I. MELLEKLET Q)Q
N\
ALKALMAZASI E%g%s



sz a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetové teszi az 0j gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Az egészségiligyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek
barmilyen feltételezett mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének mddjairdl a 4.8 pontban kaphatnak
tovabbi tdjékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

UDENYCA 6 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskendében

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

Minden eldretdltott fecskendd 6 mg pegfilgrasztimot* tartalmaz 0,6 ml oldatos injekcidban.s dat
koncentracidja kizarélag a fehérjetartalom alapjan** 10 mg/ml. 6/\/

* A hatoanyag a filgrasztim kovalens konjugatuma, amelynek el6allitdsa Escherichi sejtekben,
polietilén-glikollal (PEG) alkalmazott rekombinans DNS technolégiaval torténik

** A PEG tartalmat is figyelembe véve a koncentracio 20 mg/ml. %)

Nem szabad a gyogyszer potenciajat mas, pegilalt vagy nem pegilalt, a @répiés csoportba tartozd
készitmény potenciajaval dsszehasonlitani. Tovabbi informaciot lasd % pontban.

Ismert hatasu segédanyag: (\Q

Minden eloretoltott fecskendd 30 mg szorbitot tartalmaz.

\
A segédanyagok teljes listdjat lasd a 6.1 pontban. \(b'

Qv
3.  GYOGYSZERFORMA A Q)

&

Oldatos injekcio. \Q

Tiszta, szintelen oldatos injekcio. \O

Q
4. KLINIKAI JELLH@%K

X\
4.1 Terapias javaﬂ&k
N

A neutropenia anak és a ladzas neutropenia incidenciajanak csokkentése malignus
megbetege szenvedo, citotoxikus kemoterapiaval kezelt feln6tt betegeknél (a kronikus myeloid
leukaemi a myelodysplasias szindromak kivételével).

4.2 %agolés és alkalmazas

A pegfilgrasztim-kezelést az onkologia és/vagy a hematologia teriiletén jartas orvosnak kell
elkezdenie és feliigyelnie.

Adagolas
Minden kemoterapias ciklusban 6 mg-os egyszeri pegfilgrasztim dozis (egy eldretoltott fecskendd)

ajanlott, legalabb 24 draval a citotoxikus kemoterapia utan beadva.

Gyermekek és serdiilok

A pegfilgrasztim biztonsagossagat és hatasossagat gyermekek esetében még nem igazoltak. A jelenleg
rendelkezésre alld adatok leirasa a 4.8, 5.1 és 5.2 pontban talalhato, de nincs az adagolasra vonatkozo
javaslat.



Kdrosodott vesefunkcioju betegek
Nem javasolt az adag modositasa karosodott vesefunkcidju betegeknél, beleértve a végstadiumu
vesebetegségben szenvedoket is.

Alkalmazas moddja

A pegfilgrasztimot subcutan injekcioként kell alkalmazni. Az injekci6 a combba, hasba vagy a felkarba
adhato. A készitmény alkalmazas elotti kezelésével kapcsolatos utasitasokat lasd a 6.6 pontban.

4.3 Ellenjavallatok

A készitmény hatéanyagéval, vagy barmely segédanyagéval szembeni talérzékenység. X

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések “QQ

A biologiai gyogyszerek nyomonkovethetdségének eldsegitése érdekében az alkalmaz%%sznmeny
kereskedelmi nevét egyértelmiien fel kell tiintetni.

De novo akut myeloid leukaemiaban szenvedd betegekbdl nyert, korlatozott kiinikai adatok arra
utalnak, hogy a pegfilgrasztimnak a sillyos neutropeniabol tortend felepiilé sziikséges idore
kifejtett hatdsa dsszehasonlithaté a filgrasztiméval (14sd 5.1 pont), azonbdAs pegfilgrasztim hosszi
tava hatasait nem bizonyitottak akut myeloid leukaemiaban; ezért eb, betegpopuldcidban
elovigyazatossaggal alkalmazando. g

A G-CSF in vitro fokozhatja a myeloid sejtek novekedését o&@sonlo hatas figyelhetd meg in vitro
egyes nem-myeloid sejteken is.

A pegfilgrasztim biztonsagossagat és hatasossagat&%lzsgaltak myelodysplasias szindromaban,
kronikus myeloid leukaemiaban, ill. szekunder yeloid leukaemidban (AML) szenvedd
betegekben ezért ilyen betegekben nem alkalmaghato. Kiilonleges gondossaggal kell eljarni a kronikus

10j4 5s az akut myeloid leukaemia diagnozisanak a
megkiilonboztetésekor. (Q

A t(15;17) citogenetikajf, 55 éves \@atalabb, de novo AML betegekben a pegfilgrasztim
biztonsagossagat s hatésosségz’@\ allapitottak meg.

A pegfilgrasztim biztons Qgét ¢és hatasossagat magas dozisi kemoterapias kezelésben részesiilo
betegeknél nem vizsga Ez a gyogyszer nem hasznalhato a citotoxikus kemoterapia dozisanak a
meghatarozott d021s manynal nagyobb novelésére.

A haemopoep se]tek mobilizalasa esetén a pegfilgrasztim biztonsagossagat és hatasossagat
adekvat mo @ m betegeknél, sem egészséges donoroknal nem vizsgaltak.

A no s1 faktorokkal végzett kezelésre adott valaszként jelentkez6, megnovekedett csontveldi
haem oetlcus aktivitas atmeneti pozitiv leleteket okozotta csontot vizsgalo képalkoto eljarasokban.
Ezt a csontot vizsgalo képalkoto eljarasok eredményeinek értékelésekor figyelembe kell venni.

Pulmonalis nemkivanatos események

G-CSF alkalmazésa utén tiidot érinté mellékhatasokat, azon beliil is leginkabb interstitialis
pneumoniat jelentettek. Azoknal a betegeknél, akiknek a kdzelmultban tiidinfiltratumuk vagy
pneumoniajuk volt, nagyobb lehet a kockazat (lasd 4.8 pont).

Pulmonaris tiinetek, azaz kdhogés, 14z, 1égzési nehézségek fellépése tiiddinfiltratumokra utald
radiologiai jelekkel tarsulva, és a tiidéfunkcio a neutrophil szam megemelkedésével egyiittjard romlasa
az akut respiratorikus distressz-szindroma (ARDS) elsé jelei lehetnek. Ilyen esetben az orvos
megitélése szerint abba kell hagyni a pegfilgrasztim adésat, és a beteget megfeleld kezelésben kell
részesiteni (lasd 4.8 pont).



Glomerulonephritis

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

Kapillarisszivargas-szindroma

A G-CSF alkalmazasat kovetden kapillarisszivargas-szindromardl szdmoltak 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 ellatas sziikségességét is (lasd 4.8 pont).

Aortitis
Aortitist jelentettek a G-CSF-kezelést kdvetden egészséges személyeknél és daganatos bete@ A
tapasztalt tiinetek tobbek kozt 14z, hasi fajdalom, rossz kdzérzet, hatfajdalom és emelkede
gyulladésjelz6 markerek (pl. C-reaktiv protein és fehérvérsejtszam). A legtdbb esetben @ rtitist
CT-vizsgalattal diagnosztizaltak, és az altalaban megsziint a G-CSF elhagyasat kove@ lasd

4.8 pont). @

Lépmegnagyobbodas és 1épruptura

Pegfilgrasztim alkalmazasat kovetéen nem gyakori, de altalaban tiinetm pmegnagyobbodasrol
illetve nem gyakori 1éprupturarol — azon beliil néhany halalos klmenet etrél — szamoltak be (lasd
4.8 pont). Ezért a 1ép méretét gondosan monitorozni kell (pl. fizika @gy ultrahangvizsgalattal). A
Iépruptura diagnozisa azoknal a betegeknél meriilhet fel, akik ba i fels6 hastaji vagy vallcstcsi
fajdalomrol szamolnak be. )

N
Thrombocytopenia és anaemia Qo)
A pegfilgrasztim-kezelés 6nmagaban nem gatolja m@rombocytopenia ¢és az anaemia kialakulasat,
mert a teljes dozisti myelosuppressiv kemoterapia oirt adagolasi sémanak megfelelden
folytatodik. Javasolt a thrombocytaszam ¢és a h krit érték rendszeres ellendrzése. Kiillonos

ovatossag sziikséges azoknak a kemoterapiagszereknek monoterapiaként, ill. kombinacioban torténd
alkalmazasakor, amelyek igazoltan sﬁlyo&@ mbocytopeniat okoznak.

