I. MELLEKLET

ALKALMAZASI ELOIRAS



V Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az 1j gyogyszerbiztonsagi informaciok
gyors azonositasat. Az egészségiigyi szakembereket arra kérjiik, hogy jelentsenek barmilyen feltételezett
mellékhatast. A mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4.8 pontban kaphatnak tovabbi tajékoztatast.

1. A GYOGYSZER NEVE

Vivlipeg 6 mg oldatos injekcio eldretoltott fecskenddben

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL

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

* Eloallitasa Escherichia coli sejtekben, rekombinans DNS technoldgiaval torténik, amelyet
polietilénglikollal (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 terdpias csoportba
tartozo készitmény potencidjaval 6sszehasonlitani. Tovabbi informacioét lasd az 5.1 pontban.

Ismert hatdsu segédanyag:

30 mg szorbitot (E420) tartalmaz (lasd 4.4 pont) eléretoltott fecskendénként.
A segédanyagok teljes listajat lasd a 6.1 pontban.

3. GYOGYSZERFORMA

Oldatos injekcio (injekcio).

Tiszta, szintelen oldatos injekcio.

4. KLINIKAI JELLEMZOK

4.1 Terapias javallatok

A neutropenia tartamanak €s a lazas neutropenia incidenciajanak csokkentése malignus
megbetegedésben szenvedd, citotoxikus kemoterapiaval kezelt felnott betegeknél (a kronikus myeloid
leukaemia és a myelodysplasias szindromak kivételével).

4.2 Adagolas és alkalmazas

A pegfilgrastim-kezelést az onkoldgia és/vagy a hematoldgia teriiletén jartas orvosnak kell elkezdenie
és feliigyelnie.

Adagolas

Minden kemoterapias ciklusban 6 mg-os egyszeri pegfilgrastim dozis (egy eloretoltott fecskendd)
ajanlott, legalabb 24 6réaval a citotoxikus kemoterapia utdn beadva.

Kiilonleges betegcsoportok

Karosodott vesefunkcioju betegek




Nem javasolt az adag modositasa vesekarosodasban szenvedd betegeknél, beleértve a végstadiumt
vesebetegségben szenveddket is.

Gyermekek és serdiilok

A pegfilgrastim biztonsdgossagat és hatasossagat gyermekek esetében még nem igazoltak. A jelenleg
rendelkezésre 4ll6 adatok leirdsa a 4.8, 5.1 és 5.2 pontban taldlhatd, de az adagolasra nem adhat6
javaslat.

Alkalmazas moédja

A Vivlipeg-et subcutan injekcioként kell alkalmazni. Az injekciot a combba, a hasba vagy a felkarba
kell beadni.

A készitmény alkalmazas elétti kezelésével kapcsolatos utasitasokat 1asd a 6.6 pontban.
4.3 Ellenjavallatok

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

4.4 Kiilonleges figyelmeztetések és az alkalmazassal kapcsolatos 6vintézkedések

Nyomonkovethetdség

A biologiai gydgyszerek nyomonkdvethetdségének javitasa érdekében az alkalmazott készitmény
nevét és a gyartasi tétel szamat egyértelmiien fel kell jegyezni.

Myeloid leukémiaban vagy myelodysplasias szindromaban szenvedé betegek

De novo akut myeloid leukaemidban (AML) szenvedo betegekbdl nyert, korlatozott klinikai adatok
arra utalnak, hogy a pegfilgrasztim hatasa, a stulyos neutropeniabol torténd felépiiléshez sziikséges
idore kifejtett hatasa tekintetében, hasonl6 a filgrasztiméhoz (lasd 5.1 pont), azonban a pegfilgrasztim
hosszl tava hatasait nem bizonyitottdk AML-ben; ezért ebben a betegpopulacioban
elovigyazatossaggal alkalmazando.

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

A pegfilgrasztim biztonsagossagat és hatasossadgat nem vizsgaltak myelodysplasids szindromaban,
kronikus myeloid leukaemiaban, ill. szekunder AML-ben szenvedd betegekben; ezért az ilyen
betegségben szenvedd betegeknél nem alkalmazhat6. Kiilonleges gondossaggal kell eljarni a kronikus

s

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

Altalanos
A pegfilgrasztim biztonsagossagat és hatdsossagat nagy dozisi kemoterapias kezelésben részesiilo
betegeknél nem vizsgaltak. Ez a gyogyszer nem hasznalhat6 a citotoxikus kemoterapia dozisanak a

meghatarozott dozistartomanyon tali nagyobb emelésére.

Pulmonalis nemkivanatos események




G-CSF alkalmazasa utan tiidot érinté mellékhatasokat, azon beliil is leginkabb interstitialis
pneumoniat jelentettek. Azoknal a betegeknél, akiknek a kdzelmultban tiiddinfiltratumuk vagy
pneumoniajuk volt, nagyobb lehet a kockazat (1asd 4.8 pont).

Pulmonalis tiinetek, azaz kohogés, 14z, 1€gzési nehézségek fellépése tiiddinfiltratumokra utalod
radiologiai jelekkel tarsulva, és a tiidéfunkcio a neutrophil szam megemelkedésével egylitt jaro
romlasa az akut respiratorikus distressz-szindroma (ARDS) els6 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).

Glomerulonephritis

A filgrasztimot és pegfilgrasztimot kapé betegeknél glomerulonephritist jelentettek. Altaldban a
glomerulonephritis esetei megsziintek a dozis csokkentése utdn vagy a filgrasztim és pegfilgrasztim
elhagyasaval. 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 terapidban kell
részesiteni, beleértve esetleg az intenziv ellatas sziikségességét is (1asd 4.8 pont).

Lépmegnagyobbodas és 1épruptura

Pegfilgrasztim alkalmazasat kdvetden altalaban tiinetmentes [épmegnagyobbodasroél, illetve nem
gyakori Iéprupturarol — azon beliil néhany halalos kimenetell esetrél — szamoltak be (1asd 4.8 pont).
Ezért a 1ép méretét gondosan monitorozni kell (pl. fizikdlis vagy ultrahangvizsgalattal). A lépruptura
diagnozisa azoknal a betegeknél meriilhet fel, akik gyomortaji vagy vallcsticsi fajdalomrol szamolnak
be.

Thrombocytopenia és anaemia

A pegfilgrasztim-kezelés 6Gnmagaban nem gatolja meg a thrombocytopenia és az anaemia kialakulasat,
mert a teljes dozisti myelosuppressiv kemoterapia az el6irt adagolasi sémanak megfelelden
folytatodik. Javasolt a thrombocytaszam és a hematokrit érték rendszeres ellenérzése. Kiilonos
ovatossag sziikséges azoknak a kemoterapias szereknek monoterapiaként, illetve kombinaciéban
torténo alkalmazasakor, amelyek igazoltan stilyos thrombocytopeniat okoznak.

Myelodysplasias szindréma és akut myeloid leukaemia emlOrakban és tiidokarcinomaban szenvedd
betegeknél

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

Sarlosejtes anaemia

Sarlosejtes jelleget hordozé vagy sarlosejtes betegségben szenvedd betegekben tortént pegfilgrasztim
alkalmazas soran sarlosejtes krizis 1épett fel (lasd 4.8 pont). Ezért az orvosoknak 6vatosan kell



eljarniuk, ha a pegfilgrasztimot sarldsejtes jelleget hordozo6 vagy sarlosejtes betegségben szenvedd
betegeknek rendelik, és ellendrizni kell a megfeleld klinikai paramétereket és laborértékeket, valamint
gondolni kell arra, hogy a gydgyszer és a 1épmegnagyobbodas, illetve az érelzarodasok kialakulasa
kozott esetleg 0sszefiiggés lehet.

Leukocytosis

100 x 10%/1 vagy magasabb fehérvérsejtszamot a pegfilgrasztimmal kezelt betegek kevesebb, mint
1%-4nal figyeltek meg. Az ilyen foku leukocytosissal kozvetleniil dsszefiiggd nemkivanatos
eseményekrdl nem szamoltak be. A fehérvérsejtszam ilyen mértékii ndvekedése atmeneti, jellemzden
a beadast koveto 24 és 48 ora kozotti idoszakban 1ép fel €s a gydgyszer farmakodinamias hatasanak a
kovetkezménye. A klinikai hatassal és a leukocytosis eléforduldsanak lehetdségével 6sszhangban, a
kezelés soran rendszeres id6kozonként meg kell hatarozni a fehérvérsejtszamot. Ha a leukocyta-szam
a varhat6 nadir elérését kovetden meghaladja az 50 x 10%/1 értéket, a gyogyszer alkalmazasat azonnal
abba kell hagyni.

Tulérzékenység

Az els6 vagy a késobbi kezelések soran jelentkezd, anaphylaxias reakcidkat is magaban foglalo
talérzékenységet jelentettek pegfilgrasztimmal kezelt betegeknél. A klinikailag jelentds
talérzékenységet mutato betegeknél a pegfilgrasztim adasat végleg abba kell hagyni. Ne alkalmazzon
pegfilgrasztimot olyan betegnél, akinek anamnézisében pegfilgrasztimmal vagy filgrasztimmal
szembeni tulérzékenység szerepel. Ha sulyos allergias 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 kimenetel is Iehet, ritka
esetekben jelentettek a pegfilgrasztim-kezeléssel 0sszefliggésben. Ha a betegnél SJS alakult ki a
pegfilgrasztim alkalmazasanak 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 bioldgiai készitményeknél varhato,
megjelennek kotddo antitestek, de neutralizald hatasrol eddig nem szamoltak be.

Aortitis

Egészséges onkénteseknél €s daganatos betegeknél a G-CSF alkalmazasat kovetden aortitist
jelentettek. Az észlelt tiinetek kozé tartozott a 14z, a hasi fajdalom, a rossz kozérzet, a hatfajas és a
gyulladasos markerek (C-reaktiv fehérje és fehérvérsejtszdm) szintjének emelkedése. A legtobb
esetben az aortitist CT vizsgalattal diagnosztizaltak, amely a G-CSF kezelés leallitasa utan altalaban
rendez0dott. Lasd a 4.8 pontot.

Egyéb figyelmeztetések

A pegfilgrasztim biztonsagossagat és hatdsossagat a haemopoetikus dssejtek mobilizalasat illetéen sem
betegeknél, sem egészséges donoroknal nem vizsgaltak kell6képpen.

A novekedési faktorokkal végzett kezelésre adott valaszként jelentkezd, megnovekedett csontvel6i
haemopoetikus aktivitds &tmeneti pozitiv leleteket okozott csontot vizsgalo képalkoto eljarasokban. Ezt



figyelembe kell venni a csontot vizsgalo képalkotd eljarasok eredményeinek értékelésekor.

Segédanyagok

Szorbit

Ez a gydgyszer 30 mg szorbitot tartalmaz eldretoltott fecskenddnként, amely 50 mg/ ml-nek felel meg.
Az egyidejiileg alkalmazott szorbitot (vagy fruktozt) tartalmazo termék, valamint az étrendben 1évo
szorbit (vagy fruktdz) mennyiség additiv hatdsat figyelembe kell venni.

