I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



V Ez a gydgyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az uj gyogyszerbiztonsagi
informéacidk gyors azonositasat. Az egészségugyi szakembereket arra kérjik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatést. A mellékhatasok jelentésének maédjairdl a 4.8 pontban
kaphatnak tovabbi tajékoztatast.

1.  AGYOGYSZER NEVE

Stimufend 6 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

6 mg pegfilgrasztimot* tartalmaz 0,6 ml oldatos injekcidban, eldretdltott fecskendonként. Az oldat
koncentréacidja 10 mg/ml, kizardlag a fehérjetartalom alapjan**.

* El6allitasa Escherichia coli sejtekben, rekombinans DNS technoldgiaval torténik, amelyet
polietilén-glikollal (PEG) torténd konjugacio kovet.
** A PEG tartalmat is figyelembe véve a koncentracié 20 mg/ml.

Nem szabad a készitmény potencidjat mas, pegilalt vagy nem-pegilalt, azonos terépias csoportba
tartozo készitmeény potenciajaval 6sszehasonlitani. Tovabbi informéaciét lasd az 5.1 pontban.

Ismert hatasu segédanyag(ok):
Minden eldretoltott fecskendd 30 mg szorbitot (E420) tartalmaz (14sd 4.4 pont).

A segédanyagok teljes listajat 1asd a 6.1 pontban.

3.  GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio (injekcid).

Tiszta, szintelen oldatos injekcid.

4, KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapiés javallatok

A neutropenia tartaméanak és a lazas neutropenia incidenciajanak csokkentése citotoxikus
kemoterapiaval kezelt, malignus megbetegedésben szenved6 felnétt betegeknél (a kronikus myeloid
leukaemia és a myelodysplasias szindromak kivételével).

4.2 Adagolas és alkalmazas

A Stimufend-kezelést az onkoldgia és/vagy a hematoldgia teriletén jartas orvosnak kell elkezdenie €s
felligyelnie.

Adagolas

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

Kilonleges betegcsoportok

Kéarosodott vesefunkcioju betegek
Nem javasolt az adag madositasa karosodott vesefunkcioju betegeknél, beleértve a végstadiumu
vesebetegségben szenvedoket is.
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Gyermekek és serdiilok

A pegfilgrasztim biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek esetében még nem igazoltak. A jelenleg
rendelkezésre &ll6 adatok leirdsa a 4.8, 5.1 és 5.2 pontban talélhat6, de nincs az adagoléasra vonatkozd
javaslat.

Alkalmazés médija

A Stimufendet subcutan injekciokent kell alkalmazni. Az injekcidk a combba, hasba vagy a felkarba
adhatoak.

A készitmény alkalmazas el6tti kezelésével kapcsolatos utasitdsokat 14sd a 6.6 pontban.
4.3  Ellenjavallatok

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

4.4  Kuilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos ovintézkedések

NyomonkdvethetGség

A bioldgiai készitmények nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében, az alkalmazott készitmény
nevét és gyartasi tételszamat egyértelmiien kell feltlintetni.

Korlatozott klinikai adatok arra utalnak, hogy a pegfilgrasztimnak a stilyos neutropeniabol torténd
felépiiléshez sziikséges 1d6 tekintetében, hatasa 6sszehasonlithatd a filgrasztiméval, de novo akut
myeloid leukaemiaban (AML) szenvedd betegeknél (1asd 5.1 pont). Azonban a pegfilgrasztim hosszl
tavu hatasait nem bizonyitottak AML-ben; ezért ebben a betegpopulacidéban eldvigyazatossaggal
alkalmazandaé.

A granulocyta-kolonia stimulélo faktor (G-CSF) in vitro fokozhatja a myeloid sejtek novekedését, és
hasonl6 hatas figyelheté meg in vitro egyes nem-myeloid sejteken is.

A pegfilgrasztim biztonsadgossagat s hatasossagat nem vizsgaltak myelodysplasias szindrémaban,
kronikus myeloid leukaemiaban, ill. szekunder AML-ben szenvedd betegekben; ezért ilyen betegeknél
nem alkalmazhaté. Kilonleges gondossaggal kell eljarni a krénikus myeloid leukaemia blaszt
transzformécidjanak és az AML diagndzisanak a megkulonbdztetésekor.

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

A pegfilgrasztim biztonsagossagat és hatasossagat magas dozisti kemoterdpias kezelésben részesiild
betegeknél nem vizsgaltak. Ez a gyogyszer nem hasznélhato a citotoxikus kemoterépia dozisanak a
meghatarozott dézistartomanynal nagyobb néveléseére.

Pulmonalis nemkivanatos események

G-CSF alkalmazésa utan tiid6t érinté mellékhatasokat, azon beliil is leginkabb interstitialis
pneumoniat jelentettek. Azoknal a betegeknél, akiknek a kdzelmultban tiidéinfiltratumuk vagy
pneumonidjuk volt, nagyobb lehet a kockazat (1&sd 4.8 pont).

Pulmonaris tiinetek, azaz kohogés, 1az, 16gzési nehézségek fellépése tiiddinfiltratumokra utald
radiologiai jelekkel tarsulva, és a tiidofunkcio a neutrophil szam megemelkedésével egyiittjaro
romlésa az akut respiratorikus distressz-szindroma (ARDS) elso jelei lehetnek. Ilyen esetben az orvos
megitélése szerint abba kell hagyni a pegfilgrasztim 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 d6zis csdkkentése utan vagy a filgrasztim és pegfilgrasztim
elhagyéasaval. Javasolt rendszeresen vizeletvizsgalatot végezni.

Kapillarisszivargas-szindroma

G-CSF alkalmazasat kovetden kapillarisszivargas-szindromarol szamoltak be, melyet hypotonia,
hypoalbuminaemia, oedema és haemoconcentratio jellemez. Azokat a betegeket, akiknél kialakulnak a
kapillarisszivargas-szindroma tiinetei, szorosan monitorozni kell, és standard tiineti terapiaban kell
részesiteni, beleértve esetleg az intenziv ellatés sziiksegességét is (lasd 4.8 pont).

Lépmegnagyobbodas és lépruptura

Pegfilgrasztim alkalmazasat kdvetden altalaban tiinetmentes lépmegnagyobbodasrol, illetve nem
gyakori [éprupturarol — azon beliil néhany halélos kimenetelii esetr6l — szamoltak be (14sd 4.8 pont).
Ezért a Iép méretét gondosan monitorozni kell (pl. fizikalis vagy ultrahangvizsgélattal). A lépruptura
diagnodzisa azoknal a betegeknél mertiilhet fel, akik baloldali fels6 hastaji vagy vallcsucsi fajdalomrol
szamolnak be.

Thrombocytopenia és anaemia

A pegfilgrasztim-kezelés 6nmagaban nem gatolja meg a thrombocytopenia és az anaemia kialakulésat,
mert a teljes dozist myelosuppressiv kemoterapia az eldirt adagolasi sémanak megfelel6en
folytatodik. Javasolt a thrombocytaszam és a hematokrit érték rendszeres ellendrzése. Kiilonos
ovatossag sziikséges azoknak a kemoterapias szereknek monoterapiaként, ill. kombinacioban torténd
alkalmazésakor, amelyek igazoltan sulyos thrombocytopeniat okoznak.

Myelodysplasias szindroma és akut myeloid leukaemia emlérakban és tiildokarcinomaban szenvedd
betegeknél

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

Sarldsejtes anaemia

Sarldsejtes jelleget hordozo vagy sarlosejtes betegségben szenvedd betegekben tortént pegfilgrasztim
alkalmazés soran sarldsejtes krizis lépett fel (Iasd 4.8 pont). Ezért az orvosoknak dvatosan kell
eljarniuk, ha a pegfilgrasztimot sarlosejtes jelleget hordozo vagy sarlosejtes betegségben szenvedd
betegeknek rendelik, és ellendrizni kell a megfeleld klinikai paramétereket és laborértékeket, valamint
gondolni kell arra, hogy ez a gyogyszer és a Iépmegnagyobbodas, ill. az érelzarédasok kialakulasa
kozott esetleg osszefliggés lehet.

Leukocytosis

100 x 10%I vagy magasabb fehérvérsejt-szamot a pegfilgrasztimmal kezelt betegek kevesebb mint
1%-4anal figyeltek meg. Az ilyen fokt leukocytosissal kdzvetlentil 6sszefliggd nemkivanatos
eseményekrdl nem szamoltak be. A fehérvérsejt-szam ilyen mértékli ndvekedése atmeneti, jellemzéen
a beadast kovetd 24 és 48 ora kozotti idoszakban 1ép fel és a gyogyszer farmakodinamias hatasanak a
kovetkezménye. A klinikai hatassal és a leukocytosis el6fordulasanak lehetdségével 6sszhangban, a
kezelés soran rendszeres idokozonként meg kell hatrozni a fehérvérsejt-szamot. Ha a leukocyta-szdm
a véarhato nadir elérését kovetden meghaladja az 50 x 10%1 értéket, a gydgyszer alkalmazasat azonnal
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abba kell hagyni.