Sarlésejtes anaemia O

Sarlosejtes jelleget hordozo vag sejtes betegségben szenvedd betegekben tortént pegfilgrasztim
alkalmazas soran sarlosejtes kufzisiépett fel (1asd 4.8 pont). Ezért az orvosoknak dvatosan kell
eljarniuk, ha a pegfilgraszt sarlosejtes jelleget hordozo vagy sarldsejtes betegségben szenvedd

betegeknek rendelik, es len6rizni kell a megfeleld klinikai paramétereket és laborértékeket, valamint
gondolni kell arra, ho /i/ gyogyszer €s a lépmegnagyobbodas, ill. az érelzardodasok kialakulasa kozott
esetleg osszeﬁlgge@ et.

1%-4anal ltek meg. Az ilyen foku leukocytosissal kozvetleniil 6sszefiiggd nemkivanatos

esem krol nem szamoltak be. A fehérvérsejt-szam ilyen mértékii ndvekedése atmeneti, jellemzden a
beadast kdvetd 24 és 48 ora kozotti idészakban 1ép fel €s a gydgyszer farmakodindmias hatasanak a
kovetkezménye. A klinikai hatassal és a leukocytosis eléfordulasanak lehetéségével 6sszhangban, a
kezelés soran rendszeres id6kozonként meg kell hatarozni a fehérvérsejt-szamot. Ha a leukocyta-szam a
varhato nadir elérését kovetéen meghaladja az 50 x 10%/1 értéket, a gydgyszer alkalmazasat azonnal
abba kell hagyni.

Leukocytosi Q
100 x 10& y magasabb fehérvérsejt-szamot a pegfilgrasztimmal kezelt betegek kevesebb, mint

Tulérzékenység

Az els6 vagy a késobbi kezelések soran jelentkezd, anaphylaxias reakciokat is magaban foglalo
talérzékenységet jelentettek pegfilgrasztimmal kezelt betegeknél. A klinikailag jelentds
talérzékenységet mutatd betegeknél a pegfilgrasztim adasat 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 tartd, szoros ellenérzése mellett.

Stevens—Johnson-szindroma

Stevens—Johnson-szindromat (SJS), amely életveszélyes vagy haldlos kimenetelti is lehet, ritka
esetekben jelentettek a pegfilgrasztim-kezeléssel 6sszefiiggésben. Ha a betegnél SJS alakult ki a
pegfilgrasztim alkalmazéasanak hatasara, a pegfilgrasztim-kezelést semmilyen esetben sem lehet
ujrakezdeni ennél a betegnél.

Immunogenitas
Mint minden terapias proteinnél, fennall az immunogenitas lehetdsége. A pegfilgrasztimmal szembeni

antitest termel6dés aranya altalaban alacsony. Mint ahogy az a biologiai készitményeknél varhato,
megjelennek kotddo antitestek, de neutralizald hatasrél eddig nem szamoltak be. L

O
Ismert hat4su segédanyag(ok):

A pegfilgrasztim szorbitot tartalmaz. Orokletes fruktoz intoleranciaban a készitmény n&ﬂfalmazhat().

A pegfilgrasztim kevesebb, mint 1 mmol (23 mg) per 6 mg-os adag natriumot tar‘&g'z, azaz
gyakorlatilag ,,natriummentes”.

4.5 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok ®

A gyorsan o0sztod6 myeloid sejtek citotoxikus kemoterapiaval sze potencialis érzé¢kenysége miatt
a pegfilgrasztimot a citotoxikus kemoterapia utan legalabb 24 o6ra ell alkalmazni. A klinikai
vizsgalatokban a pegfilgrasztimot biztonsagosan alkalmaztak oterapia eldtt 14 nappal. A
pegfilgrasztim mas kemoterapias szerrel valo egyideju alkalmazasat betegeken nem vizsgaltak.
Allatkisérletekben a pegfilgrasztim és az 5-ﬂuorouraci1; ) vagy mas antimetabolikus szerek

egyideji alkalmazasakor megnovekedett myelosuppre§siot mutattak ki.

A pegfilgrasztim interakciojat mas haernopoetikqudvekedési faktorokkal vagy citokinekkel klinikai
vizsgalatokban célzottan nem vizsgaltak. (b'

A neutrophil granulocytdk felszabadul3 gyancsak serkentd litiummal valé interakcio6 lehetoségét
célzottan nem vizsgaltak. Nincs bim@tek arra, hogy ez az interakci6 karos lenne.

A pegfilgrasztim biztonségoss@s hatasossagat kés6i myelosuppressiot okozo kemoterapiaban (pl.
nitroso-ureak) részesiilé bfﬁ@knél nem vizsgaltak.

Bar specifikus interakf/d@ vagy metabolizacios vizsgalatokat nem végeztek, a klinikai vizsgalatok nem
mutattak ki interak@ pegfilgrasztim és mas gyogyszerkészitmény kozott.

4.6 Term ség, terhesség és szoptatas
Terhessé *
A pe asztim terhes néknél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségli informacio

all rendelkezésre. Allatkisérletek soran reproduktiv toxicitast igazoltak (lasd 5.3 pont). A
pegfilgrasztim alkalmazasa nem javallt terhesség alatt és olyan fogamzoképes koru nék esetében, akik
nem alkalmaznak fogamzasgatlast.

Szoptatds
A pegfilgrasztimnak / annak metabolitjainak human anyatejbe tortén6 kivalasztodasaval kapcsolatban

nem all rendelkezésre elegendé mennyiségli informéacio, az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a
kockazatot nem lehet kizarni. Az UDENYCA alkalmazasa elott el kell donteni, hogy a szoptatast
fiiggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartdzkodnak a kezeléstdl — figyelembe véve a szoptatas
elényét a gyermekre nézve, valamint a terapia elonyét a nére nézve.



Termékenység
A pegfilgrasztim him vagy néstény patkanyoknal a javasolt human doézisnal (a testfelszinre

vonatkoztatva) koriilbelill 6-szor — 9-szer magasabb kumulativ heti dézisokban nem befolyésolta a
reprodukcios teljesitményt vagy a termékenységet (1asd 5.3 pont).

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

Az UDENYCA nem, vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyasolja a gépjarmiivezetéshez és a
gépek kezeléséhez sziikséges képességeket.

4.8 Nemkivanatos hatasok, mellékhatasok

A biztonsagossagi profil dsszefoglalasa o
A vizsgalt szerrel 0sszefiiggésbe hozhato legstirlibben emlitett, nagyon gyakori mellékhatas, Q
@j dalom

csontfijdalom (nagyon gyakori) és a csont- és izomrendszeri fajdalom (gyakori) volt. A cs
altalaban enyhe vagy mérsékelt, atmeneti jellegli volt, és a legtobb betegnél a szokdsos 6
fajdalomecsillapitok adasaval kezelhet6 volt. Q)Q)

Tulérzékenységi reakciok, mint borkilités, urticaria, angiooedema, nehézlégzés, etythaema, kipirulas és
vérnyomasesés léptek fel a pegfilgrasztim kezdeti, vagy késdbbi adagolasak em gyakori). Sulyos
allergias reakciok, koztiik anaphylaxia, 1éphet fel a pegfilgrasztimot ka G@Q eknél (nem gyakori)
(lasd 4.4 pont). 8

Kemoterapias kezelésben részesiilé daganatos betegeknél nem @1 kapillarisszivargas-szindromat
jelentettek G-CSF-ek alkalmazasat koveten, mely megkésett @és esetén életveszélyes lehet, lasd
4.4 pont és az ,,Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa” ’1\‘[ alabb.

Aortitis [ritka] (lasd 4.4 pont). /\/(5.\'
A lépmegnagyobbodas, amely altalaban tiinetm@@, nem gyakori.

A 1épruptura el6fordulésat, beleértve néhé@(g‘zélis esetet, nem gyakran jelentették a pegfilgrasztim
alkalmazasat kovetden (lasd 4.4 pont).

Nem gyakori, tiid6t érinté mellé \okat, azon beliil interstitialis pneumoniat, tiiddoedemat,
tiiddinfiltratumokat és tiidofib jelentettek. Nem gyakran ennek eredményeképpen 1égzési
elégtelenség, vagy akut rex@slés distress szindroma (ARDS) alakult ki, amely halalos kimenetela is
lehet (lasd 4.4 pont). \
Egyedi esetekben /léejtes krizisr6l szamoltak be a sarlosejtes jelleget hordozo6 vagy sarlosejtes
anaemiaban szca&&i betegeknél (nem gyakori a sarlosejtes betegeknél) (1asd 4.4 pont).

'
A mellékh Qk tablazatos Osszefoglalasa
Az alabb azatban a klinikai vizsgalatok soran jelentett és a spontan bejelentésekbdl szarmazo
mell tasok keriiltek 0sszefoglalasra. A mellékhatasok el6fordulési gyakorisdganak meghatarozasa az
alabbi egyezmény szerint torténik: 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

rendelkezésre allé adatokbdl nem allapithatdé meg). Az egyes gyakorisagi kategoriakon beliil a
nemkivanatos hatdsok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.