Poliszorbat 20

Ez a gyogyszer 0,024 mg poliszorbat 20-at tartalmaz 6 mg/0,6 ml-es eléretoltott fecskendénként, ami
0,04 mg/ml-nek felel meg. A poliszorbatok allergids reakciokat okozhatnak. Tajékoztassa kezeldorvosat,
ha barmilyen ismert allergiaja van.

Natrium
Ez a gy6gyszer kevesebb mint 1 mmol per 6 mg-os adag natriumot tartalmaz (23 mg) 6 mg-os
adagonként, azaz gyakorlatilag ,,natriummentes.

4.5 Gyogyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

A gyorsan osztodé myeloid sejtek citotoxikus kemoterapiaval szembeni potencialis érzékenysége
miatt a pegfilgrasztimot a citotoxikus kemoterapia utan legalabb 24 oraval kell alkalmazni. A klinikai
vizsgalatokban a pegfilgrastimot biztonsagosan alkalmaztak a kemoterapia el6tt 14 nappal. A
pegfilgrastim mas kemoterapias szerrel vald egyidejli alkalmazasat betegeken nem vizsgaltak.
Allatkisérletekben a pegfilgrastim és az 5-fluorouracil (5-FU) vagy mas antimetabolikus szerek
egyidejli alkalmazasakor megnovekedett myelosuppressiot mutattak ki.

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

A neutrophil granulocytak felszabadulasat ugyancsak serkentd litiummal val6 interakcid lehetdségét
célzottan nem vizsgaltdk. Nincs bizonyiték arra, hogy ez az interakcio6 karos lenne.

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

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

4.6 Termékenység, terhesség és szoptatas

Terhesség

A pegfilgrasztim terhes n6knél torténd alkalmazasa tekintetében korlatozott mennyiségii 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.

Szoptatas

A pegfilgrasztimnak és metabolitjainak huméan anyatejbe torténo kivalasztodasaval kapcsolatban
nem all rendelkezésre elegendd mennyiségli informacio, az anyatejjel taplalt csecsemore nézve a
kockézatot nem lehet kizarni. A pegfilgrasztim alkalmazésa el6tt el kell donteni, hogy a szoptatést



fuggesztik fel, vagy megszakitjak a kezelést / tartdzkodnak a kezeléstdl — figyelembe véve a szoptatas
elényét a gyermekre nézve, valamint a terapia elényét a nére nézve.

Termékenység

A pegfilgrasztim him vagy ndstény patkanyoknal a javasolt huméan do6zisnél (a testfelszinre
vonatkoztatva) koriilbeliil 6-szor — 9-szer magasabb kumulativ heti dozisokban nem befolyasolta a
reprodukcids teljesitményt vagy a termékenységet (1asd 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 biztonsagossagi profil dsszefoglalasa

A vizsgalt gyogyszerrel 6sszefliggésbe hozhato legsiiriibben emlitett, nagyon gyakori mellékhatas a
csontfajdalom (nagyon gyakori [> 1/10]) és a csont- és izomrendszeri fajdalom (gyakori [> 1/100 - <
1/10]) volt. A csontfajdalom altalaban 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 és
vérnyomasesés léptek fel a pegfilgrasztim kezdeti, vagy késébbi adagolasakor (nem gyakori [>
1/1000 - < 1/100]). Sulyos allergias reakciok, koztiik anaphylaxia, 1éphet fel a pegfilgrasztimot kapo
betegeknél (nem gyakori) (lasd 4.4 pont).

Kemoterapias kezelésben részesiilé daganatos betegeknél nem gyakran (> 1/1000 — < 1/100)
kapillarisszivargas-szindromat jelentettek G-CSF alkalmazasat kovetden, mely megkésett kezelés
esetén ¢életveszélyes lehet, lasd 4.4 pont és az ,,Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa” pont alabb.

A lépmegnagyobbodas, amely altalaban tiinetmentes, nem gyakori.

A 1épruptura el6fordulasat, beleértve néhany fatalis esetet, nem gyakran jelentették a pegfilgrasztim
alkalmazasat kovetéen (lasd 4.4 pont).

Nem gyakori, tiidot érintd mellékhatasokat, azon beliil interstitialis pneumoniat, tiidoedemat,
tiilddinfiltratumokat és tiidofibrosist jelentettek. Nem gyakran ennek eredményeképpen 1égzési

elégtelenség, vagy ARDS alakult ki, amely halalos kimenetelii is lehet (lasd 4.4 pont).

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

A mellékhatasok tablazatos felsorolasa

Az alabbi tablazatban a klinikai vizsgalatok soran jelentett és a spontan bejelentésekbdl szarmazé
mellékhatasok keriiltek Osszefoglalasra. Az egyes gyakorisagi kategoridkon beliill a nemkivéanatos
hatasok csokkend sulyossag szerint keriilnek megadasra.

[MedDRA | Mellékhatasok |




szervrendszeri Nagyon Gyakori Nem gyakori (= Ritka
kategoria gyakori (=| (=1/100-<1/10) 1/1000 — (=1/10 000 -
1/10) <1/100) <1/1000)
Jo6-, rosszindulata Myelodysplasias
és nem szindroma'
meghatarozott IAkut myeloid
daganatok leukaemia'
(beleértve a
cisztakat és
olipokat is)
Vérképzoszervi és Thrombocytopenia', [Sarldsejtes krizis
nyirokrendszeri Leukocytosis' sarlosejtes
betegségek és vérszegénységben?
tiinetek Lépmegnagyobbod
4s?
Lépruptura®
Immunrendszeri Tulérzékenységi
betegségek és reakciok;
tiinetek lAnaphylaxia
Anyagcsere- és Hugysavszint-
taplalkozasi emelkedés
betegségek és
tiinetek
Idegrendszeri Fejfajas!
betegségek és
tiinetek
Erbetegségek és Kapillarisszivargas- |Aortitis
tiinetek szindroma'
Légzorendszeri, IAkut respiratorikus Tiidévérzés
mellkasi és distress szindromaZ;
mediastinalis IA tiid6t érintd
betegségek és mellékhatasok
tiinetek (interstitialis
[pneumonia,
tid6oedema,
tidoinfiltratumok
¢s tiidofibrosis)
Haemoptysis
Emésztérendszeri [Hanyinger!
betegségek és
tiinetek

A bor és a bor
alatti

szovet betegségei
és

tiinetei

Sweet-szindroma
(akut, lazzal jaro
neutrofil
dermatosis)'~

Cutan vasculitis'?

Stevens—Johnson-
szindroma




Csont- és Csontfajdal [Musculoskeletalis
izomrendszer, om fajdalom
valamint a (izomfajdalom,
kotoszovet arthralgia,
betegségei és végtagfijdalom,
tiinetei hatfajas,
musculoskeletalis,
nyaki fajdalom)
'Vese- és hugyuti Glomerulonephritis
betegségek és ?
tiinetek
Altalianos Az injekcid Az injekcio

tiinetek, az
alkalmazas helyén
fellép6 reakciok

beadasanak helyén
fellépd fajdalom’.
Nem sziv eredetii
imellkasi fajdalom

beadasanak helyén
fellépd reakciok?

Laboratériumi és
egyéb vizsgalatok

A laktat-
dehidrogenaz és az

alkalikus foszfataz
szint emelkedése!
A majfunkcios
vizsgalatok
eredményeinek
(ALAT vagy
IASAT) atmeneti
emelkedése!

eredményei

'Lasd ,,Egyes kivalasztott mellékhatasok leirasa” pont alabb.

’Ezeket a mellékhatasokat a poszt-marketing megfigyelés sordn azonositottak, de nem észlelték a felnott
betegekkel végzett, randomizalt, kontrollos klinikai vizsgalatokban. A gyakorisagi kategoriat kilenc
randomizalt klinikai vizsgalatban résztvevo 1576, pegfilgrasztimot kapo beteg adatai alapjan készitett
statisztikai szamitasbol becsiilték meg.

Egves kivalasztott mellékhatasok leirdsa

Sweet-szindroma nem gyakori eseteirdl szamoltak be, bar néhany esetben az elézetesen fennalld
rosszindulati hematologiai elvaltozasok is szerepet jatszhattak. Nem gyakran cutan vasculitist
jelentettek a pegfilgrasztim-kezelésben részesiilo betegeknél. A vasculitis kialakuldsanak
mechanizmusa a pegfilgrasztimmal kezelt betegeknél nem ismert.

Az injekcio beadasanak helyén fellépo reakciok, koztiik erythema (nem gyakori), valamint az injekciod
beadasanak helyén fellépo fajdalom (gyakori) fordult el6 a pegfilgrasztim elsé vagy késobbi
alkalmazasa soran.

Leukocytosis gyakori eseteirdl (fehérvérsejtszam > 100 x 10°/1) is beszamoltak (1sd 4.4 pont).

A citotoxikus kemoterapiat kovetden pegfilgrasztrimmal kezelt betegekben nem gyakran el6fordult a
htigysavszint és az alkalikus foszfataz szint reverzibilis, enyhe vagy mérsékelt novekedése, klinikai
tiinetek nélkiil; nem gyakran el6fordult a laktat-dehidrogenaz szint reverzibilis, enyhe vagy mérsékelt
novekedése, klinikai tiinetek nélkiil.

Kemoterapidval kezelt betegeknél nagyon gyakran figyeltek meg hanyingert és fejféjast.

Nem gyakran a majfunkcids vizsgalatok soran emelkedett glutamat-piruvat transzaminaz [GPT,



alanin- aminotranszferaz (ALAT)], illetve glutamat-oxalacetat transzaminaz [GOT, aszpartat-
aminotranszferaz (ASAT)] értékeket észleltek a citotoxikus kemoterapiat kovetden pegfilgrasztimmal
kezelt betegeknél. Ezek az emelkedett értékek atmenetiek, és visszatérnek a kiindulasi szintre.

Egy emldrakban vagy tiid6karcinoméban szenvedd betegek kozremiikddésével végzett epidemioldgiai
vizsgalatban az MDS/AML megndvekedett kockazatat figyelték meg a kemoterdpiaval és/vagy
sugarterapiaval egylitt alkalmazott pegfilgrasztim-kezelést kovetden (lasd 4.4 pont).

Thrombocytopenia gyakori eseteit jelentették.

G-CSF alkalmazasa mellett, a forgalomba hozatalt kdvetden kapillarisszivargas-szindroma eseteirdl
szamoltak be. Ezek altalaban elérehaladott rosszindulati megbetegedésben, illetve szepszisben
szenvedod, tobbféle kemoterapias gyogyszert kapod vagy aferezis kezelésben részesiilo betegeknél

fordultak el6 (lasd 4.4 pont).

Gyermekek és serdiilok

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

Feltételezett mellékhatasok bejelentése

A gyogyszer engedélyezését kovetOen 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
hatosag részére az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségek valamelyikén keresztiil.

4.9 Tuladagolas

300 pg/kg-os egyszeri adagok korlatozott szamu egészséges dnkéntesnél és nem-kissejtes
tiidocarcinomaban szenvedd betegnél torténd subcutan alkalmazasa soran nem 1éptek fel sulyos
mellékhatasok. A nemkivanatos események hasonloak voltak a pegfilgrasztim alacsonyabb dozisait
kapo egyéneknél észleltekhez.

