VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Filgrastim HEXAL 30 milljon ein./0,5 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn i afylltri sprautu
Filgrastim HEXAL 48 milljon ein./0,5 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn i afylltri sprautu
2. INNIHALDSLYSING

Filgrastim HEXAL 30 milljon ein./0,5 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn i &fylltri sprautu.

Hver ml af lausn inniheldur 60 milljon einingar (ME) (jafngildir 600 mikrogrommum [ug]) filgrastim*.
Hver &fyllt sprauta inniheldur 30 ME (jafngildir 300 pg) filgrastim i 0,5 ml.

Filgrastim HEXAL 48 milljon ein./0,5 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn i &fylltri sprautu.
Hver ml af lausn inniheldur 96 milljén einingar (ME) (jafngildir 960 mikrogrommum [pg]) filgrastim®:.
Hver &fyllt sprauta inniheldur 48 ME (jafngildir 480 pg) filgrastim i 0,5 ml.

* radbrigda metionyl kyrningavaxtarpattur manna (G-CSF) framleiddur i E. coli med radbrigda
erfdateekni.

Hjélparefni med pekkta verkun
Hver ml af lausn inniheldur 50 mg sorbitdl (E420).
Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf/innrennslislyf, lausn i afylltri sprautu (inndaling eda innrennsli)
Teer, litlaus eda orlitio gulleit lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

- Til ad draga 0r lengd daufkyrningafeedar og tioni daufkyrningafedar d&samt hita hjé sjuklingum
sem fa vidurkennda frumudrepandi krabbameinslyfjamedferd vid illkynja sjukdémi (ad
undanskildu langvinnu kyrningahvitblaeedi og mergmisproskaheilkenni) og til ad draga ur lengd
daufkyrningafaedar hja sjoklingum sem gangast undir beinmergseydandi (myeloablative)
medferd & undan beinmergsigraedslu pegar talin er aukin hetta 4 langvarandi, alvarlegri
daufkyrningafead.

Oryggi og verkun filgrastims er svipud hja fullordnum og bérnum sem fa frumudrepandi
krabbameinslyfjamedferd.

- Losun stofnfrumna bl6dmyndandi frumna Gr beinmerg Gt i bl6did (mobilisation of peripheral
blood progenitor cells [PBPCs]).

- Hja sjuklingum, bérnum eda fullordnum med alvarlega medfaedda, lotubundna eda
daufkyrningafaed af 6pekktum orstékum (idiopathic) med heildardaufkyrningafjolda (ANC) sem
nemur < 0,5 x 10%I og ségu um alvarlegar eda endurteknar sykingar, er langtima lyfjagjof med
filgrastim atlud til ad auka daufkyrningafjélda og draga dr tidni og timalengd sykingatengdra
aukaverkana.

- Medferd vid langvarandi daufkyrningafaed (ANC < 1,0 x 10%/1) hja sjaklingum med langt
gengna HIV sykingu, til pess ad draga ur heettu & bakteriusykingum pegar énnur Grraedi til ad na
stjorn & daufkyrningafaed eiga ekki vid.



4.2  Skammtar og lyfjagjof

Filgrastim medferd a adeins ad gefa i samradi vio sjukrahts sem serhafir sig i krabbameinslaekningum,
hefur reynslu af bl6dmeinafreedi og medferd med G-CSF (kyrningavaxtarpeetti) og sem hefur
naudsynlega greiningaradstodu. Losunar- og séfnunaradgerdirnar skal framkveaema i samradi vio
sjukrahds sem sérhafir sig i krabbameinsleekningum og bl6dmeinafreedum, sem hefur asattanlega
reynslu af sliku og par sem heagt er ad hafa eftirlit med blodmyndandi frumum & réttan hatt.

Viourkennd frumudrepandi krabbameinslyfjamedferd

Skammtar

Radlagdur skammtur af filgrastim er 0,5 ME/kg/dag (5 pg/kg/dag). Fyrsta skammtinn af filgrastim
skal gefa ad minnsta kosti 24 kist. eftir frumudrepandi krabbameinslyfjamedferd. | slembir6dudum
kliniskum ranns6knum var notast vid 230 pg/m?/dag skammt undir hid (4,0 til 8,4 ug/kg/dag).

Halda skal afram daglegri skdmmtun filgrastim par til farid er yfir leegsta gildi daufkyrninga sem buist
er vid og daufkyrningafjéldinn er innan edlilegra marka & ny. I kjélfar vidurkenndrar
krabbameinslyfjamedferdar vid eexlum, eitlazxlum og eitilfrumuhvitblaedi er buist vid ad su lengd
medferdar sem reynist naudsynleg til ad mata pessum vidmidum sé allt ad 14 dagar. i kjolfar
innleidslu- og uppreetingarmedferdar (induction and consolidation treatment) vid bradu
kyrningahvitbladi getur medferdin varad mun lengur (allt ad 38 daga) eftir teqund, skammti og aatlun
peirrar frumudrepandi krabbameinslyfjamedferdar sem notud er.

Hja sjuklingum sem fa frumudrepandi krabbameinslyfjameoferd kemur yfirleitt fram skammvinn
aukning daufkyrningafjélda 1 - 2 dégum eftir upphaf filgrastim medferdar. Til pess ad fa fram
varanlega medferdarsvorun @tti hins vegar ekki ad haetta medferd med filgrastim fyrr en farid hefur
verid fram Ur leegsta gildi daufkyrninga sem buist er vid og daufkyrningafjéldinn er innan edlilegra
marka & ny. Ekki er melt med ad haetta filgrastim medferd fyrr en a&tlunin er og 4dur en kemur ad
leegsta gildi sem bdist er vid.

Lyfjagjof

Filgrastim ma gefa sem daglega inndalingu undir htd eda sem daglegt innrennsli pynnt med 5%
glukdsalausn og gefid i blaed & 30 minatum (sja kafla 6.6). Yfirleitt er &kjésanlegast ad gefa lyfid
undir hid. Rannsékn a lyfjagjof med stokum skommtum gaf til kynna ad skémmtun i bléaed stytti
hugsanlega pann tima sem ahrifin vara. Ekki er ljost hversu mikid kliniskt gildi pessar nidurstodur
hafa med tilliti til lyfjagjafar i fleiri skémmtum. Val & ikomuleid skal fara eftir hverjum einstokum
kliniskum adsteedum.

Hja sjuklingum sem hafa fengid beinmergsigraedslu i kjolfar beinmergsfrumueydingar (myeloablative
thera

Skammtar

Radlagdur upphafsskammtur af filgrastim er 1,0 ME/kg/dag (10 pg/kg/dag). Gefa skal fyrsta
skammtinn af filgrastim ad minnsta kosti 24 Kist. eftir frumudrepandi krabbameinslyfjamedferd og ad
minnsta kosti 24 klst. eftir beinmergsinnrennsli.



Pegar laegsta gildi daufkyrninga er n&d skal titra dagskammt filgrastims eftir gildi daufkyrninga sem
hér segir:

Daufkyrningafjoldi Skammtaadldgun med filgrastim

Minnka skammt nidur {

> 1,0 x 101 i 3 daga samfleytt 0.5 ME/kg/dag (5 g/kg/dag)

Sidan, ef ANC er vidhaldid > 1,0 x 10%/1 i

3 daga samfleytt f vidbot Heetta notkun filgrastim

Ef ANC laekkar nidur i < 1,0 x 10%1 medan & medferd stendur skal auka skammtinn af
filgrastim & ny i samraemi vid eftirfarandi skref

ANC = heildardaufkyrningafjoldi

Lyfjagjof

Gefa ma filgrastim sem 30 mindtna eda 24 Klst. innrennsli i blaed eda sem samfellt innrennsli undir
had & 24 klst. bynna verdur filgrastim med 20 ml af 5% glukdsalausn (sjé kafla 6.6).

Fyrir losun stofnfrumna blédmyndandi frumna hja sjuklingum sem eru i mergbalandi eda
beinmergseydandi medferd oqg fa sidan samgena igraedslu stofnfrumna bl6dmyndandi frumna

Skammtar

Réadlagdur skammtur af filgrastim fyrir losun stofnfrumna bl6dmyndandi frumna Gr beinmerg Gt i
bl6drés pegar pad er notad eitt og sér er 1,0 ME/kg/dag (10 pg/kg/dag) i 5 - 7 daga samfleytt.
Timasetning hvitfrumusofnunar (leukapheresis): 1 eda 2 hvitfrumusafnanir & dogum 5 og 6 na&gja oft.
Vid adrar kringumstaedur getur purft & fleiri hvitfrumuséfnunum ad halda. Halda skal a&fram ad gefa
filgrastim skammta fram ad sidustu hvitfrumuséfnun.

Radlagdur skammtur af filgrastim fyrir losun stofnfrumna bl6dmyndandi frumna ar beinmerg Gt i
bl6drés eftir beinmergfrumubalandi krabbameinslyfjamedferd er 0,5 ME/kg/dag (5 pg/kg/dag) fra
fyrsta degi eftir ad krabbameinslyfjamedferd lykur par til ad magn daufkyrninga hefur nad astludu
lagmarksgildi og nad edlilegum morkum ad nyju. Hvitfrumusofnun & ad fara fram & peim tima sem
ANC haekkar ar < 0,5 x 10%1 i > 5,0 x 10%1. Hja sjuklingum sem hafa ekki farid i umfangsmikla
krabbameinslyfjamedferd nagir ein hvitfrumustéfnun oft. Vid adrar kringumstaedur er maelt med
aukalegum hvitfrumus6fnunum.

Lyfjagjof

Filgrastim fyrir losun stofnfrumna bl6dmyndandi frumna ar beinmerg Gt i bl6dras pegar pad er notad
eitt og sér:

Gefa ma filgrastim sem samfellt innrennsli undir hid a 24 Klst. eda sem inndeelingu undir huo. Ef
filgrastim er gefid sem innrennsli parf ad pynna pad med 20 ml af 5% glukosalausn (sja kafla 6.6).

Filgrastim fyrir losun stofnfrumna bl6dmyndandi frumna Gr beinmerg Gt i bl6dras eftir
beinmergfrumubezlandi krabbameinslyfjamedferd:
Gefa skal filgrastim sem inndalingu undir had.

Fyrir losun stofnfrumna blédmyndandi frumna Gr beinmerg Ut i blddras hja heilbrigdum gjéfum fyrir
0samgena igraedslu stofnfrumna blddmyndandi frumna

Skammtar

Ef um er ad reeda losun stofnfrumna bl6dmyndandi frumna Gr beinmerg Gt i blddras hjé heilbrigdum
gjofum skal gefa filgrastim sem nemur 1,0 ME/kg/dag (10 pg/kg/dag) i 4 - 5 daga samfleytt. Hefja
skal hvitfrumuso6fnun & degi 5 og halda afram til dags 6 ef & parf ad halda til pess ad safha

4 x 10° CD34" frumum/kg likamspyngd vidtakanda.



Lyfjagjof
Gefa skal filgrastim sem inndalingu undir had.

Hja sjuklingum med alvarlega, langvinna daufkyrningafeed (Severe Chronic Neutropenia, SCN)

Skammtar

Medfaedd daufkyrningafed:
Radlagdur upphafsskammtur er 1,2 ME/kg/dag (12 pg/kg/dag) sem stakur skammtur eda i fleiri
skémmtum.

Sjalfvakin eda lotubundin daufkyrningafeed:
Radlagdur upphafsskammtur er 0,5 ME/kg/dag (5 ng/kg/dag) sem stakur skammtur eda i fleiri
skémmtum.

Skammtaadldgun:

Filgrastim skal gefa daglega med inndalingu undir had par til daufkyrningafjoldi ner og vidhelst
heerri en 1,5 x 10%1. begar svorun hefur verid nad skal akvarda laegsta arangursrika skammt til pess ad
vidhalda pessu gildi. Langtima dagleg lyfjagjof er naudsynleg til ad vidhalda naegilegum
daufkyrningafjélda. Eftir 1 - 2 vikna medferd ma tvofalda eda helminga upphafsskammtinn eftir
svorun sjuklings. I kjélfarid ma adlaga skammtinn einstaklingsbundid & 1 - 2 vikna fresti til ad
vidhalda medaltali daufkyrningafjélda & bilinu 1,5 x 10%1 til 10 x 10%I. thuga méa ad hakka skammta
hradar hja sjuklingum med alvarlegar sykingar. I kliniskum rannséknum fengu 97% sjdklinga sem
syndu svorun fullkomna svorun vid skammta sem namu < 24 pg/kg/dag. Langtima 6ryggi lyfjagjafar
med filgrastim sem nemur harra en 24 pg/kg/dag hja sjuklingum med alvarlega, langvinna
daufkyrningafaed hefur ekki verio stadfest.