MedDRA Mellékhatasok
szervryel‘ldszerl Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon
kategoria . ;
gyakori ritka
Vérképzoszervi Thrombocytopenia' | Sarlosejtes krizis?;
és Leukocytosis! Lépmegnagyobbodas?
nyirokrendszeri Lépruptura’
betegségek és
tiinetek
Immunrendszeri Tulérzékenységi
betegségek és reakciok;
tiinetek Anaphylaxia
Anyagcsere- és Hugysavszint- \
taplalkozasi emelkedés "QQ
betegségek és /\/
tiinetek Ac
Idegrendszeri Fejfajas! Q\b
betegségek és @
tiinetek
Erbetegségek és Kapillarisszivargas- Sctitis?
tiinetek szindroma' ) ,S%
Légzorendszeri, Akut respiracios Pulmonalis
mellkasi és distress szindr& haemorrhagia®
mediastinalis A tiidot éri%
betegségek és mellékh @9
tiinetek (1nterst lis
p nia,
7&)edema
( iddinfiltratumok és
O/\/ tiidéfibrosis)
W\ Haemoptysis
Emésztérendszer | Hanyinger! 0.\
i betegségek és \Q
tiinetek AN

A bor és a bor
alatti szovet
betegségei és

S

o
o

Sweet-szindroma (aky
lazzal jard
dermatosis)'?;

Stevens—
Johnson-szindr
oma

tiinetei Cutan vasculitis'?
A csont- és Csontféﬁ!q\e&n Musculoskeletalis
izomrendszer, \ fajdalom
valamint a /\/Q (izomféjdalom,
kotoszovet 6 arthralgia,
betegségei és \ végtagfajdalom,
tiinetei g hatfajas,

* musculoskeletalis,

nyaki fajdalom)

Ves hﬂ{gyutl Glomerulonephritis®
betegSégek és
tiinetek
Altalanos Az injekcio Az injekcio
tiinetek, az beadasanak helyén |beadasanak helyén
alkalmazas fellépd fajdalom’ fellépd reakciok®
helyén fellépé Nem sziv eredetii
reakciok mellkasi fajdalom




MedDRA Mellékhatasok
SZeer"el‘ldSZel‘l Nagyon Gyakori Nem gyakori Ritka Nagyon
kategoria . ;
gyakori ritka
Laboratoriumi és A
egyéb vizsgalatok laktat-dehidrogenaz
eredményei és az alkalikus
foszfataz szint
emelkedése!;
A majfunkcios
vizsgélatok
eredményeinek
(ALAT vagy ASAT)
atmeneti \
emelkedése! ¢ \Q
\J

'Lasd ,,Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa” pont alabb.
2 Ezeket a mellékhatasokat a poszt-marketing megfigyelés soran azonositottak, de nem &
betegekkel végzett, randomizalt, kontrollos klinikai vizsgalatokban. A gyakorisagi
randomizalt klinikai vizsgalatban résztvevo 1576, pegfilgrasztimot kapo beteg ad{@'x
statisztikai szamitasbol becsiilték meg.

alapjan készitett

Egyes kivalasztott mellékhatasok leirdsa y \*
Sweet-szindroma nem gyakori eseteirél szamoltak be, bar néhany eset Qz elozetesen fennallo
rosszindulati hematologiai elvaltozasok is szerepet jatszhattak. %)

Nem gyakran cutan vasculitist jelentettek a pegﬁlgrasztim-lfe g\ben részesiilé betegeknél. A
vasculitis kialakuldsanak mechanizmusa a pegﬁlgrasztimm@(ezelt betegeknél nem ismert.

Az injekci6 beadasanak helyén fellépo reakciok, koz i@erythema (nem gyakori), valamint az injekcid
beadasanak helyén fellép6 fajdalom (gyakori) for 0 a pegfilgrasztim els6 vagy késébbi
alkalmazasa soran. \(\

Leukocytosis gyakori eseteirdl (fehérvérs m > 100 x 10%/1) is beszamoltak (1asd 4.4 pont).

A citotoxikus kemoterapiat koveto @gﬁlgrasztlmmel kezelt betegekben nem gyakran el6fordult a
hugysavszint és az alkalikus fos @Z szint reverzibilis, enyhe vagy mérsékelt novekedése, klinikai
tiinetek nélkiil; nem gyakran e @iult a laktat-dehidrogenaz szint reverzibilis, enyhe vagy mérsékelt
novekedése, klinikai tunetGK

Kemoterapiaval kezej@tegeknél nagyon gyakran figyeltek meg hanyingert és fejfajast.

Nem gyakran afrajfunkcios vizsgalatok sordn emelkedett ALT (alanin-aminotranszferaz), ill. AST
(aszpartat-any nszferaz) értékeket észleltek a citotoxikus kemoterapiat kdvetéen pegfilgrasztimmal
kezelt bet él. Ezek az emelkedett értékek atmenetiek, és visszatérnek a kiindulasi szintre.

Thro%ocytopenia gyakori eseteit jelentették.

G-CSF alkalmazésa mellett, a forgalomba hozatalt kovetden kapillarisszivargas-szindroma eseteirdl
szamoltak be. Ezek altalaban eldrehaladott rosszindulati megbetegedésben, illetve szepszisben
szenvedo, tobbféle kemoterapias gyogyszert kapd vagy aferezis kezelésben részesiilo betegeknél
fordultak el6 (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilék

A gyermekekkel szerzett tapasztalat korlatozott. Fiatalabb, 0-5 év kozotti gyermekeknél nagyobb
gyakorisaggal (92%) figyeltek meg sulyos mellékhatasokat, mint az iddsebb, 6-11 év (80%) és
12-21 év (67%) kozotti gyermekeknél €s felndtteknél. A leggyakrabban jelentett mellékhatés a
csontfajdalom volt (lasd 5.1 és 5.2 pont).




Feltételezett mellékhatdsok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetden 1ényeges a feltételezett mellékhatasok bejelentése, mert ez
fontos eszkoze annak, hogy a gyogyszer elony/kockazat profiljat folyamatosan figyelemmel lehessen
kisérni. Az egészségiigyi szakembereket kérjiik, hogy jelentsék be a feltételezett mellékhatasokat a
hatdsag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

300 pg/kg-os egyszeri adagok korlatozott szamu egészséges onkéntesnél €s nem-kissejtes
tiidécarcinomaban szenvedd betegnél torténd subcutan alkalmazasa soran nem léptek fel stilyos
mellékhatasok. A nemkivanatos események hasonloak voltak a pegfilgrasztim alacsonyabb dozisait
kapo egyéneknél észleltekhez.

N

1‘00

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK ,\/
5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok Q)Q)

Farmakoterapias csoport: immunstimulansok, coloniastimuléal6 factorok; ATC kod:"LO3AA13

szabalyozza. A pegfilgrasztim a rekombinans huméan G-CSF (r-met-H SF) és egyetlen 20 kDa

A G-CSF olyan glikoprotein, mely a neutrophil granulocytak osztodasat '\%ontvelébél valo kilépését
'@,;uma. A pegfilgrasztim a

polietilén-glikol (PEG) molekula kovalens kotéssel kapcsolodo ko
filgrasztim csokkent vese clearence-en alapul6 elhiizodo tartami 4ja. Kimutattak, hogy a
pegfilgrasztim és a filgrasztim hatdsmechanizmusa azonos: a ¢érias vérben 24 o6ran beliil a
neutrophil szam jelentds emelkedését, valamint a monocy és/vagy lymphocytak szamanak kis
mértékli emelkedését okozzak. A kemotaktikus hatast é @gocyta funkciot vizsgalo kisérletek szerint a
pegfilgrasztimra adott valaszreakcioként termelt neu \ﬂ granulocytak, hasonl6an, mint a filgrasztim
esetében, normal vagy megnovekedett funkcidval q)g‘%keznek Mint mas haematopoeticus novekedési
faktorok, a G-CSF in vitro serkentd hatassal v man endothel sejtekre. A G-CSF in vitro

serkentheti a myeloid sejtek novekedését, 1gybmahgnus sejtekét is, €s in vitro hasonld hatas figyelheto
meg néhany nem-myeloid sejt esetén is. \Q

Két randomizalt, kettds vak, doxom]@-lt és docetaxelt alkalmazd myelosupressiv kemoterapiaval
kezelt, nagy kockazatu, II-1V sta @a 1 emlorakos betegeken végzett kulcsfontossagu vizsgalatban a
pegfilgrasztim ciklusonkénti e ri adésa a filgrasztim napi adasa (11 napi alkalmazas kézépértéke)
soran megfigyeltekhez has@ mértékben csokkentette a neutropenia tartamat €s a lazas neutropenia
incidencigjat. A noveke aktor adasa nélkiil a kezelés eredményeként a 4. fokozati neutropenia 5-7
(kozépérték) napig taﬁ@ a lazas neutropenia incidenciajanak aranya pedig 30-40%-os volt. Az egyik,