5. FARMAKOLOGIAI TULAJDONSAGOK

5.1 Farmakodinamias tulajdonsagok

Farmakoterapids csoport: immunstimulansok, coloniastimulalé factorok; ATC kod: LO3AA13

A Vivlipeg biohasonl6 gyodgyszer. Részletes informacié az Eurdpai Gydgyszeriigynokség internetes
honlapjan (https://www.ema.europa.eu) talalhato.

A human granulocyta-koldnia stimulalé faktor (G-CSF) olyan glikoprotein, mely a neutrophil
granulocytak osztodasat €s a csontvel6bol vald kilépését szabalyozza. A pegfilgrasztim a rekombinans
humén G-CSF (r-metHuG-CSF) és egyetlen 20 kDa polietilén-glikol (PEG) molekula kovalens
kotéssel kapcsolddo konjugatuma.

A pegfilgrasztim a filgrasztim csdkkent vese clearence-en alapul6 elhiz6do tartamu formaja.
Kimutattik, hogy a pegfilgrasztim és a filgrasztim hatdsmechanizmusa azonos: a periférias vérben
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24 6ran beliil a neutrophil szam jelent6s emelkedését, valamint a monocytak és/vagy lymphocytak
szamanak kis mértékii emelkedését okozzak. A kemotaktikus hatast és a fagocyta funkciot vizsgalo
kisérletek szerint a pegfilgrasztimra adott valaszreakcioként termelt neutrophil granulocytak,
hasonl6an, mint a filgrasztim esetében, normal vagy megndvekedett funkcioval rendelkeznek. Mint
mas haematopoeticus novekedési faktorok, a G-CSF in vitro serkentd hatassal volt a human endothel
sejtekre. A G-CSF in vitro serkentheti a myeloid sejtek novekedését, igy a malignus sejtekét is, és in
vitro hasonl6 hatas figyelhetd meg néhany nem-myeloid sejt esetén is.

Két randomizalt, kettds vak, doxorubicint és docetaxelt alkalmazd myelosupressiv kemoterapidval
kezelt, nagy kockazat, II-IV. stadiumt emldrakos betegek kozremitkddésével végzett
kulcsfontossagu vizsgalatban a pegfilgrasztim ciklusonkénti egyszeri adasa a filgrasztim napi adasa
(11 napi alkalmazas kozépértéke) soran megfigyeltekhez hasonlé mértékben csdkkentette a
neutropenia tartamat és a lazas neutropenia incidenciajat. A novekedési faktor adasa nélkiil a kezelés
eredményeként a 4. fokozatu neutropenia 5-7 (k6zépérték) napig tartott, a lazas neutropenia
incidencidjanak ardnya pedig 30-40%-o0s volt. Az egyik, 6 mg fix pegfilgrasztim-dozist alkalmazo
vizsgalatban (n = 157) a 4. fokozatl neutropenia tartama (kozépérték) a pegfilgrasztim-csoport
esetében 1,8 nap, a filgrasztim-csoportnal 1,6 nap volt kiilonbség 0,23 nap, 95%-os CI -0,15, 0,63).
Az egész vizsgalatot nézve a pegfilgrasztimmal kezelt betegeknél 13% volt a 1azas neutropenia
aranya, a filgrasztimmal kezelt betegek 20%-aval szemben (kiilonbség 7%, 95%-0s CI -19%, 5%).
Egy masodik vizsgalatban (n = 310), melyben testtomeg alapjan meghatarozott dozist (100 ug/ttkg)
alkalmaztak, a 4. fokozatl neutropenia tartama a pegfilgrasztim- csoport esetében 1,7 nap, a
filgrasztim-csoportnal 1,8 nap volt (kozépértek) (kiilonbség 0,03 nap, 95%-os CI -0,36, 0,30). A lazas
neutropenia Osszaranya a pegfilgrasztimmal kezelt betegeknél 9%, a filgrasztimmal kezelt
betegeknél 18% volt (kiilonbség 9%, 95%-0s CI -16,8%, -1,1%).

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

(100 mg/m? docetaxel haromhetente egyszer, 4 cikluson keresztiil). A kilencszazhuszonnyolc
randomizalt beteg mindegyike vagy pegfilgrasztim egyszeri adagjat, vagy placebot kapott minden
ciklusban kb. 24 6raval (azaz a 2. napon) a kemoterapia utan. A ldzas neutropenia eléfordulasa
alacsonyabb volt a pegfilgrasztimot kapo betegekben, a placeboval 6sszehasonlitva (1% vs. 17%, p <
0,001). A lazas neutropenia diagnézis kovetkeztében eldfordult hospitalizacio és az iv.
antiinfektivumok alkalmazasanak el6fordulasa alacsonyabb volt a pegfilgrasztimot kapo betegekben, a
placebdval 6sszehasonlitva (1% vs. 14%, p < 0,001; és 2% vs. 10%, p < 0,001).

Egy kis betegszamt (n = 83), II. fazisu randomizalt, kettds-vak, de novo akut myeloid leukaemia
kezelésére kemoterapiaban részesiilo betegek kozremiikodésével végzett vizsgalatban az indukcids
kemoterédpia 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 idé medianja. A hosszu tava kimenetelt nem vizsgaltak (1asd 4.4 pont).

Egy II. fazisu (n = 37), multicentrikus, randomizalt, sarcomas gyermekek kdzremiikodésével végzett
nyilt klinikai vizsgalatban a vinkrisztin, doxorubicin és ciklofoszfamid kemoterapias (VAdriaC/IE)
kezelés 1. ciklusat kovetéen 100 pg/ttkg pegfilgrasztimot adagolva hosszabb lefolyast stlyos
neutropeniat (neutrofilek < 0,5 x 10° ) észleltek a fiatalabb, 0-5 év kozotti gyermekeknél (8,9 nap),
mint az idésebb, 6-11 és 12-21 év kozottieknél (6 valamint 3,7 nap) és felndtteknél. Ezen feliil a
lazas neutropenia gyakoribb el6fordulasat észlelték a fiatal, 0-5 év kozotti gyermekeknél (75%), mint
az iddsebb, 6-11 és 12-21 év kozotti gyermekeknél és serdiiloknél (70%, illetve 33%) és felndtteknél
(lasd 4.8 és 5.2 pont).

5.2 Farmakokinetikai tulajdonsagok
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A pegfilgrasztim plazma-csucskoncentracioja egyszeri subcutan alkalmazott dozis adasat kovetéen 16
és 120 ora kozotti idoszakban alakul ki, és a pegfilgrasztim szérumkoncentracioja a myelosupressiv
kemoterapia utan a neutropenia tartama alatt konstans marad. A pegfilgrasztim iiriilése a dozis
tekintetében nem linearis; a pegfilgrasztim szérum clearance-e a dozis emelésével csokken. A
pegfilgrasztim az eddigi megfigyelések szerint f0ként a neutrophil granulocytak altal kdzvetitett
clearance-szel iiriil, mely nagyobb do6zisnadl telitédik. A pegfilgrasztim szérumkoncentracidja
Onszabalyozo6 clearance-mechanizmusanak megfelel6en a neutrophil granulocytak regeneralddasat
kovetéen hirtelen lecsdkken (lasd 1. abra).

1. abra: A pegfilgrasztim szérumkoncentracio kozépértékének és az abszolit neutrophil
szamnak (ANSZ) a profilja kemoterapiaval kezelt betegeknél 6mg-os injekci6 egyszeri adasat
kovetden.
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A pegfilgrasztim farmakokinetikajat vese- vagy majkarosodas a neutrophilek altal kozvetitett clearance
miatt varhatéan nem befolyasolja. Egy nyilt, egyszeri dozissal végzett vizsgalatban (n=31) a
vesefunkcio karosodas kiilonbozo stadiumai, koztiik a végstadiumu vesebetegség sem voltak
hatéassal a pegfilgrasztim farmakokinetikajara.

I1dGsek

Korlatozott adatok szerint a pegfilgrasztim farmakokinetikaja id6sebb egyéneknél (> 65 év) hasonl6 a
felnétteknél tapasztaltakhoz.

Gyermekek és serdiilok

A pegfilgrasztim farmakokinetikajat 37, sarcomas gyermek és serdiild esetében vizsgaltak, akik 100
ng/ttkg pegfilgrasztimot kaptak a VAdriaC/IE kemoterapias kezelést kovetden. A legfiatalabb
korcsoport (0-5 év kozotti gyermekek) atlagos pegfilgrasztim-expozicioja (AUC) (+ standard
deviacio) (47,9 £ 22,5 ugxh/ml) magasabb volt, mint az id6ésebb, 6-11 és 12-21 év kozottieké (22,0 +
13,1 ugxh/ml, illetve 29,3 + 23,2 ugxh/ml) (lasd 5.1 pont). A legfiatalabb korosztaly kivételével (0-
5 év kozotti gyermekek) a gyermekgyogydszati betegeknél az atlagos AUC, azokhoz a magas
rizik6ja, 1I-I'V. stadiumban lév6 emlddaganatos felndtteknél tapasztalthoz volt hasonlo, akik 100
ug/ttkg pegfilgrasztimot kaptak a doxorubicin/docetaxel kemoterapias kezelést kovetden (lasd 4.8 és
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5.1 pont).
5.3 A preklinikai biztonsagossagi vizsgalatok eredményei

A hagyomanyos — ismételt adagolast dozistoxicitasi — vizsgalatokbol szarmazé preklinikai adatok a
vart farmakologiai hatdsokat mutattak. Ezek a leukocytak szamanak emelkedése, myeloid hyperplasia
a csontveldben, extramedullaris hemopoezis és 1épmegnagyobbodas forméjaban jelentkeztek. A
pegfilgrasztim subcutan adasakor vemhes patkanyok utédainél nem figyeltek meg nemkivanatos
hatést, nyulaknal azonban kimutattdk, hogy a pegfilgrasztim a javasolt human do6zisnal kb. négyszer
nagyobb kumulativ d6zisban embrionalis/fotalis toxicitast (embriovesztést) okoz, amit nem észleltek,
amikor a vemhes nyulak a javasolt human dézist kaptak. Patkanyokon végzett kisérletekben
kimutattak, hogy a pegfilgrasztim atjuthat a placentan. Patkanyokon végzett kisérletek azt mutattak,
hogy a subcutan adott pegfilgrasztim nem befolyasolta a reprodukciods teljesitményt, a
termékenységet, az Osztrusz ciklust, a parosodas és a coitus kozotti napokat €s az intrauterin tulélést.
Ezen eredményeknek jelentdsége az embernél nem ismert.

6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK

6.1 Segédanyagok felsorolasa

natrium-acetat*

szorbit (E420)

poliszorbat 20

injekcidhoz val6 viz

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

6.2 Inkompatibilitasok

Kompatibilitasi vizsgalatok hianyaban ez a gyogyszer nem keverheté mas gyogyszerekkel, kiilondsen
0,9 %-o0s natrium-klorid oldattal.

