok: szorbit E420, natrium-acetat (lés5@‘).
<
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. (\Q
* @
>
3. GYOGYSZERFORMA (5\.
Oldatos injekei (injekci6). P
(o
Tiszta, szintelen oldatos injekcio. ((\\Q
>
4. KLINIKAI JELLEMZOK O&Q)
4.1 Terapias javallatok
pids | ‘@(\\\
A neutropenia tartamanak és s neutropenia incidencidjanak csokkentése malignus

[
1

megbetegedésben szenvedol}a otoxikus kemoterapiaval kezelt betegeknél (a kronikus myeloid
leukaemia és a myelody, ticus szindromak kivételével).

N\
4.2  Adagolas e/i/éalmazas
2

A Neupopgg elést az onkologia és/vagy a hematoldgia teriiletén jartas orvosnak kell elkezdenie és
feliigyelni

Min %emoterépiés ciklusban 6 mg-os egyszeri Neupopeg dozis (egy eloretoltott fecskendd) adasa
ajanlott subcutan injekcid formajaban kb. 24 6raval a citotoxikus kemoterapia utan.

A Neupopeg nem javallott 18 év alatti gyermekek szamara a biztonsadgossagra és a hatasossagra
vonatkozé adatok elégtelensége miatt.

Karosodott vesefunkcié: nem javasolt az adag mddositasa karosodott vesefunkcioju betegeknél,
beleértve a végstadiumu vesebetegségben szenvedoket is.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval, vagy barmely segédanyagéaval szembeni talérzékenység.



4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

De novo akut myeloid leukémidban szenvedo betegekbdl nyert, korlatozott klinikai adatok arra
utalnak, hogy a pegfilgrasztimnak a sulyos neutropéniabol torténd felépiiléshez sziikséges idore
kifejtett hatasa Gsszehasonlithatd a filgrasztiméval (lasd 5.1 pont), azonban a Neupopeg hosszu tava
hatasait nem bizonyitottak akut myeloid leukémiaban; ezért ebben a betegpopulacioban
eldvigyazatossaggal alkalmazando.

A granulocyta-kolonia stimulalo faktor in vitro fokozhatja a myeloid sejtek novekedését, és hasonld
hatas figyelhet6 meg in vitro egyes nem-myeloid sejteken is.

A Neupopeg biztonsagossagat és hatasossagat nem vizsgaltak myelodysplasias szindromaban,
krénikus myeloid leukémidban ill. szekunder akut myeloid leukémidban (AML) szenvedd betegekben;

ezért ilyen betegekben nem alkalmazhato. Kiilonleges gondossaggal kell eljarni a kronikus id
leukémia blaszt transzformaciojanak és az akut myeloid leukémia diagndzisanak a %/\/
megkiilonboztetésekor. Q)

%
A t(15;17) citogenetikajl, 55 évesnél fiatalabb, de novo AML betegekben a Neup@§
biztonsagossagat és hatasossagat nem allapitottak meg. @
A Neupopeg biztonsagossagat és hatékonysagat magas d6zisu kemoterapi ekezelésben részesiild
betegeknél nem vizsgaltak. Q

G-CSF alkalmazésa utan ritkan (= 1/10 000 - < 1/1 000) eléford : a tlidot érinté nemkivanatos
hatasok, azon beliil is leginkabb interstitialis pneumonia. Azo, a betegeknél, akiknek a
kozelmultban tiiddinfiltratumuk vagy pneumoniajuk volt, obb lehet a kockazat.

Pulmondris tiinetek, azaz kohdgés, 1az, 1égzési nehézs@e\?fellépése tiidéinfiltratumokra utald
radiologiai jelekkel tarsulva, és a tiidofunkcio a neatsdphil szam megemelkedésével egyiittjaréo romlasa
az akut respiratorikus distressz-szindroma (A elso jelei lehetnek. Ilyen esetben az orvos
megitélése szerint abba kell hagyni a Neupopggradasat, és a beteget megfeleld kezelésben kell
részesiteni. Q

)

Pegfilgrasztim alkalmazasat kovetogni\gyakori (> 1/100 - < 1/10), de altalaban tiinetmentes
lépmegnagyobbodasrol, illetve n n ritkan (< 1/10 000) 1éprupturardl — azon beliil néhany halalos
kimenetelii esetrél — szémol‘gq@. Ezért a 1ép méretét gondosan monitorozni kell (pl. fizikalis- vagy
ultrahangvizsgalattal. A lég?) ra diagnozisa azoknal a donoroknal és/vagy betegeknél meriilhet fel,
akik baloldali fels6 hast%(cy gy vallcsucsi fajdalomrol szamolnak be.

A Neupopeg-keze @nmagéban nem gatolja meg thrombocytopenia és anaemia kialakulasat, mert a
teljes dozisu m uppressiv kemoterapia az eldirt adagolasi sémanak megfelelden folytatodik.
Javasolt a t‘hébocytaszém ¢és a hematokrit érték rendszeres ellendrzése.

O
A Neu@ alkalmazasa mellett a citotoxikus kemoterapia dozisa nem emelhet6 a javasolt adag folé.

Sarch;jtes betegségben szenvedd betegekben tortént pegfilgrasztim alkalmazas soran sarlosejtes krizis
1épett fel. Ezért az orvosoknak ovatosan kell eljarniuk, ha a Neupopeg-et sarlosejtes anaemiaban
szenvedo betegeknek adjak, és ellendrizni kell a megfeleld klinikai paramétereket és laborértékeket,
valamint gondolni kell arra, hogy a Neupopeg és a Iépmegnagyobbodas ill. az érelzarodasok
kialakulasa kozott esetleg Osszefiiggés lehet.

100 x 10°/1 vagy magasabb fehérvérsejtszamot a Neupopeg-gel kezelt betegek kevesebb, mint 1%-anél
figyeltek meg. Az ilyen foku leukocytosissal kozvetleniil 6sszefiiggd nemkivanatos eseményekrél nem
szamoltak be. A fehérvérsejtszam ilyen mértékii ndvekedése atmeneti, jellemzéen a Neupopeg adasat
kovetd 24 és 48 ora kdzotti idészakban 1ép fel és a Neupopeg farmakodinamias hatdsanak a
koévetkezménye.



A Neupopeg biztonsagossagat €s hatékonysagat a haemopoetikus 6ssejtek mobilizalasat illetéen sem
betegeknél, sem egészséges donoroknal nem vizsgaltak kell6képpen.

Az eldretoltott fecskendo tivéddje szaraz természetes gumit (egy latex szarmazékot) tartalmaz, amely
allergias reakciokat okozhat.

A novekedési faktorokkal végzett kezelésre adott valaszként jelentkezd, megnovekedett csontveloi
haemopoetikus aktivitas atmeneti pozitiv leleteket okozott csontot vizsgalo képalkoto eljarasokban.
Ezt figyelembe kell venni a csontot vizsgalo képalkoto eljarasok eredményeinek értékelésekor.

A Neupopeg szorbitot tartalmaz. Ordkletes fruktoz intoleranciidban szenvedd betegek nem szedhetik
ezt a gyogyszert.

N
A Neupopeg kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 6 mg-os adagonként, azaz "\>Q
gyakorlatilag ,,natrium-mentes”.

3
4.5 Gydgyszerkolcsonhatisok és egyéb interakcidok @Q
A gyorsan 0sztodo myeloid sejtek citotoxikus kemoterapiaval szembeni poteneidlis érzékenysége

[)

miatt a Neupopeg-et a citotoxikus kemoterapia utadn kb. 24 oraval kell alkal@@ni. A klinikai
vizsgalatokban a Neupopeg-et biztonsagosan alkalmaztak a kemoterapia gfbtt 14 nappal. A Neupopeg
mas kemoterapias szerrel valo egyidejii alkalmazasat betegeken nergé@lték. Allatkisérletekben a

Neupopeg és az 5-fluorouracil (5-FU) vagy mas antimetabolikus sz egyidejli alkalmazasakor
megndvekedett myelosuppressiot mutattak ki. N

X
A Neupopeg interakcidjat mas haemopoetikus novekedési gk%rokkal vagy citokinekkel klinikai

vizsgalatokban célzottan nem vizsgaltak. Q

A neutrophil granulocyték felszabadulasat ugyanc erkentd littummal valé interakcio lehetdségét
célzottan nem vizsgaltdk. Semmi nem utal arrg y ez az interakcid karos lenne.

<@

A Neupopeg biztonsagossagat €s hatékon&@ét kés61 myelosuppressiot okozo, kemoterapiaban (pl.
nitroso-uredk) részesiilé betegeknél neflvizsgaltak.

Bar specifikus interakcios vagy n@olizéoiés vizsgalatokat nem végeztek, a klinikai vizsgalatok nem
mutattak ki interakciot a Neg@g és mas gyogyszerkészitmény kozott.

N\
4.6 Terhesség és szo%:u/‘{s

A pegfilgrasztim t @s n6knél valo alkalmazasarol nincsenek megfeleld adatok. Az allatkisérletek
reproduktiv toxicit@st mutattak (I1asd 5.3 pont). Az emberre gyakorolt potencialis veszély nem ismert.

A Neupo@%‘hesség alatti alkalmazasa nem javasolt, csak ha az egyértelmiien sziikséges.

Szo %nyélkon szerzett klinikai tapasztalatok hianyaban a Neupopeg alkalmazasa szoptaté anyaknal
nem javasolt.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmuivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasold
hatasait nem vizsgaltak.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok
Malignus betegségben szenvedo, a citotoxikus kemoterapiat kovetéen Neupopeg-gel kezelt betegeken

végzett randomizalt klinikai vizsgalatokban a legtobb nemkivanatos hatas a malignus alapbetegségnek
vagy a citotoxikus kemoterapianak volt tulajdonithato.



A vizsgalt szerrel 0sszefiiggésbe hozhatd legsiiribben emlitett, nagyon gyakori nemkivanatos hatas a
csontfajdalom volt. A csontfajdalom altalaban enyhe vagy mérsékelt, atmeneti jellegii, és a legtobb
betegnél szokasos fajdalomcsillapitok addsaval kezelhetd volt.

Allergias tipust reakciokat, mint anafilaxias reakciot, borkititést, urticariat, angiodémat, nehézlégzést,
vérnyomasesést, a beadas helyén jelentkezo6 reakciokat, borpirt és kipirulast jelentettek a Neupopeg
kezdeti, vagy késobbi adagolasakor. Néhany esetben a tiinetek a kezelés ujrainditasakor visszatértek,
ezzel az ok-okozati 6sszefliggést tamasztva ala. Sulyos allergias reakcio jelentkezése esetén megfeleld
kezelést kell alkalmazni, és a beteget tobb napon at szorosan ellendrizni kell. A pegfilgrasztim
alkalmazasat véglegesen fel kell fiiggeszteni a sulyos allergias reakciot mutatéd betegekben.

A citotoxikus kemoterapiat kovetoen Neupopeg-gel kezelt betegekben gyakran (> 1/100 - <1/10Q
eléfordult a huigysavszint és az alkalikus foszfatazszint reverzibilis, enyhe vagy mérsékelt nod dése,
klinikai tiinetek nélkiil; nagyon gyakran (> 1/10) eléfordult a laktatdehidrogenazszint revepZibilis,
enyhe vagy mérsékelt novekedése, klinikai tiinetek nélkiil. Egészséges onkénteseknél ééo-)

kemoterapiaval kezelt betegeknél émelygést figyeltek meg. ((\

Pegfilgrasztim adéasat kdvetden gyakori (> 1/100 - <1/10), de 4ltalaban tﬁnetrpe\nhg
lépmegnagyobbodasrdl, illetve nagyon ritkan 1éprupturarol — azon beliil néhgfy halalos kimenetel(
esetrél — szamoltak be (lasd 4.4 pont). Egyéb, gyakran el6fordulé nemkivanatos hatasok: fajdalom,
fajdalom az injekcio beadasanak helyén; mellkasi fajdalom (nem sziv {@tﬁ); fejfajas; arthralgia;
myalgia; hat-, végtag-, vazizomrendszeri és nyaki fajdalom. (74)

N
Ritkén (> 1/10 000 - < 1/1000) eléfordultak a tiid6t érintd ner%&natos hatéasok, azon beliil
interstitialis pneumonia, tiidéddéma, tiiddinfiltratumok és tifdofibrosis. Néhany esetben ennek
eredményeképpen 1€gzési elégtelenség, vagy akut respirgoids distress szindroma (ARDS) alakult ki,
amely halalos kimeneteli is lehet (1asd 4.4 pont). >

Ritkan (= 1/10 000 - < 1/1000) thrombocytop%@leukocytosis el6fordulasarol is beszamoltak.