Tulérzékenység

Az elsO vagy a késobbi kezelések sordn jelentkezd, anaphylaxids reakciokat is magaban foglald
talérzékenységet jelentettek pegfilgrasztimmal kezelt betegeknél. A klinikailag jelentOs
talérzékenységet mutatd betegeknél a pegfilgrasztim adasét végleg abba kell hagyni. Ne alkalmazzon
pegfilgrasztimot olyan betegnél, akinek anamnézisében pegfilgrasztimmal vagy filgrasztimmal
szembeni tulérzékenység szerepel. Ha sulyos allergids reakcio 1ép fel, a megfeleld kezelést kell
alkalmazni, a beteg tobb napon at tarto, szoros ellenérzése mellett.

Stevens—Johnson-szindroma

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

Immunogenitas

Mint minden terapias proteinnél, fennall az immunogenitas lehetdsége. A pegfilgrasztimmal szembeni
antitest termel0dés aranya altalaban alacsony. Mint ahogy az a bioldgiai készitményeknél varhato,
megjelennek kot6do antitestek, de neutralizald hatasrol eddig nem szamoltak be.

Aortitisz

Egészséges Onkénteseknél és daganatos betegeknél a G-CSF alkalmazasat kdvetden aortitiszt
jelentettek. Az észlelt tiinetek kozé tartozott a laz, a hasi fajdalom, a rossz kdzérzet, a hatfajas és
emelkedett gyulladasos markerek (pl. C-reaktiv protein és fehérvérsejtszam). Az aortitiszt a legtobb
esetben CT-vizsgalattal diagnosztizaltak, és a G-CSF adasanak leallitdsa utan rendez6dott. Lasd
4.8 pont.

Eqyéb figyelmeztetések

A pegfilgrasztim biztonsagossagat és hatasossagat a haemopoetikus dssejtek mobilizalasat illetéen
sem betegeknél, sem egészséges donorokndl nem vizsgaltak kelloképpen.

Az eldretoltott fecskendd tlivédd kupakja szaraz természetes gumit (egy latex szarmazékot) tartalmaz,
amely allergias reakcidkat okozhat.

A novekedési faktorokkal végzett kezelésre adott valaszként jelentkezd, megnovekedett csontveldi
haemopoetikus aktivitas tmeneti pozitiv leleteket okozott csontot vizsgal6 képalkoté eljarasokban.
Ezt figyelembe kell venni a csontot vizsgald képalkotd eljarasok eredményeinek értékelésekor.

Szorbit

Az egyidejiileg alkalmazott szorbitot (vagy fruktozt) tartalmazo készitmények, tovabba a taplalékkal
felvett szorbit (vagy fruktdz) additiv hatasat figyelembe kell venni.

Natrium

A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 6 mg-os adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

45 Gydgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A gyorsan osztédé myeloid sejtek citotoxikus kemoterapidval szembeni potenciélis érzékenysége
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miatt a pegfilgrasztimot a citotoxikus kemoterapia utan legalabb 24 éraval kell alkalmazni. A klinikai
kutatasokban a pegfilgrasztimot biztonsdgosan alkalmaztak a kemoterapia el6tt 14 nappal. A
pegfilgrasztim mas kemoterapids szerrel vald egyidejii alkalmazasat betegeken nem vizsgaltak.
Allatkisérletekben a pegfilgrasztim és az 5-fluorouracil (5-FU) vagy més antimetabolikus szerek
egyidejui alkalmazasakor megndvekedett myelosuppressiot mutattak ki.

A lehetséges interakciokat mas haemopoetikus novekedési faktorokkal vagy citokinekkel Klinikai
vizsgalatokban célzottan nem vizsgaltak.

A neutrophil granulocytak felszabadulasat ugyancsak serkent6 littummal val6 interakcid lehetdségét
celzottan nem vizsgaltak. Nincs bizonyiték arra, hogy ez az interakci6 karos lenne.

A pegfilgrasztim biztonsagossagat és hatasossagat késéi myelosuppressiot okozo kemoterapiaban (pl.
nitrozoureak) részesiilo betegeknél nem vizsgaltak.

Bar specifikus interakcios vagy metabolizacios vizsgalatokat nem végeztek, a klinikai kutatasok nem
mutattak ki interakcidt a pegfilgrasztim és mas gyogyszerkészitmény kozott.

4.6  Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A pegfilgrasztim terhes ndknél torténd alkalmazésa tekintetében nincs informacioé vagy korlatozott
mennyiségii informacio6 all rendelkezésre. Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd
5.3 pont). A pegfilgrasztim alkalmazasa nem javallt terhesség alatt és olyan fogamzoképes kort ndk
esetében, akik nem alkalmaznak fogamzasgétlast.

Szoptatés

A pegfilgrasztimnak / annak metabolitjainak human anyatejbe torténd kivalasztodasaval kapcsolatban
nem all rendelkezésre elegendé mennyiségli informacio, az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a
kockézatot nem lehet kizarni. A pegfilgrasztim alkalmazésa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatast
fliggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartézkodnak a kezeléstdl — figyelembe véve a szoptatas
elényét a gyermekre nézve, valamint a terapia elonyét a nére nézve.

Termékenyseq

A pegfilgrasztim him vagy ndstény patkanyoknal a javasolt human dé6zisnal (a testfelszinre
vonatkoztatva) korulbelll 6-9-szer magasabb kumulativ heti dézisokban nem befolyésolta a
reprodukcids teljesitményt vagy a termékenységet (lasd 5.3 pont).

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

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

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsdgossagi profil 6sszefoglaldsa

Legtobbet emlitett, nagyon gyakori mellékhatas a csontfijdalom (nagyon gyakori [> 1/10]) és a csont-
és izomrendszeri fajdalom (gyakori [> 1/100 — < 1/10]) volt. A csontfijdalom &ltaldban enyhe vagy
mérsékelt, atmeneti jellegii volt, és a legtobb betegnél a szokasos fajdalomcsillapitok adasaval
kezelhetd volt.

Tulérzékenységi reakciok, mint borkiiités, urticaria, angiooedema, nehézlégzés, erythaema, kipirulas
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¢és vérnyomasesé€s léptek fel a pegfilgrasztim kezdeti, vagy kés6bbi adagolasakor (nem gyakori
[= 1/1000 — < 1/100]). Sulyos allergias reakciok, koztiik anaphylaxia, 1éphet fel a pegfilgrasztimot
kapd betegeknél (nem gyakori) (l4sd 4.4 pont).

Kemoterapias kezelésben részesiilé daganatos betegeknél nem gyakran (> 1/1000 — < 1/100)
kapillarisszivargas-szindromat jelentettek G-CSF alkalmazésat kovetden, mely megkésett kezelés
esetén életveszélyes lehet, 1asd 4.4 pont és az ,,Egyes kivalasztott mellékhat&sok leirdsa” pont alabb.

A 1épmegnagyobbodas, amely altalaban tinetmentes, nem gyakori.

A lépruptura eléfordulasat, beleértve néhany fatalis esetet, nem gyakran jelentették a pegfilgrasztim
alkalmazasat kdvetden (lasd 4.4 pont).

Nem gyakori, tiid6t érinté mellékhatasokat, azon beliil interstitialis pneumoniat, tiidéoedemat,
tiiddinfiltratumokat és tiidéfibrosist jelentettek. Nem gyakran ennek eredményeképpen 1égzési

elégtelenség vagy ARDS alakult ki, amely halalos kimeneteld is Iehet (lasd 4.4 pont).

Egyedi esetekben sarlosejtes krizisrdl szamoltak be a sarldsejtes jelleget hordozo vagy sarlosejtes
anaemiaban szenvedo betegeknél (nem gyakori a sarlosejtes betegeknél) (1asd 4.4 pont).

