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1. A GYOGYSZER NEVE

Pelmeg 6 mg oldatos injekcid eléretoltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden el6retoltott fecskendé 6 mg pegfilgrasztimot* tartalmaz 0,6 ml oldatos injekciéban. Az oldat
koncentracioja kizardlag a fehérjetartalom alapjan** 10 mg/ml.

*Eldallitasa Escherichia coli sejtekben, rekombinans DNS technolégiaval torténik, amelyet
polietilénglikollal (PEG) torténd konjugacié kovet.

** A PEG tartalmat is figyelembe véve a koncentracié 20 mg/ml.
Nem szabad a készitmény potencidjat mas, pegilalt vagy nem-pegilalt, azonos terapias csoportba
tartozé protein potencidjaval 6sszehasonlitani. Tovabbi informéciot lasd az 5.1 pontban.

Ismert hatasu segédanyag

Minden el6retoltott fecskendé 30 mg szorbitot (E 420) tartalmaz.

A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcid.

Tiszta, szintelen oldatos injekcio.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terépias javallatok

A neutropenia tartaméanak és a lazas neutropenia incidenciajanak csokkentése malignus
megbetegedésben szenvedo, citotoxikus kemoterapiaval kezelt felndtt betegeknél (a kronikus myeloid
leukaemia és a myelodysplasias szindrémak kivételével).

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Pelmeg-kezelést az onkoldgia és/vagy a hematoldgia tertiletén jartas orvosnak kell elkezdenie és
felugyelnie.

Adagolas

Minden kemoterapias ciklusban 6 mg-os egyszeri Pelmeg dozis (egy el6retoltott fecskendd) ajanlott,
legalabb 24 6raval a citotoxikus kemoterapia utan beadva.

Kiulodnleges betegcsoportok

Gyermekek és serdiilék

A pegfilgrasztim biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek esetében még nem igazolték. A jelenleg
rendelkezésre allé adatok leirasa a 4.8, 5.1 és 5.2 pontban talalhatd, de nincs az adagolasra vonatkoz6
javaslat.
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Vesekarosodas

Nem javasolt a dézis médositasa karosodott vesefunkcidju betegeknél, beleértve a végstadiumu
vesebetegségben szenvedoket is.

Az alkalmazds modja

A Pelmeg-et subcutan injekcioként kell alkalmazni. Az injekcié a combba, a hasba vagy a felkarba
adhato.
A készitmény alkalmazas elotti kezelésével kapcsolatos utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3  Ellenjavallatok

A készitmény hatdanyagaval vagy a 6.1 pontban felsorolt barmely segédanyagaval szembeni
talérzékenyseg.

4.4  Kilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkovethetdség

A bioldgiai gyogyszerek nyomon kovethetoségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmtien rdgziteni kell.

De novo akut myeloid leukaemiaban (AML) szenvedé betegekbdl nyert, korlatozott klinikai adatok
arra utalnak, hogy a pegfilgrasztimnak a sulyos neutropeniabdl torténd felépiiléshez sziikséges idore
kifejtett hatasa a filgrasztiméhoz hasonl6 (lasd 5.1 pont), azonban a Pelmeg hossz( tavi hatasait nem
bizonyitottdk AML-ben; ezért ebben a betegpopulacioban eldvigyazatossiggal alkalmazando.

A granulocytakol6nia-stimulal6 faktor in vitro fokozhatja a myeloid sejtek ndvekedését, és hasonld
hatas figyelhet6 meg in vitro egyes nem-myeloid sejteken is.

A Pelmeg biztonsagossagat és hatasossagat nem vizsgaltak myelodysplasias szindromaban, krénikus
myeloid leukaemiaban, illetve szekunder AML-ben szenved6 betegekben; ezért ilyen betegekben nem
alkalmazhato. Kiilonleges gondossaggal kell eljarni a kronikus myeloid leukaemia blaszt
transzforméciojanak és az AML diagn6zisanak a megkiilonboztetésekor.

A t(15;17) citogenetikaju, 55 évesnél fiatalabb, de novo AML betegekben a Pelmeg biztonsagossagat
és hatasossagat nem allapitottak meg.

A Pelmeg biztonsagossagat és hatasossagat magas dozistu kemoterapias kezelésben részesiild
betegeknél nem vizsgaltak. Ez a gydgyszer nem hasznalhatd a citotoxikus kemoterapia dézisanak a
meghatérozott dézistartomanynal nagyobb ndvelésére.

Pulmonalis nemkivanatos események

G-CSF alkalmazasa utan tiid6t érintd mellékhatasokat, azon beliil is leginkabb interstitialis
pneumoniat jelentettek. Azoknal a betegeknél, akiknek a kdzelmultban tiiddinfiltratumuk vagy
pneumonidjuk volt, nagyobb lehet a kockazat (lasd 4.8 pont). Pulmonaris tlinetek, azaz kéhogés, laz,
1égzési nehézségek fellépése tiiddinfiltratumokra utald radioldgiai jelekkel tarsulva, és a tiidéfunkcio a
neutrophilszdm megemelkedésével egyutt jaré romlasa az akut respiratorikus distressz-szindroma
(ARDS) elsé jelei lehetnek. llyen esetben az orvos megitélése szerint abba kell hagyni a Pelmeg
adasat, és a beteget megfeleld kezelésben kell részesiteni (lasd 4.8 pont).
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Glomerulonephritis

A filgrasztimot és pegfilgrasztimot kapd betegeknél glomerulonephritist jelentettek. Altalaban a
glomerulonephritis esetei megsziintek a dozis csokkentése utan vagy a filgrasztim és pegfilgrasztim
elhagyasaval. Javasolt rendszeresen vizeletvizsgalatot végezni.

Kapillérisszivargas-szindroma

Granulocytakoldnia-stimulalo faktor alkalmazasat kovetden kapillarisszivargas-szindromarol
szamoltak be, amelyet hypotonia, hypoalbuminaemia, oedema és haemokoncentrécio jellemez. Azokat
a betegeket, akiknél kialakulnak a kapillarisszivargas-szindroma tiinetei, szorosan monitorozni kell, és
standard tineti terapidban kell részesiteni, beleértve esetleg az intenziv ellatas szilkségességét is (lasd
4.8 pont).

Lépmegnagyobbodas és lépruptura

Pegfilgrasztim alkalmazasat kovetGen altalaban tiinetmentes Iépmegnagyobbodasrol, illetve
léprupturardl — azon beliil néhany halalos kimenetelii esetrél — szdmoltak be (lasd 4.8 pont). Ezért a
Iép méretét gondosan monitorozni kell (példaul fizikalis vagy ultrahangvizsgalattal). A Iépruptura
diagnodzisa azoknal a betegeknél meriilhet fel, akik baloldali fels6 hastaji vagy vallcsucsi fajdalomroél
szamolnak be.

Thrombocytopenia és anaemia

A pegfilgrasztim-kezelés 6nmagaban nem gétolja meg a thrombocytopenia és az anaemia kialakulésat,
mert a teljes dozisti myelosuppressiv kemoterapia az eldirt adagolasi sémanak megfeleléen
folytatodik. Javasolt a thrombocytaszam és a hematokrit érték rendszeres ellendrzése. Kilénos
Ovatossag sziikséges azoknak a kemoterapias szereknek monoterapiaként, illetve kombinacioban
torténd alkalmazasakor, amelyek igazoltan sulyos thrombocytopeniat okoznak.

Myelodysplasids szindroma és akut myeloid leukaemia emldrakban és tiid6karcinomaban szenvedd
betegeknél

A megfigyeléses posztmarketing vizsgalat soran a kemo- és/vagy radioterapiaval egyiitt alkalmazott
pegfilgrasztim-kezelés kapcsan emldrakban és tiidékarcinomaban szenvedd betegeknél osszefiiggést
észleltek a myelodysplasias szindroma (MDS) és az akut myeloid leukaemia (AML) kialakulasaval
(lasd 4.8 pont). Az emlérakban vagy tiidékarcinomaban szenvedd betegeknél monitorozni kell az
MDS/AML jeleit és tiineteit.

Sarldsejtes anaemia

Sarlosejtes jelleget hordozo vagy sarldsejtes betegségben szenvedo betegekben tortént pegfilgrasztim
alkalmazas soran sarlosejtes krizis lépett fel (lasd 4.8 pont). Ezért az orvosoknak Gvatosan kell
eljarniuk, ha a Pelmeg-et sarlosejtes jelleget hordozo vagy sarlosejtes betegségben szenvedd
betegeknek rendelik, és ellendrizni kell a megfeleld klinikai paramétereket és laborértékeket, valamint
gondolni kell arra, hogy a gyogyszer és a |lépmegnagyobbodas, illetve az érelzarodasok kialakulasa
kozott esetleg dsszefliggés lehet.

