VIDAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljétt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. | kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

Dyrupeg 6 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu.

2. INNIHALDSLYSING

Hver afyllt sprauta inniheldur 6 mg pegfilgrastim™* i 0,6 ml af stungulyfi, lausn. Midad vid proteinid
eitt sér er styrkleiki lyfsins 10 mg/mi**,

* Framleitt med DNA samrunaerfdataekni i Escherichia coli og i kjolfario fylgir samtenging vid
polyetylenglykél (PEG).
** Styrkleikinn er 20 mg/ml ad teknu tilliti til PEG-hdpsins.

EKKi er unnt ad bera virkni pessa lyfs saman vid virkni annarra lyfja i sama lyfjaflokki, hvort sem pau
eru PEG-tengd eda ekki. Sja itarlegri upplysingar i kafla 5.1.

Hjalparefni med pekkta verkun

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,02 mg af pélysorbati 20 (E432) og 30 mg af sorbit6li (E420).

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn

Teer litlaus lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til ad stytta pann tima sem daufkyrningafeed (neutropenia) varir og til ad draga ar tidni
daufkyrningafedar med hita (febrile neutropenia) hja fullorénum sjaklingum i frumuskemmandi
krabbameinslyfjamedferd (ad undanskildu langvarandi kyrningahvitbladi (chronic myeloid
leukaemia) og mergmisproska (myelodysplastic syndromes).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Leeknir med reynslu i krabbameins- og/eda blodsjukdémalekningum skal hefja og hafa eftirlit med
medferd med Dyrupeg.

Skammtar

Einn 6 mg skammtur (ein afyllt sprauta) af Dyrupeg er radlagdur fyrir hvern medferdarkafla med
krabbameinslyfjum gefid a.m.k 24 Kist. eftir krabbameinslyfjamedferd.

Sérstakir sjuklingahépar

Born



EkKki hefur enn verid synt fram & 6ryggi og verkun Dyrupeg hja bérnum. Fyrirliggjandi upplysingar
eru tilgreindar i k6flum 4.8, 5.1 og 5.2 en ekki er haegt ad radleggja akvedna skammta & grundvelli
peirra.

Skert nyrnastarfsemi

Ekki er meelt med skammtabreytingum fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi, p.m.t. nyrnasjukdém
a lokastigi.

Lyfjagjof

Dyrupeg er til notkunar undir hd. Inndaelingu skal gefa i leeri, maga eda upphandlegg.
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhdndlun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar
Ofnami fyrir virka efninu eda einhverju hjélparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.
4.4  Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Skra skal med skyrum heetti i sjukraskyrslu sjuklings, heiti og lotunimer pess sérlyfs sem notad er til
ad auka rekjanleika kyrningavaxtarpatta (G-CSFs).

Sjuklingar meo kyrningahvitblaedi eda mergmisproska

Takmarkadar kliniskar upplysingar benda til sambarilegra ahrifa pegfilgrastims og filgrastims & pann
tima sem lidur par til alvarleg daufkyrningafaed gengur til baka, hja sjuklingum med nygreint (de
novo) bratt kyrningahvitbladi (sja kafla 5.1). Hins vegar hafa langtima ahrif pegfilgrastims ekki verid
metin hja sjuklingum med bratt kyrningahvitbleedi og pvi skal nota lyfid med varid handa pessum
sjuklingum.

Kyrningavaxtarpattur (G-CSFs) getur 6rvad voxt mergfrumna in vitro og svipud ahrif geta komid fram
in vitro i 6orum frumum en mergfrumum.

Oryggi og verkun pegfilgrastims hefur ekki verid rannsakad hja sjiklingum med mergmisproska
(myelodysplastic syndrome), langvarandi kyrningahvitblaedi (chronic myelogenous leukaemia) og hja
sjuklingum med afleitt (secondary) bréatt kyrningahvitblaedi. pvi skal ekki nota lyfid handa pessum
sjuklingum. Pess skal sérstaklega geett ad greina kimmyndun (blast transformation) langvarandi
kyrningahvitbleedis fra bradu kyrningahvitblaedi.

Oryggi og verkun pegfilgrastims hja nygreindum (de novo) sjiklingum med brétt kyrningahvitbladi,
sem eru yngri en 55 ara, med litningabreytingar t(15;17) hefur ekki verid stadfest.

Oryggi og verkun pegfilgrastims hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem fa haskammta
krabbameinslyfjamedferd. betta lyf ma ekki nota til ad steekka skammta krabbameinslyfja umfram
radlagda skammta.

Aukaverkanir 4 lungu

Greint hefur verid fra aukaverkunum & lungu, einkum millivefslungnabolgu, eftir notkun
kyrningavaxtarpattar. Vera mé ad sjuklingar med nylega sdgu um lungnaiferd eda lungnabdlgu séu i
meiri haettu (sja kafla 4.8). Komi fram einkenni fra lungum, til deemis hosti, hiti og maedi dsamt
iferdum a lungnamynd og versnandi lungnastarfsemi dsamt fjélgun daufkyrninga (increased neutrophil
count), kann ad vera um forstigseinkenni brads andnaudarheilkennis (acute respiratory distress
syndrome (ARDS)) ad raeda. Undir slikum kringumsteedum skal eftir mati laeknisins hatta gjof



pegfilgrastims og veita videigandi medferd (sja kafla 3.8).

Nyrnahnodrabdlga

Greint hefur verid fra nyrnahnodrab6lgu hja sjaklingum sem fa filgrastim og pegfilgrastim. Almennt
lagast tilvik nyrnahnodrab6lgu eftir ad skammtur er minnkadur eda notkun filgrastim og pegfilgrastim
er heett. Eftirlit med pvagrannsokn er radlagt.

Haraedalekaheilkenni

Greint hefur verid fra hareedalekaheilkenni eftir gjof kyrningavaxtarpéttar (G-CSF) sem einkennist af
lagprystingi, bl6dalbuminlaekkun, bjug og blodstyrkt (hemoconcentration). Fylgjast skal naio med
sjuklingum sem fa einkenni haraedalekaheilkennis og veita peim hefdbundna einkennamedferd sem
geeti falio i sér gjorgaeslumedferd (sja kafla 4.8).

Miltissteekkun og miltisrof

Greint hefur verid fra yfirleitt einkennalausum tilvikum miltissteekkunar og tilvikum miltisrofs, par
med talio banvaenum, i kjolfar medferdar med pegfilgrastimi (sja kafla 4.8). bess vegna skal fylgjast
naid med miltissteerd (t.d. leknisskodun, 6mskodun). Hafa skal i huga greiningu miltisrofs hja
sjuklingum sem greina fra verkjum i efri hluta kvidar, vinstra megin, eda verkjum efst i 6xI.

Bléoflagnafeed og blodleysi

Medferd med pegfilgrastimi einu og sér kemur ekki i veg fyrir bl6dflagnafed og blddleysi pvi afram
er gefinn hdmarksskammtur mergbalandi krabbameinslyfja samkvaemt aztlun. Melt er med reglulegri
talningu bl6dflagna og malingu & bl6dkornaskilum (haematocrit). Geeta skal sérstakrar varddar pegar
eitt eda fleiri krabbameinslyf, sem vitad er ad geta valdid alvarlegri blédflagnafeed, eru gefin.

Mergmisproski (myelodysplastic syndrome) og bréatt kyrningahvitblaedi (acute myeloid leukaemia) hja
sjuklingum med brjosta- og lungnakrabbamein

I 4horfsrannsokn eftir markadssetningu hefur pegfilgrastim 4samt krabbameinslyfjamedferd og/eda
geislamedferd verid tengt vio préun & mergmisproska (MDS) og bradu kyrningahvitblaedi (AML) hja
sjuklingum med brjésta- og lungnakrabbamein (sja kafla 4.8). Fylgjast skal med hvort teikn og
einkenni um MDS/AML komi i 1j6s hja sjuklingum med brjésta- og lungnakrabbamein.