Lyfjagjof
Medfeaedd, sjalfvakin eda lotubundin daufkyrningafed: Gefa skal filgrastim med inndelingu undir hid.

Hja sjuklingum med HIV-sykingu

Skammtar

Til ad snla vid daufkyrningafaed:

Réolagdur upphafsskammtur af filgrastim er 0,1 ME/kg/dag (1 pg/kg/dag) og skal auka skammta
smé&m saman upp ad hdmarki 0,4 ME/kg/dag (4 pg/kg/dag) par til edlilegum daufkyrningafjélda er nad
og vidhaldid (ANC > 2,0 x 10%I). I kliniskum ranns6knum syndu > 90% sjuklinga svorun vid pessa
skammta og gekk daufkyrningafed til baka eftir 2 daga ad midgildi.

Hja faeinum sjaklingum (< 10%) purfti skammta sem namu allt ad 1,0 ME/kg/dag (10 pg/kg/dag) til
ad daufkyrningafeed gengi til baka.

Til vidhalds edlilegs daufkyrningafjolda:

pegar daufkyrningafaed hefur gengid til baka skal akvarda minnsta rangursrika skammtinn til ad
vidhalda edlilegum daufkyrningafjolda. Melt er med pvi ad fyrst sé skammti breytt pannig ad gefnar
séu 30 ME/dag (300 pg/dag). Frekari skammtaadlogun getur reynst naudsynleg samkvaemt ANC gildi
sjuklings, til pess ad vidhalda daufkyrningafjélda sem nemur > 2,0 x 10%/1. I kliniskum rannsoknum
purfti skdmmtun sem nam 30 ME/dag (300 pg/dag) 1 - 7 daga i viku til ad vidhalda ANC > 2,0 x 10%
og var midgildi skommtunartioni 3 dagar i viku. Langtima lyfjagjof getur reynst naudsynleg til ad
vidhalda ANC > 2,0 x 1091,



Lyfjagjof

Vending daufkyrningafeedar eda vidhald edlilegs daufkyrningafjolda: Gefa a filgrastim med
inndaelingu undir hud.

Aldradir
Féeinir aldradir sjuklingar toku patt i kliniskum ranns6knum 4 filgrastim, en engar sérstakar
rannsoknir hafa verid framkvamdar hja pessum hopi og pvi er ekki haegt ad mala med sérstakri

skdmmtun.

Skert nyrnastarfsemi

Rannsoknir & filgrastim hja sjuklingum med alvarlega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi syna fram &
svipad mynstur hvad vardar lyfjahvorf og lythrif og hja heilbrigéum einstaklingum. EkKki parf &
skammtaadlogun ad halda vid pessar adstaedur.

Notkun handa bérnum med alvarlega, langvarandi daufkyrningafaed eda krabbamein

Sextiu og fimm prosent sjuklinganna sem rannsakadir voru i ranns6knaraatluninni a alvarlegri,
langvarandi daufkyrningafaed voru yngri en 18 ara. Verkun medferdar var greinileg hja pessum
aldurshépi sem tok til flestra sjuklinga med medfaedda daufkyrningafed. bad var enginn munur a
Oryggi hja bérnum sem voru medhondlud vid alvarlegri, langvarandi daufkyrningafad.

Upplysingar ur kliniskum rannséknum & bérnum gefa til kynna ad éryggi og verkun filgrastim séu
svipud hja fullorénum og bérnum sem fa frumudrepandi krabbameinslyfjamedferd.
Skammtaradleggingar fyrir born eru peaer sému og fyrir fullordna sem fa mergbalandi, frumudrepandi
krabbameinslyfjamedferd.

4.3 Frabendingar

Ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna sem talin eru upp i kafla 6.1.

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika kyrningavaxtarpéatta (G-CSF) skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er
vera skrad med skyrum heetti.

Sérstok varnadarord og varudarreglur vid notkun fyrir allar dbendingar

Ofnaemi

Tilkynnt hefur verid um ofnami, p.m.t. brdédaofnaemi sem kemur fram vid upphafsmedferd eda sidari
medferd hja sjuklingum sem fa filgrastim. Hatta skal medferd med Filgrastim HEXAL varanlega hja
sjuklingum med ofnaemi sem hefur kliniskt mikilveega pydingu. Gefid ekki Filgrastim HEXAL
sjuklingum med ségu um ofnaemi fyrir filgrastimi eda pegfilgrastimi.

Aukaverkanir & lungu

Tilkynnt hefur verid um aukaverkanir & lungu, einkum millivefslungnasjukdém, i kjolfar lyfjagjafar
med G-CSF. Sjuklingar med nylega soégu um iferdir i lungu eda lungnabdlgu eru hugsanlega i meiri
aheettuhopi. Fyrstu lungnaeinkenni eins og hosti, hiti og maedi i tengslum vid merki um iferdir i lungu
samkveemt myndgreiningu og versnandi lungnastarfsemi geta verid fyrstu merki um brétt
andnaudarheilkenni (ARDS). I slikum tilfellum skal hetta notkun filgrastim og gefa videigandi
medferd.



Nyrnahnodrabdlga

Tilkynnt hefur verid um nyrnahnodrabdlgu hja sjuklingum sem fa filgrastim og pegfilgrastim.
Almennt gengu tilvik nyrnahnodrab6lgu til baka eftir ad skammtar voru minnkadir eda notkun
filgrastims og pegfilgrastims var hatt. Malt er med pvagrannsékn til eftirlits.

Harzdalekaheilkenni

Greint hefur verid fra hareedalekaheilkenni, sem getur verid lifsheettulegt ef medferd er ekki hafin strax,
eftir gjof kyrningavaxtarpattar. Harseedalekaheilkenni einkennist af lagprystingi, blédalbuminlekkun,
bjagi og bldostyrkt (hemoconcentration). Fylgjast skal naid med sjuklingum sem fa einkenni
hareedalekaheilkennis og veita peim hefdbundna einkennamedferd sem gaeti falid i sér
gjorgeaeslumedferd (sja kafla 4.8).

Miltisstaekkun og rifid milta

Greint hefur verid fra yfirleitt einkennalausri miltissteekkun og tilvikum um rifid milta hja sjuklingum
og heilbrigdum gjéfum eftir gjof filgrastims. I sumum tilvikum leiddi rifid milta til dauda. bvi skal
fylgjast naid med steerd milta (t.d. klinisk skodun, dmskodun). huga skal moguleika & rifnu milta hja
gj6fum og/eda sjuklingum sem greina fra verkjum vinstra megin i ofanverdu kvidarholi eda verkjum
efst i 6x1. Skammtaminnkun reyndist geta dregid Ur eda stodvad miltissteekkunina hja sjuklingum med
alvarlega langvarandi daufkyrningafad, en hja 3% sjuklinga reyndist brottndm milta naudsynlegt.

Ilkynja frumuvoxtur

G-CSF getur 6rvad voxt mergfrumna in vitro og svipud ahrif kunna ad koma fram i sumum frumum
6drum en mergfrumum in vitro.

Mergmisproskaheilkenni eda langvarandi mergfrumumyndandi hvitbladi

Oryggi og verkun vid lyfjagjof filgrastim hja sjuklingum med mergmisproskaheilkenni eda
langvarandi mergfrumumyndandi hvitbleedi (chronic myelogenous leukaemia) hafa ekki verid stadfest.
Filgrastim er ekki atlad til notkunar undir pessum kringumsteedum. pess skal sérstaklega geett ad gera
greinarmun & frumubreytingum langvarandi kyrningahvitblaedis og brads kyrningahvitblaedis.

Bratt kyrningahvitblaedi

I 1j6si pess ad takmarkadar upplysingar liggja fyrir um éryggi og verkun hja sjuklingum med sidkomid
bratt kyrningahvitblaedi skal geeta varadar vio lyfjagjof filgrastim.

Oryggi og verkun vid lyfjagjof filgrastim hja de novo sjuklingum med bratt kyrningahvitbledi
aldrinum < 55 ara med gdoa frumuerfoafraedilega eiginleika [t(8;21), t(15;17), og inv(16)] hafa ekki
verid stadfest.

Blooflagnafed

Greint hefur verid fra bléoflagnafaed hja sjuklingum sem fa filgrastim. Fylgjast skal naid med fjolda
bl6dflagna, sérstaklega a fyrstu vikum medferdar med filgrastimi. Hja sjuklingum med alvarlega
langvinna daufkyrningafaed sem fa blodflagnafaed, (fjldi blodflagna < 100 x 10%1), skal ihuga ad
heetta lyfjagjof timabundid eda minnka skammta af filgrastimi.

Hvitfrumnafjélgun

Fjoldi hvitra blodkorna sem nemur 100 x 10%1 eda meira hefur sést hja innan vid 5%
krabbameinssjuklinga sem fengu steerri skammta af filgrastimi en 0,3 ME/kg/dag (3 pg/kg/dag). Ekki
hefur verid greint fra neinum aukaverkunum sem rekja méa beint til pessarar hvitfrumnafjélgunar. pé er
meelt med pvi ad fylgst sé reglulega med fj6lda hvitra blédkorna medan & medferd med filgrastimi



stendur vegna hugsanlegrar hattu samfara alvarlegri hvitfrumnafjélgun. Ef fjoldi hvitra blodkorna fer
yfir 50 x 10%1 eftir leegsta punkt (nadir) sem buist er vid skal pegar i stad hetta notkun filgrastims.
pegar filgrastim er gefid til losunar stofnfrumna bl6dmyndandi frumna Gr beinmerg Gt i bl6did skal
heetta notkun pess eda minnka skammt pess ef fjoldi hvitkorna haekkar i > 70 x 101

Métefnamyndun
Eins og & vid um 6ll prétein sem notud eru til leekninga er moéguleiki & métefnamyndun. Hlutfall
motefnamyndunar gegn filgrastimi er almennt litid. Bindandi métefni koma fyrir eins og blast ma vid

med 6llum lifteeknilyfjum; hins vegar hafa pau ekki verid tengd vid hlutleysandi virkni hingad til.

Sérstok varnadarord og vartudarreglur i tengslum vid fylgisjukdéma

Sérstakar varudarreglur vid sigdkornahneigd og sigokornablddleysi

Hja sjuklingum med sigokornahneigd eda sigdkornablédleysi hefur i tengslum vid notkun filgrastims
verid greint fra sigdkornakreppu, sem i sumum tilvikum var banvan. Laknar eiga ad gaeta varudar vid
avisun a filgrastim handa sjuklingum med sigdkornahneigd eda sigdkornablédleysi.

Beinpynning

porf getur verid a eftirliti med beinpéttni hja sjuklingum med undirliggjandi beinpynningarsjukdém
sem fa samfellda medferd med filgrastimi lengur en 6 manudi.

Sérstakar varudarreglur hja krabbameinssjuklingum

EkKi skal nota filgrastim til ad auka skammt frumudrepandi krabbameinslyfjamedferdar fram ar
vidurkenndum skammtadetlunum.

Ahztta i tengslum vid hakkada skammta af krabbameinslyfjamedferd

Geeta skal sérstakrar vardar vio medferd sjuklinga pegar hdskammta krabbameinslyfjamedferd er
gefin par sem ekki hefur verid synt fram & betri nidurstédur hvad vardar axli og auknir skammtar af
krabbameinslyfjum geta haft i for med sér auknar eiturverkanir, p.a m. ahrif & hjarta, lungu, taugakerfi
og hud (sja samantekt & eiginleikum lyfs fyrir pau krabbameinslyf sem eru notud).