6 mg fix pegfilgra ~dozist alkalmazo vizsgalatban (n = 157) a 4. fokozatu neutropenia tartama
(kozépérték) a grasztim-csoport esetében 1,8 nap, a filgrasztim-csoportnal 1,6 nap volt (kiilonbség
0,23 nap, 95¢ ,15,0,63). Az egész vizsgélatot nézve a pegfilgrasztimmal kezelt betegeknél 13%

volt a laz s% tropenia aranya, a filgrasztimmal kezelt betegek 20%-aval szemben (kiilonbseg 7%, 95%
CI-19%, . Egy masodik vizsgalatban (n = 310), melyben testtomeg alapjan meghatarozott d6zist
(100 tkg) alkalmaztak, a 4. fokozatll neutropenia tartama a pegfilgrasztim-csoport esetében 1,7 nap,
a filgrasztim-csoportnal 1,8 nap volt (kdzépérték) (kiilonbség 0,03 nap, 95% CI -0,36, 0,30). A lazas
neutropenia Osszaranya a pegfilgrasztimmal kezelt betegeknél 9%, a filgrasztimmal kezelt betegeknél
18% volt (kiilénbség 9%, 95% CI -16,8%, -1,1%).

Egy placebo-kontrollos, kettds-vak, emlérakban szenvedd betegeken végzett klinikai vizsgalatban
vizsgaltak a pegfilgrasztim hatasat a lazas neutropenia el6fordulasara, egy olyan kemoterapias kezelési
rend alkalmazasat kovetden, amellyel Osszefliggésben a lazas neutropenia el6fordulasa 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 oraval (azaz a 2. napon) a kemoterapia utan. A lazas neutropenia eléfordulasa
alacsonyabb volt a pegfilgrasztimot kap6 betegekben, a placeboval dsszehasonlitva (1% vs. 17%,

p <0,001). A lazas neutropenia diagnézis kovetkeztében eldfordult hospitalizacio és az iv.


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

antiinfektivumok alkalmazasanak el6fordulasa alacsonyabb volt a pegfilgrasztimot kapo betegekben, a
placeboval dsszehasonlitva (1% vs. 14%, p < 0,001; és 2% vs. 10%, p < 0,001).

Egy kis betegszamt (n = 83), randomizalt, kettds-vak, de novo akut myeloid leukaemia kezelésére
kemoterapiaban részesiilo betegekben végzett fazis Il vizsgalatban az indukcios kemoterapia sordn
alkalmazott pegfilgrasztimot (egyszeri 6 mg adagban adva) és filgrasztimot hasonlitottdk 6ssze. Mindkét
kezelt csoportban 22 nap volt a stlyos neutropéniabol torténd felépiiléshez sziikséges becsiilt ido
medianja. A hosszu tavi kimenetelt nem vizsgaltak (lasd 4.4 pont).

Egy fazis II (n = 37), multicentrikus, randomizalt, sarcomas gyermekeken végzett nyilt klinikai
vizsgalatban a vinkrisztin, doxorubicin és ciklofoszfamid kemoterapias (VAdriaC/IE) kezelés 1. ciklusat
kovetden 100 pg/ttkg pegfilgrasztimot adagolva hosszabb lefolyasu sulyos neutropeniat (neutrofilek

< 0,5 x 10%) észleltek a fiatalabb, 0-5 év kozotti gyermekeknél (8,9 nap), mint az id6sebb, 6-11

12-21 év kozottieknél (6 valamint 3,7 nap) és felndtteknél. Ezen feliil a 1azas neutropenia gy@%
elofordulasat észlelték a fiatal, 0-5 év kozotti gyermekeknél (75%), mint az idGsebb, 6-11 ¢ 221 év
kozottieknél (70%, illetve 33%) és feln6tteknél (1asd 4.8 és 5.2 pont). qg
%

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok @

A pegfilgrasztim plazma-csucskoncentracioja egyszeri subcutan alkalmazott@is adasat kovetden

16 és 120 ora kozotti idészakban alakul ki, és a pegfilgrasztim szérumko acidja a myelosupressiv
kemoterapia utdn a neutropenia tartama alatt konstans marad. A pegfil tim {irtilése a dozis
tekintetében nem linedris; a pegfilgrasztim szérum clearance-¢ a dozigemelésével csokken. A
pegfilgrasztim az eddigi megfigyelések szerint foként a neutrophi nulocytak altal kdzvetitett
clearance-szel iiriil, mely magasabb doézisnal telitddik. A pegfidgrasztim szérumkoncentracidja
Onszabalyozd clearance-mechanizmusanak megfelelden a n@trophil granulocytak regeneralodasat
kovetden hirtelen lecsokken (l1asd 1. abra). \@

1. abra: A pegfilgrasztim szérumkoncentracig-kozépértékének és az abszolit neutrophil
szamnak (ANSZ) a profilja kemo aval kezelt betegeknél 6 mg-os injekcio
egyszeri adasat kovetéen 0

N
$

1000 - ‘ | 100

—&— Pegfilgrasztim-konc.

K% —O— ANSZ
<O

(sejt x 109/)

Az abszolut neutrophil szam kdzépértéke

A szérum pedfilgrasztim-konc. k6zépértéke
(ng/ml)

0 3 6 9 12 15 18 21
Vizsgélati nap

A pegfilgrasztim farmakokinetikdjat vese- vagy majelégtelenség a neutrophilek altal kdzvetitett
clearance miatt varhatoan nem befolyasolja. Egy nyilt, egyszeri adaggal végzett vizsgalatban (n = 31)
a vesefunkcid karosodas kiillonb6z6 stadiumai, koztiik a végstadiumu vesebetegség sem voltak hatassal
a pegfilgrasztim farmakokinetikéjara.
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Idéskoruak
Korlatozott adatok szerint a pegfilgrasztim farmakokinetikédja idésebb egyéneknél (> 65 év) hasonlo a
feln6tteknél tapasztaltakhoz.

Gyermekek és serdiil6k

A pegfilgrasztim farmakokinetikajat 37, sarcomas gyermekgyogyaszati betegen 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 pgeh/ml) magasabb volt, mint az idsebb, 6-11 és 12-21 év kozottieké (22,0 + 13,1 pgeh/ml,
illetve 29,3 + 23,2 pgeh/ml) (lasd 5.1 pont). A legfiatalabb korosztaly kivételével (0-5 év kozotti
gyermekek) a gyermekgydgyaszati betegeknél az atlagos AUC, azokhoz a magas rizikdju,

II-IV stadiumban 1évé emlédaganatos felndtteknél tapasztalthoz volt hasonlo, akik 100 pg/ttkg
pegfilgrasztimot kaptak a doxorubicin/docetaxel kemoterapias kezelést kovetden (lasd 4.8 és ont).

5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei 6/\/

A hagyomanyos — ismételt adagoldsu dozistoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazo p ikai adatok a
vart farmakologiai hatdsokat mutattak. Ezek a leukocytdk szamanak emelkedése, myeloid hyperplasia
a csontveldben, extramedullaris hemopoezis €s 1épmegnagyobbodas forma{ g jelentkeztek.

'

A pegfilgrasztim subcutan adasakor vemhes patkanyok utdédainal nem Itek meg nemkivanatos hatést,
nyulaknal azonban kimutattak, hogy a pegfilgrasztim a javasolt hu ozisnal kb. négyszer nagyobb
kumulativ dozisban embrionalis/f6talis toxicitast (embriévesztésg\&z, amit nem észleltek, amikor a
vemhes nyulak a javasolt human dozist kaptak. Patkényokqn \@ ett kisérletekben kimutattak, hogy a
pegfilgrasztim atjuthat a placentan. Patkdnyokon végzett k%&(letek azt mutattak, hogy a subcutan adott
pegfilgrasztim nem befolyasolta a reprodukcios teljesit @ , a termékenységet, az Osztrusz ciklust, a
parosodas ¢€s a coitus kozotti napokat és az intrauteri ést. Ezen eredményeknek jelentdsége az
embernél nem ismert. O

N

6. GYOGYSZERESZETI JELLEM&
6.1 Segédanyagok felsorolasa \O
Natrium-acetat trihidrat (pH b ashoz)
Ecetsav (pH beallitashoz) Q\O

Szorbit (E420)

Poliszorbat 20 /\/é

Injekcidhoz vald vi

6.2 Inkor@litésok

Kom ati@si vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel, kiilonosen
natri lorid oldatokkal.

