


1. HEITI LYFS

Filgrastim ratiopharm 30 milljon a.e./0,5 ml stungulyf eda innrennslislyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver ml af stungulyfi eda innrennslislyfi, lausn inniheldur 60 milljon alpjodlegar einingar (600 pg) af

filgrastimi.
*

Hver afyllt sprauta inniheldur 30 milljon a.e. (300 ng) af filgrastimi i 0,5 ml innrennslis-eda &\
stungulausn.

Filgrastim (radbrigda methionyl hvitkornavaxtarpattur manna) er framleitt i Escherichia COI@

med radbrigda erfoatakni. %
Hjalparefni: Hver ml af lausn inniheldur 50 mg af sorbitdli. éb

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1. N l
3. LYFJAFORM @

Stungulyf eda innrennslislyf, lausn. @

Teer, litlaus lausn. @

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR K®
4.1 Abendingar 0

Filgrastim ratiopharmi er atlad ao stytt a sem daufkyrningafad varir og draga ur tidni
daufkyrningafaedar meo hita hja sjuklingum’sem fa viourkennda frumudrepandi
krabbameinslyfjamedferd vegna$ sjukdéma (ad undanskildu langvinnu kyrningahvitbladi og
mergmisproskaheilkenni og til a&tta pann tima sem daufkyrningafaed varir hja sjuklingum sem
gangast undir beinmergse myeloablative) medferd 4 undan beinmergsigradslu pegar talin er
aukin haetta 4 langvaragdig a egri daufkyrningafaed. Oryggi og verkun filgrastims er sambzrileg hja
bornum og fullordnu a%ﬁ frumueydandi krabbameinslyfjamedfero.

Filgrastim ratioplfarm €t @tlag til losunar stofnfrumna blodmyndandi frumna ur beinmerg ut i bl6did
(mobilisation@ ipheral blood progenitor cells [PBPC]).

Hja sju um, badi bornum og fulloronum, med alvarlega medfadda, lotubundna eda

da feed af Opekktum orsokum (ideopathic), par sem magn daufkyrninga (Absolute

N il Count, ANC) er < 0,5 x 10”/1 og saga um alvarlegar eda siendurteknar sykingar er radlogd
ﬁmameéferé med Filgrastim ratiopharmi, til ad auka daufkyrningamagn og draga ur tidni og
timaleéngd sykingatengdra atburda.

Filgrastim ratiopharm er notad i medferd langvarandi daufkyrningafaedar (ANC jafnt og eda minna en
1,0 x 10°/1), hja sjuklingum med langt gengna HIV-sykingu, til ad draga Gr haettu 4 bakterfusykingum
pegar 6nnur medferdarurraedi eru ekki moguleg.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Sérstok skilyroi



Filgrastin & adeins ad gefa 1 samradi vid krabbameinsmidst6d sem hefur reynslu 1 notkun
hvitkornavaxtapatta (G-CSF) og blodsjikdomafraedum og byr yfir naudsynlegum greiningarbunadi til
slikra medferda. Losunar- og sdfnunaradgerdirnar skal framkvaema i samradi vid krabbameins- og
bl6dsjukdomamidstod med vidunnandi reynslu & pessu svidi og adstddu til ad hafa eftirlit med
bl6dmyndandi frumum.

Vidurkennd frumudrepandi krabbameinslyfjameoferd

Radlagdur skammtur af filgrastimi er 0,5 milljon a.e. (5 pg)/kg 4 dag. Fyrsta skammtinn af filgrastimi

skal ekki gefa fyrr en a0 minnsta kosti 24 timum eftir gjof krabbameinslyfja. Filgrastim ma gefa >
daglega med inndeelingu undir htd eda sem innrennslislyf i 20 pynnt 1 50mg/ml (5%) glukosalausn &\
sem gefin er 4 30 minatum (sja leidbeiningar um pynningu i kafla 6.6).

Lyfjagjof med inndeelingu undir hud er akjosanlegust i flestum tilvikum. Rannsokn & virkni x@a
skammta benti til pess a0 lyfjagjof i &0 geti stytt virknitima lyfsins. Mikilvaegi pessarag ni u
fyrir medferd med mérgum skommtum af lyfinu er 61j6s. Lyfjaform skal fara eftir ads

medferdar hverju sinni. I slembudum kliniskum rannséknum var notast vid 23 milljgmateA230 pg)/m’
dagskammta (4,0 til 8,4 ng/kg/dag), gefnum i sprautu undir huo. @

Daglegri gjof filgrastims skal halda 4fram fram yfir leegsta gildi daufkyrni &bangaé til
daufkyrningar hafa nad edlilegum gildum 4 nyjan leik.. Eftir vidurkenn ameinslyfjamedferdir
vid exlum, eitlaexlum og hvitbledi parf allt ad 14 daga medfero til ®gja pessum skilyrdum..
Eftir innleidslu- og uppraetingarmedferd (induction and consolidationredtment) vid bradu
kyrningahvitblaedi getur purft talsvert lengri medferd (allt ad %a), allt eftir tegund, skdommtum og
aztlun krabbameinslyfjamderdar sem notud er.

Hja sjuklingum sem fa frumudrepandi krabbameinslyfjamedferd verdur skammvinn hekkun
daufkyrninga, yfirleitt 1-2 dogum eftir ad medferd medfilgrastimi hefst. bratt fyrir pad er naudsynlegt
ad halda afram filgrastim medferd par til magn daufkyrninga hefur nad aztludu lamarki og nad
edlilegum gildum til ad vidhalda virkni medferdatinhar. Ekki er meelt med ad filgrastim medferd sé
heett 4dur en magn daufkyrninga hefur nao 4 lagmarki.

Sjuklingar sem hafa fengid beinmergsi
theral \

*

kjolfar beinmergsfrumueydingar (myeloablatve

Raolagdur byrjunarskammtu ilgrastimi er 1,0 milljon a.e. (10 pg)/’kg a dag gefinn sem 30 minutna
e0a 24 klukkustunda dre}rf%&é e0a undir had. Filgrastim skal pynna i 20 ml af 50 mg/ml (5%)
glukdsalausn fyrir dreypilydsi-220(sja leidbeiningar um pynningu i kafla 6.6).

Fyrsta skammting af astimi skal ekki gefa innan 24 tima fra frumudrepandi
krabbameinsl %(’ﬁeré eda innan 24 tima fra beinmergsigraedslu.
begar a gildi daufkyrninga er nad skal titra dagsskammt filgrastims eftir gildi daufkyrninga sem
hér, %&
by
haufkyrninga Breyting 4 filgrastim- skammti
\ﬁx 10°/11 prja daga samfleytt Minnka i 0,5 milljon a.e. (5 pg)/’kg 4 dag

10an, ef ANC helst > 1,0 x 10°/11 prja daga i Heetta filgrastim- medferd
vidbot
Ef ANC lzekkar i < 1,0 x 10°/I medan 4 medferd stendur skal auka filgrastim- skammtinn ad nyju
samkvamt skrefunum hér ad ofan

Til losunar stofnfrumna blédmyndandi frumna Ur beinmerg Ut i bl6did, hja sjiklingum sem
undirgangast mergbalandi eda mergeydandi medferd, sem sidan gangast undir igraedslu samgena
(autologous) stofnfrumna blédmyndandi frumna




Raolagdur skammtur af filgrastimi pegar pad er notad eitt og sér til losunar stofnfrumna blodmyndandi
frumna Ur beinmerg Ut 1 bl6did, er 1,0 milljon a.e. (10 pg)/kg 4 dag gefinn sem 24 klukkustunda
samfellt innrennsli undir htid eda med daglegri inndaling undir hud einu sinni 4 dag 1 5 til 7 daga
samfleytt. Filgrastim skal pynna 1 20 ml af 50 mg/ml (5%) glukoésalausn fyrir innrennslislyf (sja
leidbeiningar um pynningu i kafla 6.6). Timasetning hvitfrumus6fnunar (leukapheresis): Oft negir
hvitfrumusdfnun einu sinni eda tvisvar sinnum a 5. eda 6. degi. Undir 60rum kringumstedum getur
frekari hvitfrumuséfnun verid naudsynleg. Halda skal afram ad gefa filgrastim- skammta allt til
sidustu hvitfrumusdfnunar.

Raolagdur skammtur af filgrastimi til losunar stofnfrumna blodmyndandi frumna ar beinmerg ati 4
bl60di10, eftir beinmergfrumubalandi krabbameinslyfjamedferd er 0,5 milljon a.e. (5 ug)/kg a dag, &\
gefinn daglega sem inndaeling undir hud fra fyrsta degi eftir ad lyfjamedferd likur par til ad magn
daufkyrninga hefur nad astludu lagmarksgildi og nao edlilegum mdrkum ad nyju. Hvitfrumusg

skal fara fram 4 timabilinu pegar ANC hakkar ar < 0,5 x 10%11> 5,0 x 10°/1. Hja sjuklingu %fa
ekki gengist undir umfangsmikla krabbameinslyfjamedferd dugar ein hvitfrumuséfnun oft

60rum kringumstedum er malt med frekari hvitfrumuséfnun. 76

Til losunar stofnfrumna blédmyndandi frumna Ur beinmerg Gt i bl68id hja hei
6samgena (allogeneic) igraedslu stofnfrumna blédmyndandi frumna.

Til losunar stofnfrumna blédmyndandi frumna ur beinmerg Gt i bl63i0 by '@rig(’)um gjofum skal
gefa filgrastim 1 1,0 milljén a.e. (10 ug)/kg skommtum & dag, undir hy 11 5 daga samfleytt.
Hvitfrumusofnun skal hefjast 4 5. degi og halda afram allt ad 6. degi,s¢ Pess porf, til ad safna 4 x 10°
CD34" frumum fyrir hvert kg af likamspyngd mergpegans.

I sjiklingum med alvarlega, langvarandi daufkyrningafe /8re Chronic Neutropenia, SCN)

Medfaedd daufkyrningafed
Raolagdur byrjunarskammtur er 1,2 milljon a.e. (¥ pg)/kg 4 dag, gefinn undir hid sem einn skammtur
eda sem dreifdir skammtar.

Sjalfvakin- eda lotubundin daufkyrning g
Réolagdur byrjunarskammtur er 0,5 milljorda. € (5 pg)/’kg a dag, gefinn undir htd sem einn skammtur

eda sem dreifodir skammtar. \@
S

Breyting a skammti
Filgrastim skal gefid dagl inndaeling undir hud par til fjéldi daufkyrninga er ordinn herri en
1,5 x 10°/1 og helst st& peim morkum. bPegar pessum arangri hefur verid nad skal finna pann
lagmarksskammt ser@h Idur pessu gildi. Lengri tima dagleg lyfjagjof er naudsynleg til ad viohalda
viounandi gildi daufkyedinga. Eftir 1 til 2 vikna medferd ma tvofalda eda helminga skammtinn eftir
svorun sjukli ftir pann tima ma breyta skammtinum 4 1 til 2 vikna fresti til ad vidhalda
medalfjolda yrninga 4 milli 1,5 x 10%/1 og 10 x 10%/1. fhuga ma ad haekka skammta hradar hja
sjukli sem f4 alvarlegar sykingar. [ kliniskum rannsoknum syndu 97% sjuklinga, sem svorudu
mepf fullkomin vidbrogo vio skommtum sem voru 2,4 milljon a.e. (24 pg)/kg a dag.
La Xéryggi filgrastim skammta steerri en 2,4 milljon a.e. (24 pg)/kg & dag hja sjuklingum med
hefur ekki verio stadfest.