Leukocytosis

100 x 10%I vagy magasabb fehérvérsejt-szamot a pegfilgrasztimmal kezelt betegek kevesebb, mint
1%-4anal figyeltek meg. Az ilyen foku leukocytosissal kozvetleniil 6sszefiiggd nemkivanatos
eseményekrdl nem szamoltak be. A fehérvérsejtszam ilyen mértékli ndvekedése atmeneti, jellemzden
a pegfilgrasztim adasat kovet6 24 és 48 ora kozotti idészakban 1ép fel és a gydgyszer farmakodinamias
hatasanak a kdvetkezménye. A klinikai hatassal és a leukocytosis el6forduldsanak lehetéségével
Osszhangban, a kezelés soran rendszeres id6kozonként meg kell hatarozni a fehérvérsejtszamot. Ha a
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leukocytaszam a varhat6 nadir elérését kovetéen meghaladja az 50 x 10%1 értéket, a gyogyszer
alkalmazéasat azonnal abba kell hagyni.

Tulérzékenység

Az els6 vagy a késobbi kezelések sordn jelentkezd, anaphylaxias reakciokat is magaban foglalo
thlérzékenységet jelentettek pegfilgrasztimmal kezelt betegeknél. A klinikailag jelentds
talérzékenységet mutatd betegeknél a Pelmeg adasat végleg abba kell hagyni. Ne alkalmazzon
Pelmeg-et olyan betegnél, akinek anamnéziseben pegfilgrasztimmal vagy filgrasztimmal szembeni
tulérzékenység szerepel. Ha sulyos allergias reakcio 1ép fel, a megfeleld kezelést kell alkalmazni, a
beteg tobb napon at tartd, szoros ellenérzése mellett.

Stevens—Johnson-szindréma

Stevens—Johnson-szindromat (SJS), amely életveszélyes vagy halalos kimeneteli is lehet, ritka
esetekben jelentettek a pegfilgrasztim-kezeléssel 0sszefiiggésben. Ha a betegnél SJS alakult ki a
pegfilgrasztim alkalmazasanak hatasara, a pegfilgrasztim-kezelést semmilyen esetben sem lehet
Ujrakezdeni ennél a betegnél.

Immunogenités

Mint minden terapias proteinnél, a pegfilgrasztim-kezelés esetében is fennall az immunogenitas
lehet6sége. A pegfilgrasztimmal szembeni antitest termelddés aranya altalaban alacsony. Mint ahogy
az a biologiai készitményeknél varhatd, megjelennek kot6do antitestek, de neutralizalé hatasrol eddig
nem szamoltak be.

Aortitis

Egészséges Onkénteseknél és daganatos betegeknél a G-CSF alkalmazasat kovetden aortitist
jelentettek. Az észlelt tiinetek kozé tartozott a 14z, a hasi fajdalom, a rossz kdzérzet, a hatfajas és az
emelkedett gyulladasos markerek (példaul C-reaktiv fehérje és fehérvérsejtszam). Az aortitist a
legtobb esetben CT-vizsgélattal diagnosztizaltak, és a G-CSF adasanak leallitasa utan rendez6dott
(lasd 4.8 pont).

Eqyéb figyelmeztetések

A Pelmeg biztonsagossagat és hatasossagat a haemopoetikus Gssejtek mobilizalasat illetéen sem
betegeknél, sem egészséges donoroknal nem vizsgaltak kell6képpen.

A ndvekedési faktorral végzett terapia hatasara a csontvel6ben 1étrejové fokozott haemopoieticus
aktivitas a csontok képalkoto eljarasai soran atmenetileg észlelhet6 pozitiv leletet eredményezhet. A
csontfelvételek értékelésekor ezt a tényt figyelembe kell venni.

Segédanyagok

Ez a gydgyszer 30 mg szorbitot tartalmaz el6retoltott fecskenddnként, ami 50 mg/mi-nek felel meg.
Az egyidejiileg alkalmazott szorbit (vagy fruktdz) tartalmua készitmények vagy a szorbit (vagy fruktdz)
taplalékkal torténd bevitelének additiv hatasat figyelembe kell venni.

Ez a gyogyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 6 mg-os adagonkeént, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

45 Gyogyszerkdlcsonhatasok és egyéb interakciok
A gyorsan o0sztddo myeloid sejtek citotoxikus kemoterapiaval szembeni potencialis érzékenysége

miatt a Pelmeg-et a citotoxikus kemoterépia utan legalabb 24 6raval kell alkalmazni. A klinikai
vizsgalatokban a pegfilgrasztimot biztonsagosan alkalmaztak a kemoterapia el6tt 14 nappal. A Pelmeg
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mas kemoterapias szerrel valo egyidejii alkalmazasat betegeken nem vizsgaltak. Allatkisérletekben a
pegfilgrasztim és az 5-fluorouracil (5-FU) vagy mas antimetabolikus szerek egyidejti alkalmazasakor
megndvekedett myelosuppressiét mutattak ki.

A készitmény interakcidjat mas haemopoetikus ndvekedési faktorokkal vagy citokinekkel klinikai
vizsgalatokban célzottan nem vizsgaltak.

A neutrophil granulocytak felszabadulasat ugyancsak serkentd litiummal valo interakcio lehetoségét
celzottan nem vizsgaltak. Nincs bizonyiték arra, hogy ez az interakcid karos lenne.

A Pelmeg biztonsagossagat ¢és hatasossagat kés6i myelosuppressiot okozo, kemoterapiaban (példaul
nitroso-ureak) részesiilé betegeknél nem vizsgaltak.

Bar specifikus interakcids vagy metabolizaciés vizsgalatokat nem végeztek, a klinikai vizsgalatok nem
mutattak ki interakciot a pegfilgrasztim és mas gyogyszerkészitmény kozott.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesséq

A pegfilgrasztim terhes ndknél torténd alkalmazésa tekintetében korlatozott mennyiségii informacio
all rendelkezésre. Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). A Pelmeg
alkalmazasa nem javallt terhesség alatt és olyan fogamzoképes kort ndk esetében, akik nem
alkalmaznak fogamzasgatlast.

Szoptatés

A pefilgrasztim, illetve a pefilgrasztim metabolitjainak human anyatejbe tortén6 kivalasztodasaval
kapcsolatban nem all rendelkezésre elegendd mennyiségli informacio. Az anyatejjel taplalt csecsemore
nézve a kockazatot nem lehet kizarni. A Pelmeg alkalmazasa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast
fuggesztik-e fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartozkodnak a kezelést6l, figyelembe véve a szoptatéas
elényét a gyermekre nézve, valamint a terapia elényét a ndre nézve.

Termékenység

A pegfilgrasztim him vagy ndstény patkanyoknal a javasolt human do6zisnal (a testfelszinre
vonatkoztatva) korulbellil 6-szor - 9-szer magasabb kumulativ heti dézisokban nem befolyasolta a
reprodukcids teljesitményt vagy a termékenységet (lasd 5.3 pont).

4.7 A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Pelmeg nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil 0sszefoglalasa

A vizsgalt szerrel 6sszefiiggésbe hozhato legsiiribben emlitett, nagyon gyakori mellékhatas a
csontfajdalom (gyakori [> 1/10]) és a csont- és izomrendszeri fajdalom (nagyon gyakori) volt. A
csontfajdalom altalaban enyhe vagy mérsékelt, atmeneti jellegii volt, és a legtobb betegnél a szokasos
fajdalomcsillapitok adasaval kezelhet6 volt.

Tulérzékenységi reakciok, mint borkiiités, urticaria, angiooedema, nehézlégzés, erythaema, kipirulas
és vernyomaseses léptek fel a pegfilgrasztim kezdeti, vagy késébbi adagolasakor (nem gyakori

[= 1/1 000 - < 1/100]). Salyos allergias reakciok, koztiik anaphylaxia, Iéphet fel a pegfilgrasztimot
kap6 betegeknél (nem gyakori) (lasd 4.4 pont).
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Kemoterapias kezelésben részesiilé daganatos betegeknél nem gyakran (= 1/1 000 - < 1/100)
kapillérisszivargas-szindromat jelentettek granulocytakoldnia-stimulal6 faktor alkalmazasat kovetden,
amely megkésett kezelés esetén életveszélyes lehet, 1asd 4.4 pont és az ,,Egyes kivalasztott
mellékhatasok leirasa” pont alabb.