6.3 Felhasznalhatésagi idotartam
2 év.

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

Az UDENYCA szobahémérsékleten (30°C alatt) maximum 72 oras idétartamig tarthaté el. A t6bb
mint 72 oraja szobahdmérsékleten tartott gyogyszert meg kell semmisiteni.
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Nem fagyaszthato! Ha a pegfilgrasztim egy alkalommal 24 6ranal révidebb ideig véletleniil fagypont
alatti hémérsékleten volt, az nincs karos hatassal stabilitasara.

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és Kiszerelése

Eldretoltott fecskendd, bevonatos bromobutil gumidugoval és rozsdamentes acélbdl késziilt automatikus
tivéddvel ellatott tiivel.

Minden eldretdltott fecskendd 0,6 ml oldatos injekciot tartalmaz.

Minden csomag egy db eldretoltott, automatikus tiivéddvel ellatott fecskendét tartalmaz

buborékcsomagolasban, milanyag talcan. X,

' Q

6.6 A megsemmisitésre vonatkozé kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmérg,\/o
kezelésével kapcsolatos informaciok @

Az alkalmazas el6tt ellendrizni kell, hogy a pegfilgrasztim oldat nem tartalmaz-e ‘&@cséket. Csak a
tiszta, szintelen oldatot szabad beadni.

A heves razas aggregalja a pegfilgrasztimot és biologiailag inaktivva tesZ%?A
Beadas el6tt meg kell varni, mig az eléretoltott fecskendd hémérsé&% eléri a szobahdmérsékletet.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag emmisitését a gyogyszerekre
vonatkoz6 eldirdsok szerint kell végrehajtani. \\
xO

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGElgiX JOGOSULTJA

N

ERA Consulting GmbH (b'
Lange Strasse 70

29664 Walsrode 0(6\0

Németorszag. \
Tel: +49 (0) 5161 9890 0

Fax: +49 (0) 5161 9890 18 q
E-mail: EUAgent@eraoons@mg.com

)
8. A FORGAI@\‘BA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/18/1306§®
N

9, WFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
EGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2018. szeptember 21.

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(http://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET %)
A BIOLOGIAI EREDETU HAT(’)ANY@YART()JA ES A
GYARTASI TETELEK VEGFELS ITASAERT
FELELOS GYARTO \
FELTET,ELEK VAGY KO 0ZASOK AZ ELLATAS ES
HASZNALAT KAPCSANQ

A FORGALOMBA H%@ATALI ENGEDELY EGYEB
FELTETELEI Es ETELMENYEI

BIZTON S ES HATEKONY ALKALMAZASARA
VONAFKYD OAN

A2

FELTETEL% AGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER

SV

*O
i
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A. A BIOL(')GIAI ERl’ED,]ET,'I'J, HAT(')ANYéG GYART;’)JA ES A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetli hatdanyag gyartdéjanak neve és cime

KBI Biopharma, Inc.

2500 Central Avenue
Boulder

Colorado

80301

Amerikai Egyesiilt Allamok

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felel0s gyartd neve és cime

N
1‘00

Millmount Healthcare Limited /\/
Block 7, City North Business Campus, 6
Stamullen Co. Meath, K32 YD60 Q)Q)

frorszag @
.

B. FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS E%&sZNALAT KAPCSAN

Korlatozott érvényli orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. cklet: Alkalmazasi el6iras,

4.2 pont). (\

.\Q)
C. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDEL@EB FELTETELEI ES
KOVETELMENYEI 75}
Qv

o Iddszakos gyogyszerbiztonsagi jelentések(\

107c. cikkének (7) bekezdésében mega tott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon
nyilvanossagra hozott unios refere Spontok listdja (EURD lista), illetve annak barmely késébbi
frissitett valtozata szerinti kévet&@nyeknek megfelelden kell benyujtani.

OK
D. FELT,ETELEK Y KOR,LA’TOZASOK A GY(:)GYSZER BIZTONSAGOS ES
HATEKONY,t LMAZASARA VONATKOZOAN

. Kockézatl@%i terv
Q

A forgalo ozatali engedély jogosultja kotelezi magat, hogy a forgalomba hozatali engedély
1.8.2 moduljaban leirt, jovahagyott kockazatkezelési tervben, illetve annak jovahagyott frissitett
verzidgban részletezett, kotelezo farmakovigilanciai tevékenységeket és beavatkozasokat elvégzi.

Erre a készitményre az idészakos gyéi}?i@%omégi jelentéseket a 2001/83/EK iranyelv

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtando a kovetkezd esetekben:

¢ ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

e ha a kockazatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kdvetéen, hogy olyan 1]
informaci6 érkezik, amely az elony/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra iranyuld) Gjabb,
meghatarozo eredmények sziiletnek.
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS

1. A GYOGYSZER NEVE

UDENYCA 6 mg oldatos injekcié eldretoltott fecskendében

pegfilgrasztim
2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE -
\J
Minden eldretdltott fecskendd 6 mg pegfilgrasztimot tartalmaz 0,6 ml oldatos inj ekci(')ban./\'/QQ
, : O
3.  SEGEDANYAGOK FELSOROLASA R
\\

Segédanyagok: natrium-acetat, szorbit (E420), poliszorbat 20, injekcidhoz v &¥iz. Tovabbi
informaciokért 1asd a betegtajékoztatot. ‘Q)

i , %)
4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM ‘\(b

N\
Oldatos injekci6 eldretoltott fecskenddben (0,6 ml). (b‘\'\
1 db egyszer hasznalatos eléretoltott fecskendo, aut()@us tivédovel.
: A\ — ,

5. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSO@.TOS TUDNIVALOK ES AZ ALKALMAZAS

MODJA() O

Fontos: az eldretoltott fecskendd Wlata/alkalmazésa elott olvassa el a mellékelt betegtdjékoztatot!
Bor alé torténd beadasra. K@

6. KULON FIGY EZTETES, MELY SZERINT A GYOGYSZERT
GYERMEK ). ELZARVA KELL TARTANI

\g

A gy(’)gyszerkektél elzarva tartando!

N

| 7. S>TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
\)

Nem szabad erdsen razni.

8. LEJARATI IDO

EXP
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9, KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hitészekrényben tarolando.
Nem fagyaszthato!
A fénytol valo védelem érdekében az eldretdltott fecskendd az eredeti csomagolasban tarolando.

10. KULONLEGES (’)VINTEZ,KEDESEK A FEL NEM HASZNALT (;YOGYSZEREK
VAGY AZ ILYEN TERMEKEKBOL KELETKEZETT HULLADEKANYAGOK
ARTALMATLANNA TETELERE, HA ILYENEKRE SZUKSEG VAN

11. AFORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES ‘CE%E

1"SN

v

ERA Consulting GmbH 6
Lange Strasse 70 q
29664 Walsrode %)
Németorszag @
<
o)
12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA() N¥
@V
EU/1/18/1303/001 (\Q
. 9
— - N
13. A GYARTASI TETEL SZAMA 0
@v
Gy.sz.: O/\/
: 2
| 14. A GYOGYSZER RENDELHETQSEGE
&
\O
[15. AZ ALKALMAZASRA\WONATKOZO UTASITASOK
N\ “
<O
L

| 16.  BRAILLE iR&SSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

UDENYCA ®%

1
O
117 DI AZONOSITO - 2D VONALKOD
Egyedi azonositoju 2D vonalkoddal ellatva.

| 18.  EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC:
SN:
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

TALCA CIMKE

1. A GYOGYSZER NEVE

UDENYCA 6 mg oldatos injekci6 eldretoltott fecskenddben
pegfilgrasztim

2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTIANAK NEVE . A&
‘0\
ERA Consulting GmbH %/\/
Lange Strasse 70 q
29664 Walsrode %)
Németorszag (Q
<&
N AN
3.  LEJARATIIDO 29
@\J
EXP Q()
. @
s . N
4. A GYARTASI TETEL SZAMA 0
@v
Gy.sz.: O/\/
5.  EGYEBINFORMACIOK ~O~
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE
1. A GYOGYSZER NEVE ES AZ ALKALMAZAS MODJA(I)
UDENYCA 6 mg
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.
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Betegtajékoztato: Informaciok a felhasznalo szamara

UDENYCA 6 mg oldatos injekcié eléretoltott fecskendében
pegfilgrasztim

V Ez a gyogyszer fokozott felligyelet alatt all, mely lehet6vé teszi az i gyogyszerbiztonsagi
informaciok gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomasara juté barmilyen mellékhatas
bejelentésével. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése)
talal tovabbi tajékoztatast.

Mielott elkezdi alkalmazni ezt a gydgyszert, olvassa el figyelmesen az alabbi betegtajékoztatot,
mert az On szimara fontos informaciokat tartalmaz.