Sigokornablddleysi

Greint hefur verid fra sigdkornakreppu (sickle cell crises) i tengslum vid medferd med pegfilgrastimi
hja sjuklingum med sigdkornahneigd eda sigdkornasjukdom (sja kafla 4.8). Laeknar eiga pvi ad gaeta
varGdar vid avisun pegfilgrastims hja sjuklingum med sigdkornahneigd eda sigdkornasjukdom,
fylgjast med videigandi kliniskum pattum og rannséknanidurstodum og hafa auga med hugsanlegum
tengslum pessa lyfs vio miltissteekkun og aedaprengingakreppu (vaso-occlusive crisis).

Hvitfrumnafjolgun

Fjoldi hvitra blédkorna hefur farid i eda yfir 100 x 1091 hja innan vid 1% sjuklinga sem fengid hafa
pegfilgrastim. Slik fjélgun hvitra bl6dkorna er timabundin, kemur yfirleitt fram 24 til 48 Kist. eftir
lyfjagjof og er i samraemi vid lyfhrif lyfsins. Medan & medferd stendur & ad fylgjast reglulega med
fjolda hvitra bl6dkorna i samraemi vid Klinisk ahrif og med mdégulega hvitfrumnafjélgun i huga. Ef
fjoldi hvitra blédkorna fer yfir 50 x 10%1 pegar aztludu laggildi er nad a tafarlaust ad heetta medferd
med lyfinu.

Ofnaemi

Hja sjuklingum sem fengu pegfilgrastim hefur verid greint fra ofnaemi, p.m.t.



bradaofnemisvidbrogdum, sem komu fram vid upphafsmedferd eda sidari medferd. Haetta skal
medferd med pegfilgrastimi fyrir fullt og allt hja sjuklingum sem & kliniskt mikilveegt ofneemi. EkKi
gefa sjuklingum pegfilgrastim sem eru med sdgu um ofnaemi fyrir pegfilgrastimi eda filgrastimi. Ef
alvarleg ofn@misvidbrogd koma fram & ad veita videigandi medferd og fylgjast naid med sjuklingnum
i nokkra daga.

Stevens-Johnson heilkenni

I mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra Stevens-Johnson heilkenni, sem getur verid
lifsheettulegt eda banveent, i tengslum vid pegfilgrastim medferd. Ef sjuklingurinn hefur fengid
Stevens-Johnson heilkenni vid notkun pegfilgrastims ma aldrei hefja aftur medferd med
pegfilgrastimi.

Moétefnamyndun

Eins og vid 4 um 0ll prétein til lekninga er métefnamyndun hugsanleg. Tioni métefnamyndunar gegn
pegfilgrastimi er almennt lag. Bindandi métefni geta komid fram eins og buast ma vid med oll
lifefnalyf, pau hafa p6 fram ad pessu ekki verid tengd vid hlutleysandi virkni.

Osadarbolga

Greint hefur verid fra 6sedarbolgu i kjolfar lyfjagjafar med kyrningavaxtarpatti (G-CSF) hja
heilbrigdum einstaklingum (gjéfum) og hja krabbameinssjuklingum. Einkennin sem komu fram voru
m.a. hiti, kvidverkir, lasleiki, bakverkur og fjélgun bolguvisa (t.d. CRP (C-reactive protein) og fjolgun
hvitra bl6dkorna). Oftast greindist 6sadarbdlgan vid sneidmyndatdku (CT scan) og gekk yfirleitt til
baka eftir ad lyfjagjof med kyrningavaxtarpetti (G-CSF) var heett. Sja kafla 4.8.

Losun & stofnfrumum blédmyndandi vefs (PBPC, peripheral blood progenitor cell)

Ekki hefur nagilega vel verid lagt mat & 6ryggi og verkun Dyrupeg vid losun & stofnfrumum
blédmyndandi vefs (mobilisation of blood progenitor cells) hjé sjuklingum og heilbrigdum
bl6dgjofum.

Adrar sérstakar varudarreglur

Aukin bl6dmyndandi virkni beinmergsins, sem svérun vid medferd med vaxtarpaetti, hefur verid tengd
timabundnum jakveedum nidurstéoum i beinamyndatékum. betta skal haft i huga vid talkun
nidurstadna Ur beinamyndatdkum.

Hjélparefni

Sorbitol (E420)

Lyfid inniheldur 30 mg af sorbitoli i hverri &fylltri sprautu sem jafngildir 50 mg/ml. Gera parf rad fyrir
samanlégdum ahrifum lyfja sem gefin eru samhlida og innihalda sorbitdl (eda fruktdsa) og neyslu
feedu sem inniheldur sorbitdl (eda fraktosa).

Natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverjum 6 mg skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Polysorbat 20 (E432)
petta lyf inniheldur 0,02 mg af pélysorbati 20 i hverri &fylltri sprautu. Pélysorbat getur valdid
ofnaemisvidbrégdum

4.5 Milliverkanir vidé 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vegna pess ad mergfrumur (myeloid cells) i érri skiptingu geta hugsanlega verid neemar fyrir
frumueydandi krabbameinslyfjamedferd, skal gefa pegfilgrastim ad minnsta kosti 24 kist. eftir gjof



frumueydandi krabbameinslyfjamedferdar. | kliniskum rannséknum hefur pegfilgrastim verid gefid an
vandkvada 14 dogum fyrir krabbameinslyfjamedferd. Notkun pegfilgrastims samtimis
krabbameinslyfi, hefur ekki verid metin hja sjuklingum. Synt hefur verid fram & i dyratilraunum ad
samtimis gjof pegfilgrastims og 5-fluorouracils (5-FU) eda annarra lifefnahemla (antimetabolites)
eykur mergbalandi ahrif.

Hugsanlegar milliverkanir vid adra blédmyndandi vaxtarpetti og cytokin hafa ekki verid metnar i
Kliniskum rannsoknum.

Hugsanleg milliverkun vid litium, sem einnig 6rvar losun daufkyrninga, hefur ekki verid rannsokud
sérstaklega. Engar visbendingar eru um skadsemi slikrar milliverkunar.

Oryggi og verkun pegfilgrastims hefur ekki veri® metid hja sjiklingum i medferd med
krabbameinslyfjum sem fylgt getur sidframkomin mergbeling, t.d. nitrosourealyf.

Hvorki hafa verio gerdar sértaekar rannsoknir & milliverkunum né efnaskiptum, en kliniskar rannséknir
hafa hins vegar ekki bent til milliverkunar pegfilgrastims vid énnur lyf.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun pegfilgrastims & medgongu.
Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & exlun (sjé kafla 5.3). Pegfilgrastim er hvorki etlad til
notkunar & medgongu né handa konum a barneignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir.

Brjo6stagjof
EKKi liggja fyrir neegjanlegar upplysingar um Gtskilnad pegfilgrastims/umbrotsefna i brjéstamjolk.
Ekki er haegt ad Gtiloka heettu fyrir bérn sem eru & brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir

barnid og avinning medferdar fyrir konuna og akveda a grundvelli matsins hvort heetta eigi brjostagjof
eda heetta/stodva timabundid medferd med pegfilgrastimi.

Frij6semi

Pegfilgrastim hafdi ekki ahrif & &exlun eda frjésemi karlkyns eda kvenkyns rotta vid uppsafnada
vikulega skammta u.p.b. 6 til 9 sinnum haerri en radlagdur skammtur fyrir menn (byggt a
likamsyfirbordi) (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla

Pegfilgrastim hefur engin eda dveruleg &hrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

4.8 Aukaverkanir

Yfirlit yfir 6rygqi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru beinverkir (mjog algengar [> 1/10]) og verkir i
stodkerfi (algengir [>1/100 til < 1/10]). Beinverkir voru yfirleitt veegir til i medallagi slemir,
timabundnir og hj& flestum sjaklingum var unnt ad vinna bug & peim med venjulegum verkjalyfjum.