A 1épmegnagyobbodas, amely altalaban tlinetmentes, nem gyakori.

A lépruptura eléfordulasat, beleértve néhany fatalis esetet, nem gyakran jelentették a pegfilgrasztim
alkalmazasat kovet6en (lasd 4.4 pont). Nem gyakori, tiid6t érinté mellékhatasokat, azon beliil
interstitialis pneumoniat, tiidéoedemat, tiiddinfiltratumokat és tiidofibrosist jelentettek. Nem gyakran
ennek eredményeképpen Iégzési elégtelenség, vagy akut respiracids distress szindroma (ARDS)
alakult ki, amely halalos kimenetelii is lehet (lasd 4.4 pont).

Egyedi esetekben sarlosejtes krizisrol szamoltak be a sarlosejtes jelleget hordozo vagy sarlosejtes
anaemidban szenvedd betegeknél (nem gyakori a sarlosejtes betegeknél) (1asd 4.4 pont).

A mellékhatasok tablazatos felsoroldsa

Az alabbi tablazatban a klinikai vizsgalatok soran jelentett és a spontan bejelentésekbdl szarmazo
mellékhatasok kertiltek dsszefoglalasra. Az egyes gyakorisagi kategériakon beliil a nemkivanatos
hatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

MedDRA Mellékhatésok
szervrendszeri Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon
kategoria gyakori ritka
(=1/10) (=1/100 (>1/1 000 (>1/10 000 | (< 1/10000)
- <1/10) - <1/100) - <1/1000)
Jo6-, rosszindulatu Myelodysplasias
és nem szindréma!
meghatarozott Akut myeloid
daganatok leukaemia?
(beleértve a
cisztakat és
polipokat is)
Vérképzészervi és Thrombocyto- | Sarlosejtes krizis
nyirokrendszeri penia® sarlosejtes
betegségek és Leukocytosis® | vérszegénységben?;
tinetek Lépmegnagyob-
bodas?; Lépruptura?
Immunrendszeri Tulérzékenységi
betegségek és reakcidk;
tinetek Anaphylaxia
Anyagcsere- és Hugysavszint-
taplalkozasi emelkedés
betegségek és
tinetek
Idegrendszeri Fejfajas?
betegségek és
tinetek
Erbetegségek és Kapillarisszivargass | Aortitis
tunetek zindroma*
Légzorendszeri, Akut respirécios Tidévérzés
mellkasi és distress szindréma?;
mediastinalis A tiid6t érint6
betegségek és mellékhatasok
tinetek (interstitialis
pneumonia,
tildéoedema,
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MedDRA Mellékhatdsok
szervrendszeri Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon
kategoria gyakori ritka
(=1/10) (>1/100 (>1/1 000 (>1/10000 | (< 1/10000)
- <1/10) - <1/100) - <1/1 000)
tiidd6infiltratumok és
tiidofibrosis)
Haemoptysis
Emésztérendszeri | Hanyinger?
betegségek és
tinetek
A bér és a bor Sweet-szindroma Stevens—
alatti szovet (akut, lazzal jaro Johnson-
betegségei es neutrofil szindréma
tlnetei dermatosis)'?;
Cutan vasculitis'-?
A csont- és Csontfaj- Musculoskeleta
izomrendszer, dalom lis fajdalom
valamint a (izomfajdalom,
kotészovet arthralgia,
betegségei és vegtagfajdalom,
tlnetei hatfajés,

musculoskele-
talis fajdalom,
nyaki fajdalom)

Vese- és hagyuti Glomerulo-
betegségek és nephritis?
tinetek
Altalanos tiinetek, Az injekcio Az injekcid
az alkalmazas beadasanak beadasanak helyén
helyén fellépo helyén fellép6 fellépd reakciok?
reakciok fajdalom

Nem sziv

eredetii

mellkasi

fajdalom!

Laboratériumi és
egyeéb vizsgalatok
eredményei

A laktat-
dehidrogenaz és az
alkalikus foszfataz
szint emelkedése %;
A majfunkcids
vizsgalatok
eredményeinek
(ALT vagy AST)
atmeneti
emelkedése !

1Lasd ,,Egyes kivalasztott mellékhatasok lefrasa” pont alébb.

2 Ezeket a mellékhatasokat a posztmarketing megfigyelés soran azonositottak, de nem észlelték a forgalomba hozatali
engedély iranti kérelem altamasztésara felnétt betegekkel végzett, randomizalt, kontrollos klinikai vizsgalatokban. A
gyakorisagi kategoriat kilenc randomizalt klinikai vizsgalatban résztvevé 1576, pegfilgrasztimot kapd beteg adatai alapjan
készitett statisztikai szdmitasbol becsulték meg.

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Sweet-szindroma nem gyakori eseteirdl szamoltak be, bar néhany esetben az elézetesen fennallo
rosszindulatt hematoldgiai elvaltozasok is szerepet jatszhattak.

Nem gyakran cutan vasculitist jelentettek a pegfilgrasztim-kezelésben részesiilé betegeknél. A
vasculitis kialakulasanak mechanizmusa a pegfilgrasztimmal kezelt betegeknél nem ismert.
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Az injekcio beadasanak helyén fellép6 reakciok, koztiik erythema (nem gyakori), valamint az injekcio
beadasanak helyén fellépé fajdalom (gyakori) fordult el6 a pegfilgrasztim elsé vagy késobbi
alkalmazasa soran.

Leukocytosis gyakori eseteirdl (fehérvérsejtszam > 100 x 10%1) is beszamoltak (lasd 4.4 pont).

A citotoxikus kemoterapiat kovetden pegfilgrasztimmal kezelt betegekben nem gyakran eléfordult a
hagysavszint és az alkalikus foszfataz szint reverzibilis, enyhe vagy mérsékelt ndvekedése, klinikai
tiinetek nélkiil; nem gyakran el6fordult a laktat-dehidrogenaz szint reverzibilis, enyhe vagy mérsekelt
ndvekedése, klinikai tinetek nélkul.

Kemoterapiaval kezelt betegeknél nagyon gyakran figyeltek meg hanyingert és fejfajast.

Nem gyakran a majfunkcids vizsgalatok soran emelkedett ALT (alanin aminotranszferaz), illetve AST
(aszpartat aminotranszferaz) értékeket észleltek a citotoxikus kemoterapiat kovetden
pegfilgrasztimmal kezelt betegeknél. Ezek az emelkedett értékek atmenetiek, és visszatérnek a
kiindulasi szintre.

Egy emldrakban vagy tiidokarcinomaban szenvedd betegek kdzremitkodésével végzett epidemiologiai
vizsgalatban az MDS/AML megndvekedett kockazatat figyelték meg a kemoterapiaval és/vagy
sugérterapiaval egytt alkalmazott pegfilgrasztim-kezelést kovetéen (1asd 4.4 pont).

Thrombocytopenia gyakori eseteit jelentették.

Granulocytakoldnia-stimulalo faktor alkalmazasa mellett, a forgalomba hozatalt kovetden
kapillarisszivargas-szindroma eseteir6l szamoltak be. Ezek altalaban elérehaladott rosszindulatt
megbetegedésben, illetve szepszisben szenvedd, tobbféle kemoterdpias gydgyszert kapd vagy aferezis

kezelésben részesiilo betegeknél fordultak el6 (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

A gyermekekkel szerzett tapasztalat korlatozott. Fiatalabb, 0-5 év koz6tti gyermekeknél nagyobb
gyakorisaggal (92%) figyeltek meg stlyos mellékhatasokat, mint az idésebb, 6-11 év (80%) és
12-21 év (67%) kozotti gyermekeknél és felnétteknél. A leggyakrabban jelentett mellékhatas a
csontfajdalom volt (lasd 5.1 és 5.2 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kdvetden lényeges a feltételezett mellékhatdsok bejelentése, mert ez
fontos eszkdze annak, hogy a gydgyszer elony/kockézat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségugyi szakembereket kérjuk, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hat6sag részére az V. fuggelékben talalhaté elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

300 mikrog/kg-os egyszeri adagok korlatozott szamu egészséges onkéntesnél és nem-Kissejtes
tiidocarcinomaban szenvedd betegnél torténd subcutan alkalmazasa soran nem léptek fel sulyos
mellékhatasok. A nemkivanatos események hasonldak voltak a pegfilgrasztim alacsonyabb ddzisait
kapo egyéneknél észleltekhez.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJIDONSAGOK

5.1 Farmakodinamiés tulajdonsagok

Farmakoterapias csoport: immunstimulansok, coloniastimulalé factorok; ATC kdd: LO3AAL3
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A Pelmeg hasonl6 biolégiai gyogyszer. Részletes informécié az Eurdpai Gydgyszeriigyndkség
honlapjan (http://www.ema.europa.eu) érhetd el.