- Tartsa meg a betegtajékoztatot, mert a benne szerepld informaciokra a késdbbiekben is s&lgsége

lehet. N
- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezeldorvosahoz, gydgyszerészéhez vagy a gondozéﬁﬁgzé

egészségiigyi szakemberhez. ,}(6
- Ezt a gyogyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja 4t a készitményt mdsnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az iz hasonloak.

- Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa errdl kezeldopyosat, gyogyszerészét
vagy a gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtdj ék@ dban fel nem sorolt
barmilyen lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. Lasd 4. pont. SQ)

A betegtajékoztato tartalma: g@

1. Milyen tipusti gyogyszer az UDENYCA és milyen bete§d¢gek esetén alkalmazhat6?
2. Tudnivalok az UDENYCA alkalmazasa elétt N

3. Hogyan kell alkalmazni az UDENYCA-t? \(b'

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell az UDENYCA-t tarolni? /\/

6. A csomagolas tartalma és egyéb informa“@?

1. Milyen tipusu gyogyszer az U&%\(CA és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

Az UDENYCA hatbanyaga a p@asztim. A pegfilgrasztim olyan fehérje, melyet E. coli nevii
baktériumokbol allitottak elc’i& ilén-glikollal (PEG) torténd kojugaciot kdvetden, biotechnologiai
uton. A pegfilgrasztim a ci‘\ eknek nevezett fehérjék csoportjaba tartozik. A fehérjerész nagyon
hasonl6 a szervezet éltaé)&rmelt természetes fehérjéhez.

A gyogyszert az a @%y fehérvérsejtszam (neutropénia) idétartamanak €s a lazzal tarsult alacsony
fehérvérsejtszam\(f8zas neutropénia) eléfordulasanak csokkentésére hasznaljak. Ezeket a tlineteket a
citotoxikus ki rapias kezelés (a gyorsan novekvo sejteket megsemmisito gyogyszerek alkalmazasa)
okozhatj ehérvérsejtek azért fontosak, mert segitenek szervezetének a fertdzések lekiizdésében.
Eze s%( nagyon érzékenyen reagalnak a kemoterapiara, ami csokkentheti ezeknek a sejteknek a
szamaf szervezetében. Ha a fehérvérsejtek szama tal alacsony, a szervezet nem rendelkezik elegend6
fehérvérsejttel ahhoz, hogy lekiizdje a baktériumokat, és ezaltal megnd a fertdzések veszélye.

Kezel6orvosa azért irta fel Onnek az UDENYCA-t, hogy a csontvel6t (a csont vérsejteket termeld része)
tobb fehérvérsejt termelésére serkentse, amelyek segitenek szervezetének a fertézések lekiizdésében.
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2. Tudnivalok az UDENYCA alkalmazasa elott

Ne alkalmazza az UDENYCA-t
- ha allergias a pegfilgrasztimra, a filgrasztimra, vagy a gydgyszer egyéb Osszetevojére.

Figyelmeztetések és dvintézkedések
Az UDENYCA-alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat
végz0 egészségiigyi szakemberrel:

o ha On allergias reakciot, azon beliil gyengeséget, vérnyomdsesést, nehézlégzést, az arc
feldagadasat (anafilaxiat), borpirt és kipirulast, borkiiitést és viszketd borteriileteket tapasztal.
o ha On kohogést, 1azat és nehézlégzést tapasztal. Ez a heveny 1égzési distress szindroma (ARDS)

tiinete lehet.

o ha Onnél az alabbi mellékhatasok valamelyike vagy azok kéziil egyszerre tobb is jelentkenik:
- vizeny6 és puffadas, mely ritkabb vizeletiiritéssel jarhat, 1égzési nehézség, a'

duzzadésa és teltségérzés, valamint altalanos faradtsag-érzet.

Ezek egy allapot, az tgynevezett ,kapillarisszivargas-szindroma” tiinetei lehetn@ﬂ\/i a vér
hajszalerekbdl testbe torténd szivargasat okozza. Lasd 4. pont. %)

o ha On f4jdalmat érez a hasa bal felsé részén vagy a vallcsiics tajékan. Ez a &negbetegedésére
utalhat (Iépmegnagyobbodas).

o ha On a kézelmultban silyos tiidégyulladason esett 4t (pneuménia) dék volt a tiidejében
(tlid6vizenyd), gyulladas volt a tiid6 kdtdszoveteiben (intersticia s@ dbetegség) vagy koros
mellkasrontgen lelete volt (tiido infiltracio).

o ha Onnek tudomasa van barmilyen vérképeltérésrdl (pl. fehé ejtszam novekedésrol vagy
vérszegénységrol) vagy a vérlemezkeszam csokkenésérdl nek kovetkeztében a véralvadasi
képessége csokken (trombocitopénia). Eléfordulhat, ho@cezelc’iorvosa szorosabban akarja Ont

ellendrizni.
o ha On sarldsejtes vérszegénységben szenved. E}%@ﬁlha‘c, hogy kezeldorvosa szorosabban

akarja ellendrizni allapotat.

o ha On hirtelen jelentkezd allergias (tﬁlérzxé;‘;@{égi) tiineteket észlel, mint példaul kiiitések, a
boron megjelend viszketés vagy csalankiutes, az arc, az ajkak, a nyelv vagy a test mas részeinek
duzzanata, 1égszomj, sipolo 1égzés ¥ gyeb 1égzési nehézség; ezek sulyos allergias reakcio

jelei lehetnek.

o Ritka esetekben a foverdér (ao@%agyméretﬁ ér, ami a vért a szivbdl a szervezet tobbi részébe
szallitja) gyulladasat tapasz daganatos betegeknél és egészséges donoroknal. A tiinetek
tobbek kozt 1az, hasi f3; , rosszullét, hatfajés és a gyulladasos paraméterek szintjének
megemelkedése leh ré\ ondja el kezeldorvosanak, ha ezeket a tiineteket tapasztalja.

Kezelorvosa rendszer vér- ¢s vizeletvizsgalatot fog végezni, mivel az UDENYCA éartalmas lehet
a vesén beliili apro re (glomerulonefritisz).

Sulyos b('irrea@t (Stevens—Johnson-szindroma) jelentettek a UDENYCA alkalmazésa esetén.
Hagyja abb QJ ENYCA alkalmazasat és azonnal kérjen orvosi segitséget, ha a 4. pontban leirt
tiinetek I@tlyikét tapasztalja.

F eltékﬁﬁl beszelnie kell kezeldorvosaval a vérrak kialakulasanak kockazatarol. Amennyiben kialakul
vagy nagy a valoszinlisége, hogy kialakul Onnél a vérrak, nem kaphat UDENY CA-kezelést, kivéve,
ha kezel6orvosa azt irja eld.

A pegfilgrasztimra adott valaszkészség elvesztése

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

Egyéb gyogyszerek és az UDENYCA

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

Miel6tt barmilyen gyogyszert elkezdene szedni, beszélje meg kezelGorvosaval vagy gyogyszerészével.
Az UDENYCA-t nem vizsgaltak terhes n6knél. Fontos, hogy t4jékoztassa kezelGorvosat, ha:

. On terhes;

o fennall Onnél a terhesség lehetdsége;

o gyermeket szeretne.

Ha az UDENY CA-kezelés ideje alatt teherbe esik, kérjiik, tajékoztassa kezelGorvosat.

Ha UDENYCA-t alkalmaz, abba kell hagynia a szoptatast, kivéve, ha kezel6orvosa masként nem
rendeli.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekr«\'
Az UDENYCA nem vagy csak elhanyagolhaté mértékben befolyésolja a gépjérmﬁvezetésh%&l

gépek kezeléséhez sziikséges képességeket. /\/

Az UDENYCA szorbitot (E420) és natrium-acetatot tartalmaz

Az UDENYCA szorbitot (egy cukorfajta) tartalmaz. A szorbit fruktozforras. Am tben kezelGorvosa
korabban mar figyelmeztette, hogy On (vagy gyermeke) bizonyos cukrokra érzé , vagy az Orokletes

amely soran szervezete nem tudja lebontani a fruktozt, beszéljen kezeld al, miel6tt On (vagy

fruktozintolerancidnak nevezett ritka genetikai betegséget allapitottak meg C (vagy gyermekenel),
gyermeke) bevenné vagy Onnél (vagy gyermekénél) alkalmaznak ezt z@éﬁyszert.

Ez a gyogyszer 1 mmol (23 mg) per 6 mg natriumot tartalmaz, a@rakorlatilag ,hatriummentes”.

\
3. Hogyan kell alkalmazni az UDENYCA-t? \(b\
Az UDENYCA-t csak felnétt, 18 év feletti betege@%lmazhatj ak.