VV—smitaéir sjuklingar

Til medferdar & daufkyrningafaed

Raolagdur upphafsskammtur af filgrastimi er 0,1 milljon a.e. (1 ug)/kg a dag, gefinn daglega meo
inndeelingu undir hud og skal auka skamma smam saman i mest 0,4 milljon a.e. (4 pug)/kg a dag par til
edlilegt magn daufkyrninga nast og helst st6dugt (ANC > 2,0 x10°/1). I kliniskum rannsoknum hafa
yfir 90% sjuklinga svarad pessum skdmmtum og midgildi pess par til fjoldi daufkyrninga var ordinn
edlilegur var 2 dagar.




Litill hopur sjuklinga (innan vid 10%) purftu skammta sem namu allt ad 1,0 milljon a.e. (10 pg)’kg a
dag til ad na edlilegum fjolda daufkyminga.

Til ad vidhalda edlilegu magni daufkyrninga

begar daufkyrningafaed hefur verid sntiid vid skal finna pann lagmarksskammt sem vidheldur

edlilegum fjolda daufkyrninga. Melt er med pvi ad byrjad sé a ad breyta skammtinum i 30 milljon a.e.
(300 pg) sem gefinn er annan hvern dag, med inndzlingu undir hud. Frekari breytingar 4 skommtum

gaetu verid naudsynlegar, eftir ANC-magni sjuklings, til ad halda fjolda daufkyrninga yfir 2,0 x 10%/1.
kliniskum rannséknum purfti 30 milljon a.e. (300 pg) skammta 1 til 7 daga vikunnar til ad vidhalda

ANC > 2,0 x 10%/1, par sem midgildi skammtatidni var 3 dagar i viku. Langtimanotkun lyfsins kann

vera naudsynleg til ad vidhalda ANC > 2,0 x 10°/L. ag\

Hdpar med sérparfir \Q*

Aldradir sjuklingar

Kliniskar rannsoknir & filgrastimi hafa haft litinn fjolda aldradra sjuklinga i Grtakinu e i“Hafa verio
gerdar sérstakar rannsoknir a pessum hopi og pvi er ekki haegt ad gefa sérstakar rad rum
skammtastaerd fyrir hann. A l
Sjuklingar med nyrna- eda lifrarvandamal K

@frarstarfsemi hafa synt
svipud lythrif og lyfjahvorf og hja venjulegum einstaklingum. Breytipgar Ommtum eru Oparfar hja

Rannsoknir & ahrifum filgrastims 4 sjuklinga med alvarlega skerta nyrna;
pessum sjuklingum. c :

Notkun hj& bornum med alvarlega, langvarandi daufkyrnin krabbamein

65% sjuklinga 1 klinisku rannsokninni 4 alvarlegri, langv 1 dautkyrningafed voru undir 18 ara
aldri. Virkni medferdar var skyr fyrir pennan aldurshopssemyinnihélt flesta sjuklinga med medfaedda
daufkyrningafad. Enginn munur kom fram 4 6ryggi
alvarlegri, langvarandi daufkyrningafaed.

Oar hja bornum sem fengu medferd viod
Gogn Ur kliniskum rannséknum & bérnum pess ad verkun og Oryggi filgrastims sé svipad hja
bornum og fullordnum sem seta frumu abbameinslyfjamedferd.

Réolagodir skammtar fyrir born e l@b u og hja fullordnum sem fa beinmergsbeelandi
krabbameinslyfjamedferd. o \

4.3 Frabendingar %
;6

Ofnaemi fyrir virka e@

a einhverju hjalparefnanna.
4.4  Sérsto aroro og varudarreglur vio notkun

Sérsta iovaranir

0y
Fil \ skal ekki nota til ad auka skammta krabbameinslyfjamedferoar umfram vidurkennd
erdaraform (sja hér ad nedan).

Vgrastim skal ekki gefa sjuklingum med alvarlega medfedda daufkyrningafed (Kostman-heilkenni)
med afbrigdilegar frumuerfdir (sja hér ad nedan).

Sérstakar varudarradstafanir fyrir sjuklinga med bratt kyrningahvitbledi

Ilkynja frumuvoxtur
Hvitkornavaxtarpattur getur 6rvad voxt beinmergsfrumna in vitro og svipud ahrif geta einnig sést hja
nokkrum 60rum frumutegundum in vitro.



Oryggi og verkun filgrastims hja sjiklingum med mergmisproska heilkenni eda langvarandi
mergfrumumyndandi hvitblaedi (chronic myelogenous leukaemia) hafa ekki verid stadfest. Ekki er pvi
malt med notkun filgrastims vid pessar adstedur/hja pessum sjuklingum. Sérstaklega parf ad gacta
pess ad gera greinarmun 4 frumubreytingum langvarandi- og brads kyrningahvitbladis.

i 1josi takmarkadra gagna um éryggi og virkni hja sjiklingum med annars flokks
bradkyrningahvitblaedi skal gaeta varadar vid gjof filgrastims.

Oryggi og virkni filgrastim-gjafar hja de novo sjuklingum med bratt kyrningashvitbledi yngri en 55
ara med godar frumuerfoir [t(8;21), t(15;17), og inv(16)] hefur ekki veriod stadfest.

0\
Adrar sérstakar varudarradstafanir é\

Eftirlit med péttleika beina gaeti verid naudsynlegt fyrir sjuklinga med beinpynningarsjukdoéma
stoduga filgrastim- medferd i meira en 6 manudi. \

{ sjaldgeefum tilfellum hafa lungnavandamal, einkum millivefslungnabolga, komid frefb%ngjéf
hvitkornavaxtarpattar. Sjuklingar sem hafa nylega fengid iferd i lungu (pulmonary i s) eda
lungnabdlgu geetu verid i frekari hattu gagnvart peim. Ef fram koma lungnate e@mi eins og
hosti, hiti og andnaud 1 kjolfar geislunarfreedilegra merkja um lungnasykingu unar a
lungnastarfsemi geta pau verid undanfarar andnaudarheilkennis hja fullor | pessum tilvikum skal

heetta ad gefa filgrastim og hefja videigandi medferd. @

Sérstakar varudarradstafanir fyrir krabbameinssjuklinga i

Hvitfrumnafj6lgun (leukocytosis)

Hjé minna en 5% sjuklinga sem fa filgrastim i steerri sk
4 dag) hefur magn hvitfrumna maelst 100 x 10°/1 eda met kkert bendir til ad petta stig
hvitfrumufjolgunar hafi nein bein 6askileg ahrif. Soku irrar mogulegu hattu sem stafar af
hvitfrumufjélgun 4 haum stigum skal meaela hvit umagn reglulega 4 medan a medferd med
filgrastim stendur. Ef hvitfrumumagn mealist 50 x 10°/1 eftir dzetladan lagpunkt skal heetta
filgrastim- medfero tafarlaust. begar verid fa filgrastim til losunar PBPC- frumna skal
hinsvegar hatta medferd eda minnka s hvitfrumumagn verdur heerra en 70 x 10%/1.

en 0,3 milljon a.e./kg 4 dag (3 pg/kg

Heettur sem fylgja auknum ském@ Krabbameinslyfjamedferd
egag S

Sérstaka variid ber ad syna vid orir skammtar eru notadir vid krabbameinslyfjamedferd
sjuklinga, par sem ekki hefunfvésid synt fram 4 betri horfur og par sem haerri skammtar af
krabbameinslyfjum ge itrunum tengdum hjarta, lungum, taugakerfi og hud (sja samantekt
eiginleika voru fyrir bz%sem verid er ad nota i lyfjmedferdinn).

beinmergsfru andi krabbameinslyfja. Vegna pess a0 sjuklingur geeti mégulega purft heerri
skammta af meinslyfjum (t.d. hamarks skammt samkvaemt medferdaraaetlun) getur hann verid i
meiri agnvart blooflagnafaed og blodleysi. Mlt er med reglulegu eftirliti med magni

g blodkornaskila. Sérstaka varud parf ad syna vid gjof einstakra eda samsettra

inslyfja sem vitad er a0 geti valdid blodflagnafaed.

Filgrastim- meéé§6 @kar ekki blodflagnafaed (thrombocytopenia) og blédleysi (anaemia) vegna

vt efur verid fram 4 ad notkun filgrastim-losadra PBPC-frumna dregur ur dhrifum og timalengd
odflagnafedar eftir beinmergsbaelandi- eda beinmergseydandi medferdar.

Adrar sérstakar varudarradstafanir

Virkni filgrastims hja sjuklingum med talsvert skertar beinmergsfrumumyndandi frumur (myeloid
progenitors) hefur ekki verid rannsdkud. Filgrastim hefur adallega ahrif &4 dautkyrningaforvera
(neutrophil precursors) til ad auka magn daufkyrninga. Svorun daufkyrninga i sjuklingum med skerta
daufkyrningaforvera getur pvi verid minni (t.d. i peim sem hafa gengist undir umfangsmikla geisla-
eda krabbameinslyfjameodferd, eda peim sem eru med beinmergsaxli).



Greint hefur verio fra tilfellum hysilssottar (graft versus host disease) og dauda hja sjuklingum sem
fengu hvitkornavaxtarpeetti (G-CSF) eftir 6samgena beinmergsigraedslu (sja kafla 5.1).

Aukin blodmyndun i beinmerg sem svorun vid medferd med vaxtapattum hefur verid tengd vid
timabundnar jakvadar nidurstodur 4 beinskdnnun. Taka tti mid af pvi pegar
beinskdnnunarnidurstdour liggja fyrir.

Sérstakar varudarradstafanir fyrir sjiklinga sem hljéta medferd til losunar stofnfrumna blédmyndandi
frumna Ur beinmerg i bld.

losunaradferdum sem meelt er med (filgrastim eingdngu eda med beinmergsfrumubeelandi
krabbameinslyfjame0dferd) innan sama sjuklingapydis. Einstaklingsmunur og munur milli m:
CD34" frumum gerir beinan samanburd 4 mismunandi rannsoknum erfidan. Pad er pvi Erf@ zla

.
Losun ‘\\
Enginn handahofssamanburdur med tilliti til batahorfa hefur verid gerdur 4 hinum tveimur A

med einni adferd umfram adra. Val 4 losunaradferd skal thuga me0 tilliti til heildarma
medferdar fyrir tiltekinn sjikling.

Fyrri medferd med frumudrepandi krabbameinslyfjum *
ubael

Hja sjuklingum sem hafa gengist undir mjog umfangsmikla fyrri beinmer, andi medferd
getur losun PBPC- frumna ordid 6ndg til ad na peim lagmarksafkostum It er med (2.0 x 10°
CD34" frumur/kg) eda samsvarandi hrédun 4 endurheimt blodflagna.

Sum frumudrepandi krabbameinslyf hafa sérstok eitrunaréhril“mfémyndandi frumur og geta haft
neikvae0 ahrif & losun peirra. begar lyf 4 bord vid melphala tine (BCNU) og carboplatin eru
gefin til lengri tima adur en reynt er ad losa blodmyndandi r geta pau dregi0 ur arangri
losunarinnar. Hinsvegar hefur notkun melphalan, carbgplatih,eda BCNU samhlida filgrastimi borid
arangur vi0 losun bl6dmyndandi frumna. Pegar igreed PC-frumna er ihugud er mealt med ad
leggja ut axtlun fyrir losun stofnfrumnanna snemma i medferd sjuklingsins. Sérstaka athugli skal veita
magni blodmyndandi frumna i slikum sjiklin adur en hair skammtar af krabbameinslyfjum eru
gefnir. Ef arangur losunar er 6nogur, samk omidunum hér ad ofan, skal ihuga medferdir sem
purfa ekki studning blédmyndandi fru

Mat & arangri losunar blodmyndan na

Vid mat 4 magni blodmyndandi fr sem teknar eru ur sjuklingum sem fa medferd med filgrastimi
skal veita maelingaradferoun érstaka athygli. Nidurstodur fledisfrumumalinga (flow cytometric
analysis) 4 magni CD34" eru breytilegar eftir peim adferdum sem notadar eru, og pvi ber ad
tulka medmeli byggd a 00um melinga fra 60rum rannsoknarstofum varlega.