Ofnaemislik viobroégd, par med talid haddtbrot, ofsakladi, ofneemisbjugur, maedi, hdérundsrodi,
andlitsrodi og lagprystingur, komu fram vid upphafsmedferd eda sidari medferd med pegfilgrastimi
(sjaldgeefar [> 1/1 000 til < 1/100]). Alvarleg ofneemisvidbrogd, par med talid bradaofnaemi, geta
komid fram hja sjuklingum sem fa pegfilgrastim (sjaldgeefar) (sja kafla 4.4).

{ sjaldgaefum tilvikum (> 1/1 000 til < 1/100) hefur verid greint fra haredalekaheilkenni, sem getur

6



verid lifshaettulegt ef pad er ekki medhondlad strax, hja krabbameinssjuklingum &
krabbameinslyfjamedferd eftir gjof a kyrningavaxtarpeetti (G-CSF), sja kafla 4.4 og kaflann ,,Lysing &
vOldum aukaverkunum® hér ad nedan.

Miltisstaekkun, yfirleitt einkennalaus, er sjaldgeef.

I sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra miltisrofi, par med talid banvaenum tilvikum, eftir gjof
pegfilgrastims (sja kafla 4.4).

I sjaldgeefum tilvikum hefur verid greint fra aukaverkunum & lungu par med talid
millivefslungnabolgu, lungnabjig, lungnaiferd og lungnatrefjun. Sjaldgeef tilvik hafa leitt til
Ondunarbilunar eda brads andnaudarheilkennis,sem getur verid banvant (sja kafla 4.4).

Greint hefur verid fra einstaka tilvikum sigdfrumukreppu hja sjuklingum med sigdkornahneigd eda
sigdfrumusjukddm (sjaldgeefar hja sjuklingum med sigdfrumusjukdom) (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Upplysingarnar i toflunni hér ad nedan lysa aukaverkunum ar kliniskum rannséknum og eftir
aukaverkanatilkynningar. Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tafla: Listi yfir aukaverkanir

MedDRA Aukaverkanir
. Algengar Sjaldgeefar Mj6g sjaldgeefar
ﬂ?ﬁf;?ue;“r Miog T,?Leoggar (> 1/100 (> 1/1 000 (> 1/10 000
B til < 1/10) til < 1/100) til < 1/1 000)
FAEXIi, gédkynja og . .
illkynja og Gtilgreind Mergimishrosk
(einnig blodrur og kyrningahvitblaedit
separ)
Sigdfrumublddleysi
. 1 | med sigdfrumu-
Bl63 og eitlar H\I?ilt?gfrﬁggggalegéum kreppu?;
Miltisstaekkun?;
Miltisrof?
Onamiskerfi Ofnaem isvidbrogd;
Bradaofnaemi
Efnaskipti og naering Aukin pvagsyra
Taugakerfi Hofudverkur?
[Edar Haraeéalﬁ:iahellken Osadarbélga
Brétt
andnaudarheilkenni
2. Aukaverkanir &
Ondunarfeaeri, lungu
brjésthol og (millivefslungnabodl| Lungnablading
midmeeti ga, lungnabjugur,
lungnaiferd og
lungnatrefjun)
BI6dhosti
Meltingarfaeri Ogledit




MedDRA

Aukaverkanir

bandvefur

Utlimum, bakverkir,
stodkerfisverkir,
verkur i halsi)

. Algengar Sjaldgeefar Mj6g sjaldgeefar
f'?}%‘;pue;“r MJO(E T/?L%')‘gar (> 1/100 (> 1/1 000 (> 1/10 000
- til < 1/10) til < 1/100) til < 1/1 000)
Sweets heilkenni
(bréd hudsott
HUG3 og undirhad (acute feb_rile Steven_s- Joh_nson
neutrophilic heilkenni
dermatosis))*?;
Adabdlga i hus'?
Verkir i stodkerfi
(vOdvaprautir,
Stookerfi og Bei . lioverkir, verkir {
einverkir

Nyru og pvagferi

Nyrnahnodrabélga?

Almennar Verkur &
aukaverkanir og stungustad, Vidbrogo &
aukaverkanir & Brjostverkur stungustad?
ikomustad 6tengdur hjartal
Aukning
laktatdehydrogenas
a og alkalisks
Rannsokna- fosfatasal;
nidurstéour Timabundin
aukning
ALAT eda ASAT

ar lifrarpréfum?

1Sja kaflann ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum* hér ad nedan.
2 pessi aukaverkun var skilgreind vid lyfjagat eftir markadssetningu en kom ekki fram i slembudum kliniskum

samanburdarrannsoknum hja fulloronum. Tidnin var metin Gt fra tdlfreedilegum Gtreikningum byggdum & 1.576 sjaklingum
sem fengu filgrastim i niu slembudum kliniskum rannséknum.

Lysing & voldum aukaverkunum

Greint hefur verid fra sjaldgaefum tilvikum Sweets heilkennis p6 svo undirliggjandi illkynja
bl6dsjukddmar geti i sumum tilvikum att hlut ad mali.

Greint hefur verid fra sjaldgeefum tilvikum gdabolgu i hid hja sjaklingum sem fengu
pegfilgrastim.Verkunarhattur edabdlgu hja sjuklingum sem fa pegfilgrastim er ekki pekktur.

Vidbrdgd a stungustad, par med talio rodi & stungustad (sjaldgeefar) sem og verkur & stungustad
(algengar) hafa komid fyrir vio upphafsmedferd eda sidari medferd med pegfilgrastimi.

Greint hefur verid fra algengum tilvikum hvitkornafjolgunar (fjoldi hvitra blédkorna > 100 x 10%/1)

(sja kafla 4.4).

Afturkreef, veeg til i medallagi mikil aukning pvagsyru og alkalisks fosfatasa, &n nokkurra kliniskra
ahrifa, var sjaldgeef; afturkreef, veeg til i medallagi mikil aukning laktatdehydrogenasa, an nokkurra
Kliniskra &hrifa, var sjaldgaf hja sjuklingum sem fengu pegfilgrastim i kjélfar frumuskemmandi

krabbameinslyfjamedferdar.

Mjdg algengt var ad 6gledi og héfudverkur keemi fram hja sjaklingum sem fengu
krabbameinslyfjamedferd.




Haekkud gildi ALAT (alanin aminotranferasa) eda ASAT (aspartat aminotransferasa) hafa sjaldan
komid fram & profum 4 lifrarstarfsemi hja sjaklingum sem hafa fengid pegfilgrastim i kjélfar
frumuskemmandi krabbameinslyfjamedferdar. Pessar haekkanir eru timabundnar og gildin fara aftur
nidur i upphafsgildi.

Greint hefur verid fra algengum tilvikum bl6dflagnafeaedar.

| faraldsfraedilegri rannsokn & sjuklingum med brjosta- og lungnakrabbamein hefur sést aukin hatta &
mergmisproska/bratt kyrningahvitblaedi eftir medferd med pegfilgrastim dsamt
krabbameinslyfjamedferd og/eda geislamedferd (sja kafla 4.4).

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilvikum haredalekaheilkennis i kjolfar notkunar
kyrningavaxtarpattar (G-CSF). betta hefur einkum komid fram hja sjuklingum sem eru med langt
gengna illkynja sjukdoma, syklasott, fa& morg krabbameinslyf eda gangast undir blodfrumuskiljun (sja
kafla 4.4).

Born

Reynsla hja bérnum og unglingum er takmdérkud. Greint hefur verid fra haerri tioni alvarlegra
aukaverkana hja ungum bérnum & aldrinum 0-5 &ra (92%) samanborid vid eldri born & aldrinum 6-11
ara (80%) og 12-21 ars (67%) og fullorona. Algengasta aukaverkunin sem greint var fra var beinverkir
(sja kafla 5.1 0g 5.2).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heaegt ad fylgjast stddugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Takmorkudum fjélda heilbrigdra sjalfbodalida og sjuklinga med lungnakrabbamein sem er ekki af
smafrumugerd hefur verid gefinn stakur 300 mikrég/kg skammtur undir hid an alvarlegra
aukaverkana. Aukaverkanirnar voru svipadar og hja peim sem fengu laegri skammta af pegfilgrastimi.
5. LYFJAFR/AEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onaemisérvandi lyf, paettir til drvunar (colony stimulating factors),
ATC-flokkur: LOSAA13.