6.3 Felhasznilhatésagi idétartam
3 év.
6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

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

A Vivlipeg szobahémérsékleten (30 °C alatt) maximum 72 6ras iddtartamig tarthat6 el. A tobb, mint
72 oraja szobahdmérsékleten tartott Vivlipeg-et meg kell semmisiteni.

Nem fagyaszthato! Ha a Vivlipeg egy alkalommal 24 6ranal révidebb ideig véletleniil fagypont alatti
hémérsékleten volt, az nincs karos hatassal stabilitasara.

A fénytdl valo védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
6.5 Csomagolas tipusa és kiszerelése

Elo6retoltott fecskendd (1. tipusu tivegbdl), fluorotec bevonati brom-butil gumidugdval és
rozsdamentes acélbol késziilt, automatikus tiivédével ellatott vagy a nélkiili tiivel.
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Egy db eldretoltott fecskendd buborékcsomagolasban.
6.6 A megsemmisitésre vonatkozo kiilonleges ovintézkedések és egyéb, a készitmény kezelésével
kapcsolatos informaciok

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

A heves razas aggregalja a pegfilgrasztimot €s bioldgiailag inaktivva teszi azt.

Hagyja, hogy a manudlis beadésra szolgél6 eldretoltott fecskendd hasznalat eldtt 30 perc alatt
szobahOmeérsékletlire melegedjen.

Barmilyen fel nem hasznalt gyogyszer, illetve hulladékanyag megsemmisitését a gydgyszerekre
vonatkoz¢ el6irasok szerint kell végrehajtani.

7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
DUBLIN

frorszag D13 R20R

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)
EU/1/25/1967/001

EU/1/25/1967/002

9, A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO KIADASANAK/
MEGUJITASANAK DATUMA

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma:
A forgalomba hozatali engedély legutobbi megujitasanak datuma:

10. A SZOVEG ELLENORZESENEK DATUMA

A gyogyszerr6l részletes informacidé az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan
(https://www.ema.europa.eu) talalhato.
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II. MELLEKLET

A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI A GYARTASI TETELEK
VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A KIAQASRA, ES A FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK VAGY
KORLATOZASOK

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYBEN FOGLALT EGYEB FELTETELEK ES
KOVETELMENYEK

A GYQGYSZER BIZTONSAGps Es, HATEKONY ALKALMAZASARA VONATKOZO
FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK
A BIOLOGIAI EREDETU HATOANYAG GYARTOI ES A GYARTASI TETELEK

VEGFELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A bioldgiai eredetii hatdbanyag gvartdinak neve és cime:

Biocon Biologics Limited

Block No. M1, M2 and M6, Q1 (QC3 and QC10) and W3, 20th KM, Hosur Road,
Electronics City, Bengaluru - 560 100,

India

Biocon Biologics Limited

Block No. B1, B2, B3, Q13 of Q1 and W20 & Unit S18, 1% Floor, Block B4

Special Economic Zone

Plot No: 2, 3,4 & 5, Phase — IV Bommasandra-Jigani Link Road, Bommasandra Post,
Bengaluru — 560 099,

India

A gvartasi tételek végfelszabaditasaért felelds gyvartdk neve és cime:

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Block B, The Crescent Building, Santry Demesne Dublin

DO9 C6X8

[rorszag

Az érintett gyartasi tétel végfelszabaditasaért felelds gyartd nevét és cimét a gydgyszer
betegtajékoztatojanak tartalmaznia kell.

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK AZ ELLATAS ES HASZNALAT KAPCSAN
Korlatozott érvényii orvosi rendelvényhez kotott gyogyszer (lasd 1. Melléklet: Alkalmazasi eldiras,
4.2 pont).

A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY EGYEB FELTETELEI ES KOVETELMENYEI

. Idészakos gyogyszerbiztonsagi jelentések (Periodic safety update report, PSUR)
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Erre a készitményre a PSUR-okat a 2001/83/EK iranyelv 107c. cikkének (7) bekezdésében
megallapitott és az eurdpai internetes gyogyszerportalon nyilvanossagra hozott unios referencia
idOpontok listaja (EURD lista), illetve annak barmely késobbi frissitett valtozata szerinti
kovetelményeknek megfelelden kell benytjtani.

FELTETELEK VAGY KORLATOZASOK A GYOGYSZER BIZTONSAGOS ES HATEKONY
ALKALMAZESERA VONATKOZOAN
° Kockazatkezelési terv

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

A frissitett kockazatkezelési terv benyujtandd a kovetkezd esetekben:

. ha az Eurdpai Gyogyszeriigynokség ezt inditvanyozza;

) ha a kockézatkezelési rendszerben valtozas torténik, foként azt kovetéen, hogy olyan 1ij
informacio érkezik, amely az eldny/kockazat profil jelentds valtozasahoz vezethet, illetve (a
biztonsagos gyogyszeralkalmazasra vagy kockazat-minimalizalasra irdnyul6) ujabb, meghatarozo
eredmények sziiletnek.
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III. MELLEKLET

CIMKESZOVEG ES BETEGTAJEKOZTATO
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A. CIMKESZOVEG
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A KULSO CSOMAGOLASON ES A KOZVETLEN CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO
ADATOK

KULSO CSOMAGOLAS

[1. A GYOGYSZER NEVE

Vivlipeg 6 mg oldatos injekci6 eldretdltott fecskenddben
pegfilgrasztim

2. HATOANYAG(OK) MEGNEVEZESE

6 mg pegfilgrasztimot tartalmaz 0,6 ml oldatos injekcioban eldretdltott fecskendonként.

| 3. SEGEDANYAGOK FELSOROLASA |

Natrium-acetat, szorbit (E420), poliszorbat 20, injekcidhoz valé viz. Tovabbi informacioért olvassa el
a betegtajékoztatot.

| 4. GYOGYSZERFORMA ES TARTALOM

Oldatos injekcio.
1 db egyszer hasznalatos el6retoltott fecskendd (0,6 ml).
1 db egyszer hasznalatos eldretdltott fecskendd automata tivédovel (0,6 ml).

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

Hasznalat el6tt olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot!

Fontos: az el6éretoltott fecskendo hasznalata elott olvassa el a mellékelt betegtajékoztatot! Bor ala
torténd beadasra.

Keriilje az erds razogatast.

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

A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

7. TOVABBI FIGYELMEZTETES(EK), AMENNYIBEN SZUKSEGES
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| 8. LEJARATI IDO

EXP

9. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK

Hiitészekrényben tarolando. Nem fagyaszthato!
A fényt6l 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

| 1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
DUBLIN

frorszag D13 R20R

| 12. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

EU/1/25/1967/001
EU/1/25/1967/002

| 13. A GYARTASI TETEL SZAMA <DONACIO ES KESZITMENY KODJA>

| 14. A GYOGYSZER RENDELHETOSEGE

| 15. AZ ALKALMAZASRA VONATKOZO UTASITASOK

| 16.  BRAILLE iRASSAL FELTUNTETETT INFORMACIOK

Vivlipeg
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| 17.  EGYEDI AZONOSITO - 2D VONALKOD

Egyedi azonositoji 2D vonalkoddal ellatva.

| 18. EGYEDI AZONOSITO OLVASHATO FORMATUMA

PC
SN
NN
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A BUBOREKCSOMAGOLASON VAGY A FOLIACSIKON MINIMALISAN
FELTUNTETENDO ADATOK

BUBOREKCSOMAGOLAS FECSKENDOVEL

1. A GYOGYSZER NEVE

Vivlipeg 6 mg oldatos injekcio
pegfilgrasztim

| 2. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

| 5. EGYEB INFORMACIOK

Bor ala torténod beadasra

Fontos: a fecskend6t az abran lathaté médon kezelje
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A KIS KOZVETLEN CSOMAGOLASI EGYSEGEKEN MINIMALISAN FELTUNTETENDO
ADATOK

A FECSKENDO CIMKEJE

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

Vivlipeg 6 mg oldatos injekcio
pegfilgrasztim SC

| 2. AZ ALKALMAZASSAL KAPCSOLATOS TUDNIVALOK

| 3. LEJARATI IDO

EXP

4. A GYARTASI TETEL SZAMA

Lot

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

0,6 ml

| 6. EGYEB INFORMACIOK
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B. BETEGTAJEKOZTATO
Betegtajékoztato: Informacidok a felhasznalé szamara

Vivlipeg 6 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
pegfilgrasztim

V Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetévé teszi az Gj gyogyszerbiztonsagi informaciok
gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaéséra jutd barmilyen mellékhatas bejelentésével. A
mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatasok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

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

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyégyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

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

A betegtajékoztato tartalma:

1. Milyen tipusu gyogyszer a Vivlipeg és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

2. Tudnivalok a Vivlipeg alkalmazasa el6tt

3. Hogyan kell alkalmazni a Vivlipeg-et?

4. Lehetséges mellékhatasok

5. Hogyan kell a Vivlipeg-et tarolni?

6. A csomagolas tartalma €s egyéb informaciok

1. Milyen tipusu gyogyszer a Vivlipeg és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Vivlipeg hatéanyaga a pegfilgrasztim. A pegfilgrasztim olyan fehérje, melyet E. coli nevii
baktériumokbol allitottak eld biotechnoldgiai uton. A pegfilgrasztim a citokineknek nevezett fehérjék
csoportjaba tartozik, és nagyon hasonl6 a szervezet altal termelt természetes fehérjéhez (granulocita-
kolonia stimulalo faktor).

A Vivlipeg-et a neutropénia (alacsony fehérvérsejtszam) idétartaménak és a lazas neutropénia (lazzal
tarsult alacsony fehérvérsejtszam) eléfordulasanak csokkentésére hasznaljak. Ezeket a tiineteket a
citotoxikus kemoterapias kezelés (a gyorsan novekvo sejteket megsemmisitd gyogyszerek
alkalmazasa) okozhatja. A fehérvérsejtek azért fontosak, mert segitenek szervezetének a fert6zések
lekiizdésében. Ezek a sejtek nagyon érzékenyen reagalnak a kemoterapidra, ami csokkentheti ezeknek
a sejteknek a szamat szervezetében. Ha a fehérvérsejtek szama tal alacsony, a szervezet nem
rendelkezik elegend6 fehérvérsejttel ahhoz, hogy lekiizdje a baktériumokat, és ezaltal megné a
fertdzések veszélye.

Kezeldorvosa azért irta fel Onnek a Vivlipeg-et, hogy a csontveldt (a csont vérsejteket termeld része)
tobb fehérvérsejt termelésére serkentse, amelyek segitenek szervezetének a fertozések lekiizdésében.
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A Vivlipeg 18 éves és idOsebb felndttek kezelésére szolgal.

2. Tudnivaldk a Vivlipeg alkalmazasa elott

Ne alkalmazza a Vivlipeg-et

- haallergias a pegfilgrasztimra, a filgrasztimra, vagy a gyogyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Vivlipeg alkalmazésa el6tt beszéljen kezel6orvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségligyi szakemberrel:

- ha On allergias reakciot, azon beliil gyengeséget, vérnyomasesést, nehézlégzést, az arc
feldagadasat (anafilaxiat), borpirt és kipirulést, borkititést és viszketd borteriileteket tapasztal.