A mellékhatdsok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazatban a klinikai kutatasok soran jelentett és a spontan bejelentésekbdl szarmazo
mellékhatasok kerlltek dsszefoglalasra. A mellékhatasok az alabbi tdblazatban MedDRA
szervrendszeri kategdrianként vannak felsorolva. A gyakorisagi kategoridk meghatarozésa: nagyon
gyakori (> 1/10); gyakori (> 1/100 — < 1/10); nem gyakori (= 1/1000 — < 1/100); ritka

(= 1/10 000 — < 1/1000); nagyon ritka (< 1/10 000); és nem ismert (a gyakorisag a rendelkezésre allo
adatokbdl nem &llapithaté meg).Az egyes gyakorisagi kategdridkon beliil a nemkivéanatos hatdsok
csokkend stlyossag szerint kertilnek megadasra.

(beleértve a
cisztakat és

MedDRA Mellékhatasok

szervrendszeri Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Ritka

kategoria =1/10) (>1/100 — < 1/10) (>1/1000 — < 1/100) | (=1/10 000 —
< 1/1000)

Jo-, Myelodysplasias

rosszindulatu szindréma!

és nem Akut myeloid

meghatarozott leukaemia?l

daganatok

tlinetek

polipokat is)

Vérképzoszervi Thrombocytopenia! Sarldsejtes krizis
és Leukocytosis! sarlosejtes
nyirokrendszeri vérszegénységben?
betegségek és Lépmegnagyobbodas?
tlnetek Lépruptura?
Immunrendszeri Tulérzékenységi
betegségek és reakciok

tlnetek Anaphylaxia
Anyagcsere- és Hugysavszint-
taplalkozasi emelkedés
betegségek és




MedDRA

Mellékhatasok

szervrendszeri Nagyon gyakori | Gyakori Nem gyakori Ritka
kategoria =1/10) (>1/100 - < 1/10) (>1/1000 — < 1/100) | (=1/10 000 —
< 1/1000)

Idegrendszeri Fejfajés
betegségek és
tinetek
Erbetegségek és Kapillarisszivargas- | Aortitisz
tinetek szindréma’
Légzérendszeri, Akut respiracios Pulmonaris
mellkasi és distress szindréma? | hemorrhagia
mediastinalis A tiid6t érint6
betegségek és mellékhatésok
tinetek (interstitialis

pneumonia,

tid6oedema,

tiddinfiltratumok és

tiidéfibrosis)

Véres kopet
Emésztérendszeri Hényingerl
betegségek és
tlnetek

A bor és a bor
alatti szovet
betegségei és

Sweet-szindréma
(akut, lazzal jaré
neutrophil

Stevens—
Johnson-
szindréma

musculoskeletalis
fajdalom, nyaki

tunetei dermatosis)*-2
Cutan vasculitis®?

A csont- és Csontfajdalom Musculoskeletalis

izomrendszer, fajdalom

valamint a (izomféjdalom,

kotoszovet arthralgia,

betegségei és végtagfajdalom,

tlnetei hatfajas,

fajdalom)
Vese- és hugydti Glomerulonephritis”
betegségek és
tinetek
Altalanos Az injekcio Az injekcio
tlnetek, az beadasanak helyén beadasanak helyén
alkalmazés fellépd fajdalom? felléps reakci(')k2
helyén fellép6 Nem sziv eredetii
reakciok mellkasi fajdalom

Laboratériumi és
egyéb vizsgalatok
eredményei

A laktat dehidrogenaz
és az alkalikus
foszfataz szint

emelkedésel; A
majfunkcids
vizsgalatok
eredményeinek (GPT
[ALAT] vagy GOT
[ASAT]) atmeneti
emelkedése!

' Lésd »Egyes Kivalasztott mellékhatasok leirasa™ pont alabb.




? Ezeket a mellékhatasokat a poszt-marketing megfigyelés soran azonositottak, de nem észlelték a felnétt betegekkel végzett,
randomizalt, kontrollos klinikai kutatasban. A gyakorisagi kategoriat kilenc randomizalt klinikai kutatasban résztvevo 1576,
pegfilgrasztimot kap6 beteg adatai alapjan készitett statisztikai szamitashél becsiilték meg.

Eqyes kivalasztott mellékhatasok leirasa

Sweet-szindréma nem gyakori eseteirdl szdmoltak be, bar néhany esetben az elézetesen fennalld
rosszindulatt hematolégiai elvaltozasok is szerepet jatszhattak.

Nem gyakran cutan vasculitist jelentettek a pegfilgrasztim-kezelésben részesiil6 betegeknél. A
vasculitis kialakulasanak mechanizmusa a pegfilgrasztimmal kezelt betegeknél nem ismert.

Az injekcid beadasanak helyén fellépd reakciok, koztiik erythema (nem gyakori), valamint az injekcio
beadasanak helyén fellépd fajdalom (gyakori) fordult el6 a pegfilgrasztim els6 vagy kés6bbi
alkalmazasa soran.

Leukocytosis gyakori eseteirdl (fehérvérsejtszam > 100 x 109/1) is beszamoltak (1asd 4.4 pont).

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

Kemoterapiaval kezelt betegeknél nagyon gyakran figyeltek meg hanyingert és fejfajast.

Nem gyakran a majfunkcids vizsgalatok soran emelkedett glutamat-piruvat-transzaminaz (GPT
[ALAT]), ill. glutamét-oxalacetat-transzaminaz (GOT [ASAT]) értékeket észleltek a citotoxikus
kemoterapiat kovetden pegfilgrasztimmal kezelt betegeknél. Ezek az emelkedett értékek atmenetiek,
és visszatérnek a kiindulasi szintre.

Egy emldrakban vagy tiidékarcinomaban szenvedd betegek kozremiikodésével végzett epidemioldgiai
vizsgalatban az MDS/AML megndvekedett kockazatat figyelték meg a kemoterapiaval és/vagy
sugarterapiaval egylitt alkalmazott pegfilgrasztim-kezelést kovetden (lasd 4.4 pont).

Thrombocytopenia gyakori eseteit jelentették.

G-CSF alkalmazésa mellett, a forgalomba hozatalt kovetden kapillarisszivargas-szindroma eseteirdl
szamoltak be. Ezek altaldban eldrehaladott rosszindulati megbetegedésben, illetve szepszisben
szenvedd, tobbféle kemoterapias gyogyszert kapo vagy aferezis kezelésben részesiilo betegeknél

fordultak el6 (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdilok

A gyermekekkel szerzett tapasztalat korlatozott. Fiatalabb, 0-5 év kozotti gyermekeknél nagyobb
gyakorisaggal (92%) figyeltek meg stlyos mellékhatasokat, mint az idésebb, 611 év (80%) és
12-21 év (67%) kozotti gyermekeknél €s serdiiloknél, illetve felndtteknél. A leggyakrabban jelentett
mellékhatés a csontfajdalom volt (l4sd 5.1 és 5.2 pont).

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyobgyszer engedélyezését kdvetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elény/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
Kisérni.

Az egészségugyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a hatosag
részére az V. fliggelékben talalhato elérhet6ségek valamelyikén keresztiil.


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc
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300 pg/ttkg-os egyszeri adagok korlatozott szamu egészséges onkéntesnél és nem-kissejtes
tiidécarcinomaban szenvedd betegnél torténd subcutan alkalmazasa soran nem léptek fel stilyos
mellékhatasok. A nemkivéanatos események hasonldak voltak a pegfilgrasztim alacsonyabb dozisait
kapo egyéneknél észleltekhez.

5. FARMAKOLOGIAI TULAIJIDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapiés csoport: immunstimulansok, coloniastimulal6 factorok; ATC kod: LO3AA13

A Stimufend hasonlé bioldgiai gydgyszer. Részletes informéaci6 az Eurdpai Gyogyszerligynokseg
honlapjan (http://www.ema.europa.eu) érhet6 el.

A human granulocyta-kolo6nia stimulal6 faktor (G-CSF) olyan glikoprotein, mely a neutrophil
granulocytak osztodasat és a csontvel6bol valo kilépését szabalyozza. A pegfilgrasztim a rekombindns
huméan G-CSF (r-metHuG-CSF) és egyetlen 20 kDa polietilén-glikol (PEG) molekula kovalens
kotéssel kapcsolddd konjugatuma.

A pegfilgrasztim a filgrasztim csdkkent vese clearence-en alapul6 elhiizédé tartam( forméja.
Kimutatték, hogy a pegfilgrasztim és a filgrasztim hatdsmechanizmusa azonos: a periférias vérben
24 6ran belil a neutrophil szam jelentds emelkedését, valamint a monocytak és/vagy lymphocytak
szdmanak kis mértékii emelkedését okozzak. A kemotaktikus hatast és a fagocyta funkciot vizsgald
kisérletek szerint a pegfilgrasztimra adott valaszreakcioként termelt neutrophil granulocytak,
hasonléan, mint a filgrasztim esetében, norméal vagy megnévekedett funkcidval rendelkeznek. Mint
més haematopoeticus ndvekedési faktorok, a G-CSF in vitro serkent6 hatassal volt a human endothel
sejtekre. A G-CSF in vitro serkentheti a myeloid sejtek ndvekedését, igy a malignus sejtekét is, €s in
vitro hasonlo hatas figyelheté meg néhany nem-myeloid sejt esetén is.