Anrif krabbameinslyfjamedferdar & raud bl6dkorn og blosflogur

Medoferd med filgrastimi einu sér kemur ekki i veg fyrir bléoflagnafaed og blodleysi vegna
mergbelandi krabbameinslyfjamedferdar. Vegna pess ad mogulegt er ad medhdndla sjuklinga med
steerri skommtum af krabbameinslyfjum (t.d. dskertir skammtar i medferdarasetlun) geta peir verid i
meiri heettu 4 ad fa bléoflagnafed og blodleysi. Melt er med reglulegri talningu & fjélda blédflagna og
blédkornaskilum. Gaeta skal sérstakrar vartdar pegar gefin eru krabbameinslyf, hvort heldur eitt eda
fleiri samtimis, sem vitad er ad geta valdid alvarlegri blodflagnafeed.

Synt hefur verid fram 4 ad stofnfrumur blédmyndandi frumna sem hafa verid losadar med filgrastimi
Ur beinmerg Gt i bl6did, minnka blodflagnafeed og stytta pann tima sem han varir, i kjolfar
beinmergsbalingar eda beinmergseydingar med krabbameinslyfjum.

Mergmisproskaheilkenni og bratt kyrningahvitblaedi hja sjuklingum med brjésta- og
lungnakrabbamein

I rannsdkninni eftir markadssetningu komu fram tilfelli um mergmisproskaheilkenni (MDS) og brétt
kyrningahvitblaedi (AML) tengd notkun pegfilgrastims, sem er annad G-CSF lyf, samhlida
lyfjamedferd og/eda geislamedferd hja sjuklingum med brjdsta- eda lungnakrabbamein. Ekki komu
fram svipud tengsl & milli filgrastims og MDS/AML. Samt sem adur skal fylgjast med teiknum og
einkennum MDS/AML hjé sjuklingum med brjosta- eda lungnakrabbamein.



Adrar sérstakar varadarreglur

Virkni filgrastims hja sjuklingum med talsverda feekkun & mergfrumuforverum (myeloid progenitors)
hefur ekki verid rannsdkud. Filgrastim hefur adallega ahrif 4 daufkyrningaforvera (neutrophil
precursors) til ad auka magn daufkyrninga. Svérun daufkyrninga i sjaklingum med faeekkun a
daufkyrningaforverum getur pvi verid minni (t.d. i peim sem hafa gengist undir umfangsmikla
geisla- eda krabbameinslyfjamedferd, eda peim sem eru med beinmergsaxli).

O8ru hvoru hefur verid tilkynnt um aedakvilla a bord vid blaedateppusjikdom og truflanir
vokvarimmali hja sjuklingum sem fa hdskammtamedferd med krabbameinslyfjum & undan igraedslu.

Greint hefur verid fra tilfellum hysilssottar (graft versus host disease) og dauda hja sjaklingum sem
fengu kyrningavaxtarpeetti (G-CSF) eftir 6samgena beinmergsigraedslu (sja kafla 4.8 og 5.1).

Aukin bl6dmyndandi virkni i beinmerg sem svérun vid medferd med vaxtarpattum hefur verid sett i
samhengi vid timabundin fravik i beinaskénnun. betta ber ad hafa i huga pegar nidurstédur & myndum
af beinum eru tulkadar.

Greint hefur verid fra 6seedarbolgu i kjolfar lyfjagjafar med kyrningavaxtapeatti (G-CSF) hja
heilbrigdum einstaklingum (gjéfum) og hja krabbameinssjaklingum. Einkennin sem komu fram voru
m.a. hiti, kvidverkir, lasleiki, bakverkur og fjélgun bélguvisa (t.d. CRP (C-reactive protein) og fjélgun
hvitra bl6dkorna). Oftast greindist 6seedabolgan vid sneiomyndatéku (CT scan) og gekk yfirleitt til
baka eftir ad lyfjagjof med kyrningavaxtapeetti (G-CSF) var hatt. Sja einnig kafla 4.8.

Sérstakar varudarreglur hja sjuklingum sem f& medferd fyrir losun stofnfrumna bl6dmyndandi frumna
Ur beinmerg Ut i bl6did

Losun

Ekki liggur fyrir neinn framvirkur, slembadur samanburdur & rddlégdu losunaradferdunum tveimur
(filgrastim eitt og sér eda samhlida mergbeelandi krabbameinslyfjamedferd) innan sama sjuklingahdps.
Breytileiki milli einstakra sjuklinga og milli rannséknarpréfa & CD34" frumum gerir beinan
samanburd & mismunandi rannsoknum erfidan. pvi er erfitt ad mala med &kjosanlegustu adferdinni.
ihuga skal val & losunaradferd i samhengi vid heildarmarkmid medferdar hja hverjum sjaklingi.

Fyrri notkun frumudrepandi lyfja

EKkKi er vist ad sjuklingar sem hafa fengid mjoég umfangsmikla mergbalandi medferd nai nagilegri
losun stofnfrumna bléomyndandi frumna Gr beinmerg Gt i bl6did til pess ad n& peim lagmarks afrakstri
sem mzlt er med (> 2,0 x 10° CD34" frumur/kg) né heldur jafn mikilli aukningu & myndun bléaflagna.

Sum frumueydandi lyf hafa sérlega miklar eiturverkanir & stofnfrumur bl6dmyndandi frumna og geta
haft neikvad ahrif & losun peirra. Lyf & bord vid melphalan, carmustin (BCNU) og carboplatin geta
dregid ar afrakstri stofnfrumna blédmyndandi frumna, séu pau gefin i langan tima adur en reynt er ad
losa stofnfrumurnar. Hins vegar hefur verid synt fram & ad notkun melphalans, carboplatins eda
BCNU samhlida filgrastim er arangursrik til losunar stofnfrumna blédmyndandi frumna. bPegar
fyrirséd er igraedsla eigin stofnfrumna bl6dmyndandi frumna er maelt med pvi ad undirbda losun
stofnfrumnanna snemma i medferdaraztlun sjuklingsins. Sérstaklega verdur ad fylgjast med fjolda
losadra stofnfrumna bl6dmyndandi frumna hja slikum sjaklingum adur en hdskammtamedferd med
krabbameinslyfjum hefst. Ef afrakstur er 6fullngegjandi samkvamt fyrrgreindum forsendum skal ihuga
adrar meoferdarleidir sem ekki kalla & studningsmedferd med stofnfrumum.

Mat & afrakstri stofnfrumna

Vid mat & fjolda peirra stofnfrumna bl6dmyndandi frumna sem er safnad fra sjuklingum sem fa
filgrastim parf ad geeta sérstaklega vel ad magngreiningaradferdinni. Nidurstodur



fleedisfrumugreiningar & fjolda CD34" frumna eru breytilegar eftir peirri tilteknu adferd sem notud er
og raoleggingar vardandi fjdlda sem byggjast & rannsoknum i 6drum rannséknastofum skal tulka med
varua.

Tolfreedileg greining & tengslum milli fjolda CD34" frumna sem gefnar voru & ny med innrennsli og
pess hve hratt bl6dflogum fjolgar eftir haskammtamedferd med krabbameinslyfjum bendir til flokinna
en samfelldra tengsla.

Radlagdur lagmarks afrakstur sem nemur > 2,0 x 10° CD34" frumur/kg byggist 4 reynslu samkvaemt
birtum heimildum sem leitt hefur til vidunandi blodmyndunar. Svo virdist sem fylgni sé milli
afraksturs umfram petta og hradari bata, en minni afrakstur virdist hafa fylgni vid heagari bata.

Sérstakar varudarreglur hja heilbrigdum gjéfum sem gangast undir losun stofnfrumna blédmyndandi
frumna Ur beinmerg Gt i bl6did

Losun stofnfrumna blédmyndandi frumna Gr beinmerg Gt i blddid veitir ekki beinan kliniskan avinning
fyrir heilbrigda gjafa og skal einungis notud til undirbdnings fyrir 6samgena stofnfrumuigraedslu.

Losun stofnfrumna blédmyndandi frumna Gr beinmerg Ut i blédras skal einungis eiga sér stad hja
gjofum sem uppfylla venjuleg klinisk og rannsoknarskilyrdi fyrir stofnfrumugjof, med sérstakri
aherslu & bl6dgildi og smitsjukdoma.

Oryggi og verkun filgrastim hefur ekki verid metid hja heilbrigdum gjéfum < 16 ara eda > 60 ara.

Timabundin blodflagnafaed (bl6dflogur < 100 x 10%1) i kjolfar notkunar filgrastims og
hvitfrumusdfnunar sast hja 35% af peim sem pétt toku i rannséknum. Medal peirra var tilkynnt um tvé
tilvik par sem bl6aflogur voru < 50 x 101 og var petta tengt hvitfrumuséfnuninni.

Ef fleiri en ein hvitfrumusdfnun er naudsynleg skal fylgjast sérstaklega grannt med gjéfum med
< 100 x 10%1 bloaflogur fyrir hvitfrumusofnunina. Almennt & ekki ad framkveaema sofnun ef
blédflagnafjoldi er < 75 x 1071

Ekki skal framkvaema hvitfrumuséfnun hja gjofum sem eru i medferd med segavarnarlyfjum eda eru
med pekkta storkugalla.

Fylgjast skal med gjofum, sem fa G-CFS til losunar stofnfrumna bl6dmyndandi frumna ar beinmerg Gt
i bléarés, par til bl6dgildi eru ordin edlileg.

Sérstakar varudarreglur hja viotakendum ésamgena stofnfrumna bl6dmyndandi frumna sem voru
losadar med filgrastim

Nuverandi upplysingar benda til ad dnemismilliverkanir milli 6samgena igraedslu stofnfrumna
bl6dmyndandi frumna og vidtakandans kunni ad tengjast aukinni heettu & bradri eda langvinnri
hysilssétt, samanborid vid beinmergsigradslu.

Sérstakar varudarreglur hja sjuklingum med alvarlega, langvarandi daufkyrningafed

Ekki skal gefa filgrastim sjuklingum med alvarlega medfedda daufkyrningafed sem fa hvitblaedi eda
syna merki um myndun hvitbleaedis.

Bloofrumnafjéldi

Adrar breytingar & blodfrumum geta att sér stad, p.a m. bl6dleysi og timabundin fjélgun &
kyrningastofnfrumum, en af peim s6kum er tid talning & frumufjélda naudsynleg.
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Umbreyting yfir i hvitblaedi eda mergmisproskaheilkenni

Pess skal sérstaklega geett vid greiningu & alvarlegri, langvarandi daufkyrningafed ad hun sé adgreind
frd 6drum bl6dmyndunarsjukdomum t.d. vanmyndunarblddleysi, mergmisproska og kyrningahvitbladi.
Adur en medferd er hafin 4 ad gera heildstseda talningu & blodfrumum med deili- og
blédflagnatalningu, auk pess sem leggja skal mat & formgerd beinmergs og litningagerd.

Hja sjuklingum med alvarlega, langvarandi daufkyrningafed sem i kliniskum rannséknum fengu
medferd med filgrastim sast 1ag tioni (um pad bil 3%) mergmisproskaheilkenni eda hvitbladis. Pessa
hefur einungis ordid vart hja sjaklingum med medfeedda daufkyrningafeed. Mergmisproskaheilkenni
og hvitbladi eru pekktir fylgikvillar sjakdémsins og tengsl vid medferd med filgrastim eru 6ljos.
Undirhopur u.p.b. 12% sjaklinga sem i upphafi h6fou edlilega frumumyndun, syndu sidar vid
endurteknar venjubundnar rannséknir fram & fravik, p.4.m. & einsteedu 7. Sem stendur er 6ljost hvort
langtima medferd sjuklinga med alvarlega, langvarandi daufkyrningafeed muni auka heettu &
afbrigoilegri frumumyndun eda umbreytingu yfir i mergmisproskaheilkenni eda hvitblaedi. Melt er
med pvi ad rannsdknir & formgerd og frumumyndun beinmergs séu gerdar med reglulegu millibili (&
um pad bil 12 ménada fresti).

Adrar sérstakar varidarreglur
Utiloka skal orsakir timabundinnar daufkyrningafaedar, svo sem veirusykingar.

Blédmiga var algeng og proteinmiga kom fram hja faeinum sjaklingum. Reglulega skal rannsaka pvag
med tilliti til pessa.

Oryggi og verkun hja nyburum og sjuklingum med daufkyrningafed af voldum sjalfsofnamis hefur
ekki verid stadfest.