Tolfreedigreiningg sa&ndi magns endurgefinna CD34" frumna og hrada endurheimtar & bl6dfldgum
eftir stora ska af krabbameinslyfjameodferd gefa til kynna flokid en samfellt samband.

viouh duruppbyggingu blods. Afkost umfram pessi lagmarksafkost virdast hafa fylgni med

bau lé@\sa ost sem melt er med, 2,0 x 10° CD34” frumur/kg, eru byggd 4 ttgefinni reynslu af
1bata og pau sem eru undir peim vid hagari bata.

Sérstakar varuodarradstafanir fyrir venjulega beinmergsgjafa sem hlj6ta meoferd til losunar
fnfrumna blédmyndandi frumna ar beinberg Ut i bl6did

Losun PBPC- frumna hefur engan beinan leknisfreedilegan avinning fyrir venjulega beinmergsgjafa
og er hiin adeins atlud til undirbunings fyrir stofnfrumuigradslu.

Losun PBPC- frumna kemur adeins til greina i frumugjofum sem uppfylla 61l leeknisfreedileg skilyrdi
fyrir stofnfrumugjof. Smitsjukdomum og blodfredilegum gildum skal veita sérstaka athygli.

Oryggi og virkni filgrastims hefur ekki verid metid i venjulegum frumugjofum yngri en 16 4ra og
eldri en 60 4ra.



Timabundin bl6dflagnafaed (blodflogur faerri en 100 x 10°/1) eftir filgrastim- inngjéf og
hvitfrumuséfnun kom fram hja 35% patttakenda i rannsoknum. Medal pessara patttakenda komu fram
tvo tilfelli par sem blodflogumagn var minna en 50 x 10°/1 sem hzegt var ad rekja til
hvitfrumusdéfnunarinnar.

Ef porf er a fleiri en einni hvitfrumusdfnun parf ad huga sérstaklega ad frumugjofum med fzerri en
100 x 10°/1 bl6dfl6gur fyrir hvitfrumuséfnun; yfirleitt skal ekki framkvaema hvitfrumus6foun ef
bl16dflogumagn er minna en 75 x 10%/1.

.
Hvitfrumus6fnun skal ekki framkvema a frumugjofum sem eru a blodstorkuheftandi lyfjum eda eig &\
erfidleikum med stodvun blaedinga. %

Heetta skal filgrastim- gjof eda skammturinn minnkadur ef hvitfrumumagn verdur meira en @l.

Frumugjafar sem fa G-CSF til losunarar 4 PBPC- frumum skulu vera undir eftirliti pﬂ@‘
blodfraedilegir studlar peirra na aftur edlilegum morkum.

Timabundnar breytingar 4 frumumyndun hafa komid fram i edlilegum fmmu%ﬁftir notkun a G-
CSF. Gildi pessara breytinga fyrir proun illkynjunar i blodi (haematologic ignancy) er Opekkt.
Langtima eftirfylgnirannsoknir & frumugjéfum stendur yfir. Ekki er hae oka heaettu & myndun
illkynja beinmergsklons (malignant myeloid clone). Melt er med pvi unarmidstodin skrasetji
og fylgist kerfisbundid med frumugjéfunum i ad minnsta kosti IO ar til ad tryggja eftirlit med

langtimadryggi peirra.

Algeng en yfirleitt einkennalaus tilfelli miltisstakkunar @wgaly) og mjog sjaldgeef tilfelli
miltisrifnunar (splenic rupture) hafa gert vart vio sig hjashetlbrigdum frumugjéfum og sjuklingum eftir
notkun & G-CSF. Sum tilfelli miltisrifnunar reyndust n. Eftirlit etti pvi ad vera med miltissterd
(t.d. leknisskodun, Gthljodsmalingar(ultrasound)){fhuga skal miltisrifnun sem sjukdomsgreiningu
fyrir frumugjafa og/eda sjuklinga med verki o%‘ i vinstra kvidarholi, eda i enda axlar.

Eftir markadssetningu hefur 6rsjaldan v t fr4 aukaverkunum i lungum (bl66hosti,
lungnablading, lungnaiferd, maedi o efiisSkortur) hja heilbrigdum gjéfum. Ef grunur leikur 4 eda
ef stadfest er a0 aukaverkanir 1 | ¢u til stadar skal ithuga ad hatta medferd med filgrastimi og
veita videigandi leknishjalp. ¢ \

Sérstakar varuéarrééstafz&qﬂr frumupega PBPC-frumna sem hafa verid virkjadar med filgrastimi

Nuverandi gégn ben ss ad onemisvidbrogd frumupegans vio PBPC-igraoslu tengist aukinni
hettu & brada- oggpra hysilssott i samanburdi vid beinmergsigradslu.

Sérstakar va@rééstafanir fyrir sjiklinga med SCN

D

N K lit skal hafa med magni bl6dflaga, einkum 4 fyrstu vikum medferdar med filgrastimi. Thuga
912%1

B

|
itrottar stodvanir 4 filgrastim- medferd eda minnkun a skdmmtum hjé sjuklingum sem fa
W agnafzd, p.e. blédflagnamagn sem er itrekad leegra en 100.000/mm’.

Adrar breytingar a blodflogum eiga sér stad, til demis blodleysi og timabundnar aukningar 4 magni
beinmergsfrumumyndandi frumna, sem gera naid eftirlit med frumutélum naudsynlegt.

Préun hvitbaedis eda mergmisproskaheilkennis

Sérstaka gat skal syna vid greiningu alvarlegra, pralatra daufkyrningafzeda til ad greina peer fra 60rum
blodréskunum eins og formlausu blodleysi (aplastic anaemia), myelodysplasiu og kyrningahvitbledi.
Heildarmalingar blodfrumna med mismunargreiningu og blodfldgumagni og mat 4 formfraedi og
kjarngerd beinmergs skal framkvama adur en medferd hefst.



Lag tioni (um pad bil 3%) mergmisproskaheilkenna (MDS) kom fram i kliniskum rannséknum a
sjuklingum sem voru med SCN og fengu medferd med filgrastimi. Pessar nidurstodur hafa adeins
komid fram hja sjuklingum med medfaedda daufkyrningafaed. MDS og hvitbladi fylgja sjatkdomnum
og Ovist er um samband peirra vid filgrastim- medferd. Um pad bil 12% sjukinga sem voru metnir med
edlilegar frumuerfdir 1 grunnlinumalingum greindust sidar med afbrigdileg einkenni, t.d. einsteedu 7
(monosomy 7), vid reglubundid endurtektarmat. Ef afbrigdilegar frumuerfdir koma fram i sjuklingum
med SCN skal meta avinning og ahattu af frekari filgrastim- medferd vandlega; heetta skal filgrastim-
medferd ef MDS eda hvitblaedi koma fram. Enn sem komid er er 6vist hvort langtimamedferd
sjuklinga med SCN veldur aukinni hattu a afbrigdilegum frumerfoum, MDS eda préun hvitbladis.
Melt er med ad frumuerfoir og formgerd beinmergs sjuklinga séu athugadar reglulega (4 um pad bil 4

12 manada fresti). &\

Adrar sérstakar varudarradstafanir \@*

Ekki er haegt ad utiloka veirusykingar sem orsok timabundinnar daufkyrningafedar.

Steekkun milta er bein afleiding filgrastim- medferdar. Prjatiu og eitt prosent (31%) sji
rannsoknum reyndust hafa apreifanlega miltissteekkun. Aukningar 4 rimmali milta
geislun, komu yfirleitt fram snemma i filgrastim- medferdinni og voru yfirleit i p ad vissu

marki. Minnkadir skammtar haegdu a eda stodvudu steekkun milta, og 3% sju rftu miltisnam
(splenectomy). Miltisstzerd skal meta reglulega. Ovenjulegar aukningar 4 rj ali milta atti ad vera
haegt ad finna med pvi ad preifa a kvid sjuklings.

Blodmiga/prétinmiga (haematura/proteinuria) kom fram hja litlym hog, sjtiklinga. Reglulegar
pvagprufur skulu framkvamdar til ad hafa eftirlit med bessum‘%nnum.

Oryggi og virkni lyfsins hja nyfaeddum bérnum og sjikli @\eé onemistengda dautkyrningafaed
(autoimmune neutropenia) hafa ekki verid stadfest. &

Sérstakar varudarradstafanir fyrir HIV- smitada s%linqa

Bl6dfrumumagn 0
Na4io eftirlit skal hafa med ANC, einkumsg vikum medferdar med filgrastimi. Hja sumum
0

sjuklingum koma fram mjog hrod Viéb% luverd aukning 4 magni daufkyrninga eftir fyrsta
skammt af filgrastimi. Mlt er mgd ANC sé mealt daglega fyrstu 2 til 3 dagana eftir filgrastim
inngjof. Eftir pann tima er malt m ANC sé malt ad minnsta kosti tvisvar i viku fyrstu tver
vikurnar, og eftir pad einu,si INViku eda adra hverja viku medan 4 vidhaldsmedferd stendur. Medan
sjuklingurinn er 4 slitrott stim- skommtum sem nema 30 milljon a.e. (300 pg)a dag geta ordid
miklar sveiflur 4 ANC 1 a0 aaetla lagpunkt ANC sjuklingsins er melt med ad blodsyni séu
tekin til ANC- maelix@ ax 4 undan inngjof filgrastims.

Heettur sem g%aekkuéum/staekkuéum skdmmtum af beinmergsfrumubalandi lyfjum
mu

Filgrastim- utilokar ekki blooflagnafaed (thrombocytopenia) og blddleysi (anaemia) vegna
beinmerg elandi lyfja. Par sem sjuklingurinn gaeti fengid fleiri pessara lyfja eda sterri

sk Ppeim med filgrastim- medferd getur hann verid i aukinni haettu um ad préa med sér

bl %afaeé e0a blodleysi. Malt er med reglulegu eftirlit med blodfrumutdlum (sja ad ofan).

Vn ergsfrumubaling af voldum sykinga og illkynja sjukdéma

aufkyrningafaed getur stafad af tekiferissykingum i beinmerg 4 bord vid Mycobacterium avium
complex eda illkynja sjukdoma eins og eitlazexli. I meShondlun sjiklinga med pekktar sykingar eda
illkynja sjikdoms i beinmerg skal ihuga videigandi medferd 4 pessum kvillum samhlida filgrastim-
medferd vid daufkyrningafed. Ahrif filgrastims 4 daufkyrningafaed af voldum sykinga eda
illkynjunar i beinmerg hafa ekki verid stadfest.

Séstakar varudarradstafanir fyrir sjuklinga med sigdfrumusjukdom (sickle cell disease)

Neydartilvik tengd sigdfrumum, i sumum tilfellum banven, hafa komid upp eftir filgrastim- notkun
hja sjuklingum med sigdfrumusjikdom. Laknar attu ad syna adgat pegar filgrastim- medferd er
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thugud fyrir sjiklinga med sigdfrumusjukdom og ekki taka akvordun fyrr en mégulegur avinningur og
ahetta af slikri medferd hafa verid vandlega metin.