Az UDENYCA-t mindig a kezelGorvosa alt \gondottaknak megfeleléen alkalmazza. Amennyiben
nem biztos az adagolast illetden, kérdezze@ kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

N

Adagolas
A készitmény szokasos adagja: e mg-os szubkutan (bor ala adott) injekcid, melyet minden
kemoterapias kezelési ciklus vé az utols6 kemoterapias dozis beadasa utan legalabb 24 o6raval kell

beadni. Q\O

Ne razza fel er6sen a}\)@DENYCA -t, mert ez csokkentheti a hatdsossagat.

e%ci() onallé beadasa

ezel6orvosa tigy dont, az On szamara az a kényelmesebb, ha On adja be maganak
az UDEN -t. KezelGorvosa vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakember megmutatja
Onnek, }@r n adja be maganak az injekciot. Ne probalkozzon 6ninjekcidzassal, ha azt nem
gyak@hék Onnel elézetesen.

Az UDENYCA oninjekcidzasaval kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért kérjiik, olvassa el a
betegtajékoztatd végén talalhatd Gtmutatasokat.

Ha az eléirtnal tobb UDENYCA-t alkalmazott
Ha az elGirtnal tobb UDENY CA-t alkalmazott, értesitse kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

Ha elfelejtette beadni maganak az UDENYCA-t

Ha elfelejtette beadni maganak az UDENYCA adagjat, értesitse kezelGorvosat és beszélje meg vele,
mikor kell beadnia magéanak a kovetkez6 adagot.
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Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gydgyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelborvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

Mint minden gyogyszer, 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:

o vizeny0 vagy duzzadas, mely ritkabb vizeletiiritéssel jarhat, 1égzési nehézség, a has duzzadasa és
teltségérzés, valamint altalanos faradtsdg-érzet. Ezek a tiinetek altalaban gyorsan alakuln&lfi.

o

Ezek egy nem gyakori allapot, az tgynevezett ,,kapillarisszivargas-szindroma” tiinetei lehe&‘}\&, ami a

vér hajszalerekbdl testbe torténd szivargasat okozza, és azonnali orvosi ellatast igénye@

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

o csontfajdalom. Kezeldorvosa tajékoztatja arrol, hogy milyen gyégyszertéz jen a
csontfajdalom csillapitasara.

o hanyinger és fejfajas. y \*
6@

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl kevesebb mint 1 beteget éri&):

o fajdalom az injekcid beadasi helyén.

o a szervezet egészére kiterjedd fajdalmak, valamint izjilefs izomfajdalmak.

o a vérképében valtozasok fordulhatnak el6, de ezek \Q‘utin vérvizsgalatok soran kimutatjak. A
fehérvérsejtek szama rovid ideig magas lehet. A{@’mezkék szama alacsonnya valhat, ami
véralafutasokat eredményezhet. /\/

Nem gyakori mellékhatasok (100 betegbdl ke\%&bb mint 1 beteget érinthet):

o allergias tipusu reakciok, mint péld%(@irpir ¢s kipirulas, borkitités és viszketd holyagok a
boron.

o sulyos allergias reakciok, beleé az anafilaxiat (gyengeség érzés, vérnyomasesés,
nehézlégzés, az arc megda

. lépmegnagyobbodas. %

o léprepedés. A 1épre 6\:\ any esetben halalos kimeneteli volt. Fontos, hogy haladéktalanul
l1épjen kapcsolatba{e dorvosaval, amennyiben a has bal fels6 oldalan vagy a bal vallban
fajdalmat érez, naivel ezek a tiinetek a Iép rendellenességével lehetnek kapcsolatban.

o 1égzési pana or%a kohog, laza van, vagy nehezen 1élegzik, kérjiik, értesitse kezeldorvosat.

. Sweet-szin%S a (lazzal jaro, szilvakék szinii, kiemelkedd, fijdalmas elvaltozasok a
végtag néha az arcon és a nyakon is) fordult eld, de ebben egyéb tényezdk is szerepet

jats k.
a n talalhato erek gyulladasa (kutan vaszkulitisz).

Yveséin beliili apro sziir6k karosodasa (glomerulonefritisz).

Orpir az injekcié beadasi helyén.
véres kopet (hemoptoe).

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl kevesebb mint 1 beteget érinthet)

. az aorta (nagyméretii ér, amely a vért a szivbodl a szervezet tobbi részébe szallitja) gyulladasa,
lasd 2. pont.

o vérzés a tlidokbol (pulmonalis vérzes).

o a Stevens—Johnson-szindroma tiinetei lehetnek a kovetkezok: vords, céltdblaszerii vagy kor

alaku foltok, amelyek gyakran a térzson eléforduld holyagokkal egyiitt jelentkeznek;
boérhamlas; a szaj, a torok, az orr, a nemi szervek €s a szem kifekélyesedése. Ezek megjelenését
laz és influenzaszert tiinetek el6zhetik meg. Hagyja abba a UDENYCA alkalmazasat, ha ezeket
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a tlineteket tapasztalja, és azonnal forduljon a kezelGorvosahoz vagy kérjen orvosi segitséget.
Lasd tovabba a 2. pontot.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatdban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatésra is vonatkozik. A mellékhatisokat kdzvetleniil a hatdsag részére is bejelentheti
az V. fiiggelékben talalhato elérhetdségeken keresztiil. A mellékhatdsok bejelentésével On is
hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacié alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell az UDENYCA-t tarolni? “QQ\'
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando! 6/\/

A dobozon és a fecskendd cimkéjén feltiintetett lejarati id6 (EXP) utan ne alkalm@gézt a gyogyszert.
A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik.

.
Hiutdszekrényben (2°C — 8°C) tarolando. ®

Az UDENYCA a hiitdszekrénybdl kivéve szobahémérsékleten (le ng) 30°C) maximum 72 6raig
tarthatd el. Ha a fecskenddt kivette a hiitdszekrénybol és annak hémeyséklete elérte a
szobahdmeérsékletet (legfeljebb 30°C), akkor azt vagy fel kell nalni 72 6ran beliil, vagy meg kell

semmisiteni. \\
>

Nem fagyaszthaté! Az UDENYCA még felhasznalh t@ﬁ 24 oranal rovidebb idészakon keresztiil
véletlentiil fagypont alatti hdmérsékleten volt. Oﬂ/

A fényt6l vald védelem érdekében az eredetifﬁt&agolésban tarolando.
Ne alkalmazza ezt a gydgyszert, ha az @t zavaros vagy szemcséket tartalmaz.

gyogyszerészét, hogy mit tegy. ar nem hasznalt gyogyszereivel. Ezek az intézkedések eldsegitik a

Semmilyen gyogyszert ne dobj oa @ennyvizbe vagy a haztartasi hulladékba. Kérdezze meg
kornyezet védelmét. Q\O

X
<

6. A csomagolgl(rtalma és egyéb informaciok
Mit tartalm@n DENYCA?
- A asélr ény hatéanyaga a pegfilgrasztim. Minden eldretoltott fecskendd 6 mg

pe asztimot tartalmaz 0,6 ml oldatban.
- yeb Osszetevok: ecetsav €s natrium-acetat (pH beallitashoz), szorbit (E420), poliszorbat 20 és

injekciohoz vald viz. Lasd 2. pont.

Milyen az UDENYCA Kkiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?
Az UDENYCA tiszta, szintelen oldatos injekcid eléretoltott fecskendében (6 mg/0,6 ml).

A csomagolas 1 rozsdamentes acélbol késziilt tiivel és tlivédd kupakkal ellatott, tivegbdl késziilt
eloretoltott fecskendot tartalmaz.

A fecskendOk egy automatikus tiivédével vannak ellatva.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
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ERA Consulting GmbH

Lange Strasse 70

29664 Walsrode

Németorszag

Tel: +49 (0) 5161 9890 0

Fax: +49 (0) 5161 9890 18

E-mail: EUAgent@eraconsulting.com

Gyarto

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus,
Stamullen Co. Meath, K32 YD60
frorszag

A betegtajékoztato legutobbi feliilvizsgalatanak datuma:

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informacid az Europai Gyogyszeriigynokség intern: @’honlapjén

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

N
1‘00

%
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| Hasznalati iitmutaté

Ez a rész arrdl tajékoztatja Ont, hogyan kell beadnia maganak az UDENYCA-injekciét. Fontos, hogy
ne probalja meg beadni maganak az injekciot, csak akkor, ha azt gyakorolta a kezel6orvosaval, a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakemberrel vagy gyogyszerészével. Ha kérdése van az injekcid
beadésat illetden, kérjiik, forduljon segitségért kezel6orvosahoz, a gondozasat végzd egészségiligyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

Az automatikus tiivédovel felszerelt eloretoltott fecskendorol

e Fontos, hogy elolvassa az utasitdsokat, miel6tt a fecskend6ét hasznalnd, gy hogy megértse az
injekcié beadasanak a modjat. X

e Eza gybdgyszer egy egyszer hasznalatos eldretoltott biztonsagi fecskendd, amely‘@zeri
adagot tartalmaz. A fecskendét az injekcié beadasat kovetden ki kell dobni.

e A fecskend6én automata tiivédo talalhatd, amely a gyogyszer beadasa utan lezarja gy
megeldzi a tliszirasos sériilést %)

<

Ellen6rz6ablak @AQ)

% Dugattyufe)

Ujj Oasz

Alkalma@@ﬁtt

Aktivalt
77 7 77 K
tlvéd o,\/Q)
@ Alkalmazas utan

‘ < b
Tarolasi lnsgzb ACi0

o z oloret6ltott fecskenddket az eredeti csomagolasban, hiitészekrényben, 2°C - 8°C kozott kell
arolni.
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QUDENYCA
Pedfilgrasztim

Ne fagyassza le vagy rdzza az eldretoltott fecskendét. Ha megf: t, hagyja a hiitészekrényben a
beadas el6tt. Az egynél tobbszor megfagyott fecskendot ki ni.

o Az elbretoltott fecskendd a felhasznalasig az eredeti s(31@;;012’152%%, fénytol védve tarolando.