Sérstakar varudarreglur hja sjuklingum med HIV sykingu

Blodfrumnafjoldi

Fylgjast skal naid med heildarfjolda daufkyrninga (ANC), einkum fyrstu vikur medferdar med
filgrastim. Hja sumum sjuklingum getur komid fram mjog hréd svérun og daufkyrningum fjélgad
umtalsvert i tengslum vid fyrsta skammt af filgrastim. Rédlagt er ad meela ANC daglega fyrstu 2 - 3
daga lyfjagjafar med filgrastim. Sidan er malt med ad ANC sé melt ad minnsta kosti tvisvar sinnum i
viku fyrstu tveer vikurnar og vikulega eda adra hvora viku pad sem eftir er medferdar. Vid medferd
sem gefin er med hléum, par sem hver skammtur er 30 ME/dag (300 pg/dag) af filgrastim, getur
ANC-gildi sjuklings sveiflast mjog mikid. Til ad akvaroa laegsta punkt ANC hja sjaklingnum er malt
meod pvi ad bldédsyni til akvordunar & ANC séu tekin rétt &dur en fyrirhugad er ad gefa filgrastim.

Ahztta sem tengist auknum skdmmtum mergbeelandi lyfja

Medferd med filgrastim einu og sér kemur ekki i veg fyrir blodflagnafeed og blodleysi af voldum
mergbalandi lyfja. Sem afleiding pess ad unnt er ad gefa steerri skammta eda fleiri gerdir pessara lyfja
pegar veitt er medferd med filgrastim kann ad vera meiri heetta 4 ad fram komi blddflagnafed eda
blodleysi. Malt er med reglulegri talningu blodfrumna (sja hér ad framan).

Sykingar og illkynja sjukdémar sem valda mergbelingu

Daufkyrningafaed getur verid af véldum tekifaerissykingar i beinmerg, t.d. Mycobacterium avium
fléttu, eda af voldum illkynja sjukddma & bord vid eitilexli. Hja sjuklingum med pekktar sykingar i
beinmerg eda illkynja sjukdém i beinmerg, skal ihuga videigandi medferd vid undirliggjandi sjukdémi,
auk filgrastim sem gefid er til medferdar a daufkyrningafed. Ekki hefur med 6yggjandi heetti verid
synt fram & ahrif filgrastim & daufkyrningafaed af véldum sykingar i beinmerg eda illkynja sjakdéms.
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Hjélparefni

Filgrastim HEXAL inniheldur sorbitol (E420). Sjaklingar med arfgengt fruktosadpol mega ekki fa
lyfid nema pad sé mjog naudsynlegt.

Vera mé ad ekki sé enn buid ad greina arfgengt fraktdsadpol hja ungabérnum og smabdrnum (yngri en
2 ara). Gjof lyfja (sem innihalda sorbitol/fraktdsa) i blased getur verid lifshaettuleg fyrir pessa
einstaklinga og ekki méa gefa pau pessum aldurshdpi nema bryna naudsyn beri til og engir adrir
valkostir séu i bodi.

Skré parf itarlega sjukrasdgu hvers sjuklings hvad vardar einkenni um arfgengt fruktosadpol adur en
Iyfid er gefid.

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

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

Oryggi og verkun filgrastim, sé pad gefid 4 sama degi og mergbalandi krabbameinslyfjamedferd med
frumueydandi lyfjum, hefur ekki verid akvardad nakvaeemlega. A grundvelli pess hve kyrningafrumur i
hradri skiptingu eru neemar fyrir frumueydandi krabbameinslyfjamedferd, er ekki malt med pvi ad
veita medferd med filgrastim i 24 Klst. fyrir og i 24 klst. eftir krabbameinslyfjamedfero.
Bradabirgdanidurstodur vegna nokkurra sjuklinga sem fengu filgrastim samhlida 5-fluorouracili benda
til ad daufkyrningafaedin geti versnad.

Hugsanlegar milliverkanir vid adra vaxtarpatti blodfrumna og vid cytdkin hafa ekki enn verid
rannsakadar i kliniskum rannséknum.

Vegna pess ad litium studlar ad losun daufkyrninga er liklegt ad litium auki verkun filgrastim. Enda
pott pessi milliverkun hafi ekki verid rannsokud formlega liggja ekki fyrir neinar visbendingar um ad
hin sé skadleg.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun filgrastim & medgdéngu. Dyrarannsoknir
hafa synt eiturverkanir & exlun. Aukin tioni fosturlata hefur komid fram hja kaninum vié margfalda
Kliniska utsetningu og vid eiturverkun hja médur (sja kafla 5.3). Greint hefur verid fra pvi i birtum
heimildum ad synt hafi verid fram & ad filgrastim fari yfir fylgju hja pungudum konum.

Filgrastim HEXAL er ekki etlad til notkunar & medgongu.

Brjostagjof

Ekki er pekkt hvort filgrastim/umbrotsefni skiljast ut i brjostamjolk. EkKi er haegt ad utiloka heettu
fyrir born sem eru & brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar

fyrir konuna og akveda & grundvelli matsins hvort hetta eigi brjostagjof eda haetta/stédva timabundid
medferd med filgrastimi.

Fri6semi

Filgrastim hafdi ekki ahrif & exlunargetu eda frjosemi hja karl- og kvenkyns rottum (sja kafla 5.3).
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4.7

Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Filgrastim getur haft litilshattar ahrif & heefni til aksturs og notkunar véla. Fram getur komid sundl eftir
gjof filgrastims (sja kafla 4.8).

4.8

Aukaverkanir

a. Samantekt & 0ryqgi

Alvarlegustu aukaverkanirnar sem geta komid fram vid medferd med filgrastimi eru medal annars:
bradaofnemisviobrdgd, alvarlegar aukaverkanir & lungu (m.a. millivefslungnabdlga og brétt
andnaudarheilkenni), haraedalekaheilkenni, alvarleg miltissteekkun/rifid milta, umbreyting yfir i
mergmisproskaheilkenni eda hvitbladi hja sjuklingum med alvarlega, langvinna daufkyrningafaed,
hysilssott hja sjuklingum sem fa 6samgena beinmergsigradslu eda igreedslu blodmyndandi frumna ar

beinmerg og sigdkornakreppa hja sjuklingum med sigokornablédleysi.

Algengustu aukaverkanirnar sem tilkynnt var um eru hiti, verkir i stodkerfi (beinverkir, bakverkir,
lidverkir, vodvaverkir, verkir i utlimum, verkir i stodkerfi, verkir i stodkerfi fyrir brjosti, verkir i halsi),
blodleysi, uppkdst og 6gledi. I kliniskum rannsoknum hja krabbameinssjuklingum voru verkir i
stodkerfi veegir eda i medallagi miklir hja 10% sjuklinga og svesnir hja 3% sjuklinga.

b. Tafla med samantekt & aukaverkunum

Upplysingarnar & téflunum hér a eftir lysa aukaverkunum sem tilkynnt var um i kliniskum
ranns6knum og med aukaverkanatilkynningum. Innan hvers tidniflokks birtast alvarlegustu
aukaverkanirnar fyrst.

MedDRA Aukaverkanir
ﬂ?fgrla%emr Mjdg algengar | Algengar Sjaldgeefar Mijog sjaldgeefar
(>1/10) (> 1/100 til (> 1/1.000 til (>1/10.000 til < 1/1.000)
< 1/10) < 1/100)
Sykingar af Syklasétt
véldum sykla Berkjubdlga
og snikjudyra Syking i efri
Ondunarvegi
pvagfer-
asyking
Bl60 og eitlar | Blodflagnafeed | Miltissteekk- | Hvitfrumna- Rifio milta®
Bldoleysi un? fjdlgun® Sigokornablédleysi med
Laekkadur kreppu
bl6drauoi® BI6dmyndun utan mergs
Onamiskerfi Ofnami Bradaofnamisviobrégo
Lyfjaofnemi®
Hysilssott”
Efnaskipti og Lystarleysi® | bvagsyrudreyri Minnkun glikésa i blodi
naering Aukning laktat | Aukning pvagsyru |Kristallagigt®
dehydro- i blooi Truflun i vokvarammali
genasa i bl6ai
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MedDRA
flokkun eftir

Aukaverkanir

lifferum Mjdg algengar | Algengar Sjaldgeefar Mijog sjaldgeefar
(= 1/10) (> 1/100 til (> 1/1.000 til (>1/10.000 til < 1/1.000)
< 1/10) < 1/100)
Gedran Svefnleysi
vandamal
Taugakerfi Hofudverkur® | Sundl
Tilfinningar-
vannami
Néladofi
FEdar Héprystingur | Blaadateppu- Haraedalekaheilkenni?
Lagprystingur |sjukdémur® Osadarbolga
Ondunarfeeri, Blodhosti® Bratt andnaudar-
brjosthol og Madi heilkenni?
midmeeti Hosti® Ondunarbilun?®
Verkir i munni | Lungnabjagur?
og koki*® Lungnablading
Blddnasir Millivefs-
sjukdémur i
lungum?

Lungnaiferd®
Surefnisskortur

Meltingarfeeri | Nidurgangur®® | Verkur i
Uppkost® © munni
Ogledi? Haegdatregda®
Lifur og gall Lifrarsteekkun | Aukning
Aukning aminotransferasa
alkalifosfatasa | Aukning gamma-
i blooi glatamyltrans-
ferasa
HUo og Skalli? Utbrot? Drofnudrdudtbrot | A£dabdlga i hud?
undirhad Horundsrodi Sweets heilkenni (bradur
daufkyrninga-hudkvilli)
Stookerfiog | Verkiri Vodvakramp- | Beinpynning Minnkud beinpéttni
bandvefur stookerfi¢ ar Versnun iktsyki
Nyru og Séarsauki vio | Préteinmiga Nyrnahnodrabélga
pvagfeeri bvaglat Oesdlileg pvaglat
Blédmiga
Almennar Preyta® Verkir fyrir Vidbrogo &
aukaverkanir |Bolga i brjosti® stungustad
og slimhd® Verkir?
aukaverkanir | Hiti prottleysi?
a ikomustad Lasleiki®
Bjugur i
atlimum®
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MedDRA Aukaverkanir

ﬂ?fgrla%emr Mjdg algengar | Algengar Sjaldgeefar Mijog sjaldgeefar
(>1/10) (> 1/100 til (> 1/1.000 til (>1/10.000 til < 1/1.000)

< 1/10) < 1/100)

Averkar, Vidbrogd vid

eitranir og bl6dgjof

fylgikvillar

adgeroar

2 Sja kafla c (Lysing & voldum aukaverkunum)

b Tilkynnt hefur verid um hysilssott og daudsféll hja sjaklingum i kjélfar 6samgena beinmergsigradslu
(sja kafla c)

¢ Felur 1 sér beinverki, bakverki, lidverki, vodvaverki, verki i atlimum, verki i stodkerfi, verki i
stodkerfi fyrir brjosti, verki i halsi

9 Tilvik komu fram eftir markadssetningu hja sjuklingum sem gengust undir beinmergsigraedslu eda
losun stofnfrumna bl6dmyndandi frumna Gr beinmerg Gt i bl6did

¢ Aukaverkanir med herri tioni hja sjuklingum sem fengu filgrastim en peim sem fengu lyfleysu og
sem taldar eru tengjast afleidingum undirliggjandi illkynja sjukdéms eda frumudrepandi
krabbameinslyfjamedferdar

C. Lysing & voldum aukaverkunum

Ofnaemi

Tilkynnt hefur verid um ofnemisvidbrdgd i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu, svo sem
bradaofnaemi, Utbrot, ofsaklada, ofsabjug, madi og lagprysting vid fyrstu eda sidari medferd. A
heildina litid voru slikar tilkynningar algengari i kjolfar lyfjagjafar i blaaed. I sumum tilvikum hafa
einkenni komid fram & ny pegar medferd er hafin aftur, sem gefur til kynna orsakasamhengi. Hatta
skal notkun filgrastims fyrir fullt og allt hja sjuklingum sem fa alvarleg ofnaemisvidbrogo.

Aukaverkanir & lungu

Tilkynnt hefur verid um aukaverkanir & lungu i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu, &
bord vid millivefslungnasjukdém, lungnabjlg og iferd i lungu, sem i sumum tilvikum hafa endad med
Ondunarbilun eda bradri andnaud (ARDS) sem getur reynst banvent (sja kafla 4.4).

Miltissteekkun og rifid milta

Greint hefur verid fra miltissteekkun og rifnu milta eftir gjof filgrastims. Nokkur tilvik rifins milta voru
banven (sja kafla 4.4).