- ha On kohogést, 1azat és nehézlégzést tapasztal. Ez a heveny 1égzési distressz szindroma
(ARDS) tiinete lehet.

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

- vizenyo és puffadas, mely ritkabb vizeletiiritéssel jarhat, 1égzési nehézség, a has duzzadasa és
teltségérzés, valamint altalanos faradtsag-érzet.

- Ezek egy allapot, az ugynevezett , kapillarisszivargds-szindroma” tiinetei lehetnek, ami a vér
hajszalerekbdl testbe torténd szivargéasat okozza. Lasd 4. pont.

- ha On fijdalmat érez a hasa bal felsé részén vagy a vallcstcs tajékan. Ez a 1ép megbetegedésére
utalhat (Iépmegnagyobbodas).

- ha On a koézelmultban sulyos tiidégyulladdson esett at (pneumonia), folyadék volt a tiidejében
(tiddvizenyd), gyulladas volt a tiid6 kotészoveteiben (intersticialis tiidébetegség) vagy koros
mellkasrontgen lelete volt (tiid6 infiltracio).

- ha Onnek tudomasa van barmilyen vérképeltérésrol (pl. fehérvérsejtszam ndvekedésrdl vagy
vérszegénységrol) vagy a vérlemezkeszam csdkkenésérdl, melynek kovetkeztében a véralvadasi
képessége csdkken (trombocitopénia). Eléfordulhat, hogy kezeldorvosa szorosabban akarja Ont
ellendrizni.

- ha On sarlosejtes vérszegénységben szenved. Eléfordulhat, hogy kezel6orvosa szorosabban
akarja ellendrizni allapotat.

- ha On emlérakban vagy tiidokarcindmaban szenved, a kemoterapiaval és/vagy sugarterapiaval
egyiittesen szedett Vivlipeg megndvelheti Onnél a mielodiszplazias szindromanak (MDS)
nevezett, rakos allapotot megel6z6 vérbetegség vagy az akut mieloid leukémianak (AML)
nevezett vérrak kockazatat. A tlinetek kozott lehet faradtsag, 1az és kdnnyen kialakulo
véralafutas vagy vérzés.

- ha On hirtelen jelentkezd allergias tiineteket észlel, mint példaul kiiitések, a boron megjelend
viszketés vagy csalankiiités, az arc, az ajkak, a nyelv vagy a test mas részeinek duzzanata,
1égszomyj, sipold 1égzés vagy egyéb 1égzési nehézség; ezek stlyos allergias reakcio jelei
lehetnek.

- ha On az aorta (a szivbdl a vért a testbe szallité nagy vérér) gyulladsanak tiineteit észleli; ezt
ritkan jelentették rakos betegeknél és egészséges donoroknal. A tiinetek kozé tartozhat a laz, a
hasi fajdalom, a rossz kozérzet, a hatfajas és a gyulladdsos markerek emelkedett szintje.
Tajékoztassa kezelborvosat, ha ezeket a tiineteket tapasztalja.

Kezelborvosa rendszeresen vér- és vizeletvizsgalatot fog végezni, mivel a Vivlipeg artalmas lehet a
vesén beliili apro szlirokre (glomerulonefritisz).

Sulyos borreakcidkat (Stevens—Johnson-szindréma) jelentettek a pegfilgrasztim alkalmazasa esetén.
Hagyja abba a Vivlipeg alkalmazasat és azonnal kérjen orvosi segitséget, ha a 4. pontban leirt tiinetek

barmelyikét tapasztalja.

Feltétlentil beszélnie kell kezel6orvosaval a vérrak kialakulasanak kockazatarol. Amennyiben kialakul
vagy nagy a valdszinilisége, hogy kialakul Onnél a vérrdk, nem kaphat Vivlipeg-kezelést, kivéve, ha
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kezelGorvosa azt irja eld.

A Vivlipeg-ra adott valaszkészség elvesztése

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

Gyermekek és serdiil6k

A Vivlipeg nem ajanlott gyermekek és serdiilok kezelésére a biztonsadgossagra €s a hatdsossagra
vonatkoz6 adatok elégtelensége miatt.

Egyéb gyoégyszerek és a Vivlipeg

Feltétleniil tajékoztassa kezel6orvosat vagy gydgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gydgyszereirol.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer alkalmazasa eldtt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Vivlipeg-et nem vizsgaltak terhes néknél. Ezért kezelGorvosa fogja eldonteni, hasznalhatja-e a
gyogyszert, vagy sem.

Tajékoztassa kezelborvosat, ha a Vivlipeg-kezelés soran terhes lesz.

Hacsak kezel6orvosa méasként nem rendeli, Onnek abba kell hagynia a szoptatast a Vivlipeg
alkalmazasa soran.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

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

A Vivlipeg szorbitot, poliszorbat 20-at és natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer 30 mg szorbitot tartalmaz eloretoltott fecskendonként, amely 50 mg/ml-nek felel meg.

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

Ez a gyogyszer 0,024 mg poliszorbat 20-at tartalmaz 6 mg/0,6 ml-es eléretoltott fecskendénként, ami
0,04 mg/ml-nek felel meg. A poliszorbatok allergias reakciokat okozhatnak. Tajékoztassa kezeldorvosat,
ha barmilyen ismert allergidja van.

3. Hogyan kell alkalmazni a Vivlipeg-et?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetéen, kérdezze meg kezelborvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja: egy 6 mg-os szubkutan (bor ala adott) injekcid az eldretoltott fecskendd
alkalmazasaval, melyet minden kemoterapias kezelési ciklus végén, az utolsé kemoterapias dozis
beadasa utan legalabb 24 6raval kell beadni.

A Vivlipeg injekcié 6nallé beadasa

26



Eléfordulhat, hogy kezeldorvosa tigy dont, az On szdmara az a kényelmesebb, ha On adja be maganak
a Vivlipeg-et. Kezel6orvosa vagy a gondozasat végzd egészségiigyi szakember megmutatja Onnek,
hogyan adja be maganak az injekciot. Ne probalkozzon oninjekcidzassal, ha azt nem gyakoroltak
Onnel elézetesen.

A Vivlipeg 6ninjekciozéasaval kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért kérjiik, olvassa el a csatolt
utmutatasokat.

Ne rézza fel er6sen a Vivlipeg-et, mert ez csdokkentheti a hatasossagat.

Ha az eléirtnal tobb Vivlipeg-et alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Vivlipeg-et alkalmazott, értesitse kezeldorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz6 egészségligyi szakembert.

Ha elfelejtette beadni a Vivlipeg-et
Ha elfelejtette beadni maganak a Vivlipeg egy adagjat, értesitse kezelGorvosat €s beszélje meg vele,
mikor kell beadnia maganak a kovetkez6 adagot.

Ha barmilyen tovabbi kérdése van a gyogyszer alkalmazasaval kapcsolatban, kérdezze meg
kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakembert.

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Kerjik, haladéktalanul tajékoztassa kezel§orvosat, ha az alabbi mellékhatasok valamelyike vagy azok
koziil egyszerre tobb is jelentkezik Onnél:

- vizeny0 vagy duzzadas, mely ritkabb vizeletiiritéssel jarhat, 1égzési nehézség, a has duzzadasa
és teltségérzeés, valamint altalanos faradtsagérzet. Ezek a tiinetek altalaban gyorsan alakulnak ki.

Ezek egy nem gyakori allapot (100 betegbdl kevesebb mint 1 beteget érinthet), az igynevezett
,.kapillarisszivargas-szindréma” tiinetei lehetnek, ami a vér hajszalerekbdl testbe torténd szivargasat
okozza, és azonnali orvosi ellatast igényel.

Nagyon gyakori mellékhatasok (10 betegb6l tobb mint 1 beteget érinthetnek):

- csontfajdalom. Kezel6orvosa tajékoztatja arrél, hogy milyen gyogyszert szedjen a
csontfajdalom csillapitasara.

- hanyinger és fejfajas.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- fajdalom az injekcié beadasi helyén.

- aszervezet egészére kiterjedo fajdalmak, valamint iziileti és izomfajdalmak.

- averképében valtozasok fordulhatnak eld, de ezeket a rutin vérvizsgalatok soran kimutatjak. A
fehérvérsejtek szama rovid ideig magas lehet. A vérlemezkék szama alacsonnya valhat, ami
véralafutasokat eredményezhet.

- mellkasi fajdalom

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

- allergias tipust reakciok, mint példaul borpir €s kipirulas, borkiiités és viszketd holyagok a
bdron.
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- sulyos allergias reakciok, beleértve az anafilaxiat (gyengeségérzés, vérnyomasesés, nehézlégzés,
az arc megdagadasa).

- sarlosejtes krizis sarldsejtes vérszegénységben szenvedd betegeknél.

- lépmegnagyobbodas.

- léprepedés. A 1éprepedés néhany esetben haldlos kimenetelii volt. Fontos, hogy haladéktalanul
Iépjen kapcsolatba kezeldorvosaval, amennyiben a has bal fels6 oldalan vagy a bal véllban
fajdalmat érez, mivel ezek a tiinetek a 1ép rendellenességével lehetnek kapcsolatban.

- légzési panaszok. Ha kohog, 14za van, vagy nehezen 1¢élegzik, kérjiik, értesitse kezelGorvosat.

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

- kutéan vaszkulitisz (a bérben talalhato vérerek gyulladasa).

- aveséin beliili apr6 sziir6k karosodasa (glomerulonefritisz).

- bOrpir az injekcio beadasi helyén.

- véres kohogés (hemoptizis)

- vérképzoszervi betegségek (MDS vagy AML).

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- azaorta (a vért a szivbdl a szervezetbe szallitd nagy vérér) gyulladasa, lasd a 2. pontot.

- tlidévérzés (pulmonalis hemorragia)

- a Stevens—Johnson-szindroma tiinetei lehetnek a kdvetkezok: vords, céltablaszeri vagy kor
alaku foltok, amelyek gyakran a torzson eléforduld holyagokkal egyiitt jelentkeznek;
borhamlas; a sz4j, a torok, az orr, a nemi szervek és a szem kifekélyesedése. Ezek megjelenését
laz és influenzaszer( tiinetek elézhetik meg. Hagyja abba a Vivlipeg alkalmazasat, ha ezeket a
tiineteket tapasztalja, €s azonnal forduljon a kezel6orvosahoz vagy kérjen orvosi segitséget.
Lasd tovabba a 2. pontot.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatas jelentkezik, tajékoztassa kezeléorvosat, gydgyszerészét vagy a
gondozasat végz0 egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével
On is hozzajarulhat ahhoz, hogy minél tébb informacié 4lljon rendelkezésre a gydgyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Vivlipeg-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektol elzarva tartando!

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

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

Nem fagyaszthato! A Vivlipeg még felhasznalhato, ha 24 6ranal rovidebb iddszakon keresztiil
véletleniil fagypont alatti hdmérsékleten volt.