Hjalparefni

Filgrastim ratiopharm inniheldur sorbitol. Sjuklingar med sjaldgeefa erfdagalla sem valda fraktésadpoli
ettu ekki ad nota petta lyf.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

*
Oryggi og virkni filgrastims gefnu samhlida beinmergsfrumubzlandi frumudrepandi &\
krabbameinslyfjamedferd hefur ekki verid stadfest med vissu.. Par sem hradskiptandi
beinmergsfrumur (rapidly dividing myeloid cells) eru vidkvaemar fyrir slikri beinmergsbaelandi
krabbameinslyfjamedferd er ekki malt med notkun filgrastims 4 timabilinu 24 timum fyrir ti @
timum eftir krabbameinslyfjamedferd. Frumnidurstodur litillar rannsdknar 4 sjuklingum s gu
filgrastim samhlida 5-Fluorouracil gefa til kynna ad pao valdi alvarlegri dau&yminga%
Hugsanlegar milliverkanir vid adra blodvaxtarpatti og frumuboda hafa ekki veridr kadar i
kliniskum rannsoknum. K
bar sem litium eykur losun daufkyrninga er liklegt ad pad auki ahrif fil . Slik milliverkun hefur
ekki verid rannsokud formlega, en ekkert bendir til pess ad hun sé SI&

4.6 Medganga og brjostagjof ‘b

Engin haldbaer gogn eru til um notkun filgrastims hja pu L@ konum. Til eru gégn sem syna fram &
ad filgrastim getur borist gegnum legkdku. Rannsokniggé m hafa gefi0 til kynna eiturdhrif vio
&xlun (reproductive toxicity) (sja kafla 5.3). Ahattan hja honnum er Opekkt. Filgrastim skal ekki nota
4 medgOngu nema pess gerist bryn naudsyn.

verid rannsokud i dyrum. Akvordun u ostagjof eda filgrastim-medferd skuli haldio afram

Ekki er vitad hvort filgrastim getur borist 1@] olk. Losun filgrastims i brjostamjolk hefur ekki
e0a hatt skal taka med tillliti til gildi brjgst ar fyrir barnid og gildi filgrastim- medferdar fyrir

modurina.
.
4.7 Heefni til aksturs n%hmar véla
Filgrastim hefur smaveegi a 1 medallagi mikil dhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Ef
sjuklingurinn finnur eytu, skal gaeta varadar vid akstur bifreidar og vid notkun véla.

4.8 Aukavé’ggir

f med ilraunum voru 541 krabbameinssjiklingi og 188 heilbrigdum sjalfbodalidum gefid
Filgra tiopharm. Oryggi Filgrastim ratiopharms i pessum rannsoknum var sambeerilegt vid
sa Oarlyf.

Vir randi aukaverkarnir og tidni peirra hafa verid skrasett medan 4 filgrastim- medferd stod
mkvemt utgefnum nidustooum.

Mat a aukaverkunum byggir 4 eftirfarandi tioniupplysingum:

Mjog algengar: >1/10
Algengar: >1/100, <1/10
Sjaldgaefar: >1/1.000, <1/100

Mjog sjaldgeefar: >1/10.000, <1/1,000
Koma orsjaldan fyrir: <1/10.000
Tioni ekki pekkt: Ekki heegt ad meta 1t fra ntiverandi gégnum.
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Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

| krabbameinssjuklingum

f kliniskum rannsoknum voru algengustu aukaverkanir sem heaegt var ad rekja til filgrastims i
radlogdum skdmmtum daufir eda medalmiklir véova- og beinverkir i 10% sjuklinga, og miklir vodva-
og beinverkir i 3% sjuklinga. Venjuleg verkjalyf eru yfirleitt notud til ad dayfa vodva- og beinverki.
Aukaverkanir sem ekki eru eins tidar eru medal annars pvagtruflanir, oftast mild eda midlungsmikil
pvaglatstregda (dysuria).

*
f slembudum rannsoknum med lyfleysusamanburdi jok filgrastim ekki 4 nygengi aukaverkana sem &\
fylgja krabbameinslyfjameodferd. Aukaverkanir sem komu fram jafnoft hja sjuklingum sem fengu
filgrastim + krabbameinslyf og lyfleysu + krabbameinslyf voru medal annars 6gledi og uppkos
harlos, nidurgangur, preyta, lystarstol, slimbolga, hofudverkur, hosti, utbrot, verkir fyrir brjo @
almennt mattleysi, eymsli i halsi, haegdatregda og almennur sarsauki. i

Afturkreef, skammtahad og 1 flestum tilfellum mild eda midlungsmikil haekkun & la
dehydrogenasa (LDH)(50% sjuklinga), alkaliskum fosfatasa (35% sjuklinga), pv %25%
sjuklinga) og gamma-glatamyl transpeptidasa (GGT)(10% sjuklinga) komu fi ilgrastim-
medferd 1 radlogdum skdmmtum.

Timabundnar leekkanir & blodprystingi, sem ekki parfnast Iwknismec’@;afa einstaka sinnum

komid fram.

Greint hefur verid fra tilfellum hysilssottar (graft versus hostei ) og dauda hja sjuklingum sem
fengu hvitkornavaxtarpetti (G-CSF) eftir 6samgena bein sigreedslu (sja kafla 5.1).

Adasjukdomar, medal annars a&dalokandi sjukdémur (wgn6-occlusive disease) og raskanir a
vokvamagni, hafa einstaka sinnum komid fram hjé{sjuklingum sem f4 igraedslu eigin beinmergs i
kjolfar haskammta krabbameinslyfja medferdar. i hefur verid synt fram 4 orsakasamband vid

filgrastim. %
Mjog sjaldgeef tilfelli 22dabolgu 1 hud (cuta s vasculitis) hafa komid fram i sjuklingum a
filgrastimi. Virkni eedabolgu i sjakl a filgrastimi er opekkt.

8
Tilkynnt hefur verid um eins tilfelli af Sweet's- heilkenni (acute febrile dermatosis). Par sem
mikill hluti pessara sjukli me0 hvitbledi, sem vitad er ad tengist Sweet's-heilkenni, hefur
hinsvegar ekki verid s:’ a orsakasamband vid filgrastim.

Versnun lidagigtar he omid fram i einstaka tilfellum.

Greint var fr@tallagigt hja sjuklingum med krabbamein sem fengu medferd med filgrastimi.

Sj ukaverkarnir 1 lungum, medal annars millivefslungnaboélga, lungnabjigur og iferd i
lu ulmonary infiltrates) hafa komio fram i sumum tilvikum og endad i andnaudarheilkennum
oinna (ARDS), sem geta verid banven (sja kafla 4.4).

yfnaemisviébrégé: Ofnamisviobrogd, medal annars bradaofnami, utbrot, ofsakladi, ofsabjugur,
andprengsli og lagprystingur, vid fyrstu eda sidari medferdoum, hafa komio fram i sjiklingum a
filgrastimi. A heildina litid voru ofnamistilvik algengari eftir ad lyfid var gefid i . [ sumum
tilfellum hafa einkenni tekid sig upp aftur vio sidari lyfjagjafir, sem bendir til pess ad um
orsakasamband sé a0 reda. Filgrastim-gjof skal heett algerlega hja sjuklingum sem syna alvarleg
ofnaemisvidbrogo vid lyfinu.

Einangrud tilfelli sigdfrumukrisa hafa komid fram hja sjuklingum med sigdfrumusjukdém (sja kafla
4.4).
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MedDRA flokkun eftir Tioni Aukaverkanir
liffaerum
Efnaskipta- og neringarraskanir | Mjog algengar: Aukid magn alkaline fosfatasa,
aukid magn LDH , aukid magn
pvagsyru.
Taugakerfisraskanir Algengar: Hofudverkur
FEdakerfisraskanir Sjaldgeefar: Adakerfisrdskun (vascular
disorder)
Raskanir i dndunarferum og Algengar: Hosti, eymsli i halsi
brjéstholi Koma orsjaldan fyrir: fferdarefni i lungum (pulmon
infiltrates)
Raskanir i meltingarvegi Koma 6rsjaldan fyrir: Ogledi/Uppkost N
Algengar: Hagdatregda, lystar, \
nidurgangur, sl't@
(mucositis)
Raskanir i lifur Mjog algengar: Aukid magp%
HUJ og undirhad Algengar: Harlos,
Koma orsjaldan fyrir: Swe ilkenni, eedabdlga i
J neous vasculitis)
Stodkerfi og stodvefur Mjog algengar: verkur, vodva- og
N ethverkur
Koma orsjaldan fyrir: ‘h ersnun 4 lidagigt
Nyrna- og pvagferaraskanir Koma érsjaldan fyrir: s~ | Afbrigdilegt pvag
Almennar raskanir og asand & Algengar: Aw Preyta, almennt mattleysi
lyfjagjafarstad Sjaldgaefar: A Almennur sarsauki

Koma érsjald%yr . Ofnaemisviobrogd

Vid losun stofnfrumna bl6dmyndandi frumn tx‘b\;inmerq ut i bl6did i venjulegum beinmergsgjéfum

Algengustu aukaverkanir sem fram ko ufur eda midlungsmikill vodva- og beinverkur.

Hvitfrumnafjélgun (leukocytosis) ( mur fleiri en 50 x 10°/1) kom fram hja 41% frumugjafa og
timabundin blodsflagnafaed (thrcx openia)(bl6dflogur ferri en 100 x 10%/1) eftir filgrastim- gjof
og hvitfrumusdfnun (leukaphgesis)¥ja 35% frumugjafa.

Minnihattar timabundnar har 4 alkaline fosfatasa, LDH, SGOT (serum glutamic oxaloacetic
transaminase) og pva fa komid fram hja venjulegum frumugjéfum 4 filgrastimi, pessar
aukningar voru an eftStdova.

Versnun liéa®&nkenna hefur adeins komid fram i mjog sjaldgefum tilfellum.
Einkgn‘@n benda til alvarlegra ofna@misvidbragda eru mjog sjaldgeef.
Ho erkir sem talid er ad rekja megi til filgrastims hafa komid fram rannséknum & PCPC-gj6fum.
W g en yfirleitt einkennalaus tilfelli miltissteekkunar (splenomegaly) og mjog sjaldgef tilfelli
iltisrifnunar (splenic rupture) hafa komid fram hja heilbrigdum frumugjéfum og sjuklingum eftir

notkun a G-CSF (sja kafla 4.4).

Eftir markadssetningu hefur 6rsjaldan verid greint fra aukaverkunum i lungum (bl6ohosti,
lungnablading, lungnaiferd, maedi og surefnisskortur) hja heilbrigdum gjéfum (sja kafla 4.4).
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Kerfisliffeeraflokkur (system Tioni Aukaverkanir
organ class)
Bl66- og eitlaraskanir Mjog algengar: Hvitfrumnafjélgun
(leukocytosis), blodflagnafzed
(thrombocytopenia)
Sjaldgaefar: Miltisroskun (spleen disorder)
Efnaskipta- og neringarraskanir | Algengar: Aukid magn alkaline fosfatasa,
aukid magn LDH
Sjaldgeefar: Aukid SGOT, pvagsyra i blodi
(hyperuricaemia) 4
Taugakerfisraskanir Mjog algengar: Hofudverkur LY \
Stodkerfi og stodvefur Mjog algengar: Voova- og beinverkir
Sjaldgeefar: Versnun & lidagigt
Almennar raskanir og astand & | Sjaldgefar: Alvarleg ofnaemisvi
lyfjagjafarstad

tilfellum hefur

i sjtklingum med SCN @b

Aukaverkanir tengdar filgrastimi hafa komid fram hja SCN- sjuklingum, o
tioni peirra minnkad med timanum. %

Algengustu aukaverkanir sem rekja matti til filgrastims voru beinve@llmennir vOdva- og
beinverkir.