A human granulocyta-kolonia stimulalé faktor (G-CSF) olyan glikoprotein, mely a neutrophil
granulocytak osztodasat és a csontveldbol 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 csokkent vese clearence-en alapuld
elh(z6do tartamd formaja. Kimutattak, hogy a pegfilgrasztim és a filgrasztim hatdsmechanizmusa
azonos: a periférias vérben 24 6rén beliil a neutrophilszam jelentés emelkedését, valamint a
monocytak és/vagy lymphocytak szamanak kis mértékii emelkedését okozzak. A kemotaktikus hatast
és a fagocyta funkcidt vizsgalo kisérletek szerint a pegfilgrasztimra adott valaszreakcioként termelt
neutrophil granulocytak, hasonldan, mint a filgrasztim esetében, normal vagy megndévekedett
funkcioval rendelkeznek. Mint mas haematopoeticus ndvekedési faktorok, a G-CSF in vitro serkentd
hatassal volt a human endothel sejtekre. A G-CSF in vitro serkentheti a myeloid sejtek ndvekedését,
igy a malignus sejtekét is, és in vitro hasonlé hatas figyelheté meg néhany nem-myeloid sejt esetén is.

Két randomizalt, kettds vak, doxorubicint és docetaxelt alkalmazé myelosupressiv kemoterapiaval
kezelt, nagy kockazatd, 11-IV stadiumu emlérakos betegeken végzett kulcsfontossagu vizsgalatban a
pegfilgrasztim ciklusonkénti egyszeri adasa a filgrasztim napi adasa (11 napi alkalmazas kozépértéke)
soran megfigyeltekhez hasonlé mértékben csdkkentette a neutropenia tartamat és a lazas neutropenia
incidencidjat. A ndvekedési faktor adasa nélkil a kezelés eredményekent a 4. fokozat( neutropenia
5-7 (k6zépérték) napig tartott, a lazas neutropenia incidenciajanak aranya pedig 30-40%-0s volt.

Az egyik, 6 mg fix pegfilgrasztim-dozist alkalmazo vizsgalatban (n = 157) a 4. fokozat( neutropenia
tartama (k0zépérték) a pegfilgrasztim-csoport esetében 1,8 nap, a filgrasztim-csoportnal 1,6 nap volt
(kiilénbség 0,23 nap, 95% CI-0,15, 0,63). Az egész vizsgalatot nézve a pegfilgrasztimmal kezelt
betegeknél 13% volt a lazas neutropenia aranya, a filgrasztimmal kezelt betegek 20%-aval szemben
(ktldnbség 7%, 95% CI-19%, 5%). Egy mésodik vizsgalatban (n = 310), amelyben testtémeg alapjan
meghatarozott dozist (100 mikrog/ttkg) alkalmaztak, a 4. fokozatl neutropenia tartama a
pegfilgrasztimcsoport esetében 1,7 nap, a filgrasztim-csoportnal 1,8 nap volt (kbzépérték) (kuldnbség
0,03 nap, 95% CI-0,36, 0,30). A lazas neutropenia 0sszaranya a pegfilgrasztimmal kezelt betegeknél
9%, a filgrasztimmal kezelt betegeknél 18% volt (kiildnbség 9%, 95% CI-16,8%,-1,1%).

Egy placebokontrollos, kett6s vak, emldrakban szenvedd betegeken végzett klinikai vizsgalatban
vizsgaltak a pegfilgrasztim hatasat a lazas neutropenia el6fordulasara, egy olyan kemoterapias kezelési
rend alkalmazasat kovetden, amellyel 6sszefiiggésben a lazas neutropenia eléfordulasa 10-20%

(100 mg/m? docetaxel haromhetente egyszer, 4 cikluson keresztiil). A kilencszazhuszonnyolc
randomizalt beteg mindegyike vagy pegfilgrasztim egyszeri adagjat, vagy placebdt kapott minden
ciklusban kb. 24 éraval (azaz a 2. napon) a kemoterapia utan. A lazas neutropenia el6fordulasa
alacsonyabb volt a pegfilgrasztimot kapd betegekben, a placebdval dsszehasonlitva (1% vs. 17%,

P <0,001). A lazas neutropenia diagnozis kovetkeztében eléfordult hospitalizacio és az intravénas
antiinfektivumok alkalmazasanak el6fordulasa alacsonyabb volt a pegfilgrasztimot kapo betegekben, a
placebdval dsszehasonlitva (1% vs. 14%, p < 0,001; és 2% vs. 10%, p < 0,001).

Egy Kis betegszdmu (n = 83), randomizalt, kettés vak, de novo akut myeloid leukaemia kezelésére
kemoterapiaban részesiil6 betegekben végzett fazis I vizsgalatban az indukcidés kemoterapia soran
alkalmazott pegfilgrasztimot (egyszeri 6 mg adagban adva) és filgrasztimot hasonlitottak dssze.
Mindkét kezelt csoportban 22 nap volt a stlyos neutropéniabol torténd felépiiléshez sziikséges becsiilt
id6 medianja. A hosszu tava kimenetelt nem vizsgaltak (lasd 4.4 pont).

Egy fazis 1l (n = 37), multicentrikus, randomizalt, sarcoméas gyermekeken végzett nyilt klinikai
vizsgélatban a vinkrisztin, doxorubicin és ciklofoszfamid kemoterapias (VAdriaC/IE) kezelés 1.
ciklusat kovetéen 100 mikrog/ttkg pegfilgrasztimot adagolva hosszabb lefoly&su stlyos neutropeniat
(neutrofilek < 0,5 x 10%/L) észleltek a fiatalabb, 0-5 év kozotti gyermekeknél (8,9 nap), mint az
idGsebb, 6-11 és 12-21 év kozottieknél (6 valamint 3,7 nap) és felndtteknél. Ezen feliil a 1azas
neutropenia gyakoribb eléforduldsat észlelték a fiatal, 0-5 év kozotti gyermekeknél (75%), mint az
id6sebb, 6-11 és 12-21 év kozottieknél (70%, illetve 33%) és felnbtteknél (1asd 4.8 és 5.2 pont).

10
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5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A pegfilgrasztim plazma-csucskoncentracidja egyszeri subcutan alkalmazott dozis adasat kvetden

16 és 120 6ra kozotti idészakban alakul ki, és a pegfilgrasztim szérumkoncentracioja a myelosupressiv
kemoterapia utan a neutropenia tartama alatt konstans marad. A pegfilgrasztim Grilése a dozis
tekintetében nem lineéris; a pegfilgrasztim szérum clearance-e a dézis emelésével csokken. A
pegfilgrasztim az eddigi megfigyelések szerint foként a neutrophil granulocytak altal kozvetitett
clearance-szel Uriil, ami magasabb dozisnal telitddik. A pegfilgrasztim szérumkoncentracija
onszabalyoz6 clearance-mechanizmusanak megfelelen a neutrophil granulocytak regeneralodasat
kovetSen hirtelen lecsokken (lasd 1. abra).

1. abra: A pegfilgrasztim szérumkoncentracio kdzépértékének és az abszollt neutrophilszamnak
(ANSZ) a profilja kemoterapiaval kezelt betegeknél 6 mg-os injekcio egyszeri adasat kovetéen

1000 5 - 100
] —&8— Pegfilgrasztim-konc. i
—O0— ANSZ

100 -

74

Az abszolut neutrophil szam kézépértéke
(sejt x 1091)

(ng/ml)
=

T
0 3 6 9 12 15 18 21

A szérum pedfilgrasztim-konc. kézépertéke

Vizsgalati nap

A pegfilgrasztim farmakokinetikajat vese- vagy méjelégtelenség a neutrophilek altal kdzvetitett
clearance miatt varhatéan nem befolyasolja. Egy nyilt, egyszeri adaggal végzett vizsgalatban (n = 31)
a vesefunkcid karosodas kiilonb6z6 stadiumai, koztiik a végstadiumui vesebetegség sem voltak hatassal
a pegfilgrasztim farmakokinetikajara.

1ddsek

Korlatozott adatok szerint a pegfilgrasztim farmakokinetikaja idésebb egyéneknél (> 65 év) hasonld a
felnétteknél tapasztaltakhoz.