A fényt6l vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
A Vivlipeg a hiitészekrénybdl kivéve szobahémérsékleten (legfeljebb 30°C) maximum 3 napig

tarthato el. Ha a fecskenddt kivette a hiitdszekrénybdl és annak homérséklete elérte a
szobahOmeérsékletet (legfeljebb 30°C), akkor azt vagy fel kell hasznalni 3 napon beliil, vagy meg kell
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semmisiteni.
Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha az oldat zavaros vagy részecskéket tartalmaz.

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

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vivlipeg?

- A készitmény hatéanyaga a pegfilgrasztim. Minden eldretdltott fecskendd 6 mg
pegfilgrasztimot tartalmaz 0,6 ml oldatban.

- Egyéb 6sszetevok: natrium-acetat, szorbit (E420), poliszorbat 20 és injekciohoz valo viz. Lasd
2.

- pont ,,A Vivlipeg szorbitot és natrium-acetétot tartalmaz”.

Milyen a Vivlipeg kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Vivlipeg tiszta, szintelen oldatos injekcid livegbdl késziilt eloretoltott fecskenddben (6 mg/0,6 ml) a
hozza csatlakoz6 rozsdamentes tiivel és tiivédo kupakkal. A fecskendd buborékcsomagolasban kertil
kiszerelésre. Minden csomagolas 1 db eldretoltott fecskendodt tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
DUBLIN

frorszag D13 R20R

Gyartoé

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Block B, The Crescent Building,

Santry Demesne

Dublin D09 C6X8

frorszag

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biocon Biologics BelgiumBV Tél/Tel: Biosimilar Collaborations Ireland Limited Tel:
0080008250910 0080008250910

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Biosimilar Collaborations Ireland Limited Biocon Biologics France S.A.S Tél/Tel:
Temn: 0080008250910 0080008250910

Ceska republika Magyarorszag

Biocon Biologics GermanyGmbH Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910 Tel.: 0080008250910

Danmark Malta

Biocon Biologics FinlandOY Biosimilar Collaborations Ireland Limited
TIf: 0080008250910 Tel.: 0080008250910

Deutschland Nederland
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Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Eesti
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

EALGOa

Biocon Biologics Greece
MONOITPOZQIIH I.K.E
TnA.: 0080008250910

Espaifia
Biocon Biologics SpainS.L.
Tel: 0080008250910

France
Laboratoires Biogaran
Tél: +33 (0) 800 970 109

Hrvatska
Biocon Biologics GermanyGmbH
Tel: 0080008250910

Ireland
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 1800777 794

island
Biocon Biologics FinlandOY
Simi: +345 800 4316

Italia

Biocon Biologics SpainS.L.

Tel: 0080008250910

Kvbzmpog

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
TnA: 0080008250910

Latvija

Biosimilar Collaborations Ireland Limited Tel:
0080008250910

Biocon Biologics FranceS.A.S
Tel: 0080008250910

Norge
Biocon Biologics FinlandOY
TIf: +47 800 62 671

Osterreich
Biocon Biologics GermanyGmbH
Tel: 0080008250910

Polska
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Portugal

Biocon Biologics SpainS.L.

Tel: 0080008250910

Romainia

Biosimilar Collaborations Ireland Limited Tel:
0080008250910

Slovenija

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Slovenska republika

Biocon Biologics Germany GmbH Tel:
0080008250910

Suomi/Finland
Biocon Biologics Finland OY
Puh/Tel: 99980008250910

Sverige

Biocon Biologics Finland OY Tel: 0080008250910

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hénap}

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerrdl részletes informécid az Eurdpai Gyogyszerligyndkség internetes honlapjan

(https://www.ema.europa.eu/) talalhato.
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Hasznalati atmutaté a Vivlipeg eléretoltott fecskenddvel torténé injekciozashoz

Ez a rész arrél tajékoztatja Ont, hogyan kell beadnia maganak a Vivlipeg injekciét. Fontos, hogy ne
probalja meg beadni maganak az injekciot, csak akkor, ha azt gyakorolta a kezeldorvosaval, a
gondozasat végzd egészségiligyi szakemberrel vagy gydgyszerészével. Ha kérdése van az injekcio
beadasat illetéen, kérjiik, forduljon segitségért kezel6orvosahoz, a gondozasat végzd egészségligyi
szakemberhez vagy gyogyszerészéhez.

Hogyan kell Onnek, vagy az Onnek segit6é személynek hasznilnia a Vivlipeg eloretoltott
fecskendot?

Az injekciot kozvetleniil a bor alatti szovetbe kell beadnia. Ezt szubkutan beadott injekcionak is
nevezik.

A sziikséges felszerelés

A szubkutan injekcié beadasadhoz a kovetkezdkre van sziiksége:

- egy Uj Vivlipeg eloretoltott fecskendore; és

- alkoholos vagy mas borfert6tlenito hatasi torlékendoére.

Mit kell tennie, miel6tt beadja maganak a szubkutian Vivlipeg-injekciot?

1. Vegye ki a fecskend6t hiitdszekrénybol.

2. Nerazza fel az eldretoltott fecskendot.

3.  Nevegye le a tlivédo kupakot, csak kozvetleniil az injekcid beadasa elott.

4.  Ellenérizze a fecskend6 cimkéjén talalhato lejarati idét (EXP). Ne hasznalja a fecskend6t, ha mar
elmult az itt feltiintetett honap utolsé napja.

5. Ellendrizze a Vivlipeg kiils6 megjelenését. Az oldat tiszta, szintelen folyadék. Nem szabad
hasznalni az oldatot, ha az részecskéket tartalmaz.

6. Hogy azinjekciozas kellemesebb legyen, tartsa szobahdmérsékleten az eléretoltott fecskendot
30 percig, vagy Ovatosan tartsa kezében az eldretoltott fecskendot néhany percig. Semmilyen mas

modon ne melegitse a fecskendot (példaul ne melegitse mikrohullam siitdben vagy forrd vizben).

7. Alaposan mosson kezet.

8.  Keressen kényelmes, jol megvilagitott, tiszta feliiletet és helyezzen minden sziikséges dolgot
elérhet6 tavolsagba.

Hogyan kell a beadashoz el6késziteni a Vivlipeg injekciot?
Miel6tt beadna maganak a Vivlipeg-et, a kovetkezdket kell tennie:

1. Fogja meg a fecskenddt €s tavolitsa el a tiivedo kupakot 6vatosan, csavaras nélkiil a tiirél. Hazza
egyenesen, ahogy azt az abra mutatja. Ne érintse meg a t{it, és ne nyomja meg a fecskendo

dugattyujat. B
7 E%\E C@\

s mfrr \
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2. Lehetséges, hogy kis buborékot észlel az eldretdltott fecskendében. Nem sziikséges, hogy az
injekcid beadasa elott eltavolitsa a buborékot. Az oldat beadasa 1égbuborékkal egyiitt artalmatlan.

3. Ezt kovetéen hasznalhatja az eldret6ltott fecskendot.
Hova kell beadni az injekciot?

1 Az injekci6 beadasara legalkalmasabb helyek:
a comb felso része; és

Felkar a has, kivéve a koldok kortili teriiletet.

Ha valaki mas adja be az injekciot Onnek, akkor azt a felkarja

Has hatso részébe is adhatja.

A comb
felsé része

Hogyan kell beadnia az injekciot?

1.  Fert6tlenitse borét alkoholos torl6kendovel.

2. Szoritsa hiivelykujja és mutatoujja kozé (anélkiil, hogy nagyon 6sszeszoritana) a beadasi
borfeliiletet. Szurja be a tiit a borbe.

3. A dugattyt lassu, allandé nyomassal nyomja be. Az 6sszes folyadék beadasahoz a dugattyut
teljesen nyomja be, amig csak lehetséges.

4. Miutan beadta a folyadékot, hiizza ki a tiit és engedje el a bort.

5.  Havércseppet talal a beadas helyén, vattaval vagy gézzel letorolheti. Ne dorzsolje az injekciod
beadasanak helyét. Ha sziikséges, sebtapasszal leragaszthatja a beadas helyét.

6. A fecskendoben maradt Vivlipeg-et nem szabad felhasznalni.
Figyelem!

Egy fecskend6 csak egy injekcio beadasara hasznalhatd. Ha barmilyen problémaja lenne, kérjen
segitséget és tanacsot kezeldorvosatdl vagy a gondozasat végzo egészségligyi szakembertdl.

A hasznalt fecskend6k megsemmisitése

. Ne tegye vissza a hasznalt tire a tiivédoé kupakot.

. A hasznalt fecskend6k gyermekektdl elzarva tartandok!

. A hasznalt fecskenddket a helyi eldirasoknak megfelelden kell megsemmisiteni. Kérdezze meg
gyogyszerészét, hogy sziikségtelenné valt gydgyszereit miként semmisitse meg. Ezek az
intézkedések eldsegitik a kdrnyezet védelmét.
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Betegtajékoztato: Informacidok a felhasznalé szamara

Vivlipeg 6 mg oldatos injekcio eloretoltott fecskendében
pegfilgrasztim

V Ez a gyogyszer fokozott feliigyelet alatt all, mely lehetdvé teszi az 1) gyogyszerbiztonsagi informaciok
gyors azonositasat. Ehhez On is hozzajarulhat a tudomaséra juté barmilyen mellékhatas bejelentésével. A
mellékhatasok jelentésének modjairdl a 4. pont végén (Mellékhatisok bejelentése) talal tovabbi
tajékoztatast.

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

mert az On szamara fontos informaciokat tartalmaz.

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

- Tovabbi kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz, gyogyszerészéhez vagy a gondozasat végzo
egészségligyi szakemberhez.

- Ezt a gyégyszert az orvos kizarolag Onnek irta fel. Ne adja at a készitményt masnak, mert
szamara artalmas lehet még abban az esetben is, ha a betegsége tiinetei az Onéhez hasonloak.

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

A betegtajékoztato tartalma:

Milyen tipust gyogyszer a Vivlipeg és milyen betegségek esetén alkalmazhat?
Tudnivalok a Vivlipeg alkalmazasa elott

Hogyan kell alkalmazni a Vivlipeg-et?

Lehetséges mellékhatasok

Hogyan kell a Vivlipeg-et tarolni?

A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

AN e

Milyen tipusu gyogyszer a Vivlipeg és milyen betegségek esetén alkalmazhat6?

A Vivlipeg hatéanyaga a pegfilgrasztim. A pegfilgrasztim olyan fehérje, melyet E. coli nevii
baktériumokbol allitottak eld biotechnologiai uton. A pegfilgrasztim a citokineknek nevezett fehérjék
csoportjaba tartozik, és nagyon hasonl6 a szervezet altal termelt természetes fehérjéhez (granulocita-
kolonia stimulalo faktor).

A Vivlipeg-et a neutropénia (alacsony fehérvérsejtszam) idGtartamanak €s a lazas neutropénia (lazzal
tarsult alacsony fehérvérsejtszam) eléfordulasanak 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 fertdzések
lekiizdésében. Ezek a sejtek nagyon érzékenyen reagalnak a kemoterapiara, ami csokkentheti ezeknek
a sejteknek a szamat szervezetében. Ha a fehérvérsejtek szama til alacsony, a szervezet nem
rendelkezik elegendd fehérvérsejttel ahhoz, hogy lekiizdje a baktériumokat, és ezaltal megnd a
fert6zések veszélye.