Ritkan (> 1/10 000 - < 1/1000) Sweet-szi a eseteirdl szamoltak be, bar néhany esetben az
el6zetesen fennallo rosszindulata hem'«ﬁ@giai elvaltozasok is szerepet jatszhattak.

Nagyon ritkan (< 1/10 000) cutadﬁculitis is eléfordult a Neupopeg kezelésben részesiilo
betegekben. A vasculitis kial sanak mechanizmusa a Neupopeg-gel kezelt betegekben nem ismert.

N\
Nagyon ritkan (< 1/10 0 Qp/‘c{méj funkcids vizsgalatok soran emelkedett ALT- (alanin aminotranszferaz),

ill. AST- (aszpartat a transzferaz) értékeket észleltek a citotoxikus kemoterapiat kovetoen
pegfilgrasztimmal It betegeknél. Ezek az emelkedett értékek atmenetiek, és visszatérnek a kiindulasi
szintre. )

Egyedﬁlé&i}%tekben sarlosejtes krizis fordult el6 sarlosejtes betegségben szenvedo betegekben (l1asd 4.4
pont). Q

4.9 'Tuladagolas

Nincs tapasztalat a Neupopeg tiladagolasanak emberi szervezetre gyakorolt hatasarol.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: citokinek, ATC kod: LO3AA13



A human granulocyta-kolénia stimulalé faktor (G-CSF) olyan glikoprotein, mely a neutrophil
granulocytak osztodasat és a csontvel6bol valo kilépését szabalyozza. A pegfilgrasztim a rekombinans
human G-CSF (r-metHuG-CSF) és egyetlen 20 kDa polietilén-glikol (PEG) molekula kovalens
kotéssel kapcsolddo konjugatuma. A pegfilgrasztim a filgrasztim csdkkent vese clearence-en alapul6
elhuz6do tartamt formaja. Kimutattak, hogy a pegfilgrasztim és a filgrasztim hatasmechanizmusa
azonos: a periférias vérben 24 6ran beliil a neutrophil szam jelentds emelkedését, valamint a
monocytak és/vagy lymphocytak szamanak kis mértékii emelkedését okozzak. A kemotaktikus hatést
és a fagocyta funkciot vizsgalo kisérletek szerint a pegfilgrasztimra adott valaszreakcioként termelt
neutrophil granulocytak, hasonl6éan, mint a filgrasztim esetében, normal vagy megnovekedett
funkcioval rendelkeznek. Mint mas haematopoeticus névekedési faktorok, a G-CSF in vitro serkent6
hatassal volt a human endothel sejtekre. A G-CSF in vitro serkentheti a myeloid sejtek novekedését,
igy a malignus sejtekét is, és in vitro hasonl6 hatas figyelheté meg néhany nem-myeloid sejt esetén is.
N
Két randomizalt, kettds vak, doxorubicint és docetaxelt alkalmazé myelosupressiv kemoteré/%@
kezelt, nagy kockazatu, II-1V stadiumu emlorakos betegeken végzett pivotal vizsgalatban
pegfilgrasztim ciklusonkénti egyszeri adasa a filgrasztim napi adasa (kdzépérték 11 napi@almazas)
soran megfigyeltekhez hasonld mértékben csokkentette a neutropenia tartamat és a l%%neutropenia
incidencidjat. A novekedési faktor addsa nélkiil a kezelés eredményeként a 4. fokozati neutropenia 5-7
(kozépérték) napig tartott, a 1azas neutropenia incidenciaja aranya pedig 30-4‘09@% volt. Az egyik,

6 mg fix pegfilgrasztim-dozist alkalmazé vizsgalatban (n=157) a 4. fokozatf ftitropenia tartama
(kozépérték) a pegfilgrasztim-csoport esetében 1,8 nap, a filgrasztim-cso al 1,6 nap volt
(kiilonbség 0,23 nap, 95% CI -0,15-0,63). Az egész vizsgalatot nézve filgrasztimmal kezelt
betegeknél 13% volt a lazas neutropenia aranya, a filgrasztimmal kegglt betegek 20%-aval szemben
(ktilonbség 7%, 95% CI -19%-5%). Egy mésodik vizsgalatban (p53310), melyben testtomeg alapjan
meghatarozott dozist (100 mikrogramm/kg testtomeg) alkalm, , a 4. fokozati neutropenia tartama
a pegfilgrasztim-csoport esetében 1,7 nap, a filgrasztim-cs nal 1,8 nap volt (kdzépértek)
(ktilonbség 0,03 nap, 95% CI —0,36-0,30). A lazas neut ia 0sszaranya a pegfilgrasztimmal kezelt
betegeknel 9%, a filgrasztimmal kezelt betegeknél 18%.volt (kilonbség 9%, 95% CI -16,8%-1,1%).

Egy placebo-kontrollos, kettés-vak, emldrakb nvedd betegeken végzett klinikai vizsgalatban
vizsgaltak a pegfilgrasztim hatasat a 1azas neyttopenia el6forduldsara, egy olyan kemoterapias kezelési
rend alkalmazasat kovetden, amellyel 6ss gésben a lazas neutropenia el6fordulasa 10-20%

(100 mg/m’ docetaxel haromhetente e §2er, 4 cikluson keresztiil). A kilencszazhuszonnyolc
randomizalt beteg mindegyike vagy pegfilgrasztim egyszeri adagjat, vagy placebot kapott minden
ciklusban kb. 24 6raval (azaz a 2mapon) a kemoterapia utan. A lazas neutropenia eléfordulasa
alacsonyabb volt a pegﬁlgra‘s@t kapo betegekben, a placeboval 6sszehasonlitva (1% vs. 17%,
p<0,001). A lazas neutropenta diagnozis kdvetkeztében eldfordult hospitalizacio és az iv.
antiinfektivumok alkal }l(énak eléfordulasa alacsonyabb volt a pegfilgrasztimot kapo betegekben, a
placeboval 6sszehas0{ﬁa(l% vs. 14%, p<0,001; és 2% vs. 10%, p<0,001).

Egy kis betegszf@/\ifg(n—%), randomizalt, kettés-vak, de novo akut myeloid leukémia kezelésére
kemoterépi‘é ¢szesiilo betegekben végzett fazis 11 vizsgalatban az indukcios kemoterapia soran
alkalmazottpegfilgrasztimot (egyszeri 6 mg adagban adva) és filgrasztimot hasonlitottak dssze.
Mindk@elt csoportban 22 nap volt a sulyos neutropéniabol torténd felépiiléshez sziikséges becsiilt
id6 r?di nja. A hosszu tava kimenetelt nem vizsgaltak (1asd 4.4 pont).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok

A pegfilgrasztim plazma-csucskoncentracioja egyszeri subcutan alkalmazott dozis adasat kovetéen 16
és 120 ora kozotti idészakban alakul ki, és a pegfilgrasztim szérumkoncentracidja a myelosupressiv
kemoterapia utan a neutropenia tartama alatt konstans marad. A pegfilgrasztim {iriilése a d6zis
tekintetében nem linearis; a pegfilgrasztim szérum clearance-e a dozis emelésével csokken. A
pegfilgrasztim az eddigi megfigyelések szerint foként a neutrophil granulocyték altal kdzvetitett
clearance-szel iiriil, mely magasabb dézisnal telitédik. A pegfilgrasztim szérumkoncentracidja
Onszabalyozo clearance-mechanizmusanak megfelelden a neutrophil granulocytak regeneralddasat
kovetden hirtelen lecsokken (lasd 1. abra).



1. abra: A pegfilgrasztim szérumkoncentracio kozépértékének és az abszolut neutrophil
szamnak (ANSZ) a profilja kemoterapiaval kezelt betegeknél 6 mg-os injekcié egyszeri adasat
kovetéen
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A pegfilgrasztim farmakokinetikajat vese- vagy majelégtelenség a n?@x\o ilek altal kozvetitett
clearance miatt varhatéan nem befolyasolja. Egy nyilt, egyszeri al végzett vizsgalatban (n=31) a
vesefunkcié karosodas kiilonbozo stadiumai, koztiik a Vegstadu{@l vesebetegség sem voltak hatassal a
pegfilgrasztim farmakokinetikéjara. ,\/

O

Korlatozott adatok szerint a pegfilgrasztim farmakoklpgﬁaja id6sebb egyéneknél (> 65 év) hasonlo a
felnoétteknél tapasztaltakhoz. 6\\9

5.3 A preklinikai biztonsagossagi Vizsgéw eredményei

Az ismételt dozist altalanos t0x1c1ta51 %atok preklinikai adatai a vart farmakologiai hatdsokat
mutattdk. Ezek a leukocytak szaman{) elkedése, myeloid hyperplasia a csontvel6ben,
extramedullaris hemopoezis és 1¢ agyobbodas formajaban jelentkeztek.

A pegfilgrasztim subcutan a or Vemhes patkanyok utdédainal nem figyeltek meg nemkivanatos
hatast, nyulaknal azonba utattak, hogy a pegfilgrasztim kis dézisu subcutan adasa
embrionalis/fotalis to Qast (embriovesztést) okoz. Patkanyokon végzett kisérletekben kimutattak,
hogy a pegﬁlgraszt@& uthat a placentaba. Ezen eredményeknek jelent6sége az embernél nem ismert.

6. GY@ZERESZETI JELLEMZOK

6.1 &danyagok felsorolasa
Natrium-acetat™®
Szorbit (E420)

Poliszorbat 20
Injekcidhoz vald viz

* A natrium-acetat jégecet natrium-hidroxidos titralasa soran jon létre.
6.2 Inkompatibilitisok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel, kiillonosen
natrium-klorid oldatokkal.



6.3 Felhasznilhatésagi idétartam
30 honap.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Hiitészekrényben tarolando (2°C — 8°C).

A Neupopeg szobahdmérsékleten (30°C alatt) maximum 72 6ras id6tartamig tarthato el. A tobb mint
72 oraja szobahdmérsékleten tartott Neupopeg-et meg kell semmisiteni.

Nem fagyaszthat6. Ha a Neupopeg egy alkalommal egy 24 6ranal rovidebb ideig véletleniil fagypont
alatti hdmérsékleten volt, az nincs karos hatdssal stabilitasara. xXo
“00

A gyogyszert a kiilsé csomagolasban kell tartani. Fénytol védve tartando. %/l/

oS

6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése ((\

0,6 ml oldatos injekcio eléretdltott fecskenddben (1. tipusu {ivegbdl), gumidugé\ @,és rozsdamentes
acelbol késziilt tiivel. Egy db fecskendét tartalmazo csomagolas, buborékfé@nn vagy anélkiil. Csak
egyszeri alkalmazasra. Q

Az eldretoltott fecskendd tlivédoje szaraz természetes gumit (egy lat@%zérmazékot) tartalmaz. Lasd

4.4 pont. \(b\‘\

Nem feltétleniil mindegyik kiszerelés keriil kereskedelmi fgkgomba.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges oviptézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok ((\

Az alkalmazas el6tt ellendrizni kell, hogy a (p>0peg oldat nem tartalmaz-e szemcséket. Csak a
tiszta, szintelen oldatot szabad beadni. K

A heves razas aggregalja a pegﬁlgr&ﬁimot ¢s bioldgiailag inaktivva teszi azt.
1
Beadas el6tt addig kell Vérni‘@az eléretoltott fecskendd homérséklete eléri a szobahdomérsékletet.

N\
A fel nem hasznalt készi /kyt ¢és a hulladékokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelelden kell
megsemmisiteni. Qj\.