Gyermekek és serdiil6k

A pegfilgrasztim farmakokinetikajat 37, sarcoméas gyermekgyogyaszati betegen vizsgaltak, akik

100 mikrog/ttkg pegfilgrasztimot kaptak a VAdriaC/IE kemoterapias kezelést kovetéen. A legfiatalabb
korcsoport (0-5 év kozdtti gyermekek) atlagos pegfilgrasztim-expozicidja (AUC) (+ standard
deviécio) (47,9 + 22,5 mikrog h/ml) magasabb volt, mint az idésebb, 6-11 és 12-21 év kozo6ttieké
(22,0 £ 13,1 mikrog h/ml, illetve 29,3 + 23,2 mikrog h/ml) (lasd 5.1 pont). A legfiatalabb korosztaly
kivételével (0-5 év kdzotti gyermekek) a gyermekgyogyaszati betegeknél az atlagos AUC, azokhoz a
magas rizikéju, 11-IV stadiumban 1év6 emlédaganatos felndtteknél tapasztalthoz volt hasonld, akik
100 mikrog/ttkg pegfilgrasztimot kaptak a doxorubicin/docetaxel kemoterapias kezelést kovetéen
(lasd 4.8 €s 5.1 pont).

11
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5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt dozistoxicitasi — vizsgalatokbdl szarmazo preklinikai adatok a vart
farmakologiai hatasokat mutattak. Ezek a leukocytak szamanak emelkedése, myeloid hyperplasia a
csontvel6ben, extramedullaris hemopoezis és 1épmegnagyobbodas formajaban jelentkeztek.

A pegfilgrasztim subcutan adasakor vemhes patkanyok utédainal nem figyeltek meg nemkivanatos
hatast, nyulaknal azonban kimutattak, hogy a pegfilgrasztim a javasolt human dézisnal kb. négyszer
nagyobb kumulativ dézisban embrionalis/fotalis toxicitast (embridvesztést) okoz, amit nem észleltek,
amikor a vemhes nyulak a javasolt human dozist kaptak. Patkanyokon végzett kisérletekben
kimutattak, hogy a pegfilgrasztim atjuthat a placentan. Patkanyokon végzett kisérletek azt mutattak,
hogy a subcutan adott pegfilgrasztim nem befolyasolta a reprodukcios teljesitményt, a termékenységet,

az 6sztrusz ciklust, a parosodas és a coitus kdzotti napokat és az intrauterin talélést. Ezen
eredményeknek jelentdsége az embernél nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

Natrium-acetat™

Szorbit (E 420)

Poliszorbat 20

Injekcidhoz val6 viz

Sésav (a pH bedllitdsahoz)

Néatrium-hidroxid (a pH beéllitdsahoz)

* A natrium-acetat natrium-acetat-trihidrat és ecetsav dsszekeverésével késziil.

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverhetd mas gyogyszerekkel, kiilondsen
natrium-klorid oldatokkal.

6.3 Felhasznalhatésagi idétartam
2 év.

6.4 Kiilonleges tarolasi eléirasok
Hiit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

A Pelmeg szobahémérsékleten (30°C alatt) maximum egyszeri, 96 oras id6tartamig tarthaté el. A tobb
mint 96 6raja szobahémérsékleten tartott Pelmeg-et meg kell semmisiteni.

Nem fagyaszthat6! Két alkalommal véletleniil bekoévetkez6, egyenként legfeljebb 72 6rés fagyaspont
alatti hémérsékleten valé tarolas nincs kedvezdtlen hatassal a Pelmeg stabilitaséara.

A fényt6l vald védelem érdekében a tartalyt tartsa a dobozéban.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

El6retoltott fecskend6 (1. tipust tivegb6l) brombutil gumidugoval és automatikus tiivédovel ellatott,
rozsdamentes acelbol keészult tivel.

Minden eldretoltott fecskend6 0,6 ml oldatos injekciét tartalmaz. Kiszerelés: egy el6retoltott
fecskend6 buborékcsomagolasban.

12
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6.6 A megsemmisitésre vonatkoz6 kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informaciok

Az alkalmazas el6tt vizualisan ellendrizni kell, hogy a Pelmeg oldat nem tartalmaz-e szemcséket. Csak
a tiszta, szintelen oldatot szabad beadni.

A heves razas aggregalja és bioldgiailag inaktivva teszi a pegfilgrasztimot.

A fecskendd hasznalata el6tt hagyja az eldretdltott fecskenddt 30 percig szobahdmérsékletre
melegedni.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gyogyszerekre
vonatkozo el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited,

United Drug House Magna Drive, Magna Business Park,

Qitywest Road, Dublin 24,

Irorszag

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1328/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/

MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2018. november 20.
A forgalomba hozatali legutobbi megujitdsdnak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Europai Gyogyszerligyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.

13
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTO

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATASES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN
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A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOJA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A biolbgiai eredetii hatdoanyag gyartdjanak neve és cime

3P BIOPHARMACEUTICALS SL

C/ Mocholi 2, Poligono Industrial Mocholi
31110 Noain

Spanyolorszéag

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

PharmaKorell GmbH
Georges-Kohler-Str. 2,
79539 Loerrach
Németorszag

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (1asd 1. Melléklet: Alkalmazasi el6iras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o Id6szakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre aPSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gydgyszerportalon nyilvanossagra hozott unids referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késdbbi frissitett valtozata szerinti
kdvetelményeknek megfelelden kell benyujtani.

D. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockéazatkezelési terv

A forgalomba hozatali engedély jogosultja (MAH) kotelezi magét, hogy a forgalomba hozatali
engedély 1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott
frissitett verzidiban részletezett, kotelezd farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat
elvégzi.

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kdvetkez6 esetekben:

e haaz Eurdpai Gydgyszerligyntkség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetden, hogy olyan 1ij
informaci6 érkezik, amely az elény/kockazat profil jelentds valtozasdhoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gydgyszeralkalmazésra vagy kockéazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghataroz6 eredmények sziletnek.
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I1l. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLASBAN LEVO ELORETOLTOTT FECSKENDO KULSO DOBOZA

1. A GYOGYSZER NEVE

Pelmeg 6 mg oldatos injekcid el6ret5ltott fecskendbben
pegfilgrasztim

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

Minden eldretdltott fecskendé 6 mg pegfilgrasztimot tartalmaz 0,6 ml (10 mg/ml) oldatos injekcidban.

3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segédanyagok: natrium-acetat, szorbit (E 420), poliszorbat 20, és injekcidhoz valé viz. Tovabbi
informacidkért lasd a betegtajékoztatot.

4, GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid
1, automatikus tiivédovel ellatott eléretoltott fecskendében (0,6 ml).

5.  AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS
MODJA(I)

Csak egyszeri hasznalatra.
Bor alé torténd beadasra.
Fontos: az el6retoltott fecskendd kezelése elétt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

6. KULON FIGYELMEZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nem szabad er6sen razni.

8. LEJARATIIDO

EXP
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9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytdl valo védelem érdekében a tartélyt tartsa a dobozéban.

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 CIME

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited,

United Drug House Magna Drive, Magna Business Park,
Citywest Road, Dublin 24,

irorszég

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1328/001

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Pelmeg

17. EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositdju 2D vonalkoddal ellatva

18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS FECSKENDOVEL

1. AGYOGYSZER NEVE

Pelmeg 6 mg oldatos injekcio
pegfilgrasztim

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Mundipharma

3. LEJARATIIDO

EXP

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5.  EGYEB INFORMACIOK

Logb
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO CIMKE

1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Pelmeg 6 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben
pegfilgrasztim
SC.

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK |

3. LEJARATIIDO |

EXP

| 4. AGYARTASI TETEL SZAMA |

Lot

‘ 5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA ‘

0,6 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK

Mundipharma
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informécidk a felhasznalé szamara

Pelmeg 6 mg oldatos injekci6 eléretoltott fecskendében
pegfilgrasztim

Mielétt elkezdi alkalmazni ezt a gyégyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informéacidkat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is sziiksége
lehet.

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezelGorvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonldak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldorvosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiligyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. Lasd 4. pont.

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Pelmeg és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?
Tudnivalok a Pelmeg alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Pelmeg-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Pelmeg-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

ocoukrwbdr

1. Milyen tipusu gydgyszer a Pelmeg és milyen betegségek esetén alkalmazhatd?

A Pelmeg hatéanyaga a pegfilgrasztim. A pegfilgrasztim olyan fehérje, amelyet E. coli nevii
baktériumokbdl allitottak el6 biotechnoldgiai uton. A pegfilgrasztim a citokineknek nevezett fehérjék
csoportjaba tartozik, és nagyon hasonlé a szervezet altal termelt természetes fehérjéhez (granulocita-
kolénia-stimulal6 faktor).