Dyrupeg er liftaeknilyfshlidstaeeda. itarlegar upplysingar eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu
https://www.ema.europa.eu.

Kyrningavaxtarpattur manna (human granulocyte-colony stimulating factor (G-CSF)) er sykurprétein
sem stjornar nymyndun og losun daufkyrninga (neutrophils) ar beinmerg. Pegfilgrastim er samgilt
bundin samtenging (covalent conjugate) G-CSF manna (r-metHuG-CSF), sem framleitt er med
samrunaerfdateekni og einnar 20 kd pélyetylenglykdl (PEG) sameindar. Pegfilgrastim er filgrastim
med fordaverkun sem skyrist af minnkadri nyrnadthreinsun. Synt hefur verio fram & ad pegfilgrastim
og filgrastim hafa samskonar verkunarmata sem veldur umtalsverdri fjolgun daufkyrninga i bl6di
(marked increase in peripheral blood neutrophil counts) innan 24 klst., samtimis pvi sem fjélgun
einkyrninga (monocytes) og/eda eitilfrumna (lymphocytes) er i lagmarki. Likt og & vid um filgrastim
gildir um daufkyrninga (neutrophils), sem myndast fyrir tilstilli pegfilgrastims, ad peir hafa edlilega
eda aukna verkun, sem synt hefur verid fram a i préfunum fyrir efnaseekni og atfrumustarfsemi. Svo


https://www.ema.europa.eu./

sem vid a um adra blodmyndandi vaxtarpeetti hefur G-CSF in vitro synt érvandi verkun &
innanpekjufrumur (endothelial cells) i ménnum. In vitro geta kyrningavaxtarpettir (granulocyte-
colony stimulating factors) 6rvad voxt mergfrumna (myeloid cells), par & medal illkynja frumna og
svipadra ahrifa kann ad verda vart in vitro hvad vardar sumar frumur adrar en mergfrumur (non-
myeloid).

I tveimur slembudum, tviblindum, lykilrannsoknum hja sjuklingum med ahattumikid
brj6stakrabbamein & stigi 11-1V, i mergbelandi krabbameinslyfjamedferd med doxorubicini og
docetaxeli, dré einn skammtur af pegfilgrastimi, i hverjum medferdarkafla, ur pvi hve lengi
daufkyrningafaed vardi og ur tidni daufkyrningafedar med hita, med svipudum hetti og eftir daglega
gjof filgrastims (midgildi: 11 daglegar lyfjagjafir). Greint hefur verid fr& pvi ad pegar ekki er veitt
medferd med vaxtarpeetti leidi fyrrnefnd lyfjamedferd til 4. stigs daufkyrningafaedar sem vari ad
medaltali 5 til 7 daga og til 30-40% tidni daufkyrningafeedar med hita. I einni rannsokn (n = 157), par
sem notadur var fastur 6 mg skammtar af pegfilgrastimi, vardi 4. stigs daufkyrningafeed ad medaltali i
1,8 daga hja hopnum sem fékk pegfilgrastim, samanborid vid 1,6 daga hja hépnum sem fékk
filgrastim (mismunur 0,23 dagar, 95% CI -0,15; 0,63). I allri rannsokninni var tidni daufkyrningafaedar
med hita 13 % hja hépnum sem fékk pegfilgrastim samanborid vid 20% hja hépnum sem fékk
filgrastim (mismunur 7%, 95% CI -19%, 5%). | annarri ranns6kn (n = -310), par sem notadur var
skammtur sem midadist vid likamspyngd (100 mikrég/kg), vardi 4. stigs daufkyrningafed ad
medaltali i 1,7 daga hja hépnum sem fékk pegfilgrastim, samanborid vid 1,8 daga hja hopnum sem
fékk filgrastim (mismunur 0,03 dagar, 95% CI -0,36; 0,30). Heildartioni daufkyrningafeedar med hita
var 9% hja sjuklingum sem fengu pegfilgrastim og 18 % hja sjuklingum sem fengu filgrastim
(mismunur 9%, 95% CI -16,8%; -1,1%).

I tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu, hja sjuklingum med brjostakrabbamein, var lagt mat &
ahrif pegfilgrastims a tioni daufkyrningafedar med hita, i kjoIfar krabbameinslyfjamedferdar sem
hefur i for med sér 10-20% tioni daufkyrningafeedar med hita (docetaxel 100 mg/m? & 3 vikna fresti i 4
medferdarkdflum). Niu hundrud tuttugu og atta sjaklingum var med slembivali skipt i hépa sem fengu
stakan skammt af annadhvort pegfilgrastimi eda lyfleysu um 24 klst. (& degi 2) eftir
krabbameinslyfjamedferd i hverjum medferdarkafla. Tioni daufkyrningafeedar med hita var minni hja
sjuklingum sem med slembivali fengu pegfilgrastim, en hja peim sem fengu lyfleysu (1% samanborid
vid 17%, p < 0,001). Tidni innlagnar a sjukrahls og notkun syklalyfja i blaeaed i tengslum vid kliniska
greiningu & daufkyrningafaed med hita, var minni hja hépnum sem fékk pegfilgrastim en hja hépnum
sem fékk lyfleysu (1% samanborid vid 14%, p < 0,001; og 2% samanborid vid 10%, p < 0,001).

[ litilli (n = 83), 1 stigs, slembadri, tviblindri rannsokn hja sjuklingum i krabbameinslyfjamedferd vid
nygreindu (de novo) braddu kyrningahvitblaedi var pegfilgrastim (stakur 6 mg skammtur) borid saman
vid filgrastim sem gefid var i upphafi krabbameinslyfjamedferdarinnar. Midgildi tima ad bata hvad
vardar alvarlega daufkyrningafsed var metid vera 22 dagar i badum medferdarhépunum. Ahrif til
lengri tima litid voru ekki rannsokud (sja kafla 4.4).

I 11. stigs (n = 37), fjolsetra, slembadri, opinni rannsokn hja bérnum med sarkmein sem fengu

100 mikrog/kg pegfilgrastim i kjolfar fyrstu medferdarlotu med krabbameinslyfjunum vincristini,
doxorubicini og cyclophosphamidi (VAdriaC/IE) var greint fra ad alvarleg daufkyrningafaed
(daufkyrningar < 0,5 x 10%1) st6d lengur yfir hja ungum boérnum & aldrinum 0-5 éra (8,9 dagar)
samanborid vid eldri born & aldrinum 6-11 &ra (6 dagar) og 12-21 ars (3,7 dagar) og fullordna. Auk
pess var greint fra harri tidni daufkyrningafeedar med hita hja ungum bérnum & aldrinum 0-5 ara
(75%) samanborid vid eldri bérn & aldrinum 6-11 &ra (70%) og 12-21 ars (33%) og fullordna (sja kafla
4.8 0g 5.2).

5.2 Lyfjahvorf

Eftir gjof staks skammts af pegfilgrastimi undir hid naest hdmarkspéttni pegfilgrastims i sermi eftir 16
til 120 klst. og péttni pegfilgrastims i sermi helst pann tima sem daufkyrningafaed (neutropenia) varir i
kjolfar mergbeaelandi krabbameinslyfjamedferdar. Brotthvarf pegfilgrastims er élinulegt med tilliti til
skammts; sermistthreinsun pegfilgrastims minnkar med steekkandi skammti. Brotthvarf pegfilgrastims
virdist einkum eiga sér stad med Uthreinsun sem verdur fyrir milligéngu daufkyrninga og mettast vid
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stora skammta. Uthreinsunin Iytur pannig eigin stjorn (self-regulating) og i samraemi vid pad fellur
sermispéttni pegfilgrastims hratt pegar gildi daufkyrninga verda edlileg (neutrophil recovery) (sja
mynd 1).