,\/Q
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9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2002. augusztus 22.
A legutobbi megujitas datuma: 2007. jalius 16.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigynokség (EMEA) internetes honlapjan

(http://www.emea.europa.cu/) talalhato. xXo
o
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http://www.emea.europa.eu/

1. A GYOGYSZER MEGNEVEZESE

Neupopeg 6 mg oldatos injekcio eldretdltott injekeids tollban.

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden eldretoltott injekcios toll 6 mg pegfilgrasztimot* tartalmaz 0,6 ml oldatos injekcidban. Az
oldat koncentracioja kizarolag a fehérjetartalom alapjan** 10 mg/ml.

* Eloallitasa Escherichia coli sejtekben, rekombinans DNS technoldgiaval torténik, amelyet polietilén-
glikollal (PEG) torténd konjugacioé kdvet.
** A PEG tartalmat is figyelembe véve a koncentracié 20 mg/ml. xXo

' Q
Nem szabad a készitmény potencidjat mas, pegilalt vagy nem-pegilalt, azonos terapias cso, /\g;l
tartozo6 készitmény potencidjaval 6sszehasonlitani. Tovabbi informaciot lasd az 5.1 po%

Segédanyagok: @6\
. . 1
Ismert hatassal rendelkez6 segédanyagok: szorbit E420, natrium-acetat (lés5@‘).
<

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban. (\Q

* @

N
3. GYOGYSZERFORMA (b’@

Oldatos injekcio (injekcio) eldretoltott injekcios tollbam@QeCIick).
o o O
Tiszta, szintelen oldatos injekcio. Q(\\Q
\O

Q)"b
&
4.1 Terapias javallatok

pias | ‘@(\\\

4. KLINIKAI JELLEMZOK

A neutropenia tartamanak ¢s s neutropenia incidencidjanak csokkentése malignus

megbetegedésben szenvedol}a otoxikus kemoterapiaval kezelt betegeknél (a kronikus myeloid
leukaemia és a myelody, ticus szindromak kivételével).

B\
4.2  Adagolas e/i/éalmazas
2

A Neupopgg elést az onkologia és/vagy a hematoldgia teriiletén jartas orvosnak kell elkezdenie és
feliigyelni

Min %emoterépiés ciklusban 6 mg-os egyszeri Neupopeg (SureClick) dozis (egy el6retoltott
injekciods toll) adasa ajanlott subcutan injekcié formajaban kb. 24 éraval a citotoxikus kemoterapia

utan.

A Neupopeg nem javallott 18 év alatti gyermekek szamara a biztonsagossagra €s a hatasossagra
vonatkoz6 adatok elégtelensége miatt.

Karosodott vesefunkcio: nem javasolt az adag modositasa karosodott vesefunkcidju betegeknél,
beleértve a végstadiumu vesebetegségben szenvedoket is.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval, vagy barmely segédanyagéval szembeni tulérzékenység.
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4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos évintézkedések

De novo akut myeloid leukémiaban szenvedo betegekbdl nyert, korlatozott klinikai adatok arra
utalnak, hogy a pegfilgrasztimnak a stlyos neutropéniabdl torténd felépiiléshez sziikséges idére
kifejtett hatasa 6sszehasonlithat6 a filgrasztiméval (lasd 5.1 pont), azonban a Neupopeg hosszu tavi
hatésait nem bizonyitottak akut myeloid leukémiaban; ezért ebben a betegpopulacidban
elévigyazatossaggal alkalmazando.

A granulocyta-kolonia stimulalé faktor in vitro fokozhatja a myeloid sejtek novekedését, és hasonld
hatas figyelhet6 meg in vitro egyes nem-myeloid sejteken is.

A Neupopeg biztonsagossagat és hatdsossagat nem vizsgaltak myelodysplasias szindromaban, %
kronikus myeloid leukémidban ill. szekunder akut myeloid leukémidban (AML) szenvedd betegekben;
ezért ilyen betegekben nem alkalmazhat6. Kiilonleges gondossaggal kell eljarni a kroniku eloid
leukémia blaszt transzformacidjanak és az akut myeloid leukémia diagnozisanak a Q)
megkiilonboztetésekor. @Q

A t(15;17) citogenetikajt, 55 évesnél fiatalabb, de novo AML betegekben a N&q\%eg
biztonsagossagat €s hatasossagat nem allapitottak meg. 6®

A Neupopeg biztonsagossagat €s hatékonysagat magas dozisu kemote@s kezelésben részesiild
betegeknél nem vizsgaltak. )

N

ak a tiidot érinté nemkivanatos
al a betegeknél, akiknek a

gyobb lehet a kockazat.

G-CSF alkalmazasa utén ritkan (> 1/10 000 - < 1/1 000) el6f
hatasok, azon belill is leginkabb interstitialis pneumonia.
koézelmultban tiiddinfiltratumuk vagy pneumonidjuk vo

Pulmonaris tiinetek, azaz kohogeés, 1az, 1€gzési ne
radiologiai jelekkel tarsulva, és a tiidofunkcié ameutrophil szam megemelkedésével egyiittjardo romlasa
az akut respiratorikus distressz-szindréoma ( ) elso jelei lehetnek. Ilyen esetben az orvos
megitélése szerint abba kell hagyni a Neu @g adasat, és a beteget megfelel6 kezelésben kell
részesiteni. KS\

gek fellépése tiiddinfiltratumokra utalod

Pegfilgrasztim alkalmazasat kévé@l gyakori (= 1/100 - < 1/10),, de altalaban tiinetmentes
lépmegnagyobbodasrol, illet‘ﬁgyon ritkan (< 1/10 000) Iéprupturarol — azon beliil néhany halalos
kimeneteld esetrél — szamo, e. Ezért a 1ép méretét gondosan monitorozni kell (pl. fizikalis- vagy
ultrahangvizsgalattal. As ptura diagnozisa azoknal a donoroknal és/vagy betegeknél meriilhet fel,
akik baloldali fels6 hastdji vagy vallcsucsi fajdalomrol szamolnak be.

<
A Neupopeg-kez?/k's onmagaban nem gatolja meg thrombocytopenia és anaemia kialakulasat, mert a
teljes dézis‘ﬁ osuppressiv kemoterapia az eldirt adagolasi sémanak megfelelden folytatodik.
Javasolt a bocytaszam és a hematokrit érték rendszeres ellendrzése.

A N?p%eg alkalmazasa mellett a citotoxikus kemoterapia d6zisa nem emelhet6 a javasolt adag folé.

Sarlosejtes betegségben szenvedd betegekben tortént pegfilgrasztim alkalmazas soran sarlosejtes krizis
1épett fel. Ezért az orvosoknak 6vatosan kell eljarniuk, ha a Neupopeg-et sarlosejtes anaemiaban
szenvedod betegeknek adjak, és ellendrizni kell a megfelel6 klinikai paramétereket és laborértékeket,
valamint gondolni kell arra, hogy a Neupopeg ¢és a 1épmegnagyobbodas ill. az érelzarodasok
kialakulasa kozott esetleg 6sszefiiggés lehet.

100 x 10°/1 vagy magasabb fehérvérsejtszamot a Neupopeg-gel kezelt betegek kevesebb, mint 1%-anal
figyeltek meg. Az ilyen fokl leukocytosissal kozvetleniil 6sszefliggd nemkivanatos eseményekrél nem
szamoltak be. A fehérvérsejtszam ilyen mértékii novekedése atmeneti, jellemz6en a Neupopeg adasat
kovetd 24 és 48 ora kozotti idészakban 1ép fel és a Neupopeg farmakodinamias hatasanak a
kovetkezménye.
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A Neupopeg biztonsagossagat és hatékonysagat a haemopoetikus 6ssejtek mobilizalasat illetden sem
betegeknél, sem egészséges donoroknal nem vizsgaltak kelloképpen.

Az eléretoltott injekcios toll tlivéddje szaraz természetes gumit (egy latex szarmazékot tartalmaz,
amely allergias reakciokat okozhat.

A novekedési faktorokkal végzett kezelésre adott valaszként jelentkez6, megnovekedett csontveldi
haemopoetikus aktivitas atmeneti pozitiv leleteket okozott csontot vizsgalo képalkoto eljarasokban.
Ezt figyelembe kell venni a csontot vizsgald képalkoté eljardsok eredményeinek értékelésekor.

A Neupopeg szorbitot tartalmaz. Ordkletes fruktoz intoleranciidban szenvedd betegek nem szedhetik
ezt a gyogyszert. xXo

“00
A Neupopeg kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 6 mg-os adagonként, az%\/
gyakorlatilag ,,natrium-mentes”. @Q)

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok Q)@

A gyorsan 0sztodo myeloid sejtek citotoxikus kemoterapiaval szembeni pot fQialls érzékenysége
miatt a Neupopeg-et a citotoxikus kemoterapia utan kb. 24 oraval kell alk zni. A klinikai
vizsgalatokban a Neupopeg-et biztonsagosan alkalmaztak a kemoteré@b’tt 14 nappal. A Neupopeg
mas kemoterdpias szerrel valé egyidejii alkalmazasat betegeken nem@izsgaltak. Allatkisérletekben a
Neupopeg és az S-fluorouracil (5-FU) vagy mas antimetabolikuq%@rek egyidejii alkalmazéasakor
megnovekedett myelosuppressiot mutattak ki. 175

A Neupopeg interakcidjat mas haemopoetikus ni’)vekedé@ktorokkal vagy citokinekkel klinikai
vizsgalatokban célzottan nem vizsgaltak. >

A neutrophil granulocytak felszabaduldsat ug@k serkent6 lititummal valo interakci6 lehetdségét
célzottan nem vizsgaltak. Semmi nem utal arrpyhogy ez az interakcio karos lenne.

A Neupopeg biztonsagossagat és hatél&@ségét kés6i myelosuppressiot okozo, kemoterapiaban (pl.
nitroso-uredk) részesiild betegekné@n vizsgaltak.

)

Bar specifikus interakcios va tabolizacios vizsgalatokat nem végeztek, a klinikai vizsgalatok nem
mutattak ki interakciot a N@t&peg és mas gyogyszerkészitmény kozott.
1

4.6 Terhesség és s{é&atés
%)

A pegﬁlgrasztiré{hes n6knél vald alkalmazasarol nincsenek megfelelé adatok. Az allatkisérletek
reprodukti\( 1itast mutattak (lasd 5.3 pont). Az emberre gyakorolt potencialis veszély nem ismert.
O

A Neu % terhesség alatti alkalmazasa nem javasolt, csak ha az egyértelmiien sziikséges.

Szoptatd anyakon szerzett klinikai tapasztalatok hidnyaban a Neupopeg alkalmazasa szoptatd anyaknal
nem javasolt.

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A készitménynek a gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez sziikséges képességeket befolyasolod
hatasait nem vizsgaltak.
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4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

Malignus betegségben szenvedo, a citotoxikus kemoterapiat kovetéen Neupopeg-gel kezelt betegeken
végzett randomizalt klinikai vizsgalatokban a legtobb nemkivanatos hatas a malignus alapbetegségnek
vagy a citotoxikus kemoterapianak volt tulajdonithato.

A vizsgalt szerrel 6sszefliggésbe hozhat6 legstirlibben emlitett, nagyon gyakori nemkivanatos hatas a
csontfajdalom volt. A csontfajdalom altalaban enyhe vagy mérsékelt, atmeneti jellegii, és a legtobb
betegnél szokasos fajdalomcsillapitok adasaval kezelhet6 volt.