Két randomizalt, kettds vak, doxorubicint és docetaxelt alkalmazo myelosupressiv kemoterapiaval
kezelt, nagy kockézatu, II-IV. stadiumi emlérakos betegek kozremiikodésével végzett
kulcsfontossagu vizsgalatban a pegfilgrasztim ciklusonkénti egyszeri adasa a filgrasztim napi adasa
(11 napi alkalmazas kozépértéke) soran megfigyeltekhez hasonlé mértékben csokkentette a
neutropenia tartamat és a lazas neutropenia incidenciajat. A névekedési faktor adasa nélkil a kezelés
eredményeként a 4. fokozatl neutropenia 5-7 (kdzépérték) napig tartott, a 1dzas neutropenia
incidenciajanak aranya pedig 30-40%-os volt. Az egyik, 6 mg fix pegfilgrasztim-dézist alkalmazo
vizsgalatban (n = 157) a 4. fokozatu neutropenia tartama (k6zépérték) a pegfilgrasztim-csoport
esetében 1,8 nap, a filgrasztim-csoportnal 1,6 nap volt (kilénbség 0,23 nap, 95%-os ClI -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 (killénbség 7%, 95%-0s Cl -19%, 5%).
Egy mésodik vizsgalatban (n = 310), melyben testtdmeg alapjan meghatarozott dozist (100 ug/ttkg)
alkalmaztak, a 4. fokozat( neutropenia tartama a pegfilgrasztim-csoport esetében 1,7 nap, a
filgrasztim-csoportnal 1,8 nap volt (k6zéperték) (kulonbség 0,03 nap, 95%-os Cl -0,36, 0,30). A lazas
neutropenia 6sszaranya a pegfilgrasztimmal kezelt betegeknél 9%, a filgrasztimmal kezelt betegeknél
18% volt (kuilénbség 9%, 95%-os Cl -16,8%, -1,1%).

Egy placebokontrollos, kett6s vak, emldrakban szenvedd betegek kozremitkddésével végzett klinikai
vizsgalatban vizsgaltak a pegfilgrasztim hatasat a lazas neutropenia eldfordulasara, egy olyan
kemoterapias kezelési rend alkalmazasat kdvetden, amellyel 6sszefliggésben a lazas neutropenia
eléfordulasa 10-20% (100 mg/m? docetaxel 3 hetente egyszer, 4 cikluson keresztil). A
kilencszazhuszonnyolc randomizalt beteg mindegyike vagy pegfilgrasztim egyszeri adagjat, vagy
placebét kapott minden ciklusban kb. 24 ¢réaval (azaz a 2. napon) a kemoterapia utan. A lazas
neutropenia eléfordulasa alacsonyabb volt a pegfilgrasztimot kapo betegekben, a placeboval
Osszehasonlitva (1% vs. 17%, p <0,001). A lazas neutropenia diagndzis kdvetkeztében eléfordult
hospitalizaci6 és az iv. antiinfektivumok alkalmazasanak eléforduldsa alacsonyabb volt a
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pegfilgrasztimot kapo betegekben, a placeboéval 6sszehasonlitva (1% vs. 14%, p < 0,001; és 2% vs.
10%, p < 0,001).

Egy kis betegszamt (n = 83), randomizalt, kettés vak, de novo akut myeloid leukaemia kezelésére
kemoterapiaban részesiilo betegek kdzremiikodésével végzett I1. fazisu vizsgalatban az indukcios
kemoterapia soran alkalmazott pegfilgrasztimot (egyszeri 6 mg adagban adva) és filgrasztimot
hasonlitottak 6ssze. Mindkét kezelt csoportban 22 nap volt a sulyos neutropéniabol torténd
felépiiléshez sziikséges becsiilt id0 medidnja. A hosszu tava kimenetelt nem vizsgaltak (1asd 4.4 pont).

Egy II. fazisu (n = 37), multicentrikus, randomizalt, sarcomas gyermekek kozremiikddésével végzett
nyilt klinikai vizsgalatban a vinkrisztin, doxorubicin és ciklofoszfamid kemoterapias (VAdriaC/IE)
kezelés 1. ciklusat kovetden 100 pg/ttkg pegfilgrasztimot adagolva hosszabb lefolyasu sulyos
neutropenidt (neutrophilek < 0,5 x 109/1) észleltek a fiatalabb, 0-5 év kdzétti gyermekeknél (8,9 nap),
mint az idésebb, 611 és 12-21 év kozottieknél (6 valamint 3,7 nap) és felndtteknél. Ezen felill a 1azas
neutropenia gyakoribb eléfordulasat észlelték a fiatal, 05 év kozotti gyermekeknél (75%), mint az
iddésebb, 6-11 és 12-21 év kozottieknél (70%, illetve 33%) és felndtteknél (lasd 4.8 és 5.2 pont).

5.2  Farmakokinetikai tulajdonsagok

A pegfilgrasztim plazma-csucskoncentracioja egyszeri subcutan alkalmazott dozis adasat kovetden 16
és 120 ora kozotti idészakban alakul ki, és a pegfilgrasztim szérumkoncentracidja a myelosupressiv
kemoterapia utan a neutropenia tartama alatt konstans marad. A pegfilgrasztim Urulése a dozis
tekintetében nem lineéris; a pegfilgrasztim szérum clearance-e a dozis emelésével csokken. A
pegfilgrasztim az eddigi megfigyelések szerint foként a neutrophil granulocytak altal kdzvetitett
clearance-szel iiriil, mely magasabb doézisnal telitddik. A pegfilgrasztim szérumkoncentracidja
Onszabalyozé clearance-mechanizmusanak megfelelden a neutrophil granulocytak regeneralddasat
kovetden hirtelen lecsokken (1asd 1. abra).

1. abra: A pegfilgrasztim szérumkoncentracié kdzépértékének és az abszolut neutrophil
szdmnak (ANSZ) a profilja kemoterapiaval kezelt betegeknél 6 mg-os injekcio egyszeri
adasat kovetoen
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Vizsgalati nap

A pegfilgrasztim farmakokinetikajat vese- vagy majkarosodas a neutrophilek altal kozvetitett
clearance miatt varhatéan nem befolyésolja. Egy nyilt, egyszeri adaggal végzett vizsgéalatban (n = 31)
a vesefunkcio karosodas kiilonbozo stadiumai, koztiik a végstadiumu vesebetegség sem voltak hatassal
a pegfilgrasztim farmakokinetikajara.
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Idosek

Korlatozott adatok szerint a pegfilgrasztim farmakokinetikaja id6sebb egyéneknél (> 65 év) hasonlo a
feln6tteknél tapasztaltakhoz.

Gyermekek és serdulok

A pegfilgrasztim farmakokinetikajat 37 sarcomas gyermek és serdiil6 esetében vizsgaltak, akik

100 pg/ttkg pegfilgrasztimot kaptak a VAdriaC/IE kemoterapias kezelést kovetden. A legfiatalabb
korcsoport (0-5 év kozotti gyermekek) atlagos pegfilgrasztim-expozicidja (AUC) (+ standard
deviacio) (47,9 + 22,5 pug x h/ml) magasabb volt, mint az id6sebb, 611 és 12-21 év kozottieke

(22,0 £ 13,1 pg x h/iml, illetve 29,3 + 23,2 ug x h/ml) (lasd 5.1 pont). A legfiatalabb korosztaly
kivételével (0-5 év kozotti gyermekek) a gyermekgyogyaszati betegeknél az atlagos AUC azokhoz a
magas rizikoja, [I-1V. stadiumban 1évé emlddaganatos felndtteknél tapasztalthoz volt hasonld, akik
100 pg/ttkg pegfilgrasztimot kaptak a doxorubicin/docetaxel kemoterapias kezelést kovetden (1asd 4.8
és 5.1 pont).

5.2 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagol&su dozistoxicitési — vizsgalatokbol szarmazé preklinikai adatok a
vart farmakoldgiai hatdsokat mutattak. Ezek a leukocytak szdmanak emelkedése, myeloid hyperplasia
a csontveldben, extramedullaris hemopoezis €s 1épmegnagyobbodas formajaban jelentkeztek.