Adrar aukaverkarnir sem fram komu voru medal annars stae@’ a milta, sem i minnihluta tilfella for
vaxandi, og blodflagnafaed (thrombocytopenia) Héfudy, g nidurgangur hafa stundum fylgt
byrjun filgrastim- medferdar, yfirleitt hja innan vio 1 iklinga. Bl60leysi og bléonasir hafa einnig

komid fram. K

Timabundnar aukningar, sem engin einkenni komu fram 4 pvagsyru i bl6di (serum uric acid),
lactic dehydrogenase og alkaliskum fosf: imabundnar, midlungsmiklar laekkanir 4 blodsykri
utan fostu hafa einnig komid fram.

Aukaverkanir sem mogulega ma filgrastim- medferdar og komu yfirleitt fram hj4 innan vid
2% af SCN- sjuklingum vo @ré 0 4 stungustad, hofudverkur, lifrarsteekkun, lidverkir, harlos,
beinpynning og utbrot. %

{ langtimamedferd h abolga 1 hud komid upp 1 2% SCN-sjuklinga. Mjog fa tilfelli
préteinmigu/blé%g oteinuria/haematuria) hafa komid upp.

2
0
S
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Kerfisliffeeraflokkur (system Tioni Aukaverkanir
organ class)
Bl60- og eitlaraskanir Mjo6g algengar: Blodleysis, miltissteekkun
(splenomegaly)
Algengar: Blooflagnafaed
(thrombocytopenia)
Sjaldgeefar: Miltisrdskun (spleen disorder)
Efnaskipta- og neringarraskanir | Mjog algengar: Lackkadur blodsykur, hackkadur
alkanline fosfatasi, hakkad
LDH, pvagsyra i blodi ‘4
(hyperuricaemia) LY
Taugakerfisraskanir Algengar: Hofudverkur
Raskanir i dndunarferum og M;jog algengar: Blodnasir
brjostholi 7~ >
Raskanir i meltingarvegi Algengar: Nidurgangur ‘)ﬁ\
Raskanir i lifur Algengar: Lifrarstaekku megaly)
HUJ og undirhad Algengar: Harlos, ud
(cutane ulitis), sarsauki a
stun tbrot
Stodkerfi og stodvefur Mjo6g algengar: 0 beinverkir
Algengar:
Nyrna- og pvagferaraskanir Sjaldgeefar: 100miga (haematuria),
préteinmiga (proteinuria)

&

Hja HIV-smitudum sjuklingum

{ kliniskum rannsoknum voru einu aukaverkanirnar semstddugt var haegt ad rekja til filgrastim- gjafar
voova- og beinverkir, einkum daufir eda medalsterkir beinverkir og vodvaprautir (myalgia). Nygengi
pessara aukaverkana var svipud og hja krabba@ uklingum.

Stekkun 4 milta tengd filgrastim- meéf ram hja innan vid 3% sjuklinga. [ 61lum tilfellum
reyndist steekkunin litil eda midlung aknisskodun og sjukdomsframvindan var gédkynja;
engir sjuklingar voru greindir m @ofvoxt (hypersplenism) og enginn sjuklingur purfti ad gangast
undir miltisnam (splenectomy). bai stekkun & milta er algeng i HIV- syktum sjuklingum og er
yfirleitt til stadar i mismikdu 11 i flestum sjuklingum med AIDS er samband hennar vid filgrastim-
medferd 6ljos. 1%

Kerfisliffzeraflokku em Tioni Aukaverkanir

organ class)

Bl6d- og eitl@wir Algengar: Miltisrdskun (spleen disorder)
Stodkerfi og efur Mjog algengar: Vo60va- og beinverkir

4. @mmtun

B% upplysingar liggja fyrir um ofskommtun.

gar filgrastim- medferd er hett eru afleidingarnar yfirleitt 50% minnkun & daufkyrningum i umferd
innan 1 til 2 daga, og edlilegt magn neest yfirleitt aftur innan 1 til 7 daga.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: baettir til 6rvunar, ATC flokkur: LO3AA02
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Human G-CSF er glykoprotein sem styrir myndun og losun starfhafra daufkyrninga Gr beinmergnum.
Filgrastim ratiopharm sem inniheldur r-metHuG-CSF (filgrastim) veldur merkjanlegri aukningu a
magni daufkyrninga i Gtleegu blodi (peripheral blood neutrophil counts) innan 24 klukkustunda, med
minnihattar aukningu 4 einkjornungum (monocytes). Hja sumum sjuklingum med SCN getur
filgrastim einnig valdid minnihattar aukningu 4 syrumfrumum (eosophils) og basafrumum (basophils)
i umferd midad vio grunnlinu; sumir af pessum sjuklingum gaetu komid fram med syrufrumuofgnott
(eosophilia) eda basafrumuofgnoétt (basophilia) fyrir medferd. Aukningar 4 magni daufkyrninga eru
skammtatengdar vio radlagda skammta. Daufkyrningar sem eru framleiddir fyrir tilstilli filgrastim-
medferdar syna venjulega eda aukna virkni, samkvaemt profunum a efnasvérunar- og syklaatsvirkni. 4
Eftir a0 filgrastim- medferd er hatt fellur magn daufkyrninga i umferd um 50% eftir 1 til 2 daga, og &\

o

Notkun filgrastims hja sjuklingum sem i frumudrepandi krabbameinslyfjamedferd dregur ma @ﬁr
nygengi, alvarleika og timalengd dautkyrningafedar (neutropenia) og hitadaufkyrningafe rile
neutropenia). Filgrastim- medferd dregur marktaekt ur timalengt hitadaufkyrningafaed
syklalyfjanotkun og spitalavist eftir adleidslukrabbameinslyfjamedferod fyrir

bradamergfrumumyndandi hvitbladi (acute myelogenous leukaemia) eda bein%s!@mdi medferd &

ner edlilegum morkum eftir 1 til 7 daga.

undan beinmergsigradslu. Nygengi hita og skrasettra sykinga minnkudu vid adstaedur.
Timalengd hita minnkadi ekki i sjuklingum sem gengust undir mergfrumuna eoferd 4 undan
beinmergsigradslu.

(heamatopoietic cells) 1 utleegu blodi. bessar PBPC- frumur m egja og dreypa svo inn aftur eftir
haa skammta af frumudrepandi krabbameinslyfjamedfero, a rt i stad beinmergsigraedslu eda

samhlida henni. Inrennsli PBPC- frumna hradar afturbata sJog minnkar likur 4 blaedingu og porf
fyrir blodkornagjof.

Notkun filgrastims, baedi eins og sér og eftir krabbameinslyf] ag{eéfe kjar blodmyndandi frumur

beir sem fa PBPC-frumur sem virkjadar hafa Veriﬁcné ilgrastimi igraeddar syna marktaekt skjotari
afturbata bloos, sem veldur marktaekri styttingy a tima sem parf til afturbata blédkorna af

sjalfsdadum samanborid vid beinmergsigra%
{ einni evropskri aftursynni rannsokn S at var lagt 4 notkun G-CSF eftir 6samgena

beinmergsigradslu i sjuklingum tt hvitblaedi, bentu nidurstodur til aukinnar haettu 4 hysilssott,
medferdartengdum dauda og daud ar G-CSF var gefinn. [ annarri alpjédlegri aftursynni rannsokn
a sjuklingum med bratt eda 1 arandi kyrningahvitbladi var ekki synt fram 4 nein ahrif 4 haettu 4
hysilssott, medferdartengdu da og dauda. { heildargreiningu (meta-analysis) 4 rannséknum &
6samgena igradslum, %léurs‘cééur ur 9 framskyggnum slembir6dudum rannséknum,

8 aftursynum rannsé%x g 1 tilfella- og vidmidarannsokn, var ekki synt fram a ahrif 4 heettu &
bradri hysilssott,#angvinnri hysilssott eda snemmkomnum medferdartengdum dauda.

fo
Hlutfallsleg Wta (95% CI) fyrir hysilssott og medferdartengdan dauda I kjolfar medferdar med
hvitko xtarpeetti eftir beinmergsigraedslu
Ut Rannsdknar- N Brad Langvinn Medferdar-
timabil gradu -1V hysilssott tengdur daudi

A hysilssott

'léargreining 1986-2001° 1.198 1,08 1,02 0,70
2003) (0,87; 1,33) (0,82; 1,26) (0,38; 1,31)
Evropsk aftursyn 1992-2002° 1.789 1,33 1,29 1,73
rannsokn (2004) (1,08; 1,64) (1,02; 1,61) (1,30; 2,32)
Alpjédleg aftursyn | 1995-2000° 2,110 | 1,11 1,10 1,26
rannsdkn (2006) (0,86; 1,42) (0,86; 1,39) (0,95; 1,67)
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*Greiningin inniheldur rannsoknir vardandi beinmergsigradslur & pessu timabili; i sumum rannsoknum
voru notadir GM-CSF (hvitkorna-atfrumu-vaxtarpzttir, granulocyte-macrophage-colony stimulating
factor)

PRannsoknin inniheldur sjuklinga sem fengu beinmergsigradslu 4 pessu timabili

Adur en frumuigradsla er framkvamd gerir notkun filgrastims til losunar PBPC- frumna i venjulegum
frumugjofum kleift ad safna 4 x 10° CD34" frumum/kg af likamspyngd frumupega i meirihluta

frumugjafa eftir tveer hvitfrumusafnanir (leukapheresis). Venjulegir frumupegar fa skammt sem nemur
.

10 pg/kg & dag, gefinn undir hiid i 4 til 5 daga samfleytt. &\

Notkun filgrastims hja sjiklingum, bérnum eda fullordnum med SCN (severe congenital, cyclic a
idiopathic neutropenia) veldur stoougri aukningu & ANC 1 utlegu blddi og dregur ur syking m@
tengdum atburdum. \

reglubundna inngjof veirueydandi og/eda annara mergfrumubaelandi (myelosuppre fja. Ekkert

Notkun filgrastims hja HIV- syktum sjuklingum vidheldur edlilegu dauﬂcyrningam@\ eyfir
bendir til pess ad aukning HIV- veirufjélgunar komi fram i sjaklingum & ﬁlgr%

Eins og adrir blodvaxtarpattir hefur G-CSF haft 6rvandi ahrif & innanbekj@w (endothelial cells)

ur ménnum in vitro.

Virkni og 6ryggi Filgrastim ratiopharms hafa verid metin i sle buélﬁéum fasa Ill-ranns6knum a
brjostakrabbameini, lungnakrabbameini og Non-Hodgkin-Eitl . Enginn munur sem skipti mali
kom fram milli Filgrastim ratiopharms og vidmidunarlyfja 0a0i timalengd alvarlegrar

daufkyrningarfeedar eda nygengi hitadauﬂ<yrningafaeéar.®

5.2 Lyfjahvorf

Slembadar, einblindar eins-skammts samanbusdartannsoknir 4 196 heilbrigdum sjalfbodalidum syndu
ad lyfjahvorf Filgrastim ratiopharms var s egt samanbudarlyfinu eftir inngjéf undir hiid og 1
0.