Allergias tipusu reakciokat, mint anafilaxias reakciot, borkititést, urticariat, angiodémat, nehézlégzést,
vérnyomasesést, a beadas helyén jelentkez6 reakcidkat, borpirt €s kipirulast jelentettek, a Neupopeg
kezdeti, vagy kés6bbi adagolasakor. Néhany esetben a tiinetek a kezelés ijrainditasakor visszatéitek,
ezzel az ok-okozati Osszefliggést tamasztva ala. Sulyos allergias reakcio jelentkezése esetén @elé
kezelést kell alkalmazni, és a beteget tobb napon at szorosan ellendrizni kell. A pegfilgras
alkalmazasat véglegesen fel kell fiiggeszteni a sulyos allergias reakciot mutato betegek&@

A citotoxikus kemoterapiat kovetden Neupopeg-gel kezelt betegekben gyakran ( 0 -<1/10)
eléfordult a hugysavszint és az alkalikus foszfatazszint reverzibilis, enyhe Vag sékelt novekedése,
klinikai tiinetek nélkiil; nagyon gyakran (> 1/10) eléfordult a laktatdehidro szint reverzibilis,
enyhe vagy mérsékelt novekedése, klinikai tiinetek nélkiil. Egészséges 6n£§eknel és
kemoterapiaval kezelt betegeknél émelygést figyeltek meg. Q

%)

an tlnetmentes

beliil néhany halalos kimenetelti
6 nemkivanatos hatasok: fajdalom,
nem sziv eredetit); fejfajas; arthralgia;

Pegfilgrasztim adasat kdvetden gyakori (> 1/100 - < 1/10), de al
lépmegnagyobbodasrol, illetve nagyon ritkan Iéprupturarol —
esetrdl — szamoltak be (lasd 4.4 pont). Egyéb, gyakran el
fajdalom az injekcid beadasanak helyén; mellkasi fajda
myalgia; hat-, végtag-, vazizomrendszeri és nyaki fsl"b m.

Ritkan (> 1/10 000 - < 1/1000) el6fordultak a tiiddt érintdé nemkivanatos hatasok, azon beliil
interstitialis pneumonia, tiid66déma, tiidSinfilgatumok és tiidéfibrosis. Néhany esetben ennek
eredményeképpen 1€gzési elégtelenség, Va@kut respiracios distress szindroma (ARDS) alakult ki,
amely haldlos kimenetelt is lehet (lésdﬁ@ pont).

Ritkan (> 1/10 000 - < 1/1000) th‘@aocytopenia ¢és leukocytosis eléfordulasardl is beszamoltak.

Ritkan (= 1/10 000 - < 1/10Q 10)Sweet-szindroma eseteirdl szamoltak be, bar néhany esetben az
elézetesen fennalld rosy@ﬁd lati hematologiai elvaltozasok is szerepet jatszhattak.

Nagyon ritkan (<}L§}OOO) cutan vasculitis is el6fordult a Neupopeg kezelésben részesiilo
betegekben. A litis kialakulasanak mechanizmusa a Neupopeg-gel kezelt betegekben nem ismert.

ill. AS zpartat aminotranszferaz) értékeket észleltek a citotoxikus kemoterapiat kovetden
pegfitgrasztimmal kezelt betegeknél. Ezek az emelkedett értékek atmenetiek, és visszatérnek a kiindulasi
szintre.

Nagyon r1§@9< 1/10 000) a majfunkcids vizsgalatok soran emelkedett ALT- (alanin aminotranszferaz),

Egyediilallo esetekben sarlosejtes krizis fordult eld sarlosejtes betegségben szenvedd betegekben (lasd
4.4 pont).

4.9 Tuladagolas

Nincs tapasztalat a Neupopeg tiladagolasanak emberi szervezetre gyakorolt hatasarol.
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5.  FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok
Farmakoterapias csoport: citokinek, ATC kod: LO3AA13

A humaén granulocyta-kolénia stimulalé faktor (G-CSF) olyan glikoprotein, mely a neutrophil
granulocytak osztodasat és a csontvel6bol valo kilépését szabalyozza. A pegfilgrasztim a rekombinans
human G-CSF (r-metHuG-CSF) és egyetlen 20 kDa polietilén-glikol (PEG) molekula kovalens
kotéssel kapcsolddo konjugatuma. A pegfilgrasztim a filgrasztim csdkkent vese clearence-en alapulo
elhuzodo tartamu formaja. Kimutattak, hogy a pegfilgrasztim és a filgrasztim hatdsmechanizmusa
azonos: a periférias vérben 24 6ran beliil a neutrophil szam jelentds emelkedését, valamint a
monocytak és/vagy lymphocytak szamanak kis mértékii emelkedését okozzak. A kemotaktikus hatast
¢és a fagocyta funkciot vizsgalo kisérletek szerint a pegfilgrasztimra adott valaszreakcioként t@lﬁt
neutrophil granulocytak, hasonl6éan, mint a filgrasztim esetében, normal vagy megnovekedet
funkcidéval rendelkeznek. Mint mas haematopoeticus névekedési faktorok, a G-CSF in vifhg serkent6
hatassal volt a human endothel sejtekre. A G-CSF in vitro serkentheti a myeloid sej‘%\éﬁvekedését,
igy a malignus sejtekét is, és in vitro hasonld hatas figyelheté meg néhany nem—n%e 1d sejt esetén is.

Két randomizalt, kettds vak, doxorubicint és docetaxelt alkalmaz6 myelosu : \iv kemoterapiaval
kezelt, nagy kockazatu, II-1V stadiumu emlorakos betegeken végzett pivotal-vizsgalatban a
pegfilgrasztim ciklusonkénti egyszeri adasa a filgrasztim napi adasa (kézépérték 11 napi alkalmazas)
soran megfigyeltekhez hasonlé mértékben csokkentette a neutropeni@fartamat és a lazas neutropenia
incidencidjat. A novekedési faktor addsa nélkiil a kezelés eredméiyeként a 4. fokozati neutropenia 5-7
(kozépérték) napig tartott, a lazas neutropenia incidenciaja arg pedig 30-40%-os volt. Az egyik,
6 mg fix pegfilgrasztim-dozist alkalmazo vizsgalatban (n= a 4. fokozatd neutropenia tartama
(kozépérték) a pegfilgrasztim-csoport esetében 1,8 nap, grasztim-csoportnal 1,6 nap volt
(kiilonbség 0,23 nap, 95% CI -0,15-0,63). Az egeész vigsgalatot nézve a pegfilgrasztimmal kezelt
betegeknél 13% volt a lazas neutropenia aranya, a asztimmal kezelt betegek 20%-aval szemben
(ktilonbség 7%, 95% CI -19%-5%). Egy mésodé zsgalatban (n=310), melyben testtdmeg alapjan
meghatarozott dozist (100 mikrogramm/kg t meg) alkalmaztak, a 4. fokozatl neutropenia tartama
a pegfilgrasztim-csoport esetében 1,7 na &?asztim—csopormél 1,8 nap volt (kozépérték)
(ktilonbség 0,03 nap, 95% CI —0,36-0, A lazas neutropenia Osszaranya a pegfilgrasztimmal kezelt
betegeknél 9%, a filgrasztimmal k%sk’ betegeknél 18% volt (kiilonbség 9%, 95% CI —16,8%-1,1%).

1

Egy placebo-kontrollos, kett‘@(, emldrakban szenvedd betegeken végzett klinikai vizsgalatban
vizsgaltak a pegﬁlgrasztim)t}t sat a 1azas neutropenia el6fordulasara, egy olyan kemoterapias kezelési
rend alkalmazasat kovetgén, amellyel dsszefiiggésben a lazas neutropenia el6fordulasa 10-20%

(100 mg/m? docetaxe omhetente egyszer, 4 cikluson keresztiil). A kilencszazhuszonnyolc
randomizalt beteg egyike vagy pegfilgrasztim egyszeri adagjat, vagy placebot kapott minden
ciklusban kb. 24cordval (azaz a 2. napon) a kemoterapia utan. A lazas neutropenia el6fordulasa
alacsonyabb a pegfilgrasztimot kapo betegekben, a placeboval dsszehasonlitva (1% vs. 17%,
p<0,001). KYazas neutropenia diagndzis kovetkeztében eléfordult hospitalizacio és az iv.

antiinfe% mok alkalmazasanak el6fordulasa alacsonyabb volt a pegfilgrasztimot kapo betegekben, a
placg&béval dsszehasonlitva (1% vs. 14%, p<0,001; és 2% vs. 10%, p<0,001).

Egy kis betegszamu (n=83), randomizalt, kettds-vak, de novo akut myeloid leukémia kezelésére
kemoterapiaban részesiil6 betegekben végzett fazis II vizsgalatban az indukcids kemoterapia soran
alkalmazott pegfilgrasztimot (egyszeri 6 mg adagban adva) és filgrasztimot hasonlitottak dssze.
Mindkét kezelt csoportban 22 nap volt a stulyos neutropéniabdl torténd felépiiléshez sziikséges becsiilt
1d6 medianja. A hosszl tava kimenetelt nem vizsgaltak (lasd 4.4 pont).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
A pegfilgrasztim plazma-csucskoncentracioja egyszeri subcutan alkalmazott dozis adasat kovetéen 16

és 120 ora kozotti idoszakban alakul ki, és a pegfilgrasztim szérumkoncentracidja a myelosupressiv
kemoterapia utan a neutropenia tartama alatt konstans marad. A pegfilgrasztim {iriilése a d6zis
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tekintetében nem linedris; a pegfilgrasztim szérum clearance-e a dozis emelésével csokken. A
pegfilgrasztim az eddigi megfigyelések szerint foként a neutrophil granulocytak altal kozvetitett
clearance-szel iiriil, mely magasabb do6zisnal telitddik. A pegfilgrasztim szérumkoncentracidja
onszabalyozé clearance-mechanizmusanak megfeleléen a neutrophil granulocytak regeneralodasat
kovetden hirtelen lecsokken (lasd 1. abra).

1. abra: A pegfilgrasztim szérumkoncentracio kozépértékének és az abszolut neutrophil
szamnak (ANSZ) a profilja kemoterapiaval kezelt betegeknél 6 mg-os injekcié egyszeri adasat
kovetéen

. 1000 5 r 100

—®— Pedfilgrasztim-konc.

100 4

Az abszolUt neutrophil szam kézépértéke
(sejt x 10%/1)

A szérum fpedfilgrasztim-konc. kozépértéke

(ng/ml)

0.1-

0 3 6 9 12 15 18 21
Vizsgalati nap
\\
A pegfilgrasztim farmakokinetikajat vese- vagy majelégtelenség a neutrophilek altal kdzvetitett
clearance miatt varhatéan nem befolyasolja. Eg t, egyszeri adaggal végzett vizsgalatban (n=31) a
vesefunkcié karosodas kiilonboz6 stadiumai, %éuk a végstadiumu vesebetegség sem voltak hatassal a
egfilgrasztim farmakokinetikajara.

pegtilg J &Q

Korlatozott adatok szerint a pegﬁlgrz&\m farmakokinetikaja iddsebb egyéneknél (> 65 év) hasonld a
felnétteknél tapasztaltakhoz.

5.3 A preklinikai bizton&{&s\ségi vizsgalatok eredményei
Az ismételt dozisu alta ﬁos toxicitasi vizsgalatok preklinikai adatai a vart farmakoldgiai hatasokat

mutattak. Ezek a le ytak szamanak emelkedése, myeloid hyperplasia a csontvel6ben,
extramedullarls poezis és 1épmegnagyobbodas formajaban jelentkeztek.

subcutan adasakor vemhes patkanyok utddaindl nem figyeltek meg nemkivanatos
nal azonban kimutattak, hogy a pegfilgrasztim kis dozisti subcutan adasa

emb s/fotalis toxicitast (embriovesztést) okoz. Patkdnyokon végzett kisérletekben kimutattak,
hog}% pegfilgrasztim atjuthat a placentaba. Ezen eredményeknek jelentdsége az embernél nem ismert.

A pegfilgr
hatast,

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-acetat*
Szorbit (E420)
Poliszorbat 20
Injekcidhoz vald viz

* A natrium-acetat jégecet natrium-hidroxidos titralésa soran jon létre.
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6.2 Inkompatibilitasok

Kompeatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gydgyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel, kiilonosen
natrium-klorid oldatokkal.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
30 hénap.
6.4 Kiilonleges tarolasi eloirasok
N
Huitészekrényben tarolando (2°C — 8°C). ()Q

A Neupopeg szobahdmérsékleten (30°C alatt) maximum 72 6ras idOtartamig tarthato eé&jbb mint
72 6raja szobahOmérsékleten tartott Neupopeg-et meg kell semmisiteni. ((\

[}

Nem fagyaszthatd. Ha a Neupopeg egy alkalommal egy 24 6ranal révidebb ida’@\géletlenﬁl fagypont
alatti hémérsékleten volt, az nincs karos hatassal stabilitasara. bQ)

A gyodgyszert a kiils6 csomagolasban kell tartani. Fényt6l védve tartan,e@)

* @
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése N
X

Az eldretoltott injekcios toll belsejében talalhato fecskendd ’I},e(gtipusﬁ iivegbdl késziilt gumidugoval,
¢és rozsdamentes acél injekcios tiivel; 0,6 ml oldatos inj a&t tartalmaz. Egy db injekcios tollat
tartalmazo csomagolas, csak egyszeri alkalmazasra. Q).