Kezel6orvosa azért irta fel Onnek a Vivlipeg-et, hogy a csontvelét (a csont vérsejteket termeld része)
A Vivlipeg 18 éves és id6sebb felndttek kezelésére szolgal.

2. Tudnivalok a Vivlipeg alkalmazasa el6tt
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Ne alkalmazza a Vivlipeg-et
- ha allergias a pegfilgrasztimra, a filgrasztimra, vagy a gydgyszer (6. pontban felsorolt) egyéb
Osszetevojére.

Figyelmeztetések és ovintézkedések

A Vivlipeg alkalmazésa el6tt beszéljen kezeldorvosaval, gyogyszerészével vagy a gondozasat végzo

egészségligyi szakemberrel:

- ha On allergias reakciot, azon beliil gyengeséget, vérnyomasesést, nehézlégzést, az arc
feldagadasat (anafilaxiat), borpirt és kipirulést, borkititést és viszketd borteriileteket tapasztal.

- ha On kohogést, 1azat és nehézlégzést tapasztal. Ez a heveny 1égzési distressz szindroma
(ARDS) tiinete lehet.

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

- vizenyo és puffadas, mely ritkabb vizeletiiritéssel jarhat, 1égzési nehézség, a has duzzadasa és
teltségérzés, valamint altalanos faradtsag-érzet.

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

- ha On fijdalmat érez a hasa bal felsé részén vagy a vallcstcs tajékan. Ez a 1ép megbetegedésére
utalhat (Iépmegnagyobbodas).

- ha On a kozelmultban sulyos tiidégyulladdson esett at (pneumonia), folyadék volt a tiidejében
(tiddvizenyd), gyulladas volt a tiid6 kotészoveteiben (intersticialis tiidébetegség) vagy koros
mellkasrontgen lelete volt (tiid6 infiltracio).

- ha Onnek tudomdsa van barmilyen vérképeltérésrol (pl. fehérvérsejtszam ndvekedésrdl vagy
vérszegénységrol) vagy a vérlemezkeszam csdkkenésérdl, melynek kovetkeztében a véralvadasi
képessége csdkken (trombocitopénia). Eléfordulhat, hogy kezeldorvosa szorosabban akarja Ont
ellendrizni.

- ha On sarlosejtes vérszegénységben szenved. Eléfordulhat, hogy kezel6orvosa szorosabban
akarja ellendrizni allapotat.

- ha On emlérakban vagy tiiddkarcindmaban szenved, a kemoterapiaval és/vagy sugarterapiaval
egyiittesen szedett Vivlipeg megnovelheti Onnél a mielodiszplazias szindromanak (MDS)
nevezett, rakos allapotot megel6z6 vérbetegség vagy az akut mieloid leukémianak (AML)
nevezett vérrak kockazatat. A tlinetek kozott lehet faradtsag, 1az és kdnnyen kialakulo
véralafutas vagy vérzés.

- ha On hirtelen jelentkezd allergias tiineteket észlel, mint példaul kiiitések, a boron megjelend
viszketés vagy csalankiiités, az arc, az ajkak, a nyelv vagy a test mas részeinek duzzanata,
légszomj, sipolo 1€gzés vagy egyéb 1égzési nehézség; ezek sulyos allergias reakcio jelei
lehetnek.

- ha On az aorta (a szivbdl a vért a testbe szallité nagy vérér) gyulladsanak tiineteit észleli; ezt
ritkan jelentették rakos betegeknél és egészséges donoroknal. A tiinetek kozé tartozhat a laz, a
hasi fajdalom, a rossz kozérzet, a hatfajas és a gyulladdsos markerek emelkedett szintje.
Téajékoztassa kezelborvosat, ha ezeket a tiineteket tapasztalja.

Kezeldorvosa rendszeresen vér- €s vizeletvizsgalatot fog végezni, mivel a Vivlipeg artalmas lehet a
vesén beliili apro sztir6kre (glomerulonefritisz).

Stlyos borreakciokat (Stevens—Johnson-szindroma) jelentettek a pegfilgrasztim alkalmazésa esetén.

Azonnal hagyja abba a Vivlipeg alkalmazasat és kérjen orvosi segitséget, ha a 4. pontban leirt tiinetek
barmelyikét tapasztalja.

Feltetleniil beszélnie kell kezelGorvosaval a verrak kialakulasanak kockazatarol. Amennyiben kialakul
vagy nagy a valosziniisége, hogy kialakul Onnél a vérrak, nem kaphat Vivlipeg-kezelést, kivéve, ha

kezelGorvosa azt irja eld.

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

Gyermekek és serdiil6k
A Vivlipeg nem ajanlott gyermekek és serdiilok kezelésére a biztonsadgossagra €s a hatdsossagra
vonatkoz6 adatok elégtelensége miatt.

Egyéb gyoégyszerek és a Vivlipeg

Feltétleniil tajékoztassa kezeldorvosat vagy gyodgyszerészét a jelenleg vagy nemrégiben szedett,
valamint szedni tervezett egyéb gyogyszereirol.

Terhesség és szoptatas )
Ha On terhes vagy szoptat, illetve ha fennall Onnél a terhesség lehetdsége vagy gyermeket szeretne, a

gyogyszer alkalmazasa el6tt beszéljen kezeldorvosaval vagy gyogyszerészével.

A Vivlipeg-et nem vizsgaltak terhes noknél. Ezért kezel6orvosa fogja eldonteni, hasznélhatja-e a
gyogyszert, vagy sem.

Tajékoztassa kezelborvosat, ha a Vivlipeg-kezelés soran terhes lesz.

Hacsak kezel6orvosa masként nem rendeli, Onnek abba kell hagynia aszoptatast a Vivlipeg
alkalmazasa soran.

A készitmény hatasai a gépjarmiivezetéshez és a gépek kezeléséhez sziikséges képességekre

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

A Vivlipeg szorbitot, poliszorbat 20-at és natriumot tartalmaz
Ez a gyogyszer 30 mg szorbitot tartalmaz eloretoltott fecskendonként, amely 50 mg/ml-nek felel meg.

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

Ez a gyogyszer 0,024 mg poliszorbat 20-at tartalmaz 6 mg/0,6 ml-es eléretoltott fecskendénként, ami
0,04 mg/ml-nek felel meg. A poliszorbatok allergias reakciokat okozhatnak. Tajékoztassa kezeldorvosat,
ha barmilyen ismert allergidja van.

3 Hogyan kell alkalmazni a Vivlipeg-et?

A gyogyszert mindig a kezelGorvosa altal elmondottaknak megfelelden alkalmazza. Amennyiben nem
biztos az adagolast illetden, kérdezze meg kezeldorvosat vagy gyogyszerészét.

A készitmény ajanlott adagja: egy 6 mg-os szubkutan (bor ala adott) injekcid az eldretoltott fecskendo
alkalmazasaval, melyet minden kemoterapias kezelési ciklus végén, az utolsé kemoterapias dozis
beadasa utan legalabb 24 oraval kell beadni.

A Vivlipeg injekcié 6nall6 beadasa

Eléfordulhat, hogy kezel6orvosa tigy dont, az On szamara az a kényelmesebb, ha On adja be maganak
a Vivlipeg-et. Kezeldorvosa vagy a gondozasat végzo egészségiigyi szakember megmutatja Onnek,
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hogyan adja be maganak az injekciot. Ne probalkozzon 6ninjekcidzassal, ha azt nem gyakoroltak
Onnel elézetesen.

A Vivlipeg 6ninjekciozasaval kapcsolatos tovabbi tajékoztatasért kérjiik, olvassa el a csatolt
betegtédjékoztato .

Ne razza fel er6sen a Vivlipeg-t, mert ez csokkentheti a hatdsossagat.

Ha az el6irtnal tobb Vivlipeg-et alkalmazott
Ha az el6irtnal tobb Vivlipeg-et alkalmazott, értesitse kezelGorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzd egészségligyi szakembert.

Ha elfelejtette beadni a Vivlipeg-et
Ha elfelejtette beadni maganak a Vivlipeg egy adagjat, értesitse kezelGorvosat és beszélje meg vele,
mikor kell beadnia maganak a kovetkez6 adagot.

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

4. Lehetséges mellékhatasok

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

Keérjiik, haladéktalanul tadjékoztassa kezeldorvosat, ha az alabbi mellékhatasok valamelyike vagy azok
koziil egyszerre tobb is jelentkezik Onnél:

- vizenyO vagy duzzadas, mely ritkdbb 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 igynevezett
,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 érinthetnek):

- csontfajdalom. Kezel6orvosa tajékoztatja arrdl, hogy milyen gyogyszert szedjen a csontfajdalom
csillapitasara.

- héanyinger és fejfajas.

Gyakori mellékhatasok (10 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- fajdalom az injekci6 beadasi helyén.

- aszervezet egészére kiterjedo fajdalmak, valamint iziileti és izomféjdalmak.

- avérképében valtozasok fordulhatnak eld, de ezeket a rutin vérvizsgalatok soran kimutatjak. A
fehérvérsejtek szama rovid ideig magas lehet. A vérlemezkék szama alacsonnya vélhat, ami
véralafutasokat eredményezhet.

- mellkasi fajdalom

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

- allergias tipust reakcidk, mint példaul borpir és kipirulas, bérkiiités és viszketd holyagok a
boron.

- sulyos allergias reakciok, beleértve az anafilaxiat (gyengeségérzés, vérnyomasesés, nehézlégzés,
az arc megdagadasa).
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- sarlosejtes krizis sarldsejtes vérszegénységben szenvedd betegeknél.

- lépmegnagyobbodas.

- léprepedés. A 1éprepedés néhany esetben haldlos kimenetelii volt. Fontos, hogy haladéktalanul
Iépjen kapcsolatba kezeldorvosaval, amennyiben a has bal fels6 oldalan vagy a bal vallban
fajdalmat érez, mivel ezek a tiinetek a 1ép rendellenességével lehetnek kapcsolatban.

- légzési panaszok. Ha kohog, 14za van, vagy nehezen 1¢élegzik, kérjiik, értesitse kezelGorvosat.

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

- kutan vaszkulitisz (a bérben talalhato vérerek gyulladasa).

- aveséin beliili apr6 sziir6k karosodasa (glomerulonefritisz).

- bOrpir az injekcio beadasi helyén.

- véres kohogés (hemoptizis)

- vérképzoszervi betegségek (MDS vagy AML).

Ritka mellékhatasok (1000 betegbdl legfeljebb 1 beteget érinthet):

- azaorta (a vért a szivbdl a szervezetbe szallitd nagy vérér) gyulladasa, lasd a 2. pontot.

- tliidovérzés (pulmonalis hemorragia)

- a Stevens—Johnson-szindroma tiinetei lehetnek a kovetkezok: voros, céltablaszert vagy kor
alaku foltok, amelyek gyakran a térzson el6forduld holyagokkal egyiitt jelentkeznek;
borhamlas; a sz4j, a torok, az orr, a nemi szervek és a szem kifekélyesedése. Ezek megjelenését
laz és influenzaszeri tiinetek el6zhetik meg. Hagyja abba a Vivlipeg alkalmazasat, ha ezeket a
tiineteket tapasztalja, €s azonnal forduljon a kezeléorvosahoz vagy kérjen orvosi segitséget.
Lasd tovabba a 2. pontot.