Haradalekaheilkenni

Greint hefur verid fra tilvikum haraedalekaheilkennis i kjélfar notkunar kyrningavaxtapattar. betta
hefur einkum komid fram hja sjaklingum sem eru med langt gengna illkynja sjukdéma, syklasétt, fa
morg krabbameinslyf eda gangast undir blodfrumuséfnun (sja kafla 4.4).

/0dabolga i hao

Tilkynnt hefur verid um @dabdlgu i hud hjé sjuklingum sem medhdndladir eru med filgrastimi.

Verkunarhattur &dabdlgu hja sjuklingum sem fa filgrastim er 6pekktur. Vid langtimanotkun var
tilkynnt um adabdlgu i had hja 2% sjuklinga med alvarlega, langvinna daufkyrningafad.
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Hvitkornariki

Hvitkornariki (hvit blodkorn > 50 x 10%I) kom fram hja 41% gjafa og skammvinn blédflagnafaed
(bI168flogur < 100 x 10%1) kom fram i kj6lfar notkunar filgrastim og hvitfrumnasofnunar hja 35% gjafa
(sja kafla 4.4).

Sweets heilkenni

Tilkynnt hefur verid um tilvik Sweets heilkennis (bradur daufkyrningahudkvilli) hja sjaklingum sem
fengu medferd med filgrastimi.

Kristallagigt
Tilkynnt hefur verid um kristallagigt hja sjuklingum med krabbamein sem f& medferd med filgrastimi.
Hysilssott

Tilkynnt hefur verid um hysilssott (graft versus host disease) og daudsfoll hja sjaklingum sem fengu
G-CSF i kjolfar 6samgena beinmergsigradslu (sja kafla 4.4 og 5.1).

d. Bodrn

Gogn ur kliniskum rannséknum & bérnum benda til pess ad 6ryggi og verkun filgrastims séu svipud
hja baedi fulloronum og bérnum sem fa frumudrepandi krabbameinslyfjamedferd, sem gefur til kynna
ad enginn aldurstengdur munur sé a lyfjahvoérfum filgrastim. Eina aukaverkunin sem reglulega var
tilkynnt um var verkur i stodkerfi sem er ekki frabrugdid pvi sem fram kom hja fulloronum
einstaklingum.

EkKi liggja fyrir neegar upplysingar til pess ad meta frekar notkun filgrastims hja bérnum.

e. AOdrir sérstakir sjuklingahdpar

Notkun fyrir aldrada

Ekki vard vart vid neinn heildarmun & 6ryggi og klinisku notagildi hja sjuklingum eldri en 65 ara
samanborid vid yngri fullorona einstaklinga (> 18 ara) sem fengu frumudrepandi
krabbameinslyfjamedferd og klinisk reynsla hefur ekki synt fram & mun & svérun hja éldrudum og
yngri fullordnum sjaklingum. Ekki liggja fyrir neegar upplysingar til pess ad meta notkun filgrastims
hja éldrudum einstaklingum med tilliti til annarra dbendinga hvad vardar filgrastim.

Born med alvarlega, langvinna daufkyrningafed

Tilkynnt hefur verid um tilvik minnkadrar beinpéttni og beinpynningar hja bérnum med alvarlega,
langvinna daufkyrningafed sem fengu langvarandi medferd med filgrastim.

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. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli dvinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun
Anrif ofskémmtunar af filgrastim hafa ekki verid stadfest. Pegar notkun medferdar med filgrastim er

heett faekkar daufkyrningum i bl6di venjulega um 50% & 1 til 2 dégum og hafa nad edlilegu gildi & 1 til
7 dogum.
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5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: Onaemisorvandi lyf, peettir til orvunar, ATC-flokkur: LO3AAQ2

Filgrastim HEXAL er lifteeknilyfshlidstaeda. Itarlegar upplysingar eru birtar & vef Lyfjastofnunar
Evropu http://www.ema.europa.eu.

Kyrningavaxtarpattur manna (human granulocyte-colony stimulating factor [HuG-CSF]) er
sykurprotein sem stjornar myndun og losun virkra daufkyrninga ar beinmerg. Filgrastim HEXAL
inniheldur r-metHuG-CSF (filgrastim) og eykur fjolda daufkyrninga i bl6drés markteekt innan 24 kist.
en einkjérnungum fjolgar 6verulega. Hja sumum sjaklingum med alvarlega, langvarandi
daufkyrningafaed getur filgrastim einnig valdid litilshattar fjdlgun raudkyrninga og basakyrninga i
blodrasinni, midad vid grunngildi. Sumir pessara sjuklinga kunna ad hafa verid med raudkyrningager
eda basakyrningager 4dur en medferd hofst. Fjolgun daufkyrninga er skammtahad vid radlagda
skammta. Daufkyrningar sem verda til vegna svorunar vid filgrastim hafa edlilega eda aukna virkni
samkvaemt profunum & efnasaekni og atfrumuvirkni. I kjolfar pess ad medferd med filgrastim er haett
feekkar daufkyrningum i bl6dras um 50% innan 1 - 2 daga og na edlilegum gildum innan 1 til 7 daga.

Notkun filgrastim hja sjuklingum sem gangast undir frumudrepandi krabbameinslyfjamedferd dregur
markteekt ur nygengi, alvarleika og timalengd daufkyrningafeedar og daufkyrningafeedar med hita.
Meoferd med filgrastim dregur markteekt Ur timalengd daufkyrningafaeedar med hita, notkun syklalyfja
0g sjukrahusvist eftir innleidslu krabbameinslyfjamedferdar gegn bradu mergfrumumyndandi
hvitblaedi (acute myelogenous leukaemia) eda beinmergseydingu sem undanfara beinmergsigradslu.
Nygengi hita og skradra sykinga minnkadi i hvorugu tilvikinu. Timalengd hita styttist ekki hja
sjuklingum sem gengust undir beinmergseydingu sem undanfara beinmergsigraedslu.

Notkun filgrastim eins sér eda eftir krabbameinslyfjamedferd losar stofnfrumur bl6dmyndandi frumna
Ur beinmerg Gt i bl6drasina. bessar samgena stofnfrumur bl6dmyndandi frumna er unnt ad einangra og
gefa sidan sjuklingnum ad nyju med innrennsli i kjolfar haskammta krabbameinslyfjamedferdar,
annadhvort i stad beinmergsigraedslu eda til vidbotar beinmergsigraedsiu. Med pvi ad gefa stofnfrumur
bl6dmyndandi frumna med innrennsli batnar bl6dmyndun hradar og pvi dregur Ur haettu &
bleedingafylgikvillum og porf fyrir bl6dflagnagjof.

Vidtakendur sem fengu 6samgena stofnfrumur bl6dmyndandi frumna sem losadar voru med filgrastim
naou mun hradar edlilegum blddfraedilegum gildum & ny sem leiddi til verulega styttri tima fram ad
edlilegum bl6aflégugildum samanborid vid ésamgena beinmergsigraedslu.

[ einni aftursynni evropskri rannsokn, par sem mat var lagt & notkun kyrningavaxtarpétta eftir
6samgena beinmergsigradslu i sjuklingum med bratt hvitblaedi, bentu nidurstédur til aukinnar haettu &
hysilssott, medferdartengdum dauda og dauda pegar kyrningavaxtarpéttur (G-CSF) var gefinn. |
annarri aftursynni alpjodlegri rannsdkn & sjuklingum med brétt eda langvarandi mergfrumumyndandi
hvitblaedi var ekki synt fram & nein ahrif & haettu & hysilssott, medferdartengdum dauda og dauda. |
safngreiningu & rannsoknum & 6samgena igraedslum sem tok til nidurstadna ur niu framsynum
slembir6dudum rannsoknum, atta aftursynum rannsoknum og einni tilfella-vidmidarannsokn, var ekki
synt fram & ahrif & heettu a bradri hysilssétt, langvinnri hysilssétt eda snemmkomnum
medferdartengdum dauda.

17



Hlutfallsleg aheetta (95% CI) fyrir hysilssott og medferdartengdan dauda

I kjolfar medferdar med kyrningavaxtarpatti (G-CSF) eftir beinmergsigradsiu
Brad

Utgafa Rannsoknartimabil | N hyS”S,Sétt Lgr!gvi’nn Meéf_e réartengdur
af gradu hysilssott daudi
H-1v

Safngreining 1,08 1,02 0,70

(2003) 1986 - 2001° 1198 | (0,87;1,33) | (0,82;1,26) | (0,38;1,31)

Aftursyn

f;’;‘;gg'ﬁn 1,33 1,29 1,73

(2004) 1992 - 2002° 1789 | (1,08;1,64) | (1,02;1,61) | (1,30;2,32)

Aftursyn

alpjodleg 1,11 1,10 1,26

rannsokn b .y . \ OE-

(2006) 1995 - 2000 2110 | (0,86; 1,42) | (0,86; 1,39) | (0,95; 1,67)

& Greiningin inniheldur rannséknir vardandi beinmergsigraedslur a pessu timabili; { sumum
ranns6knum var notad GM-CSF (Granulocyte-macrophage colony-stimulating factor).
® Rannsoknin inniheldur sjuklinga sem fengu beinmergsigradslu & pessu timabili

Notkun filgrastim vid losun stofnfrumna bl6dmyndandi frumna hjé heilbrigdum gjofum & undan
6samgena igraoslu stofnfrumna bl6dmyndandi frumna

Hja heilbrigdum gjofum naegir skammtur sem nemur 1 ME/kg/dag (10 pg/kg/dag) undir had i

4 - 5 daga i 169 til ad safna sem nemur > 4 x 10° CD34" frumur/kg likamspyngdar vidtakanda hja
flestum gjofum eftir tveer hvitfrumusafnanir.

Notkun filgrastims handa sjuklingum, bérnum eda fullordnum med alvarlega, langvarandi
daufkyrningafeed (alvarlega medfadda, lotubundna eda sjalfvakta daufkyrningafeed) veldur vidvarandi
aukningu & heildarfjolda daufkyrninga i bl6drasinni og dregur ur sykingum og tengdum atvikum.

Notkun filgrastim handa sjaklingum med HIV-sykingu vidheldur edlilegum fjélda daufkyrninga en
tilgangur pess er ad gera mogulega videigandi skommtun veirulyfja og/eda mergbalandi lyfja. Engar
visbendingar eru um ad sjuklingar med HIV sykingu sem f& filgrastim syni aukna eftirmyndun HIV.

Eins og 4 vid um adra bl6dmyndandi vaxtarpatti hefur G-CSF synt fram & in vitro érvun
&dapelsfrumna manna.

5.2 Lyfjahvorf
I slembirédudum, tviblindum vixlunarrannsoknum & stokum og mérgum skémmtum hjéa

204 heilbrigdum sjalfbodalioum kom fram ad lyfjahvorf Filgrastim HEXAL voru samberileg vid
viomidunarlyfid i kjolfar lyfjagjafar undir hud eda i blaaeo.

Frésog

Stakur skammtur undir hud sem nam 0,5 ME/kg (5 pg/kg) leiddi til hamarkspéttni i sermi (Cmax) i
Kjolfar tmax Sem nam 4,5 £ 0,9 klist. (medaltal £ SD).

Dreifing

Dreifingarrammalid i bl6di er u.p.b. 150 mi/kg. I kjélfar lyfjagjafar radlagdra skammta undir hid hélst
péttni i sermi heerri en 10 ng/ml i 8 - 16 kist. Pad er jakvad linuleg fylgni milli skammts og péttni
filgrastims i sermi, hvort sem lyfjagjof for fram i blaaed eda undir hud.
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Brotthvarf

Midgildi helmingunartima (t,) brotthvarfs filgrastim i sermi var & bilinu 2,7 klst.

(1,0 ME/Kkg, 10 pg/kg) til 5,7 Kist. (0,25 ME/Kg, 2,5 pg/kg) og jokst eftir 7 daga skdmmtun i 8,5 Kklst.
annars vegar og 14 kist. hins vegar.

Vio stodugt innrennsli med filgrastim i allt ad 28 daga hja sjuklingum sem voru ad jafna sig eftir
samgena beinmergsigraedslu, komu ekki fram nein merki um uppsoéfnun lyfs og helmingunartimi
brotthvarfs var svipadur.