Az eloretoltott toll tivédodje szaraz természeteiéé\it (egy latex-szarmazékot) tartalmaz. Lasd 4.4
pont. 030

6.6 A megsemmisitésre Vonatkozéfl@onleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos inf(&éciék

)

A csomagolasban talalhato l:ze;\ jékoztato tartalmazza a készitmény alkalmazasara és kezelésére
vonatkozo teljes ﬁtmutat(')t.,\/\

1
Az alkalmazas elott e&é%rizni kell, hogy a Neupopeg oldat nem tartalmaz-e szemcséket. Csak a
tiszta, szintelen oldgtpt szabad beadni. Minden el6ret6ltott injekcios toll csak egyszer hasznalhato.

A heves ré‘zé@gregélja a pegfilgrasztimot és biologiailag inaktivva teszi azt.

Beadas @t addig kell vamni, mig az eldretdltott injekeios toll homérséklete eléri a
szobw érsekletet.

A fel nem hasznalt készitményt és a hulladékokat a helyi hatosagi kovetelményeknek megfelel6en kell
megsemmisiteni.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Dompé Biotec S.p.A.

Via San Martino 12

[-20122 Milano
Olaszorszag
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8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA

EU/1/02/228/003

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2002. augusztus 22.
A legutobbi megujitas datuma: 2007. jalius 16.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA “\)Q
%
&

A gyogyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEM@metes honlapjan
%)

(http://www.emea.europa.eu/) talalhato.
®€>
O
.\\Q)
X
,\/’(}
O
O
Q®
&
\O
Q)’b
&
QD
(QQ)
>
‘@6
&
,\/Q
]
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II. MELLEKLET N
X
A, A BIOLOQIA[ ERE!)ETI"J HATQA G EL(")A,LIIJT,('),JA
ES A GYARTASI TETELEK VE SZABADITASAERT
FELELOS GYARTASI ENGEDELY JOGOSULTJA
B. A FORGALOMBA HO LI ENGEDELYBEN FOGLALT
FELTETELEK Q)(b
9
N
AN
&
Qﬁ
%
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A A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG ELOALLITOJA ES A GYARTASI
TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTASI ENGEDELY
JOGOSULTJA

A bioldgiai eredetli hatéanyag eldallitdojanak neve és cime

Amgen Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320

Egyesiilt Allamok

Amgen Manufacturing Limited X
P.O Box 4060 "\§\
Road 31 km. 24.6 %/l/

Juncos Q)
Puerto Rico 00777-4060 ((\Q

Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime bQ)

%)
Amgen Europe B.V. (\Q
Minervum 7061 %)
NL-4817 ZK Breda ,g\
Hollandia

B A FORGALOMBA HOZATALI ENGED%@BEN FOGLALT FELTETELEK

FORGALMAZASI ES RENDEL SEGI FELTETELEK ILLETVE

. A FORGALOMBA HOZATALI WELY JOGOSULTJARA NEZVE KOTELEZO
KORLATOZASOK ‘\O&

Korlatozott érvényii orvosi rendeléﬁsyhez kotott gyogyszerkészitmény (Lasd I.Melléklet: Alkalmazasi

eldiras, 4.2)
0\\@

. FELTETELEK v KQRLATOZASQK, TEKINTETTEL A GYOGYSZER
BIZTONSAG HATASOS HASZNALATARA

®\
Nem értelmezheg\,
>

N
i
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III. MELLEKLET ,g\

X\
CIMKESZOVEG ES BETEG KOZTATO

20
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Neupopeg 6 mg oldatos injekcio
Pegfilgrasztim

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden eldretoltott fecskendd 6 mg pegfilgrasztimot tartalmaz 0,6 ml (10 mg/ml) oldatos inj @Ban.
(\é\/

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA 0~

\\
Segédanyagok: natrium-acetat, szorbit (E420), poliszorbat 20, injekcidhoz Va‘léQbk@

2
Ismert hatassal rendelkez6 segédanyagok: szorbit (E420), natrium-acetat, @6

Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot! . Q)(\
>
, , >
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ,\/l/
\4
Oldatos injekcid egyszer hasznalatos eldretoltott fe dében (0,6 ml). 1 db eldretdltott fecskendot
tartalmazo csomagolas. <(\
O
A

5. AZ ALKALMAZASSAL KAP ATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) .
S
1
Bor ala torténd beadasra Q)Q

Hasznalat el6tt olvassa el a @(elt betegtajékoztatot!

‘@@1’
6. KULON FI MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI

N
A gyégysz@%ermekektél elzarva tartando!

O

| 7. “TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nem szabad erdsen razni.

8. LEJARATIIDO

EXP:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
A tartaly a kiils6 csomagolasban, fénytdl védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiMB~

\J
N 2
Dompé Biotec S.p.A. Q
Via San Martino 12 %)
1-20122 Miléan @6\
Olaszorszag

)

bQ)

Q
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA() Oy
QO

%)
EU/1/02/228/001 \\
X

4

13. A GYARTASI TETEL SZAMA o

Lot: 6\\0{0
O

A

14. A GYOGYSZER ALTALANO OROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

A

N
Orvosi rendelvényhez kotott nger.
'\
N\
a4 S
‘ 15. AZ ALKALNQ%&RA VONATKOZO UTASITASOK
N\
o
~

16. BRAILEF IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
[)

o2
Neupo *
v

23




A BUBOREKFOLIAN, VAGY A SZALAGFOLIAN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIA CSOMAGOLAS FECSKENDOVEL

1. A GYOGYSZER NEVE

Neupopeg 6 mg injekcid
Pegfilgrasztim

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

N Q\
Dompé Biotec S.p.A. /1,0
9
o
3.  LEJARATIIDO RS
Z;
EXP: SQ}*
%
4. A GYARTASI TETEL SZAMA @Qg
>
Lot: X\
,\/’0
\QO
5. EGYEB INFORMACIOK 0
@\’
\O
Q)’b
0
QD
@@
A
‘Q%
&
,\/Q
&,
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKFOLIABAN TALALHATO FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Neupopeg 6 mg
Pegfilgrasztim
sC.

N
S
| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK 7Y
S
, - A2
3. LEJARATIIDO R
&
EXP: 6Q§
<
— O
4. A GYARTASI TETEL SZAMA .
\Y
| @
Lot: >
3V
A

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA{¥AGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
N7

0,6 ml @)
>

6. EGYEBINFORMACIOK

Dompé Biotec S.p.A.
&
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKFOLIA NELKULI FECSKENDO KULSO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Neupopeg 6 mg oldatos injekcio
Pegfilgrasztim

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden eldretoltott fecskendd 6 mg pegfilgrasztimot tartalmaz 0,6 ml (10 mg/ml) oldatos inj @Ban.
(\é\/

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA 0~

\\
Segédanyagok: natrium-acetat, szorbit (E420), poliszorbat 20, injekcidhoz Va‘léQbk@

2
Ismert hatassal rendelkez6 segédanyagok: szorbit (E420), natrium-acetat, @6

Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot! . Q)(\
>
, , >
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ,\/l/
\4
Oldatos injekcid egyszer hasznalatos eldretoltott fe dében (0,6 ml). 1 db eldretdltott fecskendot
tartalmazo csomagolas. <(\
O
A

5. AZ ALKALMAZASSAL KAP ATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) .
S
1
Bor ala torténd beadasra Q)Q

Hasznalat el6tt olvassa el a @(elt betegtajékoztatot!

o2
6. KULONFI MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI
N
A gyégysz@%ermekektél elzarva tartando!

O

| 7. “TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nem szabad erésen razni.
Hasznalat eldtt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

8. LEJARATIIDO

EXP:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
A tartaly a kiils6 csomagolasban, fénytdl védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiMB~

\J
N 2
Dompé Biotec S.p.A. Q
Via San Martino 12 %)
[-20122 Milano Q)@
Olaszorszag

)

bQ)

Q
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA() Oy
QO

%)
EU/1/02/228/002 \\
X

4

13. A GYARTASI TETEL SZAMA o

Lot: 6\\0{0
O

A

14. A GYOGYSZER ALTALANO OROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

A

N
Orvosi rendelvényhez kotott nger.
'\
N\
a4 S
‘ 15. AZ ALKALNQ%&RA VONATKOZO UTASITASOK
N\
o
~

16. BRAILEF IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
[)

o2
Neupo *
v
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS NELKULI FECSKENDO CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Neupopeg 6 mg injekcio
Pegfilgrasztim
sc.

N
S
| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK 7Y
S
, - A2
3. LEJARATIIDO R
&
EXP: 6Q§
<
— O
4. A GYARTASI TETEL SZAMA .
\Y
| @
Lot: >
3V
A

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA{¥AGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
N7

0,6 ml @)
>

6. EGYEBINFORMACIOK

Dompé Biotec S.p.A.
&
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

Neupopeg 6 mg oldatos injekcio eldretdltott injekeids tollban
Pegfilgrasztim

2.  HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden eldretoltott fecskendd 6 mg pegfilgrasztimot tartalmaz 0,6 ml (10 mg/ml) oldatos inj @Ban.
(\é\/

3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA 0~

\\
Segédanyagok: natrium-acetat, szorbit (E420), poliszorbat 20, injekcidhoz Va‘léQbk@

2
Ismert hatassal rendelkez6 segédanyagok: szorbit (E420), natrium-acetat, @6

Tovabbi informaciokért 1asd a betegtajékoztatot! . Q)(\
>
, , >
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ,\/l/
\4
Oldatos injekcid egyszer hasznalatos eldretoltott fe dében (0,6 ml). 1 db eldretdltott fecskendot
tartalmazo csomagolas. <(\
O
A

5. AZ ALKALMAZASSAL KAP ATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA(I) .
S
1
Bor ala torténd beadasra Q)Q

Hasznalat el6tt olvassa el a @(elt betegtajékoztatot!

‘@@1’
6. KULON FI MEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERM TOL ELZARVA KELL TARTANI

N
A gyégysz@%ermekektél elzarva tartando!

O

| 7. “TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nem szabad erdsen razni.

8. LEJARATIIDO

EXP:
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato.
A tartaly a kiils6 csomagolasban, fénytdl védve tartando.

10. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A FEL NEM HASZNALT GYOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CiMB~

\J
N 2
Dompé Biotec S.p.A. Q
Via San Martino 12 %)
[-20122 Milano Q)@
Olaszorszag

)

bQ)

Q
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA() Oy
QO

* @
EU/1/02/228/003 N
X

4

13. A GYARTASI TETEL SZAMA o

Lot: 6\\0{0
O

A

14. A GYOGYSZER ALTALANO OROLASA RENDELHETOSEG
SZEMPONTJABOL

A

N
Orvosi rendelvényhez kotott nger.
'\
N\
a4 S
‘ 15. AZ ALKALNQ%&RA VONATKOZO UTASITASOK
N\
o
~

16. BRAILEF IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK
[)

o2
Neupo *
v
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

ELORETOLTOTT INJEKCIOS TOLL CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Neupopeg 6 mg injekcid
Pegfilgrasztim
sC.

[ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK o
%
&V
I &>
3. LEJARATIIDO R
&
EXP: 6Q§
<
— O
4. A GYARTASI TETEL SZAMA .
N
. X0
Lot: >
3V
AR

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA{¥AGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA
N7

0,6 ml @)
>

6. EGYEBINFORMACIOK

Dompé Biotec S.p.A.
&
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Neupopeg 6 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
Pegfilgrasztim

Mielott elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szdmara %
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak. "

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt /\/
mellékhatasokon kiviil egyéb tilinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyégys@ﬁszét.