A Pelmeg-et a neutropénia (alacsony fehérvérsejtszam) idétartamanak és a lazas neutropénia (lazzal
tarsult alacsony fehérvérsejtszam) el6fordulasanak csokkentésére hasznaljak feln6tt betegeknél. Ezeket
a tiineteket a citotoxikus kemoterapias kezelés (a gyorsan ndvekvo sejteket megsemmisitd
gyogyszerek alkalmazasa) okozhatja. A fehérvérsejtek azért fontosak, mert segitenek szervezetének a
fertézések lekiizdésében. Ezek a sejtek nagyon érzékenyen reagalnak a kemoterapiara, ami
csokkentheti ezeknek a sejteknek a szamat az On szervezetében. Ha a fehérvérsejtek szama tdl
alacsony, a szervezet nem rendelkezik elegend6 fehérvérsejttel ahhoz, hogy lekiizdje a baktériumokat,
¢és ezaltal megno a fert6zések veszélye.

Kezelorvosa azért irta fel Onnek a Pelmeg-et, hogy a csontveldt (a csont vérsejteket termeld része)
tobb fehérvérsejt termelésére serkentse, amelyek segitenek szervezetének a fertozések lekiizdésében.
2. Tudnival6k a Pelmeg alkalmazasa el6tt

Ne alkalmazza a Pelmeg-et

. ha allergias a pegfilgrasztimra, a filgrasztimra, az E. coli-bél kivont fehérjékre vagy a gyogyszer
egyéb Gsszetevijére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Pelmeg alkalmazasa el6tt beszéljen kezelborvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
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egészsegugyi szakemberrel:

. ha allergias reakcidt, azon beliil gyengeséget, vérnyomasesést, nehézlégzést, az arc feldagadasat
(anafilaxiat), borpirt és kipirulast, borkiiitést és viszketo borteriileteket tapasztal.
. ha kdhdgést, l1azat és nehézlégzést tapasztal. Ez a heveny légzési distress szindroéma (ARDS)

tlnete lehet.

. ha az alabbi mellékhatasok valamelyike vagy azok koziil egyszerre tobb is jelentkezik Onnél:

- vizeny0 és puffadas, amely ritkabb vizeleturitéssel jarhat, 1égzési nehézség, a has
duzzadasa és teltségérzés, valamint altalanos faradtsagérzet.

Ezek az ugynevezett ,.kapillarisszivargas-szindroma” tiinetei lehetnek, ami a vér hajszalerekbol

testbe torténd szivargasat okozza. Lasd 4. pont.

. ha fajdalmat érez a hasa bal fels6 részén vagy a vallcstcs tajékan. Ez a 1ép megbetegedésére
utalhat (Iépmegnagyobbodas).

. ha a kozelmultban stlyos tiidégyulladason esett at (pneumonia), folyadék volt a tiidejében
(tiidovizenyd), gyulladas volt a tiid6 kotdszoveteiben (intersticialis tiiddbetegség) vagy koros
mellkasrontgen lelete volt (tiid6 infiltracio).

. ha tudomasa van barmilyen vérképeltérésrol (példaul a fehérvérsejtszam novekedésérél vagy
vérszegénységrol) vagy a vérlemezkeszam csokkenésérdl, amelynek kovetkeztében a
véralvadasi képessége csokken (trombocitopénia). El6fordulhat, hogy kezelGorvosa szorosabban
akarja Ont ellendrizni.

. ha sarlosejtes vérszegénységben szenved. El6fordulhat, hogy kezelGorvosa szorosabban akarja
ellendrizni allapotat.
. ha On emlérakban vagy tiidokarcinomaban szenved, a kemoterapidval és/vagy sugarterapiaval

egylttesen szedett Pelmeg megnovelheti Onnél a mielodiszplazias szindréméanak (MDS)
nevezett, rakos allapotot megel6z6 vérbetegség vagy az akut mieloid leukémianak (AML)
nevezett vérrak kockazatat. A tiinetek kozott lehet faradtsag, 1az és kénnyen kialakul6
véralafutas vagy vérzés.

. ha hirtelen jelentkezo allergias (tulérzékenységi) tiineteket észlel, mint példaul kititések, a béron
megjelend viszketés vagy csalankitités, az arc, az ajkak, a nyelv vagy a test mas részeinek
duzzanata, I1égszomj, sipolé 1égzés vagy egyéb légzési nehézség; ezek sulyos allergias reakcio
jelei lehetnek.

) ha On az aorta (a szivbdl a testbe vért szallitd nagy ér) gyulladasanak tiineteit észleli; ezt ritkan
jelentették daganatos betegeknél és egészséges donoroknal. A tiinetek kdzé tartozhat a 14z, a
hasi fajdalom, a rossz kozérzet, a hatfajas és az emelkedett gyulladasos markerek. Tajékoztassa
kezelGorvosat, ha ezeket a tiineteket észleli.

Kezelborvosa rendszeresen vér- €s vizeletvizsgalatot fog végezni, mivel a Pelmeg artalmas lehet a
vesén beliili apré szlirdkre (glomerulonefritisz).

Sulyos bérreakcidkat (Stevens—Johnson-szindrdma) jelentettek a Pelmeg alkalmazésa esetén. Hagyja
abba a Pelmeg alkalmazésat és azonnal kérjen orvosi segitséget, ha a 4. pontban leirt tinetek
barmelyikét tapasztalja.

Feltétleniil beszelnie kell kezelborvosaval a vérrak kialakulasanak kockazatarol. Amennyiben kialakul
vagy nagy a valdszinlisége, hogy kialakul Onnél a vérrak, nem kaphat Pelmeg-kezelést, kivéve, ha
kezeldorvosa azt irja eld.

A pedfilgrasztimra adott valaszkészseg elvesztése

Ha azt észleli, hogy a pegfilgrasztim-kezelésre adott valaszkészsége megsziint vagy a valaszt nem
sikeriil fenntartani, kezeldorvosa megvizsgalja ennek okait, beleértve esetleges ellenanyagok
megjelenését, amelyek semlegesithetik a pegfilgrasztim hatasat.

Egyéb gyogyszerek és a Pelmeg

Feltétleniil tajékoztassa kezelGorvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.
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Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
A Pelmeg-et nem vizsgaltak terhes n6knél. Fontos, hogy tajékoztassa kezelborvosat, ha:

. On terhes:;

o fennall Onnél a terhesség lehetdsége; vagy
. gyermeket szeretne.

Ha a Pelmeg-kezelés ideje alatt teherbe esik, kérjik, tajékoztassa kezeldorvosat.
Ha Pelmeg-et alkalmaz, abba kell hagynia a szoptatast, kivéve, ha kezel6orvosa masként nem rendeli.
A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

A Pelmeg nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Pelmeg szorbitot (E 420) és natrium-acetatot tartalmaz

Ez a gydgyszer 30 mg szorbitot tartalmaz el6retoltott fecskenddnként, ami 50 mg/mi-nek felel meg.
Ez a gyoégyszer kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 6 mg-os adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Pelmeg-et?

A Pelmeg-et csak felnétt, 18 év feletti betegeknél alkalmazhatjak.

A Pelmeg-et mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészét. A gyogyszer szokasos
adagja: egy 6 mg-os szubkutan (bor ala adott) injekcio eléretoltott fecskendében, amelyet minden
kemoterapias kezelési ciklus végén, az utolsd kemoterapias dozis beadasa utan legalabb 24 éraval kell
beadni.

Ne razza fel er6sen a Pelmeg-et, mert ez csdkkentheti a hatdsossagat.

A Pelmeg injekci6 6nallo beadasa

Eléfordulhat, hogy kezeldorvosa ugy dont, az On szdmara az a kényelmesebb, ha On adja be maganak
a Pelmeg-et. Kezelborvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember megmutatja Onnek,
hogyan adja be maganak az injekciot. Ne probalkozzon oninjekcidzassal, ha azt nem gyakoroltak

Onnel elOzetesen.

A Pelmeg oninjekciozasaval kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért kérjik, olvassa el a betegtajékoztatd
végén talalhat6é utmutatasokat.

Ha az el6irtnal tobb Pelmeg-et alkalmazott

Ha az el6irtnal tobb Pelmeg-et alkalmazott, értesitse kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat
végzd egészségligyi szakembert.