5.3 Forkliniskar upplysingar

Filgrastim var rannsakad i rannséknum & eiturverkunum eftir endurtekna skammta i allt ad eitt ar og
leiddu i 1j6s breytingar sem rekja ma til lyfjafraedilegra verkana sem buist var vid, p.m.t. fjélgun
hvitkorna, ofvoxt mergfrumna i beinmerg, kyrningamyndun utan mergs og miltissteekkun. bessar
breytingar gengu allar til baka eftir ad medferd var hett.

Anrif filgrastims & fosturproska hafa verid rannsokud hja rottum og kaninum. Gjof i blazed

(80 pg/kg/dag) af filgrastimi hja kaninum medan & myndun liffeera stdd olli eiturverkunum hja modur
og aukningu i sjalfkrafa fosturlatum, fanglatum eftir hreidrun og skertri medaltalssteerd lifandi
afkveema sem og fosturpyngd.

A grundvelli tilkynntra upplysinga fyrir annad lyf sem inniheldur filgrastim og svipar til
vidmidunarlyfs, komu fram sambeerilegar nidurstdéour auk pess sem aukin vanskopun fostra sast vid
100 pg/kg/dag, skammt sem veldur eiturverkunum hja modur og samsvarar altekri Gtsetningu sem var
um pad bil 50 — 90 f6ld midad vid Utsetninguna sem kom fram hja sjaklingum i medferd med kliniska
skammtinum 5 pg/kg/dag. Morkin fyrir engin merkjanleg skadleg &hrif hvad vardar eiturverkun a
fosturvisi/fostur voru vid 10 pg/kg/dag i pessari rannsokn, sem samsvaradi altekri Utsetningu sem var
um pad bil 3 -5 fold utsetning sem kom fram hja sjuklingum i medferd med kliniska skammtinum.

Engin eiturverkun hja médur eda fostri kom fram hja pungudum rottum vid skammta sem ndmu allt ad
575 pg/kg/dag. Afkveemi rottna sem fengu filgrastim a buréarmals- og mjolkurmyndunarskeidum
syndu seinkun 4 ytri sérhafingu og vaxtarskerdingu (>20 ug/kg/dag) og litillega skert lifunarhlutfall
(100 pg/kg/dag).

Filgrastim hafdi engin merkjanleg ahrif & frjésemi hja rottum, hvorki karl- né kvendyrum.

6. LYFJAGERDARFR/EDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Glatamiksyra

Sorbitél (E420)

Pélysorbat 80

Natriumhydroxid (til ad stilla syrustig)

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki méa pynna Filgrastim HEXAL med natriumklorid lausn.

Ekki mé& blanda pessu lyfi saman vid 6nnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6.

Filgrastim getur adsogast & gler og plastefni eftir pynningu, nema pad sé pynnt i 50 mg/ml (5%)
glukosalausn (sja kafla 6.6).
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6.3 Geymslupol

3ér.

Eftir pynningu: Synt hefur verid fram & efnafreedilegan og edlisfreedilegan stddugleika innrennslislyfs,
lausnar eftir pynningu i 24 klst. vid 2 °C til 8 °C. Fra orverufreedilegu sjénarmidi skal nota lyfid
tafarlaust. Ef pad er ekki notad tafarlaust eru geymslutimi vid notkun og astand fyrir notkun & abyrgd
notanda og yfirleitt ekki lengri en 24 Klst. vid 2 °C til 8 °C, nema pynning hafi farid fram vid stadlada
og gildada smitgat.

6.4  Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

Med tilliti til geymslupols og notkunar utan sjukrahisa, méa sjaklingurinn taka lyfid ar keeli og geyma
pad vid stofuhita (en ekki yfir 25 °C), i eitt skipti i allt ad 8 daga. Vid lok timabilsins ma ekki setja
Iyfid aftur i keelinn heldur skal pvi fargad.

Geymsluskilyroi eftir pynningu lyfsins, sjé kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllt sprauta (gler af gerd 1) med inndaelingarnal (rydfritt stal) og nalaréryggisbinadi, sem inniheldur
0,5 ml lausn.

Pakkningasteerdir med 1, 3, 5 eda 10 afyllum sprautum.
EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhdndlun
Skoda parf lausnina fyrir notkun. Adeins skal nota teerar lausnir an agna.
Stodugleiki filgrastims verdur ekki fyrir slemum &hrifum af pvi ad pad komist i frost fyrir slysni.

Filgrastim HEXAL inniheldur engin rotvarnarefni. Vegna hugsanlegrar hattu & 6rverumengun eru
Filgrastim HEXAL sprautur eingdngu einnota.

bynning fyrir lyfjagjof (valmoguleiki)

Ef dskad er eftir ma pynna Filgrastim HEXAL i 50 mg/ml (5%) glukdsalausn.
Aldrei er malt med slikri pynningu ad lokastyrkur verdi < 0,2 ME/ml (2 ug/ml).

Hjé sjuklingum sem fa filgrastim pynnt nidur ad styrknum < 1,5 ME/ml (15 pg/ml) skal baeta vid
albdmini ur sermi manna (HSA) pannig ad endanlegur styrkur verdi 2 mg/ml.

Dami: Ef endanlegt rammal er 20 ml skal gefa heildarskammta af filgrastim sem nema minna en
30 ME (300 ug) med 0,2 ml af 200 mg/ml (20%) albdminlausn (Ph. Eur) Ur sermi manna.

pegar filgrastim hefur verid pynnt med 50 mg/ml (5%) glikoésalausn méa nota pad med gleri og ymsum

plastefnum, svo sem polyvinylkléridi, pélydlefini (samfjéllida ar polypropyleni og pélyetyleni) og
polypropyleni.
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Notkun &fylltu sprautunnar med nalaréryqggisbunadi

Nalaroéryggisbunadurinn hylur nalina ad lokinni inndzlingu til ad koma i veg fyrir meidsli af voldum
nalar. petta hefur engin ahrif & edlilega notkun sprautunnar. prystid rélega og jafnpétt & bulluna par til
allur skammturinn hefur verid gefinn og ekki er haegt ad prysta bullunni lengra. Vidhaldid prystingi 4
bullunni medan sprautan er fjarleegd Ur sjuklingnum. Nalaréryggisbunadurinn mun hylja nélina pegar
bullunni er sleppt.

Fdérgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Filgrastim HEXAL 30 ME/0,5 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/08/496/001
EU/1/08/496/002
EU/1/08/496/003
EU/1/08/496/004

Filgrastim HEXAL 48 ME/0,5 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn i afylltri sprautu
EU/1/08/496/005
EU/1/08/496/006
EU/1/08/496/007
EU/1/08/496/008

0. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu tgafu markadsleyfis: 6. febrdar 2009
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 13. ndvember 2013

10. DAGSETNING ENDURSKOBPUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.
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VIDAUKI I

FRAMLEIDENDUR LIFFRAEDILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG
NOTKUN

APRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADBSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6250 Kundl

Austurriki

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Sandoz GmbH
Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austurriki

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH
Biochemiestrasse 10

6336 Langkampfen

Austurriki

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt vidkomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.
B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN

Avisun lyfsins er had sérstokum takmdrkunum (sja vidauka I: Samantekt & eiginleikum lyfs, kafla 4.2).

C. ADBPRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKABDSLEYFIS
o Samantektir um éryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram i lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sidari uppfeerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

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

. Aatlun um ahaettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i &zetlun um aheettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum & aztlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda adatlun um ahaettustjérnun:

o Ad beidni Lyfjastofnunar Evrépu.

o Pegar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilvaegra breytinga & hlutfalli &vinnings/ahettu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmérkun ahaettu) neest.
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VIDAUKI 111

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

YTRI UMBUDBIR - AFYLLT SPRAUTA MED NALARORYGGISBUNADI

1. HEITILYFS

Filgrastim HEXAL 30 milljon ein./0,5 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn i afylltri sprautu.

filgrastim

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 30 milljon einingar (jafngildir 300 mikrogrommum) filgrastim i 0,5 ml
(60 ME/ml).

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: glutamiksyra, polysorbat 80, natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf og sorbitdl (E420). Sja
frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf/innrennslislyf, lausn i &fylltri sprautu.

1 &fyllt sprauta med nalaréryggisbinadi

3 afylltar sprautur med nalaréryggisblinadi
5 afylltar sprautur med nalaréryggisblinadi
10 afylltar sprautur med nalaréryggisbunadi

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einnota. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hiid eda i blazd.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 24 Klst. eftir pynningu.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/08/496/001
EU/1/08/496/002
EU/1/08/496/003
EU/1/08/496/004

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14,  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Filgrastim HEXAL 30 ME/0,5 ml

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUBUM

YTRI UMBUDBIR - AFYLLT SPRAUTA MED NALARORYGGISBUNADI

1. HEITILYFS

Filgrastim HEXAL 48 milljon ein./0,5 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn i afylltri sprautu.

filgrastim

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 48 milljon einingar (jafngildir 480 mikrogrommum) filgrastim i 0,5 ml
(96 ME/ml).

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: glutamiksyra, polysorbat 80, natriumhydroxid, vatn fyrir stungulyf og sorbitdl (E420). Sja
frekari upplysingar i fylgisedli.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf/innrennslislyf, lausn i &fylltri sprautu.

1 &fyllt sprauta med nalaréryggisbinadi

3 afylltar sprautur med nalaréryggisblinadi
5 afylltar sprautur med nalaréryggisblinadi
10 afylltar sprautur med nalaréryggisbunadi

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Einnota. Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hiid eda i blazd.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 24 Klst. eftir pynningu.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRBI

Geymid i keeli.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/08/496/005
EU/1/08/496/006
EU/1/08/496/007
EU/1/08/496/008

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14,  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Filgrastim HEXAL 48 ME/0,5 ml

17. EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

AFYLLT SPRAUTA MED NALARORYGGISBUNADI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Filgrastim HEXAL 30 ME/0,5 ml inndaling eda innrennsli

filgrastim
s.c./i.v.

| 2. ADFERP VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAP
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

AFYLLT SPRAUTA/AFYLLT SPRAUTA MEDP NALARORYGGISBUNADI

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Filgrastim HEXAL 48 ME/0,5 ml inndaling eda innrennsli

filgrastim
s.c./i.v.

| 2. ADFERP VIP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

‘ 5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EDPA FJOLDI EININGA

| 6. ANNAP
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Filgrastim HEXAL 30 milljon ein./0,5 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn i afylltri sprautu
Filgrastim HEXAL 48 milljon ein./0,5 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn i afylltri sprautu
filgrastim

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

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
beim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjiukrunarfredinginn 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 Filgrastim HEXAL og vid hverju pad er notad
Adur en byrjad er ad nota Filgrastim HEXAL

Hvernig nota & Filgrastim HEXAL

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Filgrastim HEXAL

Pakkningar og adrar upplysingar

ook owdE

1. Upplysingar um Filgrastim HEXAL og vid hverju pad er notad

Filgrastim HEXAL er vaxtarpattur hvitra blédfrumna (kyrningavaxtarpattur) og tilheyrir peim flokki
prétina sem nefnast cytokin. Vaxtarpeettir eru prétin sem likaminn framleidir sjalfur en einnig er haegt
ad bda pa til med lifteekni til pess ad nota sem lyf. Filgrastim HEXAL vinnur & pann hatt ad pad orvar
beinmerginn til aukinnar framleidslu & hvitum bl6dkornum.

Hvitum blédfrumum getur feekkad (daufkyrningafaed) af ymsum asteedum og pad dregur Gr getu
likamans til ad verjast sykingum. Filgrastim HEXAL orvar beinmerginn til pess ad framleida hratt
nyjar frumur.

Filgrastim HEXAL ma nota:

o til pess ad fjolga hvitum blédfrumum eftir medferd med krabbameinslyfjum til ad koma i veg
fyrir sykingar,

o til pess ad fjélga hvitum bléofrumum eftir beinmergsigraedslu til ad koma i veg fyrir sykingar,

o fyrir haskammta krabbameinslyfjamedferd til pess ad fa beinmerg til ad framleida fleiri
stofnfrumur sem haegt er ad safha og gefa pér aftur eftir medferdina. Heegt er ad taka paer Ur pér
eda Ur gjafa. Stofnfrumurnar fara svo aftur i beinmerginn og framleida bl6dfrumur,

o til pess ad fjolga hvitum blodfrumum ef pu pjéist af langvinnri daufkyrningafaed, til ad koma i
veg fyrir sykingar,

o handa sjuklingum med langt gengna HIV sykingu en pad dregur Ur hattu & sykingum.