Mynd 1. Ferlar midgildis sermispéttni pegfilgrastims og heildarfjélda daufkyrninga (absolute
neutrophil count (ANC)) hjéa sjuklingum i krabbameinslyfjamedferd, eftir inndalingu eins 6 mg
skammts
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Vegna pess ad Uthreinsun verdur fyrir tilstilli daufkyrninga (neutrophils) er ekki vid pvi blist ad skert
nyrna- eda lifrarstarfsemi hafi ahrif a lyfjahvorf pegfilgrastims. | opinni stakskammta rannsokn

(n = 31) var synt fram & ad mismunandi stig nyrnasjukdoms, par med talinn nyrnasjukdémur a
lokastigi, hafoi engin ahrif & lyfjahvorf pegfilgrastims.

Aldradir

Takmarkadar upplysingar benda til pess ad lyfjahvorf hja éldrudum (> 65 ara) séu svipud og hja
fullordnum.

Bdérn

Lyfjahvorf pegfilgrastims voru rannsékud hja 37 bérnum med sarkmein sem fengu 100 mikrog/kg af
pegfilgrastimi eftir ad hafa lokid lyfjamedferd med VAdriaC/IE. Medalutsetning fyrir pegfilgrastimi
(AUC) (x stadalfravik) var heerri hja yngsta aldurshépnum (0-5 ara) (47,9 £ 22,5 mikrég klst./ml)
heldur en hjé eldri bornum & aldrinum 6-11 ara (22,0 + 13,1 mikréog-klst./ml) og 12-21 ars

(29,3 + 23,2 mikrog Kist./ml) (sjé kafla 5.1). Ad undanskildum yngsta aldurshépnum (0-5 &ra) virtist
medal AUC hja bérnum vera svipad og hja fullordnum sjuklingum med brjostakrabbamein &
aheettustigi 11-1V sem fengu 100 mikrdg/kg pegfilgrastim eftir ad hafa lokid medferd med
doxorubicini/docetaxel (sja kafla 4.8 og 5.1).

5.3 Forkliniskar upplysingar
Forkliniskar upplysingar ur hefdbundnum rannséknum & eiturverkunum eftir endurtekna skammta
leiddu i 1j6s pau lyfjafreedilegu ahrif sem vid var baist; fjélgun hvitkorna, ofvoxt mergfrumna i

beinmerg, bl6dmyndun utan mergs og miltissteekkun.

Engra aukaverkana vard vart hja afkveemum ungafullra rotta sem fengu pegfilgrastim undir hud, en hja
kaninum hefur verid synt fram & ad pegfilgrastim hefur eiturverkanir & fosturvisa/féstur (fosturvisislat)

11



vid uppsafnada skammta u.p.b. fjorfaldan radlagdan skammt fyrir menn, sem komu ekki fram pegar
ungafullar kaninur fengu radlagdan skammt fyrir menn. I rannséknum & rottum var synt fram & ad
pegfilgrastim getur farid yfir fylgju. Rannsoknir & rottum géfu til kynna ad gjof pegfilgrastims undir
had hafdi ekki ahrif & haefni til @xlunar, frjosemi, tidarhring, daga & milli pérunar og mokunar og
lifunar i legi. Mikilvaegi pessa fyrir menn er ekki pekkt.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumasetat

Sorbitol (E420)

Polysorbat 20 (E432)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki mé blanda lyfinu saman vid énnur Iyf, sér i lagi ma ekki blanda lyfinu saman vid natriumklorid
9 mg/ml (0,9%) stungulyf, lausn.

6.3  Geymslupol

3ér.

6.4  Sérstakar varuoarreglur vio geymslu
Geymid i keeli (2 °C — 8 °C).

Dyrupeg ma vera i stofuhita (mest 25 °C) i mest eina 72 Kklst. lotu an pess ad pad skerdi geymslupol
Dyrupeg.

Ma ekki frjosa. Geymslupol Dyrupeg skerdist ekki pott pad sé fyrir slysni geymt einu sinni fyrir nedan
frostmark i mest 72 Klst.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
6.5 Gerdilats og innihald

Afyllt sprauta (gler af gerd I) med gimmi stimpiltappa, stimpilstdng, nal ar rydfriu stali og gdmmi
nélarhettu med sjalfvirkri ndlarvorn.

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,6 ml af stungulyfi, lausn. Pakkningastaerd med einni afylltri sprautu.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio férgun og 6nnur medshondlun

Fyrir lyfjagjof skal skoda lausn Dyrupeg med tilliti til synilegra agna. Ekki méa gefa lausnina med
inndzlingu nema han sé ter og litlaus.

Latio afylltu handvirku sprautuna na stofuhita &dur en sprautan er notud.
Ef lyfid er hrist 6hdflega getur pad valdid samlodun pegfilgrastims og gert pad liffreedilega Ovirkt.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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7. MARKABSLEYFISHAFI

CuraTeQ Biologics s.r.o.

Trtinova 260/1,

Prague, 19600,

Tékkland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/25/1914/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Utgafu markadsleyfis: 28 March 2025

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um petta lyf eru & heimasidu Lyfjastofnunar Evropu https://www.ema.europa.eu
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VIDAUKI Il

FRAMLEIDENDUR LIFFREDILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
APRAR FORSENDUR OG SKILYRBDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EDA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDENDUR LIFFREDPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

CuraTeQ Biologics Private Limited,
Survey No. 77/78,

Indrakaran Village, Hyderabad
502329,

Indland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

APL Swift Services (Malta) Ltd
HF26, Hal Far Industrial Estate,
Qasam Industrijali Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000

Malta

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmarkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla
4.2).

C. ADBRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir

vidmidunardagsetningar Evrépusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfaerslum sem birtar eru i evrépsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

e Agatlun um ahattustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i detlun um ahaettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a astlun
um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfeaerda aatlun um ahattustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

. Pegar ahettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilvaegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 111

ALETRANIR OG FYLGISEBDILL
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A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI ASKJA

1. HEITILYFS

Dyrupeg 6 mg stungulyf, lausn i &fylltri sprautu
pegfilgrastim

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 6 mg pegfilgrastim i 0,6 ml af stungulyfi, lausn (10 mg/ml).

3. HJALPAREFNI

Natriumasetat, sorbit6l (E420), p6lysorbat 20 (E432) og vatn fyrir stungulyf. Sja itarlegri upplysingar i
fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 &fyllt sprauta (0,6 ml).

‘ 5. ADFERD VID LYFJAGJOF OG IKOMULEID (IR)

Adeins einnota

Til notkunar undir hud.

Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

Lesid fylgisedilinn &dur en &fyllta sprautan er medhéndlud.
Fordist ad hrista lyfid harkalega.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki né til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

18



Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

CuraTeQ Biologics s.r.0,
Trtinova 260/1,

Prague 19600,

Tékkland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/25/1914/001

13. LOTUNUMER

Lot

‘14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Dyrupeg 6 mg

17. EINKVZEMT AUBKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

MERKIMIDI AFYLLTRAR SPRAUTU I PYNNUPAKKNINGU

1.  HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Dyrupeg 6 mg stungulyf
pegfilgrastim
s.C. notkun

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDA FJOLDI EININGA

0,6 ml

6. ANNAD
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B. FYLGISEPILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Dyrupeg 6 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
pegfilgrastim
vbetta Iyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna & aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- pessu lyfi hefur verid &visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 6drum. pad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjikdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid laekninn, lyfjafreeding eda hjlukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

Upplysingar um Dyrupeg og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Dyrupeg

Hvernig nota & Dyrupeg

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Dyrupeg

Pakkningar og adrar upplysingar

oML E

1. Upplysingar um Dyrupeg og vid hverju pad er notad

Dyrupeg inniheldur virka efnid pegfilgrastim. Pegfilgrastim er prétein sem framleitt er med lifteekni i
bakteriu sem nefnist E. coli. pad tilheyrir flokki préteina sem nefnast cytokin og er mjog likt
nattarulegu préteini (kyrningavaxtarpaetti) sem myndast i likamanum.