Ha elfelejtette beadni maganak a Pelmeg-et

Ha elfelejtett beadni maganak egy adag Pelmeg-et, értesitse kezeléorvosat és beszélje meg vele, mikor
kell beadnia magénak a kovetkez6 adagot.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, igy ez a gydgyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.

Haladéktalanul tajékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi mellékhatasok valamelyike vagy azok koziil

egyszerre tobb is jelentkezik Onnél:

. vizeny6 vagy duzzadas, ami ritkdbb vizeletlritéssel jarhat, 1égzési nehézség, a has duzzadasa és
teltségérzeés, valamint altalanos faradtsag-érzet. Ezek a tiinetek altalaban gyorsan alakulnak ki.

Ezek egy nem gyakori allapot (100 betegbdl kevesebb mint 1 beteget érinthet), az ugynevezett

»kapillarisszivargas-szindroma“ tiinetei lehetnek, ami a vér hajszalerekbdl testbe térténd szivargasat

okozza, és azonnali orvosi ellatast igényel.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegbél tobb mint 1 beteget érinthet):

. csontfajdalom. Kezeldorvosa tajékoztatja arrdl, hogy milyen gydgyszert szedjen a
csontfajdalom csillapitasara.

. hanyinger és fejfajas.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. fajdalom az injekcid beadési helyén.
. altalanos iziileti és izomfajdalmak.
. a vérképében valtozasok fordulhatnak eld, de ezeket a rutin vérvizsgalatok soran kimutatjak. A

fehérvérsejtek szdma rovid ideig magas lehet. A verlemezkék szama alacsonnya vélhat, ami
véralafutasokat eredményezhet.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

. allergias tipusu reakciok, mint példaul borpir és kipirulas, borkitités €s viszketd holyagok a
boéron.
. sulyos allergias reakcidk, beleértve az anafilaxiat (gyengeség érzes, vérnyomasesés,

nehézlégzés, az arc megdagadéasa).

. léepmegnagyobbodas.

. 1éprepedés. A Iéprepedés néhany esetben halalos kimenetelii volt. Fontos, hogy haladéktalanul
lépjen kapcsolatba kezeldorvosaval, amennyiben a has bal fels6 oldalan vagy a bal vallban
fajdalmat érez, mivel ezek a tlinetek a 1ép rendellenességével lehetnek kapcsolatban.

. 1égzési panaszok. Ha kohog, 1dza van, vagy nehezen 1¢legzik, kérjiik, értesitse kezeldorvosat.

. Sweet-szindroma (lazzal jaro, szilvakék szind, kiemelkedd, fajdalmas elvaltozasok a
végtagokon és néha az arcon és a nyakon is) fordult eld, de ebben egyéb tényezok is szerepet
jatszhattak.

. kutan vaszkulitisz (a bérben talalhato erek gyulladasa).

. a veséin beliili apro6 sziir6k karosodasa (glomerulonefritisz)

. borpir az injekcid beadasi helyén.

. vér felkdhogése (hemoptizis).

. vérképzoszervi betegségek (mielodiszplazias szindroma [MDS] vagy akut mieloid leukémia
[AMLY]).

Ritka mellékhatasok (1 000 beteg kozul legfeljebb 1-nél alakul ki):

. Az aorta (a szivbdl a testbe veért szallitd nagy ér) gyulladasa, lasd 2. pont.

. A tiid6 bevérzése (tiidovérzeés).

. a Stevens—Johnson-szindroma tiinetei lehetnek a kdvetkezok: voros, céltablaszerli vagy kor
alaku foltok, amelyek gyakran a torzson el6fordulo holyagokkal egyiitt jelentkeznek;
bbérhamlas; a szdj, a torok, az orr, a nemi szervek és a szem kifekélyesedése. Ezek megjelenését
laz és influenzaszert tiinetek eldzhetik meg. Hagyja abba a Pelmeg alkalmazasat, ha ezeket a
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tiineteket tapasztalja, és azonnal forduljon a kezeldorvosahoz vagy kérjen orvosi segitséget.
Léasd tovabbéa a 2. pontot.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatdsokat kdzvetlenul a hatésag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talélhaté elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével On
is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacio alljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsadgos
alkalmazésaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Pelmeg-et tarolni?

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

A dobozon és a fecskend6 cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

Hiit6szekrényben (2°C — 8°C) tarolando.

A Pelmeg a hiit6szekrénybdl kivéve szobahémérsékleten (legfeljebb 30°C) maximum 4 napig tarthato
el. Ha a fecskenddt kivette a hiit6szekrénybdl és annak homérséklete elérte a szobahdmérsékletet
(legfeljebb 30°C), akkor azt vagy fel kell hasznalni 4 napon beliil, vagy meg kell semmisiteni.

Nem fagyaszthat6! A Pelmeg akkor is felhasznélhat6, ha két alkalommal, egyenként 72 érat meg nem
halad6 idétartamig véletleniil fagyasztva taroltak.

A fényt6l vald védelem érdekében a tartalyt tartsa a dobozaban.
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha az oldat zavaros vagy szemcséket tartalmaz.

Semmilyen gydgyszert ne dobjon a szennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy mit tegyen a mar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik
a kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Pelmeg?

. A készitmény hatdanyaga a pegfilgrasztim. Minden eldretoltott fecskendé 0,6 ml oldatban 6 mg
pegfilgrasztimot tartalmaz.

. Egyéb Osszetevok: natrium-acetat, szorbit (E 420), poliszorbéat 20 és injekciohoz valé viz. Lasd
2. pont.

Milyen a Pelmeg killeme és mit tartalmaz a csomagolas?
A Pelmeg tiszta, szintelen oldatos injekcid eléretdltott fecskendében (6 mg/0,6 ml).

A csomagolas 1 rozsdamentes acélbol késziilt tiivel és tiivédoé kupakkal ellatott, eloretdltott
Uvegfecskendét tartalmaz. A fecskendd automatikus tiivédével van ellatva.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited,
United Drug House Magna Drive, Magna Business Park,

Citywest Road, Dublin 24,
Irorszéag
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Gyarto

PharmaKorell GmbH
Georges-Kohler-Str. 2,
D-79539 Lorrach
Németorszég

A készitményhez kapcsol6do tovabbi kérdéseivel forduljon a forgalomba hozatali engedély

jogosultjanak helyi képviseletéhez:

Belgié/Belgique/Belgien
Mundipharma BV
Tél/Tel: +32 2 358 54 68
info@mundipharma.be

Bbarapus

TIL,,Mynaudapma [ezenmapt m.6.X.
Ten.: +3592962 13 56
mundipharma@mundipharma.bg

Ceska republika

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.,
organizacni slozka

Tel: + 420 296 188 338
office@mundipharma.cz

Danmark

Mundipharma A/S

TIf: + 4545 17 48 00
nordics@mundipharma.dk

Deutschland

Mundipharma GmbH

Tel: + 49 (0) 69 506029-000
info@mundipharma.de

Eesti

Medis Pharma Lithuania UAB
Tel: +370 68735006
medis.lt@medis.com

E)Mada
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
TnA: +353 1206 3800

Espafia

Mundipharma Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 91 3821870
infomed@mundipharma.es
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Lietuva

EGIS Pharmaceuticals PLC atstovybé
Tel.:+ 370 5 231 4658

info@egis.It

Luxembourg/Luxemburg
Mundipharma BV

Tél/Tel: +32 2 358 54 68
info@mundipharma.be

Magyarorszag
Medis Hungary Kft
Tel.: +36 23 801 028
medis.hu@medis.com

Malta
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
Tel: +353 1 206 3800

Nederland

Mundipharma Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 (0)33 450 82 70
info@mundipharma.nl

Norge

Mundipharma AS

TIf: + 47 67 51 89 00
nordics@mundipharma.dk

Osterreich

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.
Tel: +43 (0)1 523 25 05
info@mundipharma.at

Polska

Mundipharma Polska Sp. z 0.0.
Tel.: + (48 22) 3824850
office@mundipharma.pl
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France
MUNDIPHARMA SAS
Tél: +33 1 40 65 29 29
infomed@mundipharma.fr

Hrvatska

Medis Adria d.o.o.

Tel: + 385 (0) 1 230 34 46
medis.hr@medis.com

Ireland
Mundipharma Pharmaceuticals Limited
Tel: +353 1 206 3800

island

Icepharma hf.