A pedfilgrasztim subcutan adasakor vemhes patkanyok utédainal nem figyeltek meg nemkivanatos
hatast, nyulaknal azonban kimutattak, hogy a pegfilgrasztim a javasolt human dézisnal kb. 4-szer
nagyobb kumulativ dézisban embrionéalis/foetalis toxicitast (embridvesztést) okoz, amit nem észleltek,
amikor a vemhes nyulak a javasolt huméan doézist kaptak. Patkanyokon végzett kisérletekben
kimutattak, hogy a pegfilgrasztim &tjuthat a placentan. Patkanyokon végzett kisérletek azt mutattak,
hogy a subcutan adott pegfilgrasztim nem befolyasolta a reprodukcios teljesitményt, a termékenységet,
az 0sztrusz ciklust, a parosodas és a coitus koz6tti napokat és az intrauterin tulélést. Ezen
eredményeknek jelentésége az embernél nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK
6.1 Segedanyagok felsorolasa
Natrium-acetat

Szorbit (E420)

Poliszorbat 20

Tomény ecetsav

Injekcidhoz val6 viz

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hidnyaban ez a gydgyszer nem keverheté mas gydgyszerekkel, kiillondsen
natrium-klorid oldatokkal.

6.3  Felhasznalhatdsagi idétartam
3év.

6.4 Kiilonleges tarolasi el6irasok
Huitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

A Stimufend szobahémérsékleten (30 °C alatt) maximum 72 oras idOtartamig tarthat6 el. A tobb mint
12



72 oraja szobahdmérsékleten tartott Stimufendet meg kell semmisiteni.

Nem fagyaszthatd!

A fénytdl valod védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Eléretoltott fecskendd (I. tipust tivegbdl), brombutil FluroTec dugo, rozsdamentes acélbdl késziilt
injekciostl, tiivédo kupak és egy automatikus tlivédo.

Az eldretoltott fecskendd tiivédod kupakja szaraz természetes gumit (egy latex szarmazékot) tartalmaz

(lasd 4.4. pont).

Minden eldretdltott fecskendo 0,6 ml oldatos injekciot tartalmaz.
Egy darab eldretoltott fecskendd buborékcsomagolasban.

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kilonleges dvintézkedések és egyéb, a készitmény
kezelésével kapcsolatos informacidk

A hasznalat el6tt ellendrizni kell, hogy a Stimufend oldat nem tartalmaz-e szemcséket. Csak a tiszta,
szintelen oldatot szabad beadni.

A heves razés aggregalhatja a pegfilgrasztimot és bioldgiailag inaktivva teszi azt.

Hagyja, hogy az eloretoltott fecskendd haszndlat elétt 30 perc alatt szobahdmérsékletiire melegedjen.
Barmilyen fel nem hasznalt gydgyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz6 el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Else-Kroener Strasse 1

61352 Bad Homburg v.d.Hoehe

Germany

8. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/22/1632/001

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO

KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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Il. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK)
GYARTOJA/GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSAN

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

BIZTONSAGOS ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONATKOZOAN

14



A. A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG(OK) GYARTOJA/GYARTOI ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO(K)

A bioldgiai eredetli hatéanyag(ok) gyartdjanak/gyartdinak neve és cime

FUJIFILM Diosynth Biotechnologies UK Ltd
Belasis Avenue

Billingham TS23 1LH

United Kingdom

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyarto(k) neve és cime

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Austria

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

C. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI

o * Idészakos gyégyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)

Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott uniés referencia
idépontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

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

. Kockéazatkezelési terv

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

A frissitett kockazatkezelési terv benytjtando a kovetkezd esetekben:
¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;
¢ ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetden, hogy olyan 1j
informdci6 érkezik, amely az eldny/kockdzat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizéalasra iranyuld) Ujabb,
meghatéarozo6 eredmények sziletnek
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1. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO FALTKARTON

|1.  AGYOGYSZER NEVE

Stimufend 6 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben

pegfilgrasztim

| 2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

6 mg pegfilgrasztimot tartalmaz 0,6 ml oldatos injekcioban elére toltott fecskendonként.

| 3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA

Segedanyagok: natrium-acetat, szorbit (E420), poliszorbat 20, tdmeny ecetsav, injekciohoz vald viz.
Tovabbi informaciokért lasd a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcid

1 db eloretoltott fecskendo

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

Hasznalat eldtt olvassa el a mell¢kelt betegtajékoztatot!
Boér ala torténd beadasra.
Kizardlag egyzeri hasznalatra!

6. KULON FIGYEL,!\/IEZTE:I'ES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEKEKTOL ELZARVA KELL TARTANI

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES

Nem szabad erdsen razni.
Ne hasznélja, ha a biztonsagi zar sérilt vagy hianyzik.

8. LEJARATIIDO

EXP
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| 9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthatd!
A fénytol valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.

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

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroener-Strasse 1

61352 Bad Homburg v.d.Hoehe
Germany

12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I

EU/1/22/1632/001

13. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

Orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer.

| 15.  AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

[ 16. BRAILLE IRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Stimufend

| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoju 2D vonalkdddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS AUTOMATIKUS TUVEDOVEL ELLATOTT FECSKENDOHOZ

| 1. AGYOGYSZER NEVE

Stimufend 6 mg injekcid

pegfilgrasztim

‘ 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

3.  LEJARATIIDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. EGYEB INFORMACIOK

Bor ala torténd beadasra.
0,6 ml
1 db eloretoltott fecskendo

EU/1/22/1632/001
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

FECSKENDO CIMKE

| 1. AGYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)

Stimufend 6 mg injekcid
pegfilgrasztim
SC

‘ 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

3. LEJARATIIDO

EXP

4, A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

5. A TARTALOM SULYRA, TERFOGATRA, VAGY EGYSEGRE VONATKOZTATVA

0,6 ml

6. EGYEB INFORMACIOK

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
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B. BETEGTAJEKOZTATO
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Betegtajékoztatd: Informaciok a felhasznalé szdmara

Stimufend 6 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskenddben
pegfilgrasztim

v Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az j gydgyszerbiztonsagi
informéaciok gyors azonositasat. Enhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével.

A mellékhatasok jelentésének mddjairol a 4. pont végen (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gyogyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberhez.

- Ezt a gyogyszert az orvos kizarélag Onnek irta fel. Ne adja at 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 kezel6orvosat, gydgyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdjékoztatoban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. L&sd 4. pont.

A betegtajékoztaté tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Stimufend 6 mg oldatos injekcio eldretdltott fecskenddben (a
tovabbiakban: Stimufend) és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Tudnival6k a Stimufend alkalmazasa el6tt

Hogyan kell alkalmazni a Stimufendet?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Stimufendet tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informéaciok

S

1. Milyen tipusu gydgyszer a Stimufend és milyen betegségek esetén alkalmazhat4?

A Stimufend hatdanyaga a pegfilgrasztim. A pegfilgrasztim olyan fehérje, melyet E. coli nevii
baktériumokbdl allitottak el biotechnologiai titon. A pegfilgrasztim a citokineknek nevezett fehérjék
csoportjaba tartozik, és nagyon hasonl6 a szervezet altal termelt természetes fehérjéhez (granulocita-
koldnia stimulal6 faktor).

A Stimufendet a neutropénia (alacsony fehérvérsejtszam) idétartamanak €s a 1dzas neutropénia (lazzal
tarsult alacsony fehérvérsejtszam) el6forduldsanak csokkentésére hasznaljak. Ezeket a tiineteket a
citotoxikus kemoterapias kezelés (a gyorsan ndvekvo sejteket megsemmisitd gyogyszerek
alkalmazasa) okozhatja. A fehérvérsejtek azért fontosak, mert segitenek szervezetének a fertézések
leklizdésében. Ezek a sejtek nagyon érzékenyen reagalnak a kemoterapiara, ami csokkentheti ezeknek
a sejteknek a szdmat szervezetében. Ha a fehérvérsejtek szama tdl alacsony, a szervezet nem
rendelkezik elegend6 fehérvérsejttel ahhoz, hogy lekiizdje a baktériumokat, és ezaltal megnd a
fert6zések veszélye.

Kezelborvosa azért irta fel Onnek a Stimufendet, hogy a csontveldt (a csont vérsejteket termeld része)
tobb fehérvérsejt termelésére serkentse, amelyek segitenek szervezetének a fert6zések lekiizdésében.
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2. Tudnivalok a Stimufend alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Stimufendet
o ha allergias a pegfilgrasztimra, a filgrasztimra, vagy a gydgyszer egyéb (6. pontban felsorolt)
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
A Stimufend alkalmazasa elott beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo
egészségugyi szakemberrel:

o ha On allergias reakciot, azon bellil gyengeséget, vérnyomasesést, nehézlégzést, az arc
feldagadasat (anafilaxiat), borpirt és kipirulast, borkititést és viszketd borteriileteket tapasztal.