Hreinsun filgrastims ur bl6oi fyl&@a stigs lythrifum eftir inngjafir undir hid og 1 0.
Helmingunartimi filgrastims # blodvékva eru um pad bil 3,5 klukkustundir, med hreinsunarhlutfall sem
nemur um 0.6ml/min/kg. S§toPugtinnrennsli filgrastims yfir 28 daga timabil hja sjuklingum sem eru ad
na sér eftir igraedslu ei 'n%rgs benti ekki til pess ad lyfio safnadist fyrir og hafdi sambaerilegan
helmingunartima. Ja %ﬂﬁlegt samband er milli skammtastardar filgrastims og hlutfalls pess i
blodvokva, hvort se var gefid undir huo eda i 3. Eftir ad raolagdir skammtar voru gefnir undir
hao hélst hlutfaliflyfsins i blodovokva yfir 10 ng/ml i 8 til 16 tima. Magn dreifingar i bl6di er um

150ml/kg. @

Hja kra einssjﬁklingum voru lyfhrif Filgrastim ratiopharms og samanburdarlyfsins sambarileg
eftipb@Oeina og endurteknar lyfjagjafir undir hao.

VS.’\ Forkliniskar upplysingar

Adrar upplysingar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, byggt 4
hefdbundnum rannséknum 4 lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum & erfdaefni og stadbundnu poli.

Forklinisk gdgn tGr hefdbundnum rannséknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta leiddu 1 1j6s
pau ahrif lyfsins sem buist var vid, medal annars aukid hvitfrumumagn, offjolgun mergfrumna
(myeloid hyperplasia) i beinmergi, blodkornamyndun utan beinmergs (extramedullary
haematopoiesis) og stekkun a milta.
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Engin ahrif 4 frjosemi karl- og kvenkyns rotta eda medgongu hja rottum komu fram. Engin goégn ur
rannsoknum & rottum og kaninum benda til pess ad filgrastim valdi vanskdpun. Aukid nygengi
fosturlats hefur komid fram i kaninum, en engin vanskopun hefur sést.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Acetic acid, glacial ¢
Sodium hydroxio s\\
Sorbitol (E420)

Polysorbat 80

Vatn til sprautugjafar \@

6.2  Osamrymanleiki ‘b
Filgrastim ratiopharm skal ekki pynna med sodium klorid- lausn. N l @

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru 1 ka%

Utpynnt filgrastim getur adsogast ad gleri og plasti, eins og fram kev@ﬂa 6.6.

6.3 Geymslupol

2 ar. @

Eftir Gtpynningu: Efna- og edlisfredilegur notkunarsto®ugleiki itpynntu lausnarinnar til innrennslis
hefur verid stadfestur i 24 klukkustundir vid 2 ° {8; °C. Fra orverufradilegu sjonarmidi atti lyfid ad
notast tafarlaust. Ef lyfio er ekki notad tafarlav%u otkunargeymslutimar og adstaedur fyrir notkun a
abyrg0 notandans og eru peir yfirleitt ekki n 24 timar vid 2 °C til 8 °C hita nema utpynning
lyfsins hafi att sér stad vid styrdar og b sar adstedur.

6.4 Sérstakar varuﬁarreg]ur\@mslu
Geymist i keeli (2°C — 8 °©

Geymsluskilyrdi eftir u lyfsins, sja kafla 6.3.
6.5 Gero llat g infiihald

Afyllt siraut er6 I med varanlega afastri ryofrirri nal.

Pald em innihalda 1, 5 eda 10 afylltar sprautur med 0,5 ml innrennslis- eda stungulausn eda
fjo ingar sem innihalda 10 (2 pakkningar med 5) afylltar sprautur med 0,5 ml innrennslis- eda
ulausn.
i er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.
6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun
Ef pess gerist porf ma pynna Filgrastim ratiopharm i 50 mg/ml (5%) glukosalausn fyrir dreypilyf.

Ekki er maelt med Gtpynningu nidur fyrir 0,2 milljon a.e. (2 pg) & ml & neinum timapunkti.

Lausnina skal athuga sjonraent fyrir notkun. Adeins skal nota glerar lausnir an korna.
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Fyrir sjiklinga sem f4 medferd med filgrastimi sem pynnt hefur verid nidur fyrir 1,5 milljon a.e.
(15 pg) a ml skal beeta HSA (human serum albumin) vid lausnina svo lokahlutfallid verdi 2mg/ml.

Demi: Par sem lokamagn til sprautunar er 20 ml skal beeta vid 0,2 ml af 200 mg/ml (20%) lausn af
manna albimini i sermi pegar heildarskammtar af filgrastimi eru minni en 30 milljén a.e. (300 ug).

begar Filgrastim ratiopharm er pynnt i 50 mg/ml (5%) glukoésalausn fyrir dreypilyf er pad
samrymanlegt med gleri og ymsum plastefnum, medal annars PVC, polydlefin (sam-fjollida

polypropylen og poélypylen) og polypropylen.

Filgrastim ratiopharm inniheldur engin rotvarnarefni. Vegna hettu 4 6rverusmiti eru Filgrastim

o\
ratiopharm- sprautur einnota. &

Ef Filgrastim ratiopharm er ovart sett i hita undir frostmarki hefur pad engin skadleg ahrif é\

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

7. MARKADSLEYFISHAFI @

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strale 3

D-89079 Ulm ‘)b
byskaland

info@ratiopharm.de

8. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/08/449/001 0
EU/1/08/449/002
EU/1/08/449/003 ZQ

EU/1/08/449/004
. \
9. DAGSETNINGF UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLE

Dagsetning fyrs&ﬁtg@ markadsleyfis: 15. september 2008.

10. . @SETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

\uppl}'/singar um petta lyf eru birtar 4 heimasidu Lyfjastofnunar Evropu
/WWW.ema.europa.eu/.
singar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.
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1. HEITI LYFS

Filgrastim ratiopharm 48 milljon a.e./0,8 ml lausn, stungulyf eda innrennslislyf, lausn

2. VIRK INNIHALDSEFNI OG STYRKLEIKAR

Hver ml af stungulyfi eda innrennslislyfi, lausn inniheldur 60 milljon alpjodlegar einingar (600 pg) af

filgrastimi.
*

Hver afyllt sprauta inniheldur 48 milljon a.e. (480 ng) af filgrastimi i 0,8 ml innrennslis-eda &\
stungulausn.

Filgrastim (radbrigda methionyl hvitkornavaxtarpattur manna) er framleitt i Escherichia COI@

med radbrigda erfoatakni. %
Hjalparefni: Hver ml af lausn inniheldur 50 mg af sorbitdli. éb

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1. N l
3. LYFJAFORM @

Stungulyf eda innrennslislyf, lausn. @

Teer, litlaus lausn. @

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR K®
4.1 Abendingar 0

Filgrastim ratiopharmi er atlad ao stytt a sem daufkyrningafad varir og draga ur tidni
daufkyrningafaedar meo hita hja sjuklingum’sem fa viourkennda frumudrepandi
krabbameinslyfjamedferd vegna$ sjukdéma (ad undanskildu langvinnu kyrningahvitbladi og
mergmisproskaheilkenni og til a&tta pann tima sem daufkyrningafaed varir hja sjuklingum sem
gangast undir beinmergse myeloablative) medferd 4 undan beinmergsigradslu pegar talin er
aukin haetta 4 langvaragdig a egri daufkyrningafaed. Oryggi og verkun filgrastims er sambzrileg hja
bornum og fullordnu a%ﬁ frumueydandi krabbameinslyfjamedfero.

Filgrastim ratioplfarm €t @tlag til losunar stofnfrumna blodmyndandi frumna ur beinmerg ut i bl6did
(mobilisation@ ipheral blood progenitor cells [PBPC]).

Hja sju um, badi bornum og fulloronum, med alvarlega medfadda, lotubundna eda

da feed af Opekktum orsokum (ideopathic), par sem magn daufkyrninga (Absolute

N il Count, ANC) er < 0,5 x 10”/1 og saga um alvarlegar eda siendurteknar sykingar er radlogd
ﬁmameéferé med Filgrastim ratiopharmi, til ad auka daufkyrningamagn og draga ur tidni og
timaleéngd sykingatengdra atburda.

Filgrastim ratiopharm er notad i medferd langvarandi daufkyrningafaedar (ANC jafnt og eda minna en
1,0 x 10°/1), hja sjuklingum med langt gengna HIV-sykingu, til ad draga Gr haettu 4 bakterfusykingum
pegar 6nnur medferdarurraedi eru ekki moguleg.

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Sérstok skilyroi
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Filgrastin & adeins ad gefa 1 samradi vid krabbameinsmidst6d sem hefur reynslu 1 notkun
hvitkornavaxtapatta (G-CSF) og blodsjikdomafraedum og byr yfir naudsynlegum greiningarbunadi til
slikra medferda. Losunar- og sdfnunaradgerdirnar skal framkvaema i samradi vid krabbameins- og
bl6dsjukdomamidstod med vidunnandi reynslu & pessu svidi og adstddu til ad hafa eftirlit med
bl6dmyndandi frumum.

Vidurkennd frumudrepandi krabbameinslyfjameoferd

Radlagdur skammtur af filgrastimi er 0,5 milljon a.e. (5 pg)/kg 4 dag. Fyrsta skammtinn af filgrastimi

skal ekki gefa fyrr en a0 minnsta kosti 24 timum eftir gjof krabbameinslyfja. Filgrastim ma gefa >
daglega med inndeelingu undir htd eda sem innrennslislyf i 20 pynnt 1 50mg/ml (5%) glukosalausn &\
sem gefin er 4 30 minatum (sja leidbeiningar um pynningu i kafla 6.6).

Lyfjagjof med inndeelingu undir hud er akjosanlegust i flestum tilvikum. Rannsokn & virkni x@a
skammta benti til pess a0 lyfjagjof i &0 geti stytt virknitima lyfsins. Mikilvaegi pessarag ni u
fyrir medferd med mérgum skommtum af lyfinu er 61j6s. Lyfjaform skal fara eftir ads

medferdar hverju sinni. I slembudum kliniskum rannséknum var notast vid 23 milljgmateA230 pg)/m’
dagskammta (4,0 til 8,4 ng/kg/dag), gefnum i sprautu undir huo. @

Daglegri gjof filgrastims skal halda 4fram fram yfir leegsta gildi daufkyrni &bangaé til
daufkyrningar hafa nad edlilegum gildum 4 nyjan leik.. Eftir vidurkenn ameinslyfjamedferdir
vid exlum, eitlaexlum og hvitbledi parf allt ad 14 daga medfero til ®gja pessum skilyrdum..
Eftir innleidslu- og uppraetingarmedferd (induction and consolidationredtment) vid bradu
kyrningahvitblaedi getur purft talsvert lengri medferd (allt ad %a), allt eftir tegund, skdommtum og
aztlun krabbameinslyfjamderdar sem notud er.

Hja sjuklingum sem fa frumudrepandi krabbameinslyfjamedferd verdur skammvinn hekkun
daufkyrninga, yfirleitt 1-2 dogum eftir ad medferd medfilgrastimi hefst. bratt fyrir pad er naudsynlegt
ad halda afram filgrastim medferd par til magn daufkyrninga hefur nad aztludu lamarki og nad
edlilegum gildum til ad vidhalda virkni medferdatinhar. Ekki er meelt med ad filgrastim medferd sé
heett 4dur en magn daufkyrninga hefur nao 4 lagmarki.