Simi: + 354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia

Mundipharma Pharmaceuticals Srl
Tel: +39 02 3182881
infomedica@mundipharma.it

Kvnpog

Mundipharma Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22 815656
info@mundipharma.com.cy

Latvija

Medis Pharma Lithuania UAB
Tel: + 370 68735006
medis.lt@medis.com

Portugal

Mundipharma Farmacéutica Lda
Tel: +351 21 901 31 62
medinfo@mundipharma.pt

Romania

Medis RO S.R.L.
Tel: +40 744 777 258
medis.ro@medis.com

Slovenija

Medis, d.o.o.

Tel: +386 158969 00
medis.si@medis.com

Slovenska republika
Mundipharma Ges.m.b.H.-0.z.
Tel: + 4212 6381 1611
mundipharma@mundipharma.sk

Suomi/Finland

Mundipharma Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 8520 2065
nordics@mundipharma.dk

Sverige

Mundipharma AB

Tel: + 46 (0)31 773 75 30
nordics@mundipharma.dk

A betegtajékoztato legutobbi felllvizsgalatdnak datuma:

Egyéb informacidéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informécio az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Hasznalati utasitas

A fecskend6 részeinek ismertetése

Hasznalat el6tt | Hasznalat utan

A dugattyu a
Dugattyu hasznalatot kdvetden
Fecskendo
cimkéje
A fecskendo teste
, —E) = a hasznalatot
Fogantytk = kdvetden
A fecskend6 '
cimkéie Ata a,
A fecskendd teste Ec’.:}SZFtlglatOt
A fecskends Ovetoen . .
biztonsaai védosie A tﬁ\_/éd('i biztonsagi
A t{ivédo biztonsagi rugoja a hasznalatot
rugdja kovetden
A tivéds kupak a
hg lyén A tiivédo
kupak eltavolitva

Fontos

Kérjuk olvassa el ezeket a fontos informaciékat, mielott a Pelmeg automatikus tiivédével ellatott
eloretoltott fecskenddt hasznalna!

x X X X x

Fontos, hogy csak akkor probalja meg beadni az injekciodt, ha azt gyakorolta a kezel6orvosaval vagy
egészsegugyi szakemberrel.

A Pelmeg-et kozvetleniil a bor alatti szovetbe kell beadni, injekcié formajaban (bor ala torténd
beadés, szubkutan injekcio).

Ne vegye le az eléretdltott fecskenddrdl a kupakot, csak kozvetleniil az injekeid beadasa el6tt.

Ne haszndlja az eldretoltott fecskenddt, ha az kemény feliiletre esett. Hasznaljon egy j eldretdltott
fecskendot, és értesitse kezeldorvosat vagy a gondozasat végzo szakszemélyzetet.

Ne probalja aktivalni az eldretoltott fecskendot az injekcid beadasanak megkezdése eldtt.

Ne probalja eltavolitani az eldretdltott fecskendd atlatszo biztonsagi védojét az eldretdltott
fecskenddrol.

Ne probalja eltavolitani az eldretoltott fecskendd testén talalhato levehetd cimkét az injekcio
beadasa elott.

Ha kérdése van, forduljon kezel6orvosahoz vagy a gondozasat végzd szakszemélyzethez.
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1. 1épés: Késziiljon eld

Vegye ki az eloretoltott fecskendot tartalmazé talcat a csomagolasbol, és szedje 6ssze az injekcid
beadasahoz sziikséges kellékeket: alkoholos torlkend6k, egy vattacsomé vagy egy gézlap, egy
ragtapasz és egy éles targyak eldobasara szolgalé tartaly (nincs mellékelve).

Hogy ne legyen olyan kellemetlen az injekcio, az injekcio beadasa el6tt hagyja az eléretdltott fecskendot
szobahémérsékleten kb. 30 percig. Szappannal és vizzel alaposan mosson kezet.

Helyezze az j eloretoltott fecskendbt és a tobbi kelléket egy tiszta, jol megvilagitott munkafeliiletre.

X Ne probalja melegiteni a fecskend6ét héforras, példaul forrd viz vagy mikrohullamu siitd
hasznalataval!
X Ne tegye ki kdzvetlen napfény hatdsanak az eloretoltott fecskendot!
X Ne razza fel az eldretoltott fecskenddt!
X Az el6retoltott fecskendé gyermekektdl elzarva tartando!
B A feddlap lehuzaséaval nyissa ki a talcat. Az eléretoltott fecskendo talcabol torténd

kivételéhez fogja meg az eldretdltott fecskendd biztonsagi védojét.

| N
Itt fogja meg

Biztonsagi okokbol:

b 4 Ne fogja meg a dugatty(t!
X Ne fogja meg a tlivédd kupakot!
C Ellendrizze a gydgyszert és az eldretoltott fecskendot.
J ,
Gyogyszer
X Ne hasznalja az eloretoltott fecskendot, ha:

. a gyogyszer zavaros vagy szemcsék vannak benne. Tiszta, szintelen folyadéknak kell
lennie.

° barmelyik része megrepedt vagy eltort.
o a tivédo kupak hidnyzik vagy nem rogziil szorosan.

o mar elmult a cimkén lejarati idoként feltiintetett honap utolsé napja.

Minden esetben forduljon kezeldorvosahoz vagy egészségiigyi szakemberhez.

31




Document Number: VV-LAB-075986 Document Version: 1.0

2. 1épés: Készuljon fel

A Alaposan mosson kezet! Készitse el6 és tisztitsa meg az injekcid beadési helyét.

Felkar

Has

A comb felsd
része

Beadhatja az injekciot:

® Combja fels6 részébe.

® Hasaba, a koldoke korlli 5 cm-es teriletet kivéve.

° Felkarja kiilso felszinébe (amennyiben valaki mas adja be Onnek az injekciot).

Tisztitsa meg az injekcio beadasanak helyét alkoholos torlokenddvel. Hagyja borét megszaradni.

) 4 Ne érintse meg az injekcid beadasi helyét az injekcio beadasa elott.

Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor érzékeny, sebes, voros
o vagy kemény. Kertlje az injekci6 beadasat olyan helyeken, ahol hegek
vagy striak vannak.

B Egyenesen, a testétol eltartva, 6vatosan hiizza le a tlivédo kupakot.
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C Szoritsa 0ssze az injekcio beadasi helyét, hogy kemény terliletet hozzon létre.

o Fontos, hogy az injekcid beadasa alatt a bérét mindvégig 6sszeszoritva tartsa.

3. 1épés: Adja be

A Tovabbra is tartsa borét 6sszeszoritva. SZURJA BE a tiit a borbe.

X Ne érintse meg a megtisztitott bortertletet.

B NYOMUJA LE a dugattydt lassan, egyenletesen, amig egy kattanast nem érez vagy hall. Nyomja
le végig, a kattanas alatt is.

o Teljes adagjanak beadasa érdekében fontos, hogy a dugattydt a kattanas alatt is nyomja let.
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C VEGYE EL a hiivelykujjat. Azutin EMELJE a fecskend6t el a borétol.

A dugattyt elengedését kovetden az eléretoltott fecskendd biztonsagi védoéje biztonsagosan be fogja
fedni az injekcios tiit.

X Ne tegye vissza a hasznalt el6retoltott fecskendore a tiiveds kupakot.

Kizardlag egészséguigyi szakembereknek

Az alkalmazott készitmény kereskedelmi nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien rogziteni kell a
beteg dokumentaciojaban.

Tavolitsa el és 6rizze meg az eléretoltott fecskendé cimkéjét.

ey — S / / \
/ —-»»,\\\ (’) = 5= //'
W\ 4
AT g =
o= N LZ BTN
N j _* X

Forgassa el a dugattyut annak érdekében, hogy a cimkét olyan helyzetbe mozgassa, ahonnan el
tudja tavolitani a fecskend6 cimkéjét.
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4. 1épés: Befejezés

A Dobja ki a hasznalt el6retoltott fecskendot és a tobbi kelléket egy éles targyak
eldobéaséara szolgalo tartalyba.

A gyogyszereket a helyi eléirasoknak megfelelden kell megsemmisiteni. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy szukségtelenné valt gyogyszereit miként semmisitse meg. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kornyezet védelmét.

A hasznalt fecskend6k és az éles targyak eldobasara szolgalo tartalyok gyermekekt6l elzarva tartandok!

X Ne hasznalja ijra az eléretoltott fecskendot.
X Ne dobja az eléretdltott fecskenddket az Gjrahasznosithatd vagy a haztartasi hulladékba.
B Vizsgalja meg az injekci6 beadasanak helyét.

Ha vért lat, nyomjon vattacsomot vagy gézlapot az injekcié beadasanak helyére. Ne dorzsolje az
injekcio beadasanak helyét. Rakjon ra sebtapaszt, ha sziikséges.
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