Dyrupeg er notad hja fulloronum sjuklingum 18 &ra og eldri til ad stytta pann tima sem
daufkyrningafead (fa hvit blodkorn) varir og faekka tilvikum daufkyrningafedar med hita (fa hvit
bl6dkorn og haekkadur likamshiti) en frumuskemmandi krabbameinslyf (Iyf sem eyda frumum i
hrodum vexti) geta valdid sliku. Hvitu blédkornin eru mikilveeg, pvi pau verja likamann gegn sykingu.
pessi blodkorn eru mjog neem fyrir verkun krabbameinslyfja sem geta leitt til feekkunar bl6dkornanna i
likamanum. Feekki hvitum bl6dkornum mjog mikid kann ad vera ad of fa hvit blodkorn verdi eftir til
ad verja likamann gegn bakterium og par med getur heetta & sykingum aukist.

Leeknirinn hefur &kvedid notkun Dyrupeg til ad hvetja beinmerginn (s& hluti beina par sem bl6dkorn
myndast) til ad mynda fleiri hvit bl6dkorn sem verja likamann gegn sykingu.

2. Adur en byrjad er ad nota Dyrupeg

Ekki mé& nota Dyrupeg

. ef um er ad reeda ofnaemi fyrir pegfilgrastimi, filgrastimi eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur

Leitid rdda hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Dyrupeg er notad:
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. ef pa feerd ofneemisvidbrdgd, par med talio mattleysi, leekkadur bldoprystingur,
Ondunarerfidleikar, proti i andliti (bradaofnami), rodi og andlitsrodi, hudutbrot og upphleypt
hidsveedi med klada.

. ef pu feerd hosta, hita og 6ndunarordugleika. betta geta verid einkenni brads
andnaudarheilkennis (Acute Respiratory Distress Syndrome (ARDS)).

° ef pa ert meod eina eda fleiri eftirfarandi aukaverkana:

- bjagur eda proti, stundum med minni tidni pvaglata, éndunardrdugleikar, paninn kvidur
og seddutilfinning og almenn preytutilfinning.

Petta geetu verid einkenni astands sem nefnist hareedalekaheilkenni, sem veldur pvi ad bl6o

lekur ar litlum a&dum Gt i likamann. Sja kafla 4.

° ef pu feerd verki i vinstri og efri hluta kvidar eda verki efst i 6xI. Petta geta verid einkenni um
vandamal i milta (miltisstaekkun).

. ef pa hefur nylega fengid alvarlega sykingu i lungun (lungnabdlgu), vokva i lungun
(lungnabjugur), bélgu i lungun (millivefslungnasjukdémur) eda 6edlilega rontgenmynd af
brjostkassa (iferd i lungum).

° ef pa veist um einhverjar breytingar a fjolda bléofrumna (t.d. fjélgun hvitra bl6dkorna eda
blodleysi) eda feekkun blédflagna, sem dregur Ur storknunargetu blodsins (blodflagnafeed).
Laeknirinn geeti viljad fylgjast ndnar med pér.
ef pa ert med sigdkornablddleysi. Laeknirinn geeti viljad fylgjast ndnar med pér.
ef pu ert sjuklingur med brjosta- eda lungnakrabbamein getur Dyrupeg dsamt
krabbameinslyfjamedferd og/eda geislamedferd aukid heettu & ad pu fair
forkrabbameinsbl6dsjukdém sem kallast mergmisproski (MDS) eda blédkrabbamein sem
kallast bratt kyrningahvitblaedi (AML). Einkenni geta medal annars verid preyta, hiti og mar eda
blaeding sem kemur audveldlega fram.

° ef pu feerd skyndileg einkenni ofnaemis svo sem Utbrot, klada eda ofsaklada i hid, bjug i andliti,
vérum, tungu eda 6drum hlutum likamans, madi, hvaesandi 6ndun eda dndunarerfidleika geetu
petta verid einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda.

. greint hefur verid fra 6seedarbolgu (bdlgu i storu edinni sem flytur bléd fra hjartanu um
likamann) i mjog sjaldgaefum tilvikum hja krabbameinssjuklingum og heilbrigoum
einstaklingum (gjofum). Einkennin geta m.a. verid hiti, kvidverkir, lasleiki, bakverkur og
fjolgun bolguvisa. Lattu leekninn vita ef pd finnur fyrir pessum einkennum.

Laeknirinn mun reglulega rannsaka bl6& og pvag hja pér par sem Dyrupeg getur skadad orlitlar siur i
nyrunum (nyrnahnodrabdlga).

Greint hefur verid fra alvarlegum hadviobrogoum (Stevens-Johnson heilkenni) vid notkun
pegfilgrastims. Heettu ad nota Dyrupeg og leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu tekur eftir
einhverjum af peim aukaverkunum sem lyst er i kafla 4.

Pu skalt reeda vid leekninn um hettuna & pvi ad pa fair krabbamein i bl6dio. Ef pu faerd eda ert
likleg(ur) til ad f& krabbamein i bl6did, skaltu ekki nota Dyrupeg nema leeknirinn gefi fyrirmeeli um
pad.

Engin svorun vid pegfilgrastimi

Ef engin svorun vid pegfilgrastimi kemur fram eda ef illa gengur ad vidhalda svorun med
pegfilgrastim medferd mun leeknirinn leita asteedunnar par & medal hvort myndast hafi métefni sem
vega upp a moti virkni pegfilgrastims.

Bdrn og unglingar

Notkun Dyrupeg er ekki radl6gd hja bérnum og unglingum vegna 6fullnaegjandi gagna um 6ryggi og
verkun.

Notkun annarra lyfja samhlida Dyrupeg

Latid lekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
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kynnu ad verda notud.
Medganga og brjostagjof

Vid medgongu, brjostagjof, grun um pungun eda ef pungun er fyrirhugud skal leita rada hja leekninum
eda lyfjafraedingi adur en lyfid er notad.

Notkun Dyrupeg hefur ekki verid rannsékud hja pungudum konum. bvi mé vera ad leeknirinn pinn
akvedi ad pu eigir ekki ad nota lyfid. Mikilvaegt er ad segja leekninum fra pvi ef pu:

. ert pungud,

. heldur ad pu sért pungud, eda

° hyggst verda pungud.

Ef pu verdur pungud medan & medferd med Dyrupeg stendur skaltu segja laekninum fra pvi. Heetta
verdur brjostagjof pann tima sem Dyrupeg er notad nema laknirinn dkvedi annad.

Akstur og notkun véla

Dyrupeg hefur engin eda 6veruleg ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla.

Dyrupeg inniheldur sorbitol (E420)

Lyfid inniheldur 30 mg af sorbitéli i hverri afylltri sprautu sem jafngildir 50 mg/ml.

Dyrupeg inniheldur natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverjum 6 mg skammti, p.e.a.s. er sem nast
natriumlaust.

Dyrupeg inniheldur pélysorbat 20 (E432)

petta lyf inniheldur 0,02 mg af pélysorbati 20 i hverri &fylltri sprautu. Pélysorbat getur valdid
ofnamisvidbrogoum. Lattu laekninn vita ef pu ert med pekkt ofnaemi

3. Hvernig nota & Dyrupeg

Notid Dyrupeg alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota & lyfio skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraeedingi. Radlagdur skammtur er ein inndzling 6 mg undir hd ar
afylltri sprautu og gefa & inndzelinguna a.m.k 24 Kist. eftir sidasta skammt krabbameinslyfs, i lok hvers
medferdarkafla.