Sjuklingar sem hafa fengid beinmergsi
theral \

*

kjolfar beinmergsfrumueydingar (myeloablatve

Raolagdur byrjunarskammtu ilgrastimi er 1,0 milljon a.e. (10 pg)/’kg a dag gefinn sem 30 minutna
e0a 24 klukkustunda dre}rf%&é e0a undir had. Filgrastim skal pynna i 20 ml af 50 mg/ml (5%)
glukdsalausn fyrir dreypilydsi-220(sja leidbeiningar um pynningu i kafla 6.6).

Fyrsta skammting af astimi skal ekki gefa innan 24 tima fra frumudrepandi
krabbameinsl %(’ﬁeré eda innan 24 tima fra beinmergsigraedslu.
begar a gildi daufkyrninga er nad skal titra dagsskammt filgrastims eftir gildi daufkyrninga sem
hér, %&
by
haufkyrninga Breyting 4 filgrastim- skammti
\ﬁx 10°/11 prja daga samfleytt Minnka i 0,5 milljon a.e. (5 pg)/’kg 4 dag

10an, ef ANC helst > 1,0 x 10°/11 prja daga i Heetta filgrastim- medferd
vidbot
Ef ANC lzekkar i < 1,0 x 10°/I medan 4 medferd stendur skal auka filgrastim- skammtinn ad nyju
samkvamt skrefunum hér ad ofan

Til losunar stofnfrumna blédmyndandi frumna Ur beinmerg Ut i bl6did, hja sjiklingum sem
undirgangast mergbalandi eda mergeydandi medferd, sem sidan gangast undir igraedslu samgena
(autologous) stofnfrumna blédmyndandi frumna
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Raolagdur skammtur af filgrastimi pegar pad er notad eitt og sér til losunar stofnfrumna blodmyndandi
frumna Ur beinmerg Ut 1 bl6did, er 1,0 milljon a.e. (10 pg)/kg 4 dag gefinn sem 24 klukkustunda
samfellt innrennsli undir htid eda med daglegri inndaling undir hud einu sinni 4 dag 1 5 til 7 daga
samfleytt. Filgrastim skal pynna 1 20 ml af 50 mg/ml (5%) glukoésalausn fyrir innrennslislyf (sja
leidbeiningar um pynningu i kafla 6.6). Timasetning hvitfrumus6fnunar (leukapheresis): Oft negir
hvitfrumusdfnun einu sinni eda tvisvar sinnum a 5. eda 6. degi. Undir 60rum kringumstedum getur
frekari hvitfrumuséfnun verid naudsynleg. Halda skal afram ad gefa filgrastim- skammta allt til
sidustu hvitfrumusdfnunar.

Raolagdur skammtur af filgrastimi til losunar stofnfrumna blodmyndandi frumna ar beinmerg ati 4
bl60di10, eftir beinmergfrumubalandi krabbameinslyfjamedferd er 0,5 milljon a.e. (5 ug)/kg a dag, &\
gefinn daglega sem inndaeling undir hud fra fyrsta degi eftir ad lyfjamedferd likur par til ad magn
daufkyrninga hefur nad astludu lagmarksgildi og nao edlilegum mdrkum ad nyju. Hvitfrumusg

skal fara fram 4 timabilinu pegar ANC hakkar ar < 0,5 x 10%11> 5,0 x 10°/1. Hja sjuklingu %fa
ekki gengist undir umfangsmikla krabbameinslyfjamedferd dugar ein hvitfrumuséfnun oft

60rum kringumstedum er malt med frekari hvitfrumuséfnun. 76

Til losunar stofnfrumna blédmyndandi frumna Ur beinmerg Gt i bl68id hja hei
6samgena (allogeneic) igraedslu stofnfrumna blédmyndandi frumna.

Til losunar stofnfrumna blédmyndandi frumna ur beinmerg Gt i bl63i0 by '@rig(’)um gjofum skal
gefa filgrastim 1 1,0 milljén a.e. (10 ug)/kg skommtum & dag, undir hy 11 5 daga samfleytt.
Hvitfrumusofnun skal hefjast 4 5. degi og halda afram allt ad 6. degi,s¢ Pess porf, til ad safna 4 x 10°
CD34" frumum fyrir hvert kg af likamspyngd mergpegans.

I sjiklingum med alvarlega, langvarandi daufkyrningafe /8re Chronic Neutropenia, SCN)

Medfaedd daufkyrningafed
Raolagdur byrjunarskammtur er 1,2 milljon a.e. (¥ pg)/kg 4 dag, gefinn undir hid sem einn skammtur
eda sem dreifdir skammtar.

Sjalfvakin- eda lotubundin daufkyrning g
Réolagdur byrjunarskammtur er 0,5 milljorda. € (5 pg)/’kg a dag, gefinn undir htd sem einn skammtur

eda sem dreifodir skammtar. \@
S

Breyting a skammti
Filgrastim skal gefid dagl inndaeling undir hud par til fjéldi daufkyrninga er ordinn herri en
1,5 x 10°/1 og helst st& peim morkum. bPegar pessum arangri hefur verid nad skal finna pann
lagmarksskammt ser@h Idur pessu gildi. Lengri tima dagleg lyfjagjof er naudsynleg til ad viohalda
viounandi gildi daufkyedinga. Eftir 1 til 2 vikna medferd ma tvofalda eda helminga skammtinn eftir
svorun sjukli ftir pann tima ma breyta skammtinum 4 1 til 2 vikna fresti til ad vidhalda
medalfjolda yrninga 4 milli 1,5 x 10%/1 og 10 x 10%/1. fhuga ma ad haekka skammta hradar hja
sjukli sem f4 alvarlegar sykingar. [ kliniskum rannsoknum syndu 97% sjuklinga, sem svorudu
mepf fullkomin vidbrogo vio skommtum sem voru 2,4 milljon a.e. (24 pg)/kg a dag.
La Xéryggi filgrastim skammta steerri en 2,4 milljon a.e. (24 pg)/kg & dag hja sjuklingum med
hefur ekki verio stadfest.

VV—smitaéir sjuklingar

Til medferdar & daufkyrningafaed

Raolagdur upphafsskammtur af filgrastimi er 0,1 milljon a.e. (1 ug)/kg a dag, gefinn daglega meo
inndeelingu undir hud og skal auka skamma smam saman i mest 0,4 milljon a.e. (4 pug)/kg a dag par til
edlilegt magn daufkyrninga nast og helst st6dugt (ANC > 2,0 x10°/1). I kliniskum rannsoknum hafa
yfir 90% sjuklinga svarad pessum skdmmtum og midgildi pess par til fjoldi daufkyrninga var ordinn
edlilegur var 2 dagar.
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Litill hopur sjuklinga (innan vid 10%) purftu skammta sem namu allt ad 1,0 milljon a.e. (10 pg)’kg a
dag til ad na edlilegum fjolda daufkyminga.

Til ad vidhalda edlilegu magni daufkyrninga

begar daufkyrningafaed hefur verid sntiid vid skal finna pann lagmarksskammt sem vidheldur

edlilegum fjolda daufkyrninga. Melt er med pvi ad byrjad sé a ad breyta skammtinum i 30 milljon a.e.
(300 pg) sem gefinn er annan hvern dag, med inndzlingu undir hud. Frekari breytingar 4 skommtum

gaetu verid naudsynlegar, eftir ANC-magni sjuklings, til ad halda fjolda daufkyrninga yfir 2,0 x 10%/1.
kliniskum rannséknum purfti 30 milljon a.e. (300 pg) skammta 1 til 7 daga vikunnar til ad vidhalda

ANC > 2,0 x 10%/1, par sem midgildi skammtatidni var 3 dagar i viku. Langtimanotkun lyfsins kann

vera naudsynleg til ad vidhalda ANC > 2,0 x 10°/L. ag\

Hdpar med sérparfir \Q*

Aldradir sjuklingar

Kliniskar rannsoknir & filgrastimi hafa haft litinn fjolda aldradra sjuklinga i Grtakinu e i“Hafa verio
gerdar sérstakar rannsoknir a pessum hopi og pvi er ekki haegt ad gefa sérstakar rad rum
skammtastaerd fyrir hann. A l
Sjuklingar med nyrna- eda lifrarvandamal K

@frarstarfsemi hafa synt
svipud lythrif og lyfjahvorf og hja venjulegum einstaklingum. Breytipgar Ommtum eru Oparfar hja

Rannsoknir & ahrifum filgrastims 4 sjuklinga med alvarlega skerta nyrna;
pessum sjuklingum. c :

Notkun hj& bornum med alvarlega, langvarandi daufkyrnin krabbamein

65% sjuklinga 1 klinisku rannsokninni 4 alvarlegri, langv 1 dautkyrningafed voru undir 18 ara
aldri. Virkni medferdar var skyr fyrir pennan aldurshopssemyinnihélt flesta sjuklinga med medfaedda
daufkyrningafad. Enginn munur kom fram 4 6ryggi
alvarlegri, langvarandi daufkyrningafaed.

Oar hja bornum sem fengu medferd viod
Gogn Ur kliniskum rannséknum & bérnum pess ad verkun og Oryggi filgrastims sé svipad hja
bornum og fullordnum sem seta frumu abbameinslyfjamedferd.

Réolagodir skammtar fyrir born e l@b u og hja fullordnum sem fa beinmergsbeelandi
krabbameinslyfjamedferd. o \

4.3 Frabendingar %
;6

Ofnaemi fyrir virka e@

a einhverju hjalparefnanna.
4.4  Sérsto aroro og varudarreglur vio notkun

Sérsta iovaranir

0y
Fil \ skal ekki nota til ad auka skammta krabbameinslyfjamedferoar umfram vidurkennd
erdaraform (sja hér ad nedan).

Vgrastim skal ekki gefa sjuklingum med alvarlega medfedda daufkyrningafed (Kostman-heilkenni)
med afbrigdilegar frumuerfdir (sja hér ad nedan).

Sérstakar varudarradstafanir fyrir sjuklinga med bratt kyrningahvitbledi

Ilkynja frumuvoxtur
Hvitkornavaxtarpattur getur 6rvad voxt beinmergsfrumna in vitro og svipud ahrif geta einnig sést hja
nokkrum 60rum frumutegundum in vitro.
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Oryggi og verkun filgrastims hja sjiklingum med mergmisproska heilkenni eda langvarandi
mergfrumumyndandi hvitblaedi (chronic myelogenous leukaemia) hafa ekki verid stadfest. Ekki er pvi
malt med notkun filgrastims vid pessar adstedur/hja pessum sjuklingum. Sérstaklega parf ad gacta
pess ad gera greinarmun 4 frumubreytingum langvarandi- og brads kyrningahvitbladis.

i 1josi takmarkadra gagna um éryggi og virkni hja sjiklingum med annars flokks
bradkyrningahvitblaedi skal gaeta varadar vid gjof filgrastims.

Oryggi og virkni filgrastim-gjafar hja de novo sjuklingum med bratt kyrningashvitbledi yngri en 55
ara med godar frumuerfoir [t(8;21), t(15;17), og inv(16)] hefur ekki veriod stadfest.