. ha On allergias a latexre. Az elSretdltdtt fecskendd tiivédé kupakja egy latex szarmazékot
tartalmaz, ami sulyos allergias reakciokat okozhat.

o ha On kohogeést, lazat és nehézlégzést tapasztal. Ez a akut légzési distressz szindroma (ARDS)
tlinete lehet.

o ha Onnél az alabbi mellékhatasok valamelyike vagy azok koziil egyszerre tébb is jelentkezik:
- vizenyo és puffadas, mely ritkabb vizeletiiritéssel jarhat, [égzési nehézség, a has

duzzadésa és teltségérzés, valamint altalanos faradtsagérzet.

Ezek egy allapot, az ugynevezett ,,kapillarisszivargas-szindroma” tlinetei lehetnek, ami a vér
hajszalerekbdl testbe torténd szivargasat okozza. Lasd 4. pont.

. ha On fajdalmat érez a hasa bal felsd részén vagy a vallcstics tajékan. Ez a 1ép megbetegedésére
utalhat (Iépmegnagyobbodas).
o ha On a kdzelmultban stlyos tiidégyulladason esett 4t (pneumonia), folyadék volt a tiidejébe

(tid6vizenyd), gyulladas volt a tiid6 kdtészoveteiben (intersticialis tiiddbetegség) vagy koros
mellkasrontgen lelete volt (tiidGinfiltracio).

. ha Onnek tudomasa van barmilyen vérképeltérésrol (példaul fehérvérsejtszam ndvekedésrol
vagy vérszegénységrol) vagy a vérlemezkeszam csokkenésérol, melynek kovetkeztében a
véralvadasi képessége csokken (trombocitopénia). El6fordulhat, hogy kezeldorvosa szorosabban
akarja Ont ellendrizni.

. ha On sarldsejtes vérszegénységben szenved. Eléfordulhat, hogy kezeldorvosa szorosabban
akarja ellendrizni allapotat.

e ha On emlérékban vagy tiiddkarcindmaban szenved, a kemoterapiaval és/vagy sugarterapiaval
egyiittesen szedett Stimufend megnévelheti Onnél a mielodiszplazias szindromanak (MDS)
nevezett, rakos allapotot megel6z6 vérbetegség vagy az akut mieloid leukémidnak (AML)
nevezett a vér rosszindulaty betegségének kockazatat. A tiinetek kozott lehet faradtsag, 14z és
konnyen kialakul6 véralafutas vagy vérzés.

o ha On hirtelen jelentkezd allergias (talérzékenységi) tiineteket észlel, mint példaul kiiitések, a
béron megjelend viszketés vagy csalankiiités, az arc, az ajkak, a nyelv vagy a test mas részeinek
duzzanata, légszomj, sipol6 1égzés vagy egyéb 1égzési nehézség; ezek sulyos allergias reakcid
jelei lehetnek.

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

Kezelborvosa rendszeresen vér- és vizeletvizsgalatot fog végezni, mivel a Stimufend artalmas lehet a
vesén beliili apré sziirékre (glomerulonefritisz).

Stlyos borreakciokat (Stevens—Johnson-szindroma) jelentettek a pegfilgrasztim alkalmazésa esetén.
Hagyja abba a pegfilgrasztim alkalmazéasat és azonnal kérjen orvosi segitséget, ha a 4. pontban leirt
tlinetek barmelyikét tapasztalja.

Feltetlentil beszelnie kell kezel6orvosaval a a vér rosszindulati betegségeinek kialakulasanak
kockézatarol. Amennyiben kialakul vagy nagy a valosziniisége, hogy kialakul Onnél a a vér
rosszindulata betegsége, nem kaphat Stimufend-kezelést, kivéve, ha kezeldorvosa azt irja eld.
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A pegfilgrasztimra adott valaszkészség elvesztése

Ha azt észleli, hogy a pegfilgrasztim-kezelésre adott valaszkészsége megsziint vagy a valaszt nem
sikerill fenntartani, kezel6orvosa megvizsgalja ennek okait, beleértve esetleges ellenanyagok
megjelenését, amelyek semlegesithetik a pegfilgrasztim hatasat.

Egyeb gyogyszerek és a Stimufend
Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gyogyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirdl.

Terhesség és szoptatas

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.
A Stimufendet nem vizsgaltak terhes néknél. Fontos, hogy tajékoztassa kezeldorvosat, ha:

. On terhes;

o fennall Onnél a terhesség lehetdsége; vagy

o gyermeket szeretne.

Ertesitse kezelGorvosat, ha a Stimufend-kezelés kozben teherbe esik.

Ha Stimufendet alkalmaz, abba kell hagynia a szoptatast, kivéve, ha kezeldorvosa masként nem
rendeli.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre
A Stimufend nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a gépek
kezeléséhez sziikséges képességeket.

A Stimufend szorbitot (E420) és natriumot tartalmaz

Ez a gydgyszer 30 mg szorbitot tartalmaz minden 6 mg-os adagban, ami megfelel 50 mg/mi-nek.
A készitmény kevesebb mint 1 mmol (23 mg) natriumot tartalmaz 6 mg-os adagonként, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

3. Hogyan kell alkalmazni a Stimufendet
A Stimufendet csak felné6tt, 18 év feletti betegek alkalmazhatjak.

Ezt a gyogyszert mindig a kezeldorvosa altal elmondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelGorvosat vagy gyogyszerészéEt.

A készitmény ajanlott adagja: egy 6 mg-os szubkutan (bdr ala adott) injekcid eléretoltott
fecskenddben, melyet minden kemoterapias kezelési ciklus végén, az utolsé kemoterapias dozis
beadasa utan legalabb 24 éréaval kell beadni.

A Stimufend injekcié dnallé beadasa

Eléfordulhat, hogy kezeldorvosa igy dént, az On szdmara az a kényelmesebb, ha On adja be maganak
a Stimufendet. Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzé egészségiigyi szakember megmutatja Onnek,
hogyan adja be magéanak az injekciot. Ne probalkozzon 6ninjekcidzassal, ha azt nem gyakoroltak
Onnel eldzetesen.

A Stimufend 6ninjekcidzasaval kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért kérjik, olvassa el a
betegtajékoztat6 veégén talalhatd utmutatasokat.

Ne razza fel erésen a Stimufendet, mert ez csokkentheti a hatdsossagat
Ha az eldirtnal tobb Stimufendet alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Stimufendet alkalmazott, értesitse kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a

gondozasat végzb egészségligyi szakembert.
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Ha elfelejtette beadni maganak a Stimufendet
Ha az injekcidt sajat maga szokta beadni, és elfelejtette beadni maganak a Stimufend adagjat, értesitse
kezelGorvosat és beszélje meg vele, mikor kell beadnia maganak a kdvetkezd adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gydgyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4, Lehetséges melléekhatasok

Mint minden gydgyszer, igy ez a gyogyszer is okozhat mellékhatasokat, amelyek azonban nem
mindenkinél jelentkeznek.
Haladéktalanul tajékoztassa kezel6orvosat, ha az alabbi mellékhatasok valamelyike vagy azok koziil
egyszerre tobb is jelentkezik Onnél:
e vizeny0 vagy duzzadas, mely ritkabb vizeletiiritéssel jarhat, 1égzési nehézség, a has duzzadasa
és teltségérzés, valamint altalanos faradtsagérzet. 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 torténd szivargasat
okozza, és azonnali orvosi ellatast igényel.

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

. csontfajdalom. Kezeldorvosa tajékoztatja arrol, hogy milyen gydgyszert szedjen a csontfajdalom
csillapitaséra.

o hanyinger és fejfajas.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl kevesebb mint 1 beteget érinthet):

o fajdalom az injekcio beadasi helyén.

o a szervezet egészére kiterjedd fajdalmak, valamint iziileti és izomfajdalmak.

o a vérképében valtozasok fordulhatnak eld, de ezeket a rutin vérvizsgalatok soran kimutatjak. A
fehérvérsejtek szdma rovid ideig magas lehet. A vérlemezkék szama alacsonnyé valhat, ami
veéralafutasokat eredményezhet.

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegb6l kevesebb mint 1 beteget érinthet):

. allergias tipusu reakcidk, mint példaul borpir és kipirulas, borkiiités és viszketd holyagok a
boron.

o sulyos allergias reakciok, beleértve az anafilaxiat (gyengeség erzés, vérnyomaseses,
nehézlégzés, az arc megdagadasa).

o Iépmegnagyobbodas.

o 1éprepedés. A 1éprepedés néhany esetben halalos kimeneteli volt. Fontos, hogy haladéktalanul
1épjen kapcsolatba kezel6orvosaval, amennyiben a has bal felsé oldalan vagy a bal vallban
fajdalmat érez, mivel ezek a tiinetek a 1ép rendellenességével lehetnek kapcsolatban.