Mellékhatasok bejelentése

Ha Onnél barmilyen mellékhatés jelentkezik, tajékoztassa kezeldorvosat, gyogyszerészét vagy a
gondozasat végzo egészségiigyi szakembert. Ez a betegtajékoztatoban fel nem sorolt barmilyen
lehetséges mellékhatasra is vonatkozik. A mellékhatasokat kdzvetleniil a hatosag részére is
bejelentheti az V. fiiggelékben talalhato elérhetéségeken keresztiil. A mellékhatasok bejelentésével
On is hozzijarulhat ahhoz, hogy minél tobb informacio alljon rendelkezésre a gyogyszer biztonsagos
alkalmazasaval kapcsolatban.

5. Hogyan kell a Vivlipeg-et tarolni?
A gyogyszer gyermekektdl elzarva tartando!

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

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

Nem fagyaszthato! A Vivlipeg még felhasznalhato, ha 24 6ranal rovidebb idészakon keresztiil
véletlentiil fagypont alatti hdmérsékleten volt.

A fénytdl vald védelem érdekében az eredeti csomagolasban tarolando.
A Vivlipeg a hiitészekrénybdl kivéve szobahdmérsékleten (legfeljebb 30°C) maximum 3 napig
tarthat6 el. Ha a fecskendét kivette a hitészekrénybdl és annak homérséklete elérte a

szobahdmérsékletet (legfeljebb 30°C), akkor azt vagy fel kell hasznalni 3 napon beliil, vagy meg kell
semmisiteni.
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Ne alkalmazza ezt a gyogyszert, ha az oldat zavaros vagy részecskéket 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 kornyezet védelmét.

6. A csomagolas tartalma és egyéb informaciok

Mit tartalmaz a Vivlipeg?

- A készitmény hatéanyaga a pegfilgrasztim. Minden eldretdltott fecskendd 6 mg
pegfilgrasztimot tartalmaz 0,6 ml oldatban.

- Egyéb Osszetevok: natrium-acetat, szorbit (E420), poliszorbat 20 és injekcidhoz valo6 viz. Lasd
2.

- pont , A Vivlipeg szorbitot és natrium-acetatot tartalmaz”.

Milyen a Vivlipeg kiilleme és mit tartalmaz a csomagolas?

A Vivlipeg tiszta, szintelen oldatos injekcid livegbo6l késziilt eldretoltott fecskenddében (6 mg/0,6 ml) a
hozza csatlakoz6 rozsdamentes tiivel és tlivédo kupakkal. A fecskendd buborékcsomagolasban keriil
kiszerelésre. Minden csomagoléas 1 db. eldretdltott fecskenddt tartalmaz.

A forgalomba hozatali engedély jogosultja
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
DUBLIN

frorszag D13 R20R

Gyarté

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Block B, The Crescent Building,

Santry Demesne

Dublin D09 C6X8

frorszag

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Biocon Biologics BelgiumBV Tél/Tel: Biosimilar Collaborations Ireland Limited Tel:
0080008250910 0080008250910

Bbbarapus Luxembourg/Luxemburg

Biosimilar Collaborations Ireland Limited Biocon Biologics France S.A.S Tél/Tel:
Ten: 0080008250910 0080008250910

Ceska republika Magyarorszag

Biocon Biologics GermanyGmbH Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910 Tel.: 0080008250910

Danmark Malta

Biocon Biologics FinlandOY Biosimilar Collaborations Ireland Limited
TIf: 0080008250910 Tel.: 0080008250910

Deutschland Nederland

Biocon Biologics Germany GmbH Biocon Biologics FranceS.A.S
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Tel: 0080008250910

Eesti
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

EALGoa

Biocon Biologics Greece
MONOITPOZQIIH I.K.E
TnA.: 0080008250910
Espaifia

Biocon Biologics SpainS.L.
Tel: 0080008250910

France
Laboratoires Biogaran
Tél: +33 (0) 800 970 109

Hrvatska
Biocon Biologics GermanyGmbH
Tel: 0080008250910

Ireland
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 1800777 794

island
Biocon Biologics FinlandOY
Simi: +345 800 4316

Italia

Biocon Biologics SpainS.L.

Tel: 0080008250910

Kvbzmpog

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
TnA: 0080008250910

Latvija

Biosimilar Collaborations Ireland Limited Tel:
0080008250910

Tel: 0080008250910

Norge
Biocon Biologics FinlandOY
TIf: +47 800 62 671

Osterreich
Biocon Biologics GermanyGmbH
Tel: 0080008250910

Polska
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Portugal

Biocon Biologics SpainS.L.

Tel: 0080008250910

Romainia

Biosimilar Collaborations Ireland Limited Tel:
0080008250910

Slovenija
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Slovenska republika
Biocon Biologics Germany GmbH Tel:
0080008250910

Suomi/Finland
Biocon Biologics Finland OY
Puh/Tel: 99980008250910

Sverige

Biocon Biologics Finland OY Tel: 0080008250910

A betegtajékoztaté legutobbi feliilvizsgalatanak datuma: {EEEE. hénap}

Egyéb informaciéforrasok

A gyogyszerr6l részletes informacidé az Eurdpai Gyogyszeriigynokség internetes honlapjan

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

A fecskendO részeinek ismertetése

Hasznalat elott

Fogatyd  gironedgi
veas O TOwedS kupak

—————

» (e Jo— S

Megfigyeld abiak
5

Hasznalat utan

| Biztonsagi véds

Dugattyu Oveglecske

1. 1épés: Késziiljon el

A. | Vegye ki az eloretoltott fecskendot tartalmazo talcat a csomagolasbol, és szedje Ossze az
injekcid beadasahoz sziikséges kellékeket: alkoholos torl6kenddk, egy vattacsomod vagy egy
gézlap, egy ragtapasz €s egy éles tdrgyak eldobdsara szolgalo tartaly (nincs mellékelve).

Hogy ne legyen olyan kellemetlen az injekcid beadasa, az injekcié beadasa el6tt hagyja az
eldretoltott fecskenddt szobahdmérsékleten koriilbeliil 30 percig. Szappannal €s vizzel alaposan
mosson kezet.

Helyezze az 1j el6retdltott fecskendot és a tobbi kelléket egy tiszta, jol megvilagitott
munkafeliiletre.

O Ne probalja melegiteni a fecskend6t héforras, példaul forré viz vagy mikrohullamu siitd
segitségével

O Netegye ki kdozvetlen napfény hatasanak az eléretoltott fecskendot!

0 Ne razza fel az eléretoltott fecskendot!

Az eldretoltott fecskendd gyermekektdl elzarva tartando!

B. | A feddlap lehuzasaval nyissa ki a talcat. Az eldéretdltott fecskendo talcabol torténd kivételéhez
fogja meg az eldretoltott fecskendd biztonsagi védojét.

+ B
PG G-
g

~

e r\:\§ -,
{ '\ " \‘3[/\\\%5 ) \\\
SR )T .-,1":,‘:' - \ \

%
.

Itt fogja megt e

Biztonsagi okokbol:
O Ne fogja meg a dugattyt!
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O Ne fogja meg a sziirke tiivéd6 kupakot!

C. | Ellenérizze a gyogyszert és az eldretoltott fecskendot.

|

| | #+—Gyogyszer

D - N

=Y

D [

O  Ne haszndlja az eloretoltott fecskendot, ha:

A gyogyszer zavaros vagy részecskék vannak benne. Tiszta, szintelen folyadéknak
kell lennie.

o Béarmelyik része megrepedt vagy eltort.

o A sziirke tiivédo kupak hianyzik vagy nem régziil szorosan.

o Mar elmult a cimkén lejarati idoként feltiintetett honap utolsé napja.
Minden esetben forduljon kezel6orvosahoz vagy egészségiigyi szakemberhez.

2. 1épés: Késziiljon fel

A. | Alaposan mosson kezet! Készitse el0 €s tisztitsa meg az injekcio beadasi helyét.

Felkar

Has

A comb
felséG része

Beadhatja az injekciét:

o A combja fels6 részébe.
o A hasaba, a koldoke koriili 5 cm-es teriiletet kivéve. )
o A felkarja kiils6 felszinébe (amennyiben valaki mas adja be Onnek az injekciot).

Tisztitsa meg az injekcid beadasanak helyét alkoholos torlékendével. Hagyja a bérét megszaradni.
O Ne érintse meg az injekcio beadasi helyét az injekcid beadasa elétt.

o Ne adja be az injekciot olyan helyre, ahol a bor érzékeny, sebes, voros vagy kemény. Keriilje
az injekcid beadasat olyan helyeken, ahol hegek vagy stridk vannak.

B | Egyenesen, a testétél eltartva, Ovatosan huizza le a sziirke tiivédé kupakot.
R ;
C | Szoritsa 0ssze az injekcid beadasi helye koriilotti bort, hogy kemény teriiletet hozzon 1étre.
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o Fontos, hogy az injekcid beadésa alatt a bérét mindvégig Osszeszoritva tartsa

¢és: Adja be

Tovabbra is tartsa a bérét dsszeszoritva. SZURJA BE a tiit a bérbe.

3.1¢
A

Q«H__

Ay
"7//

0 Ne érintse meg a megtisztitott borteriiletet.
Addig NYOMIJA a dugattyut lassu és allando nyomassal, amig egy ,,kattanast” nem érez vagy

B
hall. A dugattyut teljesen, kattandsig nyomja be.

o Teljes adagjanak beadasa érdekében fontos, hogy a dugattyt teljesen, kattandsig nyomja be
C | VEGYE EL a hiivelykujjat. Azutdn EMELJE a fecskendét el a borétol.
Al
[(&e /
BT NN\
@)\\\\“ - -
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fedni az injekcios tit.
0 Ne tegye vissza a hasznalt el6retoltott fecskendore a sziirke tiivédod kupakot.

Kizarolag egészségiigyi szakembereknek
Az alkalmazott gyogyszerkészitmény kereskedelmi nevét egyértelmiien fel kell tlintetni a beteg
korlapjén.

4. 1épés: Befejezés

A Dobja ki a hasznalt eldretoltott fecskendét és a tobbi kelléket egy éles targyak
megsemmisitésére szolgalo tartalyba.

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 kornyezet védelmét.

A hasznalt fecskenddk és az éles targyak megsemmisitésére szolgalo tartalyok gyermekektdl
elzarva tartandok!

O Ne hasznalja ujra az el6retoltott fecskendot.

0 Ne dobja az eldretdltott fecskendOket az ijrahasznosithatd vagy a haztartasi hulladékba.

B | Vizsgalja meg az injekcié beadasanak helyét.

Ha vért lat, nyomjon vattacsomot vagy gézlapot az injekcid beadasanak helyére.
Ne dorzsoélje az injekcid beadasanak helyét.
Rakjon ra sebtapaszt, ha sziikséges.
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