&

A betegtajékoztato tartalma ‘ \*Q)
2
1. Milyen tipusu gyogyszer a Neupopeg és milyen betegségek esetén mazhat6?
2. Tudnivalok a Neupopeg alkalmazasa elott Q
3. Hogyan kell alkalmazni a Neupopeg-et? )
4. Lehetséges mellékhatasok (b\'\
5. Hogyan kell a Neupopeg-et tarolni? (5\'
6. Tovabbi informaciok O’l/

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A NE&@PEG ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

\O
A Neupopeg-et a neutropenia (alacsony feﬁ@yérsejtszém) id6tartamanak és a lazas neutropenia (lazzal
tarsult alacsony fehérvérsejtszam) el asanak csokkentésére hasznaljak. Ezeket a tiineteket a

citotoxikus kemoterapias kezelés (a.gyorsan novekvo sejteket megsemmisitd gyogyszerek
alkalmazasa) okozhatja. A fehérvérsejtek azért fontosak, mert segitenek szervezetének a fertézések

lekiizdésében. Ezek a sejtek | n érzékenyen reagalnak a kemoterapiara, ami csokkentheti ezeknek
a sejteknek a szamat szerv en. Ha a fehérvérsejtek szama tal alacsony, a szervezet nem
rendelkezik elegendd fe@éfsejttel ahhoz, hogy lekiizdje a baktériumokat, és ezaltal megné a

fert6zések veszélye. N

N
<@ ,
Kezelborvosa azgsvirta fel Onnek a Neupopeg-et, hogy a csontveldt (a csont vérsejteket termelo része)
tobb fehér\‘/é termelésére serkentse, amelyek segitenek szervezetének a fert6zések lekiizdésében.

O

2. %)NIVAL(’)K A NEUPOPEG ALKALMAZASA ELOTT
Ne alkalmazza a Neupopeg-et

. Ha tulérzékeny (allergias) a pegfilgrasztimra, a filgrasztimra, az E. coli-bdl kivont fehérjékre
vagy a Neupopeg barmely egyéb Osszetevijére.

A Neupopeg fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato
o ha kdhog, 1aza van, vagy nehezen 1élegzik;

o ha sarlosejtes vérszegénységben szenved; vagy
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o ha fajdalmat érez a baloldali fels6 hastajon vagy a vallcsticson.

. Ha latex allergiaja van. Az eléretdltott fecskendo tiijének csomagolasa egy latex szarmazékot
tartalmaz, ami sulyos allergias reakciot okozhat.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirdl, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is.

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyégyszerf%ével.
A Neupopeg-et nem vizsgaltak terhes néknél. Fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha: “\>

. terhes; @Q?
. ugy gondolja, hogy terhes; vagy

. terhességet tervez. b@
Ha Neupopeg-et alkalmaz, abba kell hagynia a szoptatast. (\Q
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek ﬁzem(@séhez sziikséges képességekre

A Neupopeg gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez szg@es képességeket befolyasolod hatasa
nem ismert. A\

>

Fontos informaciok a Neupopeg egyes iisszete\@a

A Neupopeg szorbitot (egy cukorfajtat) tart @Z Ha orvosa valaha is mondta Onnek, hogy bizonyos
cukorfajtakra a szervezete tulerzekeny, 1€ kapcsolatba orvosaval a Neupopeg alkalmazasa el6tt. A
Neupopeg gyakorlatilag natrium- rnent

o
3. HOGYAN KELL AL@‘MAZNI A NEUPOPEG-ET?
A Neupopeg-et csak fel@/\/lS ¢év feletti) betegek alkalmazhatjak.
A Neupopeg-et m % az orvos altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adago lletéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét. A készitmény szokasos
adagja: egy -os szubkutan (bor ala adott) injekcio eldretoltott fecskendében, melyet minden
kemotera ezelési ciklus végén, az utolsd kemoterapias dozis beadasa utan kb. 24 oraval kell
beadm
Ne razza fel er6sen a Neupopeg-et, mert ez csokkentheti a hatdsossagat.
A Neupopeg injekcié 6nallo beadasa
Eléfordulhat, hogy kezeldorvosa igy dént, az On szamara az a kényelmesebb, ha On adja be maganak
a Neupopeg-et. Kezeldorvosa vagy az asszisztensné megmutatja Onnek, hogyan adja be maganak az

injekciot. Ne probalkozzon éninjekciézassal, ha azt nem gyakoroltak Onnel elézetesen.

A Neupopeg Oninjekciozasaval kapcesolatos tovabbi tajékoztatasért kérjiik, olvassa el a
betegtdjékoztatd végén talalhatd itmutatasokat.
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Ha az eléirtnal tobb Neupopeg-et alkalmazott

Ha az eldirtnal tobb Neupopeg-et alkalmazott, értesitse kezeldorvosat, az asszisztensnot vagy
gyogyszerészét.

Ha elfelejtette beadni maganak a Neupopeg-et

Ha elfelejtett beadni maganak egy adag Neupopeg-et, értesitse kezeldorvosat és beszélje meg vele,
mikor kell beadnia magéanak a kovetkez6 adagot.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gydgyszer, igy a Neupopeg is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem \)Q
mindenkinél jelentkeznek. %

Nagyon gyakori mellékhatas (10 betegbdl tobb mint 1-nél valészinii, hogy elofordu@géontfajdalom
Kezel6orvosa tajékoztatja arrol, hogy milyen gyodgyszert szedjen a csontfajdalom apitasara

Gyakori (10 betegbdl valdosziniileg kevesebb mint 1-nél eléforduld) mellé &% fajdalom és borpir
az injekcid beadasi helyén, fejfajas, altalanos fajdalmak és iziileti, izom- asi, végtag-, nyaki és
hatfajdalmak. Nem gyakori (100 betegbdl valoszintileg kevesebb mm%@l eléfordulo)
mellékhatasként émelygés lépett fel. \

evesebb mint 1-nél) el6fordulhat
ités, viszketd holyagok a boéron, illetve
€gzés, az arc megdagadasa).

A Neupopeg alkalmazasaval kapcsolatban ritkan (1000 beteg
allergias tipusu reakcid, mint példaul borpir és kipirulas, bé
anafilaxias reakcio (gyengeség érzes, vérnyomaseses, n

>
Lépmegnagyobbodas, valamint nagyon ritkan (10 betegbdl kevesebb mint 1-nél) 1éprepedés
fordult el6 Neupopeg alkalmazas utan. A 1épr néhany esetben haldlos kimeneteli volt.

Fontos, hogy haladéktalanul Iépjen kapcs G@a kezel6orvosaval, amennyiben hasa bal fels6 oldalan
vagy a bal vallaban fajdalmat érez, mi zek a tlinetek a 1ép rendellenességével lehetnek

kapcsolatban.
p ‘ (\\\

G-CSF alkalmazasa utan ritl‘q'@%bo betegbdl kevesebb mint 1-nél) eléfordultak léguti panaszok. Ha
kohog, 14za van, vagy nehez&a elegzik, kérjiik, értesitse kezeldorvosat.

1
Vérképében valtozas rdulhatnak eld, de ezeket a rutin vérvizsgalatok soran kimutatjak. A
vérlemezkék sza csonnya valhat, ami véralafutdsokat eredményezhet. A fehérvérsejtek szama
rovid ideig ma as)khet.
Ritkan (1 @?@tegbél kevesebb mint 1-nél) Sweet-szindroma (lazzal jaro, szilvakék szinii,
kiemel , fajdalmas elvaltozasok a végtagokon €s néha az arcon is) fordult el6, de ebben egyéb

tény?ék is szerepet jatszhattak.

Nagyon ritkan (10 000 betegb6l kevesebb mint 1-nél) kutan vaszkulitisz (a borben talalhato erek
gyulladasa) fordult eld Neupopeg-et kapo betegekben.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A NEUPOPEG-ET TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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A dobozon ¢és a fecskendd cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (EXP:) utan ne alkalmazza a Neupopeg-et.
A lejarati id6 a megadott honap utolséd napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben taroland6 (2°C — 8°C).

A Neupopeg a hiitészekrénybdl kivéve szobahdmérsékleten (legfeljebb 30°C) maximum 3 napig
tarthato el. Ha a fecskendo6t kivette a hlitészekrénybol és annak homérséklete elérte a
szobahdmérsékletet (legfeljebb 30°C), akkor azt vagy fel kell hasznalni 3 napon beliil, vagy meg kell
semmisiteni.

Nem fagyaszthat6. A Neupopeg még felhasznalhato, ha 24 6ranal rovidebb idészakon keresztiil
véletlentiil fagypont alatti hdmérsékleten volt.

A gyogyszert a kiilsé csomagolasban kell tartani. Fénytdl védve tartando. /\/00
Ne hasznalja a Neupopeg-et, ha az oldat zavaros vagy szemcséket tartalmaz. %

A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egytitt §emmlsltem
Kérdezze meg gyogyszerészEt, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit mikén‘g 151tse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.
<
O

6. TOVABBI INFORMACIOK . Q
>
Mit tartalmaz a Neupopeg (5\.

A Neupopeg hatéanyaga a pegfilgrasztim. A pegﬁlgrasx@@olyan fehérje, melyet E. coli nevii
baktériumokbol allitottak el6 biotechnoldgiai iton. A Pegfilgrasztim a citokineknek nevezett feherjek
csoportjaba tartozik, és nagyon hasonlo a szervezegaltal termelt természetes fehérjéhez (granulocyta-
kolodnia stimulalé faktor). \O

A készitmény hatéanyaga a pegﬁlgrasztm\%mden eldretoltott fecskendd 0,6 ml-es oldatban 6 mg
pegfilgrasztimot tartalmaz.

Egyéb 6sszetevok: nétrium-aceté@bit (E420), poliszorbat 20 és injekcidhoz valo viz.

Milyen a készitmény kulle@e és mit tartalmaz a csomagolas
D)

A Neupopeg oldatos @g{cm eloretoltott fecskenddben (6 mg/0,6 ml).

talélhaték. popeg tiszta, szintelen oldat.

Gyarto%
rope B.V.

Mlnervum 7061
NL-4817 ZK Breda
Hollandia

<
A csomagolas : g/kfetéltétt fecskendot tartalmaz. A fecskendék buborékcsomagolasban vagy anélkiil

Forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Dompé Biotec S.p.A.

Via San Martino 12

1-20122 Milan6

Olaszorszag

36



Tovabbi informaciok

A készitményhez kapcsolddo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.

A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma.

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigyndkség (EMEA) internetes honlapjan
(http://www. emea.europa.eu/) talalhato.

Utmutaté a Neupopeg eléretoltott fecskenddvel torténé injekceiozashoz

Ez a rész arrél tajékoztatja Ont, hogyan kell beadnia maganak a Neupopeg injekciot. F ontos,@ ne
proébalja meg beadni maganak az injekciot, csak akkor, ha azt gyakorolta a kezelGorvosav gy az
asszisztensnével. Ha kérdése van az injekcio beadasat illetden, kérjiik, forduljon segits¢

kezeldorvosahoz, az asszisztensn6hoz vagy gyogyszerészéhez. ((\
Hogyan kell Onnek, vagy az Onnek segité személynek hasznalnia a Neup eléretoltott
fecskendot? b

<
A Neupopeg-et kozvetleniil a bor alatti szovetbe kell beadnia. Ezt szu@n beadott injekcionak is
nevezik. %)

A sziikséges felszerelés

o egy Uj Neupopeg eldretoltott fecskendore; QQ\\Q

. alkoholos vagy mas hasonlo torloken&@

Mit kell tennie, miel6tt beadja magaf@ a szubkutan Neupopeg-injekciot?
1. Vegye ki a hﬁt(’iszekrénybé'@(\

2. Nerazza fel az elore@ott fecskendot.

3. Ne vegye le a Q&ee(iot csak kozvetleniil az injekcidzas elott.

4. Ellendri /l(fecskendo cimkéjén talalhat6 lejarati id6t (EXP:). Ne hasznalja a fecskendét, ha
mar el az itt feltlintetett honap utolsé napja.