. 1égz¢ési panaszok. Ha kohog, 14za van, vagy nehezen I€legzik, kérjiik, értesitse kezeldorvosat.

. Sweet-szindroma (lazzal jaro, szilvakék szinii, kiemelkedd, fajdalmas elvaltozasok a

végtagokon és néha az arcon €s a nyakon is) fordult el6, de ebben egyéb tényezdk is szerepet

jatszhattak.

kutan vaszkulitisz (a borben talalhato erek gyulladasa).

a veséin beliili apro szlir6k karosodasa (glomerulonefritisz).

borpir az injekcid beadasi helyén.

vérkohogés (haemoptoe).

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

[AMLY]).
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Ritka mellékhatéasok (1000 betegb6l kevesebb mint 1 beteget érinthet):

. az aorta (a szivbdl a testbe vért szallitd nagy ér) gyulladasa, 1asd 2. pont.
o tiidovérzés (pulmonaris hemorrhagia).
o a Stevens—Johnson-szindroma tiinetei lehetnek a kovetkezok: vords, céltablaszeri vagy kor

alaku foltok, amelyek gyakran a torzson eléforduld hdlyagokkal egyiitt jelentkeznek;
boérhamlas; a szaj, a torok, az orr, a nemi szervek és a szem kifekélyesedése. Ezek megjelenését
laz és influenzaszert tiinetek el6zhetik meg. Hagyja abba a Stimufend alkalmazasat, ha ezeket a
tiineteket tapasztalja, és azonnal forduljon a kezel6orvosahoz vagy kérjen orvosi segitséget.
Léasd tovabba a 2. pontot.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetlenil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fliggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil.

A mellékhatasok bejelentésével On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon
rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Stimufendet tarolni?

A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

A dobozon és a fecskend6 cimkéjén feltlintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalmazza ezt a
gyogyszert. A lejarati id6 az adott honap utols6 napjara vonatkozik.

Huitészekrényben (2 °C-8 °C) tarolando.

A Stimufend szobahémérsékleten (30 °C alatt) legfeljebb egyszeri, 72 6rés idétartamig tarthatd el. A
tobb mint 72 6raja szobahdémérsékleten tartott Stimufendet meg kell semmisiteni. Kérdezze meg
kezelborvosat, gondozasat végzo egészségligyi szakembert vagy gydgyszerészét a tarolassal
kapcsolatban felmeriil6 kérdésekkel kapcsolatban.

Nem fagyaszthat6!

A fénytdl valé védelem érdekében az eléretoltott fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.

Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha az oldat zavaros vagy szemcseket tartalmaz.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informéciok

Mit tartalmaz a Stimufend?

o A készitmény hatdéanyaga a pegfilgrasztim. Minden eldretdltott fecskendd 6 mg
pegfilgrasztimot tartalmaz 0,6 ml oldatban.
. Egyéb 0sszetevok: natrium-acetat, szorbit (E420), poliszorbat 20, tomény ecetsav €s injekcidhoz

valé viz. Lasd 2. pont ,,A Stimufend szorbitot (E420) és natriumot tartalmaz”.

Milyen a Stimufend kulleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Stimufend tiszta, szintelen oldatos injekcid eldretdltott fecskend6ben (6 mg/0,6 ml). A csomagolés
1 db rozsdamentes acélbol késziilt tiivel és tlivédo kupakkal ellatott, tivegbdl késziilt eldretoltott
fecskendot tartalmaz.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Az eldretoltott fecskendd egy automatikus tiivédével van ellatva.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroener Strasse 1

D-61352 Bad Homburg v.d.Hoehe
Németorszag

Gyarto

Fresenius Kabi Austria
Hafnerstrasse 36
A-8055 Graz

Ausztria

A betegtajékoztatd legutdbbi felllvizsgalatanak datuma:
Egyeb informécioforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacio az Eurdpai Gyogyszeriigyndkség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu/) talalhato
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Utmutat6 a Stimufend (pegfilgrasztim) injekciozasahoz

Oldatos injekcid egyszer hasznalatos eléretoltott fecskenddben

Fontos:
Mielétt az alabbi hasznalati utasitast elolvassa, Stimufenddel kapcsolatos fontos informéaciokért
olvassa el a betegtajéekoztatdt.

Olvassa el az alabbi fontos informacidkat, miel6tt hasznalja a Stimufend eléretoltott injekciot.

A Stimufend eldret6ltott injekcio tarolasa:

A Stimufend hiitészekrényben, 2 °C és 8 °C kozott tarolando.
Nem fagyaszthat¢!
A fénytdl valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.

Semmisitsen meg minden olyan Stimufend injekciot, amit legfeljebb 30 °C-on, 72 éranél tovabb
szobahémérsékleten hagytak.

A Stimufend eldret6ltott fecskendd gyermekektol elzarva tartando!

Az eloretoltott fecskendo hasznalata:

Csak akkor hasznalja a Stimufend eléretoltott fecskendot, ha egészségiigyi szakember megtanitotta
Onnek az eléretdltott fecskendd helyes hasznalatat.

A Stimufend adagja nem alkalmazhatd gyermekeknél.

A Stimufend el6retoltott fecskendd nem alkalmas a 6 mg/0,6 ml-nél kisebb adagok pontos
kimérésére.

Ne alkalmazza az eldretoltott fecskenddt a fecskendd cimkéjén feltiintetett lejarati id6 utan, mert
megbetegedéshez vezethet.

Ne razza fel az eloretoltott injekeiot!

Ne vegye le a tlivédd kupakot az eléretdltott fecskendordl, csak kdzvetleniil az injekcid beadasa
elott.

Ne hasznélja az eléretoltott fecskendot, ha annak doboza kinyilt vagy sériilt.

Ne hasznalja az eloretoltott fecskendot, ha az eléz6leg kemény feliiletre esett. Az eldretdltott
fecskendo akkor is eltorhetett, ha az nem lathato. Hasznaljon egy 1j eldretdltott fecskendot.

Ne hasznélja fel a Stimufend injekciot, ha az le volt fagyasztva vagy kozvetlen napfénynek volt
kitéve.

Az elbretdltott fecskendd tiivédd kupakja szaraz természetes gumit (latex) tartalmaz. Ha On
allergias a latexre, tajékoztassa a gondozasat végzd egészségiigyi szakembert. Ha On allergids a
latexre, ne hasznalja a Stimufendet eldretdltott fecskendd segitségével.

A Stimufend eléretoltott fecskendd egy atlatszo tiivédovel rendelkezik, ami befedi az injekcios tiit
az injekcid beadasat kovetden.

Ne probalja aktivalni az atlatszo tlivédot az injekcid beadasa eldtt.

Ne nyuljon az atlatszo tiivédd nyilasahoz, mert megsértheti magat.

Ne hasznalja Gjra a Stimufend eldretoltott fecskenddt, mert ez fertdzéshez vezethet.

Kérdés esetén forduljon a gondozasat végzo egészségligyi szakemberhez.

29



1. 1épés: Késziiljon el6 az injekciohoz

Hasznalat el6tt

Folyadékkal toltott
Tlvédd kupak fecskendd henger X
[ (belil) Dugsittyd

R
i »
-

—

A tlivédo rugdja

A. adbra

Teljes hasznalat utan (Atlatszé tiivéds régzitve a helyén)

Dugattyu
—— Atlatszo tiivéds —

(s

A tiivédé rugo
kinyajtva

B. abra

1.1 Eszkozok elokészitése

e Készitsen eld egy sima feliiletet, példaul asztalon vagy konyhapulton, jol megvilagitott teriileten.

o Sziiksége lesz még a kdvetkezdkre (a csomagolas

nem tartalmazza) (C. 4bra): —

- Egy alkoholos torlékend6 .
- Egy vattacsomo vagy gézlap ~g”

- Tagy0jto tartaly

e Vegye ki a dobozt a hiitdszekrénybdl

e Vegye ki a lezart milanyag talcat a dobozbdl.

e Helyezze a fecskendot a lezart miianyag talcaban a egy tiszta, sima feliiletre.

30




e Hagyja a fecskenddt a lezart miianyagtalcaban és T
beadas elott hagyja 30 percig szobahémérsékleten

(D. abra). A hideg gyogyszer alkalmazasa _--*‘ 30 ’
fajdalmas lehet. £

D. abra

e Figyelem: Ne melegitse a fecskend6t mas modon, példaul mikrohullamu siitében, meleg vizben
vagy kozvetlen napfény segitsegével.

o Figyelem: Ne tavolitsa el a tiivéd6 kupakot, amig a fecskend6 hdmérséklete el nem éri a
szobahomérsékletet.