2. Adur en byrjad er ad nota Filgrastim HEXAL
Ekki mé nota Filgrastim HEXAL

- ef um er ad reda ofnaemi fyrir filgrastim eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).
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Varnadarord og varudarreglur
Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Filgrastim HEXAL er notad.

Lattu leekninn vita 40ur en medferd er hafin ef pu ert meo:
- beinpynningu.
- sigdkornablddleysi par sem Filgrastim HEXAL kann ad valda sigdkornakreppu.

Lattu leekninn tafarlaust vita medan & medferd med Filgrastim HEXAL stendur ef pu:

- feerd verk i vinstri, efri hluta maga (kvidar), verk fyrir nedan brjdstkassa vinstra megin eda verk
efst i vinstri 0xI [petta geta verid einkenni miltissteekkunar eda hugsanlega rifins milta].

- verdur var/vor vid 6edlilega bledingu eda marbletti [petta geta verid einkenni feekkunar
bl6dflagna (blédflagnafaed) sem dregur Ur storknunarhaefni blddsins].

- feerd skyndileg ofnaemiseinkenni eins og Utbrot, klada eda ofsaklada i had, boélgu i andliti,
vorum, tungu eda 6drum likamshlutum, madi, 6nghlj6d eda erfidleika vid dndun par sem petta
geta verid einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda.

- verdur var/vor vid prota i andliti eda 6kklum, bléd i pvagi eda brunleitt pvag eda ef pér finnst pu
hafa sjaldnar pvaglat en venjulega (nyrnahnodrabolga).

- feerd einkenni um d6sadarbolgu (stora edin sem flytur blod fré hjartanu um likamann). Greint
hefur verid fra pessu i mjog sjaldgeefum tilvikum hja krabbameinssjuklingum og heilbrigdum
einstaklingum (gjofum). Einkennin geta m.a. verid hiti, kvidverkir, lasleiki, bakverkur og
fjolgun bolguvisa. Lattu leekninn vita ef pa finnur fyrir pessum einkennum.

Minnkud svorun vid filgrastimi

Ef pd finnur fyrir minni svorun eda finnst ganga erfidlega ad vidhalda verkun filgrastim-medferdar
mun laeknirinn kanna astaedur pess, &samt pvi ad athuga hvort pa hafir myndad métefni sem hafa
hlutleysandi ahrif a virkni filgrastims.

Laeknirinn geeti viljad fylgjast vel med pér, sja kafla 4 i fylgisedlinum.

Ef pu ert sjuklingur med alvarlega, langvinna daufkyrningafad er hugsanlegt ad pu eigir & haettu ad fa
krabbamein i bl6di (hvitbleedi, mergmisproskaheilkenni [MDS]). bu skalt reda vid laekninn um haettu
a pvi ad fa krabbamein i bléoi og um hvada prof purfi ad framkvaema. Ef pl feerd eda ef liklegt er ad
pu fair krabbamein i bl6di, skaltu ekki nota Filgrastim HEXAL nema laeknirinn gefi fyrirmeli um pad.

Ef pa gefur stofnfrumur parftu ad vera & aldrinum 16 til 60 ara.

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun annarra lyfja sem érva hvit bl6dkorn
Filgrastim HEXAL er af hdpi lyfja sem 6rva myndun hvitra bléokorna. Heilbrigdisstarfsmadur a alltaf
ad skra niour nakvaemlega hvada lyf pd notar.

Notkun annarra lyfja samhlida Filgrastim HEXAL
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 61l 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og brjostagjof
Filgrastim HEXAL hefur ekki verid préfad hja pungudum konum eda konum med barn & brjdsti.
Filgrastim HEXAL er ekki atlad til notkunar & medgongu.

Mikilvaegt er ad lata leekninn vita ef pa:

o ert pungud eda med barn 4 brjosti,

o heldur ad pa geetir verid pungud eda
o hefur i hyggju ad verda pungud.

Ef pd verdur pungud medan & medferd med Filgrastim HEXAL stendur skaltu lata leekninn pinn vita.
Ef pd notar Filgrastim HEXAL skaltu haetta brjéstagjof nema laeknirinn gefi fyrirmeaeli um annad.
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Akstur og notkun véla

Filgrastim HEXAL getur haft litilshattar ahrif a haefni til aksturs eda notkunar veéla. Lyfid getur valdid
sundli. Rédlegra er ad bida og sja til hvernig pér lidur eftir toku Filgrastim HEXAL &dur en pa ekur
eda notar vélar.

Filgrastim HEXAL inniheldur sorbitol og natrium

Filgrastim HEXAL inniheldur sorbitdl (E420).

Sorbitdl breytist i fraktosa. beir sem eru med arfgengt fruktésadpol sem er mjog sjaldgaefur erfdagalli
mega ekki nota lyfid. betta & vid um badi bérn og fullordna. Sjuklingar med arfgengt fraktdsadpol
geta ekki brotid nidur fraktdsa sem getur valdid alvarlegum aukaverkunum.

Adur en Iyfid er notad verdur ad segja leekninum fra arfgengu friktésadpoli eda pvi ef barn getur ekki
lengur neytt seetrar faedu eda drykkja vegna 6gledi, uppkasta eda 6paegilegra ahrifa eins og upppembu,
magakrampa eda nidurgangs.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium, p.e.a.s. er pvi sem naest natriumlaust.

3. Hvernig nota & Filgrastim HEXAL

Notid lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef ekKki er ljost hvernig nota & lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum, hjukrunarfreedingnum eda lyfjafraedingi.

Hvernig er Filgrastim HEXAL gefid og hvad 4 ég ad nota mikiad?

Filgrastim HEXAL er venjulega gefid sem dagleg inndaling i vefinn rétt undir hadinni (kallad
inndaling undir hid). Einnig ma gefa pad haegt med daglegri inndeelingu i &0 (kallad innrennsli i
blaad). Venjulegur skammtur er mismunandi stor, byggt a sjukdémi og pyngd. Laknirinn mun lata
pig vita hversu mikid pu skulir nota af Filgrastim HEXAL.

Sjuklingar sem f& beinmergsigraedslu eftir krabbameinslyfjamedfera:

Venjulega er fyrsti skammturinn af Filgrastim HEXAL gefinn ad minnsta kosti 24 klst. eftir
krabbameinslyfjamedferdina og ad minnsta kosti 24 klst. eftir beinmergsigreedsluna.

PU eda umodnnunaradilar pinir geta fengid kennslu i gjof inndaelinga undir hid svo pu getir haldid
medferdinni &fram heima vid. Hins vegar skaltu ekki reyna petta nema pu hafir fyrst fengid itarlega
pjalfun hja heilbrigdisstarfsmanni.

Hversu lengi parf ég ad nota Filgrastim HEXAL?

pu parft ad nota Filgrastim HEXAL par til fjoldi hvitra bléokorna verdur edlilegur. Reglulega verda
gerdar blédrannsoknir til pess ad fylgjast med fjolda hvitra blédkorna i likamanum. Laeknirinn mun
segja pér hversu lengi pu purfir ad nota Filgrastim HEXAL.

Notkun handa bérnum

Filgrastim HEXAL er notad til ad medhodndla born sem fa krabbameinslyfjamedferd eda sem pjast af
alvarlega lagum fjolda hvitra blodkorna (daufkyrningafaed). Skémmtun handa bérnum sem fa
krabbameinslyfjamedferd er st sama og fyrir fullordna.

Ef notadur er steerri skammtur en meelt er fyrir um

Ekki auka skammtinn sem leeknirinn hefur gefid pér. Ef pu telur ad pu hafir sprautad meira en malt
var fyrir um skaltu hafa samband vid lekninn eins flj6tt og audid er.
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Ef gleymist ad nota Filgrastim HEXAL

Ef pu hefur gleymt inndalingu eda sprautad of litlu magni skaltu hafa samband vid leekninn eins fljott
0g audid er. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

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

4, Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um 6ll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja ollum.

Lattu leekninn tafarlaust vita medan & medferd stendur:

o ef pua finnur fyrir ofnaemisvidbrégdum, svo sem slappleika, bl6dprystingsfalli,
ondunardrdugleikum, prota i andliti (brddaofnaemi), haddtbrotum, Gtbrotum adsamt klada
(ofsakladi), prota i andliti, vérum, munni, tungu eda halsi (ofsabjagur) eda madi (andnaud).

o ef pu feerd hésta, hita og finnur fyrir éndunarérougleikum (andnaud) par sem pad geta verid
merki um bratt andnaudarheilkenni hja fulloronum (ARDS).

o ef pu feerd verk i efri hluta magans (kvid) vinstra megin, verk vinstra megin nedan vid rifbeinin
eda verk i haoxlina, par sem miltiskvilli geeti verid fyrir hendi [miltissteekkun eda rifid milta].

o ef pu feerd medferd vid alvarlegri, langvinnri daufkyrningafaed og ert med blod i pvagi
(bl6dmiga). Mdgulegt er ad leeknirinn rannsaki reglulega pvagid ef pa finnur fyrir pessari
aukaverkun eda ef prétin kemur fram i pvaginu (prétinmiga).

o ef ein eda fleiri eftirfarandi aukaverkana kemur fram:

- bolga eda proti, stundum med minni tidni pvaglata, dndunardérdugleikar, proti i kvid og

mettunartilfinning og almenn preytutilfinning. Pessi einkenni koma yfirleitt hratt fram.
Petta geetu verid einkenni astands sem nefnist hareedalekaheilkenni, sem veldur pvi ad bldo
lekur ar litlum &dum ut i likamann og krefst tafarlausar lseknishjalpar.

o ef pu ert med samtimis einhver af eftirfarandi einkennum:

- hita eda hroll, eda ef pér er mjog kalt, ert med hradan hjartslatt, ringlun eda attavillu,
maedi, mjog mikinn verk eda épeaegindi og pvala huo eda svita i hid.

Petta geetu verid einkenni astands sem nefnist syklasétt (einnig nefnt blddeitrun) sem er alvarleg

syking med bolguvidbrogdum i 6llum likamanum sem getur reynst banveen og krefst

tafarlausrar leeknishjalpar.

o Ef vart verdur vid nyrnaskada (nyrnahnodrabolgu). Nyrnaskadi hefur komid fram hja
sjuklingum sem fa filgrastim. Hringdu strax i laekninn ef vart verdur vio prota i andliti eda
Okklum, bléd i pvagi eda brinleitt pvag eda ef pér finnst pu hafa sjaldnar pvaglat en venjulega.

Algeng aukaverkun vid notkun filgrastims eru verkir i védvum eda beinum (verkir i stodkerfi), sem
lina ma med pvi ad taka hefdbundin verkjalyf. Hja sjaklingum sem gangast undir stofnfrumu- eda
beinmergsigraedslu kann ad vera vart vid hysilssétt (GvHD), en pad eru vidbrogd gjafafrumna gegn
sjuklingi sem feer igraedsluna; teikn og einkenni fela medal annars i sér Gtbrot & 16fum eda iljum og
saramyndun eda bloorur i munni, pérmum, lifur, hid eda augum, lungum, leggéngum og lidum. Hja
heilbrigdum stofnfrumugjéfum er mjog algengt ad vart verdi vid fjolgun hvitra blodfrumna
(hvitkornariki) og feekkun blodflagna sem dregur Ur blédstorknun (bl6dflagnafed), en leeknirinn mun
hafa eftirlit med pessu.