5. Orizze a Neupopeg kiilsé megjelenését. Az oldat tiszta, szintelen folyadék. Nem szabad
?hasznélni az oldatot, ha az szemcséket tartalmaz.

6. Hogy az injekciozas kellemesebb legyen, tartsa szobahémérsékleten az eldretoltott fecskendot
30 percig, vagy ovatosan tartsa kezében az eldretoltott fecskenddt néhany percig. Mas mdodon
nem szabad a Neupopeg-et felmelegiteni (pl. mikrohullamu siitében vagy forrd vizben).

7. Mossa meg alaposan a kezét.
8. Keressen kényelmes, jol megvilagitott feliiletet és helyezzen minden sziikséges dolgot elérhetd
tavolsagba.
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Hogyan kell a beadashoz el6késziteni a Neupopeg injekciot?

Mielott beadna magéanak a Neupopeg-et, a kovetkezoket kell tennie:

1. Fogja meg a fecskend6t és tavolitsa el a tlivédot dvatosan, csavaras B
nélkiil a tiirdl. Huzza egyenesen, ahogy azt az 1. és 2. dbra mutatja. Ne il
érintse meg a tlit, és ne nyomja meg a fecskendd dugattyujat. /@“—:—éi\
2. Lehetséges, hogy kis buborékot észlel az eléretdltott fecskendében. Nem B
sziikséges, hogy injekciozas eldtt eltavolitsa a buborékot. Az oldat
injekciozasa légbuborékkal egyiitt artalmatlan. /% {:\E\
3. Ezt kovetéen hasznalhatja az eloretoltott fecskendot. (5\\,
“
Hova kell beadnia az injekciét? %/l/
Az injekcid beadasara legalkalmasabb helyek: 6\6
° a comb felso része; és ‘\*Q)
° a has, kivéve a koldok koriili teriiletet. b@
<

Ha valaki més adja be az injekciot Onnek, akkor azt (@(arja hatso részébe is

adhatja. )
>
Hogyan Kkell beadnia az injekciot? /\/(5\
1. Fert6tlenitse borét alkoholos torlokendoével és csi tse hiivelykujja és mutatoujja kozé a

beadas teriiletén a bort, anélkiil, hogy 655265{8’@11{1 azt.
2. Sztrja be a tiit teljesen a borbe, ahogy a@zrvosa vagy a névér mutattak.

3. Huzza meg kissé a fecskend6 dugat@ét, hogy ezaltal ellenérizze, nem szirt-e meg eret. Ha vér
keriil a fecskenddbe, huzza ki a &Qs szurja be mas helyre.

4, Lassan és egyenletesen géf} a folyadékot, a bort tartsa tovabbra is két ujja kozé csippentve.
)
5. Miutan beadta a folézééiot, htizza ki a tit és engedje el a bort.
1

6. El6fordulhat, vércseppet talal a beadas helyén. Vattagombocot vagy gézt nyomhat a
beadas helyf‘/@ A beadas helyét ne dorzsdlje. Ha sziikséges, bekotozheti a sziras helyét.
\

7. Egy f@éﬁndé csak egy injekcio beadasara hasznalhato. A fecskendében maradt Neupopeg-et
neg@ ad felhasznalni.

Fig)%m

Ha barmilyen problémaja lenne, kérjen segitséget és tanacsot kezelGorvosatol vagy az
asszisztensnotol.

A hasznalt fecskend6k megsemmisitése
o Ne tegye vissza a hasznalt tlire a tiivédot.

o A hasznalt fecskendoket tartsa gyermekektol elzarva.
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A hasznalt fecskenddket a helyi eldirasoknak megfelelden kell megsemmisiteni. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.
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BETEGTAJEKOZTATO: INFORMACIOK A FELHASZNALO SZAMARA

Neupopeg 6 mg oldatos injekcio eléretoltott injekcids tollban
pegfilgrasztim

Mieldtt elkezdené alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi
betegtajékoztatot.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informéciokra a késébbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon orvosahoz vagy gyogyszerészéhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert szdmara %
artalmas lehet még abban az esetben is, ha tiinetei az Onéhez hasonloak. "

- Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt /\/
mellékhatasokon kiviil egyéb tilinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyégys@ﬁszét.

&

A betegtajékoztato tartalma ‘ \*Q)
2
1. Milyen tipusu gyogyszer a Neupopeg és milyen betegségek esetén mazhat6?
2. Tudnivalok a Neupopeg alkalmazasa elott Q
3. Hogyan kell alkalmazni a Neupopeg-et? )
4. Lehetséges mellékhatasok (b\'\
5. Hogyan kell a Neupopeg-et tarolni? (5\'
6. Teovabbi informaciok O’l,

N

1.  MILYEN TiPUSU GYOGYSZER A NE&@PEG ES MILYEN BETEGSEGEK ESETEN
ALKALMAZHATO?

\O
A Neupopeg-et a neutropenia (alacsony feﬁ@yérsejtszém) id6tartamanak és a lazas neutropenia (lazzal
tarsult alacsony fehérvérsejtszam) el asanak csokkentésére hasznaljak. Ezeket a tiineteket a

citotoxikus kemoterapias kezelés (a.gyorsan novekvo sejteket megsemmisitd gyogyszerek
alkalmazasa) okozhatja. A fehérvérsejtek azért fontosak, mert segitenek szervezetének a fertézések

lekiizdésében. Ezek a sejtek | n érzékenyen reagalnak a kemoterapiara, ami csokkentheti ezeknek
a sejteknek a szamat szerv en. Ha a fehérvérsejtek szama tal alacsony, a szervezet nem
rendelkezik elegendd fe@éfsejttel ahhoz, hogy lekiizdje a baktériumokat, és ezaltal megné a

fert6zések veszélye. N

N
<@ ,
Kezelborvosa azgsvirta fel Onnek a Neupopeg-et, hogy a csontveldt (a csont vérsejteket termeld része)
tobb fehér\‘/é termelésére serkentse, amelyek segitenek szervezetének a fert6zések lekiizdésében.

%O
2. ?I%)NIVAL(’)K A NEUPOPEG ALKALMAZASA ELOTT
Ne alkalmazza a Neupopeg-et

. Ha tulérzékeny (allergias) a pegfilgrasztimra, a filgrasztimra, az E. coli-bdl kivont fehérjékre
vagy a Neupopeg barmely egyéb Osszetevijére.

A Neupopeg fokozott elévigyazatossaggal alkalmazhato
o ha kohog, 1aza van, vagy nehezen 1élegzik;

o ha sarlosejtes vérszegénységben szenved; vagy
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o ha fajdalmat érez a baloldali fels6 hastajon vagy a vallcsticson.

. Ha latex allergidja van. Az eloretdltott injekcids toll tiijének csomagolasa egy latex szarmazékot
tartalmaz, ami sulyos allergias reakciot okozhat.

A kezelés ideje alatt alkalmazott egyéb gyogyszerek

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett egyéb
gyogyszereirOl, beleértve a vény nélkiil kaphatd készitményeket is.

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyégyszerf%ével.
A Neupopeg-et nem vizsgaltak terhes néknél. Fontos, hogy tdjékoztassa kezeldorvosat, ha: “\>

. terhes; @Q?
. ugy gondolja, hogy terhes; vagy

. terhességet tervez. b@
Ha Neupopeg-et alkalmaz, abba kell hagynia a szoptatast. (\Q
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és gépek ﬁzem(@séhez sziikséges képességekre

A Neupopeg gépjarmiivezetéshez és gépek kezeléséhez szg@es képességeket befolyasolod hatasa
nem ismert. A\

>

Fontos informaciok a Neupopeg egyes iisszete\@a

A Neupopeg szorbitot (egy cukorfajtat) tart @Z Ha orvosa valaha is mondta Onnek, hogy bizonyos
cukorfajtakra a szervezete tulerzekeny, 1€ kapcsolatba orvosaval a Neupopeg alkalmazasa el6tt. A
Neupopeg gyakorlatilag natrium- rnent

o

3. HOGYAN KELL AL@‘MAZNI A NEUPOPEG-ET?
A Neupopeg-et csak fel@/\/w ¢év feletti) betegek alkalmazhatjak.

A Neupopeg-et m % az orvos altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adago etéen, kérdezze meg orvosat vagy gyogyszerészét. A készitmény szokasos
adagja: egy @—os szubkutan (bor ala adott) injekcid eldret6ltdtt injekciods tollban, melyet minden
kemoterapias Kezelési ciklus végén, az utolsd kemoterapias dozis beadasa utan kb. 24 éraval kell
beadni. q

Ner el erdsen a Neupopeg-et, mert ez csokkentheti a hatasossagat.

A Neupopeg injekcié 6nallé beadasa
Kezeléorvosa ugy dontott, az On szamara az a legjobb, ha On adja be maganak a Neupopeg-et.
Kezelborvosa vagy az asszisztensné megmutatja Onnek, hogyan adja be maganak az injekciot. Ne

probalkozzon éninjekcidzassal, ha azt nem gyakoroltik Onnel elézetesen.

A Neupopeg Oninjekcidzasaval kapcsolatos tovabbi tdjékoztatasért kérjiik, olvassa el a
betegtajékoztatd végén talalhatd itmutatasokat.
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Ha az eléirtnal tobb Neupopeg-et alkalmazott

Ha az eldirtnal tobb Neupopeg-et adott be maganak, értesitse kezeldorvosat, az asszisztensnot vagy
gyogyszerészét.

Ha elfelejtette beadni maganak a Neupopeg-et

Ha elfelejtett beadni maganak egy adag Neupopeg-et, értesitse kezeldorvosat és beszélje meg vele,
mikor kell beadnia magéanak a kovetkez6 adagot.

4. LEHETSEGES MELLEKHATASOK

Mint minden gyogyszer, igy a Neupopeg is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem \)Q
mindenkinél jelentkeznek. %

Nagyon gyakori mellékhatas (10 betegbdl tobb mint 1-nél valészinii, hogy elofordu@géontfajdalom
Kezel6orvosa tajékoztatja arrol, hogy milyen gyogyszert szedjen a csontfajdalom apitasara

Gyakori (10 betegbdl valdsziniileg kevesebb mint 1-nél eléforduld) mellé &% fajdalom és borpir
az injekcid beadasi helyén, fejfajas, altalanos fajdalmak és iziileti, izom- asi, végtag-, nyaki és
hatfajdalmak. Nem gyakori (100 betegbdl valoszintileg kevesebb mm%@l eléfordulo)
mellékhatasként émelygés lépett fel. \

evesebb mint 1-nél) el6fordulhat
ités, viszketd holyagok a boéron, illetve
€gzés, az arc megdagadasa).

A Neupopeg alkalmazasaval kapcsolatban ritkan (1000 beteg
allergias tipusu reakcid, mint példaul borpir és kipirulas, bé
anafilaxias reakcio (gyengeség érzes, Vérnyomésesés n

Lépmegnagyobbodas, valamint nagyon ritkan (1 etegbol kevesebb mint 1-nél) 1éprepedés
fordult el6 Neupopeg alkalmazasa utan. A lepK €s néhany esetben halalos kimeneteli volt.

Fontos, hogy haladéktalanul Iépjen kapcs G@a kezel6orvosaval, amennyiben hasa bal fels6 oldalan
vagy a bal vallaban fajdalmat érez, mi zek a tlinetek a 1ép rendellenességével lehetnek

kapcsolatban.
p ‘ (\\\

G-CSF alkalmazasa utan ritl‘q'@%bo betegbdl kevesebb mint 1-nél) eléfordultak léguti panaszok. Ha
kohog, 14za van, vagy nehez&a ¢legzik, kérjiik, értesitse kezeldorvosat.

1
Vérképében valtozas rdulhatnak eld, de ezeket a rutin vérvizsgalatok soran kimutatjak. A
vérlemezkék sza csonnya valhat, ami véralafutdsokat eredményezhet. A fehérvérsejtek szama
rovid ideig ma as)khet.
Ritkan (1 @?@tegbél kevesebb mint 1-nél) Sweet-szindroma (lazzal jaro, szilvakék szinii,
kiemel , fajdalmas elvaltozasok a végtagokon €s néha az arcon is) fordult el6, de ebben egyéb

tény?ék is szerepet jatszhattak.