2. 1épés: Mosson kezet

2.1 Mosson kezet

e Alaposan mossa meg a kezét szappannal és vizzel
(E. dbra), és a kézszéaritashoz hasznaljon tiszta
torolkozot.

e A kesztyll hasznalata nem helyettesiti a kézmosast.

3. 1épés: Ellendrizze a fecskendot

3.1 Vegye Ki az eloretoltott fecskendot a lezart miianyagtalcabol

e A feddlap lehuzasaval nyissa ki a lezart miianyagtalcat.

e Helyezze két ujjat a fecskend6 két oldaléra, az
atlatszo tiivedo kozepére. Az eloretoltott fecskendot
egyenesen felfelé hizza ki a talcabol (F. &bra).

Ne fogja meg az eloretoltott fecskenddt a dugattyunal B

vagy a tlisapkanal fogva. Ez karosithatja a fecskendot | Y A

vagy aktivalhatja az atlatszo tiivédot. S ‘,H
F. abra

3.2 Ellenorizze a fecskendot

e Bizonyosodjon meg rola, hogy a fecskendd, a
tivédo kupak, a tlivédé nem karosodott vagy sériilt
(G. abra).
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e Ellendrizze, hogy a tiivédd kupak a helyén van-e

(H. &bra). /

s Shrfend eng B
- A - L ;

H. dbra

e Ellendrizze, hogy a tlivédo rugdja nincs-e
kiengedve (I. abra).

l. 4bra

Ne hasznalja az eldretoltott fecskenddt, ha barmilyen sériilést észlel rajta. Ilyen esetben dobja el a
fecskendot egy tligyijto tartalyba (1asd 6. 1€pés), és azonnal forduljon egészségiigyi szakemberhez
vagy gyogyszerészhez.

3.3 Ellendérizze a folyadékot

e A cimke altal hatarolt atlatszo teriileten keresztil

ellendrizze, hogy a folyadék tiszta, szintelen és ©

részecskéktol mentes (J. dbra). / \

:c{'- 12045 \

5
f N L zuse

/ \
- StimuFend emg

! o —

J. abra

Ne hasznalja a fecskenddt, ha a folyadék részecskéket tartalmaz, felhds, elszinezddott vagy
pelyhes. Ilyen esetben dobja el a fecskendot egy tligy(ijto tartalyba (1asd 6. 1€pés), és azonnal
forduljon egészségugyi szakemberhez vagy gybgyszerészhez.

3.4 Ellenorizze a cimkét

o Ellenérizze a fecskendé cimkéjén, hogy:

- A cimkén szerepld név: Stimufend (K. abra)

- A fecskenddn felttintetett lejarati id6 nem mult el
(L. &bra).

- A hataserdsség 6 mg/0,6 ml. STIMUFEND

"‘*is*nmu?end‘emg . |

K. dbra
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Ne hasznalja az eldretoltott fecskendét, ha:
e A cimkén szerepld név nem Stimufend.
e A lejarati id6 mar elmult.

e A hataser6sség nem 6 mg/0,6 ml

) —

| EXP: HHIEEEE

VEXP:  10/2045 [~

{ Lot: 123456

L. dbra

Ilyen esetben dobja el a fecskend6t egy tligytijto tartalyba (lasd 6. 1épés), és azonnal forduljon

egészséglgyi szakemberhez vagy gyogyszerészhez.

4. 1épés: Elokésziilet a beadashoz

4.1 Vélassza ki az injekcié beadasi helyét (M. &bra).

Beadhatja az injekciot:

e Combja felso részébe, vagy

e Haséaba (alhas), a kdldoke 5 centiméteres teriletét
kivéve.

M. abra

e Amennyiben On valaki masnak adja be az injekcict,
hasznalhatja a felkar kiilso felszinét vagy a fenék
kiilso, fels6 részét (N. abra).

o Csak a feltuntetett tertileteken alkalmazza az
injekciot.

N. abra

Ne adja az injekciot olyan helyre, ami sebes (érzékeny), véralafutasos, piros, kemény, heges, vagy

ahol striak vagy tetovaldsok vannak.

Ne adja be az injekciot ruhan keresztil.

4.2 Tisztitsa meg az injekcio helyét

o Tisztitsa meg az injekcid beadasanak helyét
alkoholos torl6kendével (O. dbra). Hagyja borét
megszéradni.

Ne érintse meg a mar megtisztitott injekcids helyet
beadas elott.

U~

O. abra
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5. 1épés: Adja be az injekcidt

5.1 Vegye le a tiivéd6 kupakot

e Fogja meg a fecskenddt az atlatszo tiivédonél

fogva. .
o A masik kézével fogva egyenesen hlzza le a O‘

tiivédo kupakot (P. abra).
e Helyezze a tiivédo kupakot a tligyiijto tartalyba.

-

P. abra

Ne érintse meg a tiit, vagy érintse barmilyen feliilethez, miutan eltavolitotta a tiivédé kupakot.

5.2 Csipje dssze a bort

¢ Finoman csipje 6ssze a beadashoz kivalasztott
borfeliiletet (anélkiil, hogy Osszeszoritana vagy
megeérintené a tisztitott terlletet), hogy elkerilje

az injekcid izomba torténd adasat (Q. abra). c;

Q. dbra

5.3 Szirja be a tiit

o A masik kezével tartsa ugy a fecskenddt, mint egy
tollat.

e Gyors, rovid mozdulattal szurja a tlit a bérbe 45°
és 90° kozotti szogben (R. abra).

5.4 Adja be az injekcidt

e A teljes adag beadasahoz hiivelykujjaval finom
mozdulattal, teljesen nyomja be a dugattyut (S.
abra).

¢ Nyomjon ra a dugattyura, hogy biztosan beadja a
teljes adagot (T. &bra).

e Tartsa a fecskend6t hatdrozottan, anélkiil, hogy
megmozditana.
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Ne huzza ki a tiit a borbdl, amikor a dugattyu elérte a végso allasat.

5.5 Injekcié beadasanak befejezése

e Lassan emelje fel a hiivelykujjat. Ez lehetévé
teszi, hogy a tii belekertiiljon a tlivéddbe, ami
teljesen beboritja a tiit (U. abra).

e N

U. dbra

Figyelem: Azonnal forduljon egészségligyi szakemberéhez vagy gyogyszerészéhez, ha:

e nem adta be a teljes adagot, vagy

e az attetsz0 tlivedd nem lépett miikodésbe az injekcid beadasat kdvetden.

A nem megfelelé mennyiségli gydgyszer beadasa befolydsolhatja vagy késleltetheti a kezelést.

Ne hasznalja a fecskenddt jra, ha az injekciot csak részben sikeriilt beadni.

Ne probalja visszatenni a kupakot a tlire, mivel ez tlisziirasos sériiléshez vezethet.

e Ha vér vagy folyadek latszik az injekcio
helyén, finoman nyomjon egy vattapamacsot
vagy gézlapot borére (V. abra).

V. dbra

Ne doérzsolje az injekcid beadasi helyét.

6. 1épés: Dobja ki a hasznalt eléretoltott fecskendot

6.1 Kdzvetlenll a hasznalat utan dobja el a hasznalt
fecskendot a tligytijtd tartalyba (W. ébra).

Ne dobja az eléretoltott fecskendot a haztartasi
szemétbe!

W. abra

e Ha nincs tiigy(ijto tartalya, hasznalhat olyan haztartasi tarolot, ami:
- strapabiré miianyagbol késziilt;

- szorosan lezarhatd, szarasallo tetdvel, ami megakadalyozza, hogy a hegyes dolgok kikeriiljenek

belole,
- fliggblegesen all, és stabil a hasznalat soran;
- szivargashiztos és
- megfelelden fel van cimkézve, ami a tartdlyban 1év6 veszélyes anyagra figyelmeztet.

e Ha a tligy(ijt6 tartaly megtelt, a tiigy(ijto tartaly eldobasara vonatkozo helyi iranyelveknek

megfelelden kell eljarnia. Helyi jogszabalyok rendelkezhetnek arrol, hogyan kezelje a hasznalt

injekcids tiiket és fecskenddket.

Ne dobja a tligylijto tartalyt a haztartasi hulladékba, hacsak a helyi irdnyelvek ezt nem engedik meg!
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Ne hasznalja fel Gjra a hasznalt tigy(ijto tartalyt!
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