Ne hasznalja az eloretoltott fecskendot, ha 72 oréfialtovabb maradt szobahémérsékleten.
Ne razza az eloretoltott fecskendot. Erételj gatas esetén az oldat felhabzik, és nem
alkalmazhato.

Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha On (b'
- tilérzékeny a pegfilgrasztimmal y a készitmény barmely segédanyagaval szemben.

\O
Készitse elo az injekciot Q(b

1 Vegyeki a csomagolésﬁ@:gt('iszekrényb(’il, és ellendrizze a lejarati idot.

N

A: Vegye ki a csom Ast a hlitdszekrénybdl, és ellendrizze a lejarati idot a csomagolason (1asd

1. abra). \&'g

Ne alkalmaz‘za% yszert, ha a lejarati id6 mar elmult. A lejarati id6 a feltlintetett honap utolsod
napjara vona(Kpzik.

oS

YCA

rasztim

QUDEN
B
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1. ABRA

B: Nyissa ki a csomagolast, és tavolitsa el a fecskenddt tartalmazo lehegesztett talcat (lasd 2. abra).

QUDENYCA
[ Pedfilgrasztim

= 7T\
A

2. ABRA | ((\

2 Hagyja a gyogyszert szobahomérsékleten, és készitse ossze az injek@ddéséhoz sziikséges
kellékeket. )

A: Helyezze a fecskendot tartalmazo lehegesztett talcat egy sima, tj @ Telilletre, és hagyja
szobahomérsékleten legalabb 30 percig (1asd 3. abra). QQ

Ne probalja melegiteni a fecskend6t hoforras, példaul mikrohullam siitd, forrd viz vagy kdzvetlen

napfény hasznélatz’wzyllg

B: Készitse és@ ovetkezo kellékeket (l1asd 4. abra).
Q

Sé szkdzok eldobasara szolgalé tartaly

Vattapamacs Alkoholos toérlékendd

4. ABRA
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3 Mosson kezet, és vegye Ki a fecskend6t a talcabol.

A: Szappannal és meleg vizzel mosson kezet (lasd 5. 4bra).
Cr

Rl
™ ?\\\Qx -

5. ABRA

\

B: Az eldretoltott fecskenddt a kovetkezo modon vegye ki a lehegesztett talcabol: hiuzza le 4f

6. abra) q
Ne fogja meg a dugattyut, a dugattyu végét vagy a tlivédo kupakot! %)

QUDENYCA
Pedfilgrasztim

4 Ellendrizze a fecskendét és az Q@ t.

Ellendrizze az oldatot az ell@zéablakon keresztiil. Az oldatnak vilagos, szintelen folyadéknak
kell lennie. Egy-két bubor&@enléte normalis. Nem kell eltavolitani a levegdt (lasd 7. abra).

7. ABRA

Ne hasznalja a fecskend6t, ha az oldat elszinez6dott vagy zavaros.
Ne hasznalja a fecskend6t, ha csomos, szemcsék vagy részecskék vannak benne.
Ne haszndlja a fecskendot, ha hasznéltnak vagy sériiltnek tiinik.

Valassza Ki és tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét

5 Valassza ki az injekcio beadasi helyét.

A bor ala adott injekcid javasolt beadasi helyei:
e Has (a kdldok koriili 5 cm-es teriiletet kivéve)
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e Comb
e Felkarok kiilsO része

e Fenék
(lasd 8. abra)

Felkar
kiilsG része

Has

Fenék

Comb “005\'

8. ABRA 6/1’
oS

Ne adja be az injekciot foltokba, hegekbe, anyajegyekbe vagy olyan helyre, al@ﬁr érzékeny,

sebes, voros vagy kemény.
'
e &
@

6 Tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét.

9. ABRA N

Fecskendezze be az adagot \
7 Tavolitsa el a tiivédot. .&Q

Egyenesen htizza le a tﬁ\(do (lasd 10. abra).

Ne rakja vissza tlivédot a fecskendore.
Ne hasznalja az eldretoltott fecskendot, ha tiivédo nélkiil leesett.

8 Ujjtartas.

Dobonyilként fogja meg a fecskendot (ujjbegyek kozott) a hiivelyk- és a mutatdujja kozott (1asd
11. abra).
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11. ABRA
Ne érintse meg a dugattyut, és ne fogja meg a fecskenddt az ujjtamaszok felett. “QQ

%

9 Szoritsa 6ssze a bort, és adja be az injekciot. Q

A: Szabad kezével gyengéden szoritsa Ossze a bort az injekci6 beadasi helye kor@hsd 12. abra).
.
AN
&
\\ (bg
12. ABRA ‘\\Q

B: 45-90 fokos szogben szlrja a tlit az 6sszeszorit0t}ﬁ$§lﬁletbe (lasd 13. abra)

&

&
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C: A tii teljes beszurasa utan engedje el az 6sszeszoritott bort, és szabad kezével stabilizalja a
fecskendo aljat.

Ezutan a masik kezének hiivelykujjat helyezze a dugattya végére, befecskendezési pozicioba (lasd
14. abra).

4 A “QQ,\'
14. ABRA
éb

10 Nyomja a dugattyut az adag bejuttatasahoz. @Q

A: Hiivelykujjaval lassan ¢és folyamatosan teljesen nyomja be a dugattyut. Ezz@b tositja, hogy a
teljes adagot beadja (lasd 15. abra). \

15. ABRA QO
B: Mikdzben a tii még beszlirva marad, | ozgassa visszafelé a hiivelykujjat, és engedje, hogy a
dugattyt hatramozduljon. Igy kihuzodi , €s biztonsagosan visszamegy a fecskendo testébe.

C: Ha a beadas helyén vércseppek jelennek meg, nyomjon ré vattacsomot vagy gézlapot, sziikség
szerint.
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11 A fecskendé kidobasa, és a beadasi hely kezelése.

Kozvetleniil hasznalat utan a fecskend6t dobja ki egy éles targyak megsemmisitésére szolgalo
tartalyba (lasd 17. abra).

- ELES ESZKOZOK

ELDOBASARA @
<701 GAIA

17. ABRA )

A tiket és fecskend6ket NE dobja a haztartasi hulladékba.
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IV. MELLEKLET %)

TUDOMANYOS KOVETKEZTETESEK ES A @ALOMBA HOZATALI
ENGEDELY(EK) FELTETELEIT ERINTO a@ OSITASOK INDOKLASA
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Tudomanyos kovetkeztetések

Figyelembe véve a Farmakovigilancia Kockazatértékel6 Bizottsagnak (PRAC) a pegfilgrasztimra

vonatkoz6 idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentés(eke)t (PSUR) értékeld jelentését, a CHMP a

kovetkez6 tudomanyos kovetkeztetésekre jutott:

Harom jelentett eset okozati 0sszefliggést mutat a Stevens—Johnson-szindroma mellékhatas és a

pegfilgrasztim kozott. Az esetek szama kevés, azonban a mellékhatas stilyossaga miatt a PRAC a

kiséroiratok megfelel6 modositasat javasolja.

A CHMP egyetért a PRAC tudomanyos kovetkeztetéseivel.

A forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeit érinté modositasok indoklasa o
K]

A pegfilgrasztimra vonatkozo6 tudoményos kovetkeztetések alapjan a CHMP-nek az a Véle@e,

hogy a pegfilgrasztim hatdéanyagot tartalmazé gydgyszer(ek) elony-kockazat profilja va @ lan,

feltéve, hogy a kisérdiratokban a javasolt modositasokat elvégzik. %

A CHMP a forgalomba hozatali engedély(ek) feltételeinek a modositasat javasolj&Q
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