Ef pa annast sjalf/-ur inndeelingu Dyrupeg

Leeknirinn geeti talid heppilegast ad pu annist sjalf/-ur inndalingu Dyrupeg. Laknirinn eda
hjakrunarfraedingur mun syna pér hvernig & ad sprauta sig. Ekki reyna ad sprauta pig ef pu hefur ekki
fengid pjalfun.

Leidbeiningar um hvernig standa & ad inndalingu Dyrupeg er ad finna i lok fylgisedilsins.

Ekki ma hrista Dyrupeg kréftuglega pvi slikt getur haft ahrif & virkni lyfsins.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ef notad er meira af Dyrupeg en til er a&tlast skal hafa samband vid leekninn, lyfjafreeding eda
hjukrunarfraeding.
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Ef gleymist ad nota Dyrupeg

Ef pa sérd sjalf/ur um inndaelinguna og skammtur af Dyrupeg gleymist skaltu hafa samband vid
leekninn og raeda vid hann um pad hvener gefa & naesta skammt med inndelingu.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfreedingsins ef porf er & frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum. L&tid
lekninn tafarlaust vita ef ein eda fleiri eftirfarandi aukaverkana kemur fram:

. bjagur eda proti, stundum med minni tidni pvaglata, 6ndunardérdugleikar, paninn kvidur og
seddutilfinning og almenn preytutilfinning. bessi einkenni koma yfirleitt hratt fram.

Petta geetu verid einkenni sjaldgeefs (getur komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
astands sem nefnist hareedalekaheilkenni, sem veldur pvi ad bldd lekur dr litlum a&dum at i likamann
og krefst tafarlausar laeknishjalpar.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
° beinverkir. Laeknirinn mun radleggja hvad nota skuli til ad sla a verkina.
. 6gledi og hofudverkur.

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):

° sérsauki & stungustad.

. almennir verkir og sarsauki i lidum og védvum.

. breytingar & bl6dgildum geta komid fram en paer munu greinast vid reglulegar bl6drannséknir.
Hvitum blédkornum getur fjolgad i skamman tima. BI6&flégum getur feekkad og pad getur leitt
til pess ad fram komi mar.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

° ofnamislik viobrogo, par med talid rodi og andlitsrodi, hudutbrot og upphleypt sveedi med
klada.

° alvarleg ofnaemisvidbrogd par med talio bradaofneemi (mattleysi, leekkadur bl6dprystingur,
Ondunarerfidleikar, proti i andliti).

° miltissteekkun.

° miltisrof. Sum tilvik miltisrofs voru banven. Mikilvagt er ad segja leekninum strax fra pvi ef
fram kemur verkur i efri og vinstri hluta kvidar eda i vinstri 6xl, pvi vera ma ad slikt tengist
vandamalum i milta.

. ondunarerfidleikar. Segid leekninum fra pvi ef fram kemur hosti, hiti og 6ndunarerfidleikar.

Sweets heilkenni (plomulitadar, upphleyptar og sarsaukafullar meinsemdir & Gtlimum og

stundum i andliti og & halsi, med hita) hefur komid fyrir en adrir peettir geta att par hlut ad mali.

a&0abdlga i hao.

skemmdir & orlitlum sium i nyrunum (nyrnahnodrabdlga).

rodi & stungustad.

bl6ohdsti.

blédsjukdémar (mergmisproski [MDS] eda bratt kyrningahvitbleedi [AML]).

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 1000 einstaklingum):

. 6saedarbolga (bolga i stéru aedinni sem flytur bl6oid fra hjartanu um likamann), sja kafla 2.

. lungnableading.

. Stevens-Johnson heilkenni sem getur komid fram sem raudleitir hringlaga blettir & bolnum
gjarnan med blédrum i midjunni, hadflégnun, sar i munni, halsi, nefi, kynfaerum og augum sem
geta komio eftir hita eda flensulik einkenni. Haetta skal notkun Dyrupeg ef pessi einkenni koma
fram og hafa tafarlaust samband vid leekninn eda leita leeknisadstodar. Sja kafla 2.
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Tilkynning aukaverkana

Latio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkveaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Dyrupeg

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Iyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & dskjunni og merkimida & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).

Taka ma Dyrupeg Ur kaeli og geyma pad vid stofuhita (ekKki vid herri hita en 25 °C) i mesta lagi

3 solarhringa. Pegar sprauta hefur verid tekin ar keeli og hin néd stofuhita (ekki heerri hita en 25 °C)
verdur ad nota hana innan 3 sélarhringa.

Ma ekki frjosa. Nota ma Dyrupeg sem hefur frosid fyrir slysni i mest 72 klst einu sinni.

Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Ekki ma nota lyfid ef lausnin er skyjud eda i henni eru agnir.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hett er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar Dyrupeg inniheldur

- Virka innihaldsefnio er pegfilgrastim. Hver afyllt sprauta inniheldur pegfilgrastim 6 mg i 0,6 ml
af lausn.

- Onnur innihaldsefni eru natriumasetat, sorbit6l(E420), pélysorbat 20 (E432), og vatn fyrir
stungulyf. Sja kafla 2, ,,Dyrupeg inniheldur sorbitdl (E420), natrium og polysorbat 20 (E432).”

Lysing & atliti Dyrupeg og pakkningasteerdir
Dyrupeg er teert, litlaust stungulyf, lausn i &fylltri sprautu (6 mg/0,6 ml).

I hverri pakkningu er ein afyllt glersprauta med gummistimpiltappa, stimpilstong, &fastri nal ar rydfriu
stali og nalarhettu. Sprautan kemur i pynnubakka.

Sprautan er med sjalfvirkri nalarvorn.

Markadsleyfishafi
CuraTeQ Biologics s.r.0,
Trtinova 260/1,

Prague, 19600,
Tékkland
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Framleidandi

APL Swift Services (Malta) Ltd
HF26, Hal Far Industrial Estate,

Qasam Industrijali Hal Far,
Birzebbugia, BBG 3000
Malta

Hafio samband vid fulltria markadsleyfishafa a hverjum stad ef dskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Aurobindo NV/SA
Tel/Tél: +32 24753540

Buarapus

Curateq Biologics s.r.0.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu

Ceska republika
Curateq Biologics s.r.o.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu
Danmark

Curateq Biologics s.r.o.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu

Deutschland

PUREN Pharma GmbH Co. KG

Phone: + 49 895589090

Eesti

Curateq Biologics s.r.o.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu
E\Mado

Curateq Biologics s.r.0.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu

Espafia
Aurovitas Spain, S.A.U.
Tel: +34 91 630 86 45

France
ARROW GENERIQUES
Phone: + 334727260 72

Hrvatska

Curateq Biologics s.r.0.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu
Ireland

Curateq Biologics s.r.o.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu

Lietuva

Curateq Biologics s.r.o.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu

Luxembourg/Luxemburg
Aurobindo NV/SA
Tel/Tél: +32 24753540

Magyarorszag

Curateq Biologics s.r.o.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu

Malta

Curateq Biologics s.r.o.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu

Nederland
Aurobindo Pharma B.V.
Phone: +31 35 542 99 33

Norge

Curateq Biologics s.r.o.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu
Osterreich

Curateq Biologics s.r.0.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu

Polska
Aurovitas Pharma Polska Sp. z 0.0.
Phone: +48 22 311 20 00

Portugal
Generis Farmacutica S. A
Phone: +351 21 4967120

Romania

Curateq Biologics s.r.0.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu
Slovenija

Curateq Biologics s.r.o.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu
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info@curateqbiologics.eu
info@curateqbiologics.eu
info@curateqbiologics.eu
info@curateqbiologics.eu
info@curateqbiologics.eu
info@curateqbiologics.eu

Island

Curateq Biologics s.r.0.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu

Italia

Aurobindo Pharma (lItalia) S.r.l.