Nagyon ritkan (10 000 betegb6l kevesebb mint 1-nél) kutan vaszkulitisz (a borben talalhato erek
gyulladasa) fordult eld Neupopeg-et kapo betegekben.

Ha barmely mellékhatas stlyossa valik, vagy ha a betegtajékoztatoban felsorolt mellékhatasokon kiviil
egyéb tiinetet észlel, kérjiik, értesitse orvosat vagy gyogyszerészét.

5. HOGYAN KELL A NEUPOPEG-ET TAROLNI?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!
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A dobozon ¢és az injekcios toll cimkéjén feltiintetett lejarati id6é (EXP:) utan ne alkalmazza a
Neupopeg-et. A lejarati id6 a megadott honap utolso napjara vonatkozik.

Hiitészekrényben tarolando (2°C — 8°C).

A Neupopeg a hiitészekrénybdl kivéve szobahdmérsékleten (legfeljebb 30°C) maximum 3 napig
tarthato el. Ha az eldretoltott injekeids tollat kivette a hlitészekrénybdl és annak hdmérséklete elérte a
szobahdmérsékletet (legfeljebb 30°C), akkor azt vagy fel kell hasznalni 3 napon beliil, vagy meg kell
semmisiteni.

Nem fagyaszthat6. A Neupopeg még felhasznalhato, ha 24 oranal rovidebb idészakon keresztiil
véletlentiil fagypont alatti hdmérsékleten volt.

N
A gyogyszert a kiilsé csomagolasban kell tartani. Fénytdl védve tartando. "\>Q
&V

Ne hasznalja a Neupopeg-et, ha az oldat zavaros vagy szemcséket tartalmaz.

%
A gyogyszereket nem szabad a szennyvizzel vagy a haztartasi hulladékkal egytitt @le§semmisiteni.
Keérdezze meg gyogyszerészét, hogy sziikségtelenne valt gyogyszereit miként isitse meg. Ezek
az intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

6. TOVABBI INFORMACIOK %)
Mit tartalmaz a Neupoeg? (5\.

A Neupopeg hatéanyaga a pegfilgrasztim. A pegﬁlgrasx@@olyan fehérje, melyet E. coli nevii
baktériumokbol allitottak el6 biotechnologiai iton. A Pegfilgrasztim a citokineknek nevezett feherjek
csoportjaba tartozik, és nagyon hasonlo a szervezegaltal termelt természetes fehérjéhez (granulocyta-
koloénia stimulalé faktor). \O

A készitmény hatdanyaga a pegﬁlgrasztir&%mden eléretdltott injekceids toll 0,6 ml-es oldatban 6 mg
pegfilgrasztimot tartalmaz. O

Egyéb 6sszetevok: nétrium-aceté@bit (E420), poliszorbat 20 és injekcidhoz valo viz.

Milyen a készitmény kiillefé}és mit tartalmaz a csomagolas

1
A Neupopeg oldatos jufjeKcio eloretoltott injekcids tollban (6 mg/0,6 ml). A csomagolas 1 eléretoltott
injekcios tollat ta z. A Neupopeg tiszta, szintelen oldat.

Gyarto: %6
Amgen E @Q’B.V.
Minerv@%VOM
NL-48477ZK Breda
Hollandia

Forgalomba hozatali engedély jogosultja:
Dompé Biotec S.p.A.

Via San Martino 12

1-20122 Milané

Olaszorszag

Tovabbi informacidok

A készitményhez kapcsolodo tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély
jogosultjanak helyi képviseletéhez.
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A betegtajékoztaté engedélyezésének datuma.

A gyobgyszerrol részletes informacié az Europai Gyogyszeriigynokség (EMEA) internetes honlapjan
(http://www.emea.europa.eu/) talalhato.

Utmutaté a N eupopeg eléretoltott injekcios toll (SureClick) hasznalatahoz

Ez a rész arrdl tajékoztatja Ont, hogyan kell megfeleléen alkalmazni a Neupopeg eléretdltott injekcios
tollat. Fontos, hogy ne probalja meg beadni magéanak az injekciot, csak akkor, ha gyakorolta a beadast
kezel6orvosaval, az asszisztenssel, vagy gyogyszerészével. Ha kérdése van arrél, hogyan kell az
injekciot beadni, kérjen segitséget kezeldorvosatol, az asszisztenstdl vagy gyogyszerészétol. ) <’\\.

1)

Hogyan kell Onnek vagy az Ont segité személynek hasznalnia a Neupopeg eloretoltotg/lﬂekcms
tollat (SureClick-et)?

A Neupopeg-et kozvetleniil a bor alatti szovetbe kell beadnia. Ezt szubkutan bead@ﬁekcmnak is
nevezik. ] \ﬁ

<
O
A szubkutan injekci6 beadaséhoz a kovetkezokre van sziiksége: . @

X

. egy 1j Neupopeg eloretoltott injekcios tollra; és 20

. alkoholos vagy mas hasonlo6 torlokendokre. ‘QO

O

A Neupopeg injekcio elkészitése O

Felszerelés:

1. Vegye ki a hiitészekrénybol. Q(&

2. Nerazza fel az el6retoltott injek&@ tollat.

3. Ne vegye le az eloretolt(g\@ngcms tollrol a sziirke tivédot, csak kozvetleniil az injekciozas
elott.

4. Ellendrizze az infgk€ios toll cimkéjén talalhato lejarati id6t (EXP:). Ne hasznalja a fecskendot,
ha mar elmult { feltiintetett honap utolsé napja.

%
5. Ellendri /l(Neupopeg kiilsé megjelenését az ellen6rzo ablakon at. Az oldat tiszta és atlatszo
folyadg¢ em szabad hasznalni az oldatot, ha lathat6 szemcséket tartalmaz.

6. @ az injekciozas kellemesebb legyen, tartsa szobahdmérsékleten kb. 30 percig. Mas modon
?ﬁem szabad a Neupopeg-et felmelegiteni (pl. mikrohullam1 siitdben vagy forr6 vizben).

7. Mossa meg alaposan a kezét.

8. Keressen kényelmes, jol megvilagitott, tiszta feliiletet és helyezzen minden sziikséges dolgot
elérhetd tavolsagba.

Szurke tOvédo kupak @ ( D Zold gomb

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

Hasznalat el6tt (sziirke tivédével) Hasznalat el6tt (sziirke tiivédd
nélkiil)

Hasznalat utan (a biztonsagi tlivédo
lestillyedt)

Hova kell beadni az injekciot?

Az injekcid beadasahoz megfeleld teriilet sziikséges.

Az eldretoltott tollal torténd injekcidzasra legalkalmasabb helyek:
a comb felso része és a felkar hatso része, ha az asszisztens vagy
valaki mas adja be.

Ha egészségligyi szakember megallapitotta, hogy a comb ¢és a fellgar@o
hatso része alkalmatlanna valt az injekcié beadasara, a hasfalba

beadni. (8\,
Hogyan kell beadnia az injekciot a combba vagy a felkdh hatsé
részébe?

(o
o Fert6tlenitse borét alkoholos térlékendéveol@

A
. Huzza le a sziirke tivédét(lasd a 2. @

o Az eléretoltott injekciods toll@alalham tlivédé megovja Ont a
tliszarasoktol vagy a gyo szteségtol, véletlen litddés
vagy megeérintés esete.n\

Fontos informaciok az‘é&kcmzas »A” 1épéséhez
Nyomja az eldretdlts lat kellden hatarozottan a borre ugy, hogy a
biztonsagi kupak Wgesen visszahtuzodjon (1asd a 3. abrat).

%0@
A. Helyezze az eldretoltott tollat az injekcidzas helyére

derékszogben (90°) és nyomja hatarozottan a borre. Tartsa ott
(lasd a képet).

Biztonsagi tiivédo
teljesen
visszahuzédva

Biztonsagi
tiivédé kint

El6szor ne érintse a zold
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2 elengedni

B. Az eloretoltott tollat a helyén tartva, (1) nyomja meg, majd (2)

eressze el a toll tetején 1évo piros gombot. Kattanést (klikk) fog
hallani. Ne emelje fel az el6retoltott tollat.

C. A masodik kattanast (klikk) kdvetden (vagy 15-ig torténd

szamolas utan) emelje fel az eloretoltott tollat az injekciozas
helyérol.

Ha nehézségek adodnak, keressen keményebb helyet az inj ekciézésho@g
A biztonsagi tiivédo lesiillyed, eltakarja a tiit és lezarja a teriilet z ellendrzo ablak z61d szind lesz,
ezzel megerdsitve, hogy a befecskendezés befejezddott. >

El6fordulhat, hogy vércseppet talal a beadas helyén. VaY@ngmbécot vagy gézt nyomhat a beadas
helyére. A beadas helyét ne dorzsolje. Ha szﬁkségegc@kétézheti a szaras helyét.

Egy injekcids tollat csak egy injekcid beadasa@és\znahm

&
Hogyan kell beadnia az injekcidét a & Iba
Fontos a bor megcsippentésé (& odszere X
A bor megcs1ppentesenek oqya egy kemény beadasi teriilet kialakitasa. N

Valasszon egy helyetékkoldoketol legalabb 5 cm-re (lasd a 4. abrat).

kozott, ezzel hozva egy legalabb 3 cm széles teriiletet (ami kétszer
olyan szél int az el6retoltott toll csuicsanak vastagsaga). Szoritsa
erbsen sippentett bort az egész folyamat alatt (lasd az 5. abrat).

Csipje Ossze a ?@lkoret keményen a hiivelykujja és a tobbi ujja

Fontos informaciok az injekcidzas ,,A” 1épéséhez.
Nyomja az eldretoltott tollat kelléen hatarozottan a bérre ugy, hogy a
biztonsagi kupak teljesen visszahtizoédjon (lasd a 6. abrat).

Az eléretdltdtt injekcios tollban talalhato tiivédd megdvia Ont a
tliszirasoktol vagy a gyogyszerveszteségtol, véletlen iitddés vagy
megérintés esetén.
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El6szor ne érintse a zold

A. Iranyitsa az eléretoltott tollat a becsipett borteriilet kdzepére

derékszdgben (90°) és nyomja hatarozottan a bérre. Tartsa ott
(1asd az abrat).

B. Az eldretoltott tollat a helyén tartva, (1) nyomja meg, majd (2)

eressze el a toll tetején 1év6 piros gombot. Kattanast (klikk) fog
hallani. Ne emelje fel az el6retoltott tollat.

C. A masodik kattanast (klikk) kovetéen (vagy 15-ig torténo
szamolas utan) emelje fel az eldretoltdtt tollat az injekciozas

helyérol. Q
* @
N
Ha barmilyen problémaja lenne, valasszon szilardabb helyet a%‘:b‘
injekcid beadasahoz. /1/
O

A biztonsagi tivédo lesiillyed, eltakarja a tiit és lezérj@§ riiletet. Az ellendrz6 ablak z6ld szinti lesz,
ezzel megerdsitve, hogy a befecskendezés befejezdoit.

El6fordulhat, hogy vércseppet talal a beadas n. Vattagombocot vagy gézt nyomhat a beadés
helyére. A beadas helyét ne dorzsolje. Ha { jkséges, bekotozheti a szaras helyét.

®)
Egy injekcios tollat csak egy inj ekci@gdéséra hasznaljon.
o~
A hasznalt eléretoltott injekc&.q)ollak megsemmisitése
N

= A biztonsagi tﬁvédé’xﬁa‘[att ne tegye vissza a sziirke tivédot a hasznalt eléretoltott injekcios

tollra. &

= A hasznal %etéltétt injekciods tollakat tartsa gyermekektdl elzarva.
] A ha@ eldretoltott tollat a helyi eldirasoknak megfelelden kell megsemmisiteni. Kérdezze

yogyszerészet, hogy sziikségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az
v’,g kedések eldsegitik a kornyezet védelmét.
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