Mjog algengar aukaverkanir (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
feekkun bléoflagna sem dregur Ur blédstorknun (bléoflagnafaed)

litill fjoldi raudra bl6dkorna (bl6dleysi)

hofudverkur

nidurgangur

uppkost

6gledi

ovenjulegt hérlos eda pynning hérs (skalli)

breyta
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eymsli og proti i meltingarvegi sem liggur fra munni ad endaparmsopi (bolga i slimhad)
hiti

Algengar aukaverkanir (kunna ad koma fyrir hja 1 af hverjum 10 einstaklingum)

bélga i lungum (berkjubdlga)

syking i efri dndunarvegi

pvagfearasyking

minnkud matarlyst

svefnerfidleikar (svefnleysi)

sundl

minnkad nemi, einkum i had (tilfinningarvannami)
fioringur eda dodi i hdndum eda fétum (naladofi)
lagur bl6dprystingur (lagprystingur)

har blédprystingur (haprystingur)

hosti

bl6ohdsti

verkir i munni og halsi (verkir i munni og koki)
blodnasir

haegdatregda

verkir i munni

steekkud lifur

hadutbrot

rodi i hid

vodvakrampar (sinadrattur)

verkir vid pvaglat

verkur fyrir brjosti

verkir

utbreiddur slappleiki (prottleysi)

almennur lasleiki

boélga i héndum og fotum (bjagur i atlimum)
aukning tiltekinna ensima i bl6dinu

breytingar 4 blédhag

vidbrogo vid blodgjof

Sjaldgeefar aukaverkanir (kunna ad koma fyrir hja 1 af hverjum 100 einstaklingum)

fjélgun hvitra bl6dfrumna (hvitkornariki)

ofnemisvidbrogd (ofnaemi)

héfnun igraedds beinmergs (hysilssott)

mikil pvagsyra i bl6di sem getur valdid pvagsyrugigt (pvagsyrudreyri)) (aukning pvagsyru i
bl6oi)

lifrarskadi af voldum stiflu i smaum blaaedum i lifur (blasedateppusjukdémur)

lungun starfa ekki sem skyldi, veldur andnaud (6ndunarbilun)

pbroti og/eda vokvi i lungum (lungnabjugur)

bolga i lungum (millivefslungnasjadémur)

6edlileg rontgenmynd af lungum (lungnaiferd)

blaeding fra lungum

skortur & upptoku surefnis i lungum (strefnisskortur)

hadutbrot med bolum (dréfnudrdudtbrot)

sjukdémur sem veldur pynningu beina sem veldur pvi ad pau verda veikbyggdari, stokkari og
brotheettari (beinpynning)

vidbrogd a stungustad
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Mjdg sjaldgeefar aukaverkanir (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
o miklir verkir i beinum, fyrir brjésti, i pdrmum eda lidum (sigdkornakreppa)

o skyndileg lifshettuleg ofneemisvidobrogd (bradaofnaemisvidbrégd)

) verkir og proti i lidum, svipad pvagsyrugigt (kristallagigt)

o breyting & pvi hvernig likaminn stjérnar vokva innan likamans sem getur valdid prota (truflun &
vokvarummali)

bélga i @dum hadarinnar

plomulitud, upphaekkud, sarsaukafull sar & atlimum, stundum & andliti og halsi, asamt hita
(Sweets heilkenni)

versnun iktsyki

Ovenjulegar breytingar a pvagi

minnkun beinpéttni

6seedarbolga (bolga i stéru edinni sem flytur blddid fra hjartanu um likamann), sja kafla 2
myndun bl6ds fyrir utan beinmerginn

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 & Filgrastim HEXAL
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skju og aletrun sprautu & eftir EXP.
Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2 °C -8 °C).
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1jési.
Ef Filgrastim HEXAL er fryst i 6gati skemmist pad ekki.

Fjarleegja méa sprautuna ur keeli og geyma hana vid stofuhita i eitt skipti i ad hamarki 8 daga (en ekki
yfir 25 °C). Vid lok timabilsins méa ekki setja lyfio aftur i keelinn heldur skal pvi fargad.

EkKki skal nota lyfio ef vart verdur vid upplitun, grugg eda agnir, en pad etti ad vera teer, litlaus til
litillega gulleitur vokvi.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio 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
Filgrastim HEXAL inniheldur

- Virka innihaldsefnid filgrastim.
Filgrastim HEXAL 30 ME/0,5 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn i afylltri sprautu: Hver afyllt
sprauta inniheldur 30 ME filgrastim i 0,5 ml sem jafngildir 60 ME/ml.
Filgrastim HEXAL 48 ME/0,5 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn i &fylltri sprautu: Hver afyllt
sprauta inniheldur 48 ME filgrastim i 0,5 ml sem jafngildir 96 ME/ml.

- Onnur innihaldsefni eru glatamiksyra, sorbitdl (E420), pélysorbat 80 , natriumhydroxid og vatn
fyrir stungulyf. Sja kafla 2 ,,Filgrastim HEXAL inniheldur sorbitdl og natrium®.
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Lysing & utliti Filgrastim HEXAL og pakkningasteerdir
Filgrastim HEXAL er teert, litlaust eda litillega gulleitt stungulyf/innrennslislyf, lausn i afylltri sprautu.

Filgrastim HEXAL er faanlegt i pakkningum sem innihalda 1, 3, 5 eda 10 afylltar sprautur med

inndaelingarnal og nalardryggisbldnadi.

EkKki er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi

Hexal AG
Industriestr. 25
83607 Holzkirchen
pyskaland

Framleidandi

Sandoz GmbH
Biochemiestr. 10
6336 Langkampfen
Austurriki

Novartis Pharmaceutical Manufacturing GmbH

Biochemiestrasse 10
6336 Langkampfen
Austurriki

Hafid samband vid fulltrGa markadsleyfishafa a hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien
Hexal AG
Tel/Tel: +49 8024 908 0

Bwarapus
Hexal AG
Ten.: +49 8024 908 0

Ceska republika
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Danmark/Norge/island/Sverige
Hexal AG
TIf/Simi/Tel: +49 8024 908 0

Deutschland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0
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Lietuva
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Luxembourg/Luxemburg
Hexal AG
Tél/Tel: +49 8024 908 0

Magyarorszag
Hexal AG
Tel.: +49 8024 908 0

Malta
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0

Nederland
Hexal AG
Tel: +49 8024 908 0



Eesti Osterreich

Hexal AG Sandoz GmbH

Tel: +49 8024 908 0 Tel: +43 5338 2000
EA0LGoa Polska

SANDOZ HELLAS MONOITPOXQITH A.E. Hexal AG

TnA: +30 216 600 5000 Tel.: +49 8024 908 0
Espafia Portugal

Hexal AG Hexal AG

Tel: +49 8024 908 0 Tel: +49 8024 908 0
France Romania

Hexal AG Hexal AG

Tél: +49 8024 908 0 Tel: +49 8024 908 0
Hrvatska Slovenija

Hexal AG Hexal AG

Tel: +49 8024 908 0 Tel: +49 8024 308 0
Ireland Slovenské republika
Hexal AG Hexal AG

Tel: +49 8024 908 0 Tel: +49 8024 908 0
Italia Suomi/Finland
Hexal AG Hexal AG

Tel: +49 8024 908 0 Puh/Tel: +49 8024 908 0
Kvbmpog United Kingdom (Northern Ireland)
SANDOZ HELLAS MONOIIPOXQITH A.E. Hexal AG

Tn: +30 216 600 5000 Tel: +49 8024 908 0
Latvija

Sandoz d.d. Latvia filiale
Tel: +371 67 892 006

Pessi fylgisedill var sidast uppferour

Itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).

Leidbeiningar um hvernig & ad sprauta sig sjalfur

pessi kafli inniheldur upplysingar um hvernig pa gefur pér sjalfum/sjalfri inndaelingu med Filgrastim
HEXAL. Pad er mikilvaegt ad pu reynir ekki ad gefa sjalfum/sjalfri pér sprautu nema hafa fengid
sérstaka pjalfun i pvi hja leekni eda hjukrunarfraedingi. Filgrastim HEXAL er afhent med
nalaroéryggisbinadi og leeknir eda hjukrunarfreedingur mun syna pér hvernig pu att ad fara ad. Ef pd ert
ekki viss um hvernig pu att ad standa ad inndelingunni eda pu hefur einhverjar spurningar skaltu leita
adstodar hja lekninum eda hjukrunarfreedingnum.

Varud: Ekki nota sprautuna ef hdn hefur dottid a hart yfirbord eda ef hin hefur dottid eftir ad
nalarhettan hefur verid fjarleegd.

40



1. Pvodu pér um hendurnar.

2. Taktu eina sprautu Gr pakkningunni og fjarleegdu hlifdarhettuna af inndaelingarnalinni. A

sprautunum eru kvordunarhringir sem gera pad kleift ad nota adeins hluta peirra ef & parf ad

halda. Hver kvordunarhringur samsvarar 0,1 ml rammali. Ef adeins parf ad nota hluta

sprautunnar skal fjarleegja umfram magn lausnar fyrir inndzlingu.

Hreinsadu hidina med sprittpurrku & stungustadnum.

Myndadu fellingu med pvi ad klipa i hudina med pumli og visifingri.

Stingdu nalinni i hidina med snodggri og péttri hreyfingu. Sprautadu Filgrastim HEXAL

lausninni eins og leeknirinn hefur synt pér. Spyrdu leekninn eda lyfjafreeding rada ef pu ert ekki

Viss.

6. Medan pu heldur hadinni i stédugri klemmu ytirdu heaegt og jafnt & bulluna
uns blid er ad gefa allan skammtinn og ekKki er unnt ad yta meira a bulluna.
Ekki létta prystingnum af bullunni!

7. Eftir inndzlingu vokvans dregurdu nalina Gt en heldur & medan stédugum
pbrystingi & bulluna og sleppir svo hadinni.

8. Slepptu takinu & bullunni. Nalardryggisbunadurinn feerist strax til og hylur
nalina.

9. Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Urgangi. Notadu adeins hverja sprautu
fyrir eina inndzlingu.

ok w

Eftirfarandi upplysingar eru einungis stladar heilbrigdisstarfsfolki:

Skoda parf lausnina fyrir notkun. Adeins skal nota teerar lausnir an agna. Stédugleiki Filgrastim
HEXAL verdur ekki fyrir slemum ahrifum af pvi ad pad komist i frost fyrir slysni.

Filgrastim HEXAL inniheldur engin rotvarnarefni: Vegna hugsanlegrar heaettu a drverumengun eru
Filgrastim HEXAL sprautur eingdngu einnota.

Pynning fyrir lyfjagjof (valmdguleiki)

Ef 6skad er eftir ma pynna Filgrastim HEXAL i 50 mg/ml (5%) glukosalausn. Ekki ma pynna
Filgrastim HEXAL med natrium klérid lausnum.

Aldrei er malt med slikri pynningu ad lokastyrkur verdi < 0,2 ME/ml (2 mikrégromm/ml).

Hja sjuklingum sem fa filgrastim pynnt nidur ad styrknum < 1,5 ME/ml (15 mikrégromm/ml) skal
beeta vid albumini r sermi manna (HSA) pannig ad endanlegur styrkur verdi 2 mg/ml.

Dami: Ef endanlegt rammal er 20 ml skal gefa heildarskammta af filgrastim sem nema minna en
30 ME (300 mikrogrémm) med 0,2 ml af 200 mg/ml (20%) albaminlausn (Ph. Eur) Gr sermi manna.

Pegar filgrastim hefur verid pynnt med 50 mg/ml (5%) glukoésalausn mé nota pad med gleri og ymsum
plastefnum, svo sem polyvinylkléridi, pélydlefini (samfjollida ar polypropyleni og pélyetyleni) og
polypropyleni.

Eftir pynningu: Synt hefur verid fram & efnafreedilegan og edlisfreedilegan stddugleika innrennslislyfs,
lausnar eftir pynningu i 24 klst. vid 2 °C til 8 °C. Fra orverufreedilegu sjénarmidi skal nota lyfid
tafarlaust. Ef pad er ekki notad tafarlaust eru geymslutimi vid notkun og astand fyrir notkun & abyrgd
notanda og yfirleitt ekki lengri en 24 Kklst. vio 2 °C til 8 °C, nema pynning hafi farid fram vio stadlada
og gildada smitgat
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Notkun &fylltu sprautunnar med nalaréryqggisbunadi

Nalaréryggisbunadurinn hylur nalina ad lokinni inndeelingu til ad koma i veg fyrir meidsl af véldum
nalar. petta hefur engin ahrif & edlilega notkun sprautunnar. prystid rélega og jafnpétt & bulluna par til
allur skammturinn hefur verid gefinn og ekki er haegt ad prysta bullunni lengra. Vidhaldid prystingi 4
bullunni medan sprautan er fjarleegd Ur sjuklingnum. Nalaréryggisbunadurinn mun hylja nélina pegar
bullunni er sleppt.

Fdérgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur.
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