Phone: +39 02 9639 2601

Kvnpog

Curateq Biologics s.r.0.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu
Latvija

Curateq Biologics s.r.o.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu

Slovenské republika
Curateq Biologics s.r.0.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu

Suomi/Finland

Curateq Biologics s.r.o.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu

Sverige

Curateq Biologics s.r.0.
Phone: +420220990139
info@curategbiologics.eu

pessi fylgisedill var sidast uppferdur <{MM/AAAA}>.

Upplysingar sem hzagt er ad nalgast annars stadar
Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu https://www.ema.europa.eu.
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Leidbeiningar um notkun:

Leidbeiningar um einstaka hluti sprautunnar

Fyrir notkun Eftir notkun

Notadur stimpill

Stimpill - =
—5=2 |2

LXE o

Merkimioi a
sprautu

CLIRAIT

Notadur
sprautubolur

M.

Grip z u
Merkimidi & sprautl e | s Notua nal
Sprautubolur el q\—:
C_‘ - . Ve
Oryggishlif —— L \‘J Notud fjodur a
oo i nalarvorn
sprautu J| =
Fjodur & nélarvorn —e
Gra nalarhetta & | i ;fg S?L:arhe'tta ekki &
sprautu

Var(d: Fordist ad snerta stimpilinn og nalina pegar sprautan er undirbtin. Oryggisbtnadurinn virkjast
edlilega pegar pryst er & stimpilinn.

Mikilveegt

Adur en Dyrupeg afyllt sprauta med sjalfvirkri nalarvérn er notud, skaltu lesa pessar mikilvaegu

upplysingar:

o Mikilveegt er ad enginn reyni ad sprauta sig an pess ad hafa fengid sérstaka pjalfun hja
leekni eda 6drum heilbrigdisstarfsmanni.

o Dyrupeg er gefid med inndalingu i vefinn rétt undir hudinni (inndeeling undir hid).

Ekki fjarleegja nélarhettuna af afylltu spautunni fyrr en pu ert tilbdinn fyrir inndzelinguna.

Ekki nota afyllta sprautu sem hefur dottid & hart yfirbord. Nota skal nyja afyllta sprautu og hafa
samband vid leekninn eda heilbrigdisstarfsmann.

Ekki reyna ad virkja &fylltu sprautuna fyrr en komid er ad inndzelingu.

EkKi reyna ad taka gegnsaju 6ryggishlifina af afylltu sprautunni.

EkKi reyna ad fjarleegja merkimidann af afylltu sprautunni &dur en lyfid er gefid med inndalingu.

Hafid samband vid leekninn eda heilbrigdisstarfsmann ef frekari spurningar vakna.
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Skref 1: Undirbaningur

A Takid bakkann med afylltu sprautunni Gr pakkningunni og takid til allan pann bunad sem parf
fyrir inndeelinguna: sprittburrkur, bédmullarhnodra eda grisju, plastur og nalabox (fylgir ekki).

L4tio sprautuna vera i stofuhita i u.p.b. 30 minatur til ad draga r 6paegindum vid inndeelingu. Pvoid
hendurnar vandlega med sapu og vatni.

Komid afylltu sprautunni og 68rum banadi fyrir & hreinu yfirbordi med goori lysingu.
EkKki reyna ad hita sprautuna eins og med heitu vatni eda i 6rbylgjuofni.

EkKki skilja afylltu sprautuna eftir i sél.

EKkKi hrista &fylltu sprautuna.

Geymid afylltu sprautuna par sem born hvorki né til né sja.

B Varnadarord/vartdarradstafanir: Gangid Gr skugga um ad engar lausar agnir eda vokvi sé i
pakkningunni.Ef einhver vafi leikur par & skaltu EKKI opna pakkninguna heldur nota adra
pakkningu i stadinn.

C Varnadarord/varudarradstafanir: EKKI fjarleegja sprautuna med pvi ad taka utan um
stimpilinn eda nalarhettuna. Gripid um 6ryggishlifina a afylltu sprautunni pegar afyllta
sprautan er fjarleegd ur bakkanum.
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D | Fjarlegid afylltu sprautuna (r bakkanum eins og synt er.

EkKki nota afylltu sprautuna ef:

o Lyfid er skyjad eda inniheldur agnir. Lyfid & ad vera teer og litlaus vokvi.

o Einhver hlutur virdist vera sprunginn eda brotinn.

. Grau nalarhettuna vantar eda ef hun er ekki nogu fost & sprautunni.

) Komid er fram yfir fyrningardagsetningu sem er prentadur & merkimidann og sem er sidasti
dagur manadarins sem par kemur fram.

I 6llum tilvikum skal hafa samband vid laekninn eda heilbrigdisstarfsmann.

Skref 2: Undirbuningur

A | bvoid hendur vandlega. Undirbuid og hreinsid stungustadinn.

Upphandleggur

s 1B Kviour

) Ofanvert leeri

Mogulegir stungustadir:

o Ofanvert lari.

o Kvidur, fyrir utan 5 cm svaedi i kringum naflann.

o Utanverdur upphandleggur (eingdngu ef einhver annar gefur inndzlinguna).

Hreinsid stungustadinn med sprittpurrku. Leyfid hadinni ad porna.

EkKi snerta stungustadinn fyrir inndaelinguna.

Ekki gefa inndzelingu & h(idsveedi sem eru vidkveem, marin, raud eda hord. Fordist inndaelingu & svaedi

med drum eda hudsliti.
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B | Dragid gréu nélarhettuna getilega beint af og fré likamanum.

—

i

Varnadarord/varudarradstafanir: EKKI snla nalarhettunni eda snerta nalina eda
stimpilinn. Dragid néalarhettuna beint af eins og synt er og gripid um éryggishlifina til ad
fordast meidsli eda skemmdir & nalinni

C | Klipid i stungustadinn til ad bua til pétt yfirbord.

Varnadarord/varudarradstafanir: Mikilvaegt er ad halda hadinni klemmdri medan inndelingin fer

fram.

Skref 3: Inndeaeling

A Haldid hadinni klemmdri. STINGID nalinni i hudina. Ytid & stimpilinn medan haldid er um

gripio.

Varnadarord/varudarradstafanir: Ekki snerta hreinsada hliosvedio.
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B YTID stimplinum med haegum og jofnum prystingi par til pid finnid fyrir eda heyrid
,»smell“. Ytid alla leid nidur i gegnum smellinn. Gefa parf allan skammtinn til ad virkja
oryggishlifina.

Varudarradstafanir: Mikilvaegt er ad yta nidur i gegnum ,,smellinn‘ til pess ad gefa allan skammtinn.

C | SLEPPID pumlinum. LYFTIP sidan sprautunni af hadinni.

Pegar stimplinum hefur verid sleppt mun 6ryggishlif afylltu sprautunnar hylja nalina a 6ruggan hatt.

Varnadarord/vardarradstafanir: EkKki setja nalarhettuna aftur 4 notada afyllta sprautu.
Ef dryggishlifin virkjast ekki eda adeins ad hluta til skal sprautunni fargad-an pess ad setja
nélarhettuna aftur &.

Eingdngu fyrir heilbrigdisstarfsfolk
Skra skal med skyrum heetti i sjukraskyrslu sjuklings, heiti pess sérlyfs sem er notad.

Fjarleegio og geymid merkimida afylltu sprautunnar.

Snaid stimplinum til pess ad feera merkimidann pannig ad haegt sé ad fjarleegja hann.
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Skref 4: Ad lokum

A | Fleygid notudu &fylltu sprautunni og 68rum binadi i nlabox.

Lyfjum skal fargad i samraemi vid gildandi reglur. Leitid rada hja lyfjafreedingi um hvernig
heppilegast er ad losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Markmidid er ad vernda umhverfid.

Geymid sprautuna og nalaboxid par sem bérn hvorki na til né sja.
Varnadarora:

Ekki endurnyta afylltu sprautuna.

B | Kannid stungustadinn.

Ef pad bladir, skal prysta bémullarhnodra eda grisju a stungustadinn. EKKi nudda stungustadinn.
Setjid plastur ef pess parf.
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