0\
Adrar sérstakar varudarradstafanir é\

Eftirlit med péttleika beina gaeti verid naudsynlegt fyrir sjuklinga med beinpynningarsjukdoéma
stoduga filgrastim- medferd i meira en 6 manudi. \

{ sjaldgeefum tilfellum hafa lungnavandamal, einkum millivefslungnabolga, komid frefb%ngjéf
hvitkornavaxtarpattar. Sjuklingar sem hafa nylega fengid iferd i lungu (pulmonary i s) eda
lungnabdlgu geetu verid i frekari hattu gagnvart peim. Ef fram koma lungnate e@mi eins og
hosti, hiti og andnaud 1 kjolfar geislunarfreedilegra merkja um lungnasykingu unar a
lungnastarfsemi geta pau verid undanfarar andnaudarheilkennis hja fullor | pessum tilvikum skal

heetta ad gefa filgrastim og hefja videigandi medferd. @

Sérstakar varudarradstafanir fyrir krabbameinssjuklinga i

Hvitfrumnafj6lgun (leukocytosis)

Hjé minna en 5% sjuklinga sem fa filgrastim i steerri sk
4 dag) hefur magn hvitfrumna maelst 100 x 10°/1 eda met kkert bendir til ad petta stig
hvitfrumufjolgunar hafi nein bein 6askileg ahrif. Soku irrar mogulegu hattu sem stafar af
hvitfrumufjélgun 4 haum stigum skal meaela hvit umagn reglulega 4 medan a medferd med
filgrastim stendur. Ef hvitfrumumagn mealist 50 x 10°/1 eftir dzetladan lagpunkt skal heetta
filgrastim- medfero tafarlaust. begar verid fa filgrastim til losunar PBPC- frumna skal
hinsvegar hatta medferd eda minnka s hvitfrumumagn verdur heerra en 70 x 10%/1.

en 0,3 milljon a.e./kg 4 dag (3 pg/kg

Heettur sem fylgja auknum ském@ Krabbameinslyfjamedferd
egag S

Sérstaka variid ber ad syna vid orir skammtar eru notadir vid krabbameinslyfjamedferd
sjuklinga, par sem ekki hefunfvésid synt fram 4 betri horfur og par sem haerri skammtar af
krabbameinslyfjum ge itrunum tengdum hjarta, lungum, taugakerfi og hud (sja samantekt
eiginleika voru fyrir bz%sem verid er ad nota i lyfjmedferdinn).

beinmergsfru andi krabbameinslyfja. Vegna pess a0 sjuklingur geeti mégulega purft heerri
skammta af meinslyfjum (t.d. hamarks skammt samkvaemt medferdaraaetlun) getur hann verid i
meiri agnvart blooflagnafaed og blodleysi. Mlt er med reglulegu eftirliti med magni

g blodkornaskila. Sérstaka varud parf ad syna vid gjof einstakra eda samsettra

inslyfja sem vitad er a0 geti valdid blodflagnafaed.

Filgrastim- meéé§6 @kar ekki blodflagnafaed (thrombocytopenia) og blédleysi (anaemia) vegna

vt efur verid fram 4 ad notkun filgrastim-losadra PBPC-frumna dregur ur dhrifum og timalengd
odflagnafedar eftir beinmergsbaelandi- eda beinmergseydandi medferdar.

Adrar sérstakar varudarradstafanir

Virkni filgrastims hja sjuklingum med talsvert skertar beinmergsfrumumyndandi frumur (myeloid
progenitors) hefur ekki verid rannsdkud. Filgrastim hefur adallega ahrif &4 dautkyrningaforvera
(neutrophil precursors) til ad auka magn daufkyrninga. Svorun daufkyrninga i sjuklingum med skerta
daufkyrningaforvera getur pvi verid minni (t.d. i peim sem hafa gengist undir umfangsmikla geisla-
eda krabbameinslyfjameodferd, eda peim sem eru med beinmergsaxli).
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Greint hefur verio fra tilfellum hysilssottar (graft versus host disease) og dauda hja sjuklingum sem
fengu hvitkornavaxtarpeetti (G-CSF) eftir 6samgena beinmergsigraedslu (sja kafla 5.1).

Aukin blodmyndun i beinmerg sem svorun vid medferd med vaxtapattum hefur verid tengd vid
timabundnar jakvadar nidurstodur 4 beinskdnnun. Taka tti mid af pvi pegar
beinskdnnunarnidurstdour liggja fyrir.

Sérstakar varudarradstafanir fyrir sjiklinga sem hljéta medferd til losunar stofnfrumna blédmyndandi
frumna Ur beinmerg i bld.

losunaradferdum sem meelt er med (filgrastim eingdngu eda med beinmergsfrumubeelandi
krabbameinslyfjame0dferd) innan sama sjuklingapydis. Einstaklingsmunur og munur milli m:
CD34" frumum gerir beinan samanburd 4 mismunandi rannsoknum erfidan. Pad er pvi Erf@ zla

.
Losun ‘\\
Enginn handahofssamanburdur med tilliti til batahorfa hefur verid gerdur 4 hinum tveimur A

med einni adferd umfram adra. Val 4 losunaradferd skal thuga me0 tilliti til heildarma
medferdar fyrir tiltekinn sjikling.

Fyrri medferd med frumudrepandi krabbameinslyfjum *
ubael

Hja sjuklingum sem hafa gengist undir mjog umfangsmikla fyrri beinmer, andi medferd
getur losun PBPC- frumna ordid 6ndg til ad na peim lagmarksafkostum It er med (2.0 x 10°
CD34" frumur/kg) eda samsvarandi hrédun 4 endurheimt blodflagna.

Sum frumudrepandi krabbameinslyf hafa sérstok eitrunaréhril“mfémyndandi frumur og geta haft
neikvae0 ahrif & losun peirra. begar lyf 4 bord vid melphala tine (BCNU) og carboplatin eru
gefin til lengri tima adur en reynt er ad losa blodmyndandi r geta pau dregi0 ur arangri
losunarinnar. Hinsvegar hefur notkun melphalan, carbgplatih,eda BCNU samhlida filgrastimi borid
arangur vi0 losun bl6dmyndandi frumna. Pegar igreed PC-frumna er ihugud er mealt med ad
leggja ut axtlun fyrir losun stofnfrumnanna snemma i medferd sjuklingsins. Sérstaka athugli skal veita
magni blodmyndandi frumna i slikum sjiklin adur en hair skammtar af krabbameinslyfjum eru
gefnir. Ef arangur losunar er 6nogur, samk omidunum hér ad ofan, skal ihuga medferdir sem
purfa ekki studning blédmyndandi fru

Mat & arangri losunar blodmyndan na

Vid mat 4 magni blodmyndandi fr sem teknar eru ur sjuklingum sem fa medferd med filgrastimi
skal veita maelingaradferoun érstaka athygli. Nidurstodur fledisfrumumalinga (flow cytometric
analysis) 4 magni CD34" eru breytilegar eftir peim adferdum sem notadar eru, og pvi ber ad
tulka medmeli byggd a 00um melinga fra 60rum rannsoknarstofum varlega.

Tolfreedigreiningg sa&ndi magns endurgefinna CD34" frumna og hrada endurheimtar & bl6dfldgum
eftir stora ska af krabbameinslyfjameodferd gefa til kynna flokid en samfellt samband.

viouh duruppbyggingu blods. Afkost umfram pessi lagmarksafkost virdast hafa fylgni med

bau lé@\sa ost sem melt er med, 2,0 x 10° CD34” frumur/kg, eru byggd 4 ttgefinni reynslu af
1bata og pau sem eru undir peim vid hagari bata.

Sérstakar varuodarradstafanir fyrir venjulega beinmergsgjafa sem hlj6ta meoferd til losunar
fnfrumna blédmyndandi frumna ar beinberg Ut i bl6did

Losun PBPC- frumna hefur engan beinan leknisfreedilegan avinning fyrir venjulega beinmergsgjafa
og er hiin adeins atlud til undirbunings fyrir stofnfrumuigradslu.

Losun PBPC- frumna kemur adeins til greina i frumugjofum sem uppfylla 61l leeknisfreedileg skilyrdi
fyrir stofnfrumugjof. Smitsjukdomum og blodfredilegum gildum skal veita sérstaka athygli.

Oryggi og virkni filgrastims hefur ekki verid metid i venjulegum frumugjofum yngri en 16 4ra og
eldri en 60 4ra.
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Timabundin bl6dflagnafaed (blodflogur faerri en 100 x 10°/1) eftir filgrastim- inngjéf og
hvitfrumuséfnun kom fram hja 35% patttakenda i rannsoknum. Medal pessara patttakenda komu fram
tvo tilfelli par sem blodflogumagn var minna en 50 x 10°/1 sem hzegt var ad rekja til
hvitfrumusdéfnunarinnar.

Ef porf er a fleiri en einni hvitfrumusdfnun parf ad huga sérstaklega ad frumugjofum med fzerri en
100 x 10°/1 bl6dfl6gur fyrir hvitfrumuséfnun; yfirleitt skal ekki framkvaema hvitfrumus6foun ef
bl16dflogumagn er minna en 75 x 10%/1.

.
Hvitfrumus6fnun skal ekki framkvema a frumugjofum sem eru a blodstorkuheftandi lyfjum eda eig &\
erfidleikum med stodvun blaedinga. %

Heetta skal filgrastim- gjof eda skammturinn minnkadur ef hvitfrumumagn verdur meira en @l.

Frumugjafar sem fa G-CSF til losunarar 4 PBPC- frumum skulu vera undir eftirliti pﬂ@‘
blodfraedilegir studlar peirra na aftur edlilegum morkum.

Timabundnar breytingar 4 frumumyndun hafa komid fram i edlilegum fmmu%ﬁftir notkun a G-
CSF. Gildi pessara breytinga fyrir proun illkynjunar i blodi (haematologic ignancy) er Opekkt.
Langtima eftirfylgnirannsoknir & frumugjéfum stendur yfir. Ekki er hae oka heaettu & myndun
illkynja beinmergsklons (malignant myeloid clone). Melt er med pvi unarmidstodin skrasetji
og fylgist kerfisbundid med frumugjéfunum i ad minnsta kosti IO ar til ad tryggja eftirlit med

langtimadryggi peirra.

Algeng en yfirleitt einkennalaus tilfelli miltisstakkunar @wgaly) og mjog sjaldgeef tilfelli
miltisrifnunar (splenic rupture) hafa gert vart vio sig hjashetlbrigdum frumugjéfum og sjuklingum eftir
notkun & G-CSF. Sum tilfelli miltisrifnunar reyndust n. Eftirlit etti pvi ad vera med miltissterd
(t.d. leknisskodun, Gthljodsmalingar(ultrasound)){fhuga skal miltisrifnun sem sjukdomsgreiningu
fyrir frumugjafa og/eda sjuklinga med verki o%‘ i vinstra kvidarholi, eda i enda axlar.

Eftir markadssetningu hefur 6rsjaldan v t fr4 aukaverkunum i lungum (bl66hosti,
lungnablading, lungnaiferd, maedi o efiisSkortur) hja heilbrigdum gjéfum. Ef grunur leikur 4 eda
ef stadfest er a0 aukaverkanir 1 | ¢u til stadar skal ithuga ad hatta medferd med filgrastimi og
veita videigandi leknishjalp. ¢ \

Sérstakar varuéarrééstafz&qﬂr frumupega PBPC-frumna sem hafa verid virkjadar med filgrastimi

Nuverandi gégn ben ss ad onemisvidbrogd frumupegans vio PBPC-igraoslu tengist aukinni
hettu & brada- oggpra hysilssott i samanburdi vid beinmergsigradslu.

Sérstakar va@rééstafanir fyrir sjiklinga med SCN

D

N K lit skal hafa med magni bl6dflaga, einkum 4 fyrstu vikum medferdar med filgrastimi. Thuga
912%1

B

|
itrottar stodvanir 4 filgrastim- medferd eda minnkun a skdmmtum hjé sjuklingum sem fa
W agnafzd, p.e. blédflagnamagn sem er itrekad leegra en 100.000/mm’.

Adrar breytingar a blodflogum eiga sér stad, til demis blodleysi og timabundnar aukningar 4 magni
beinmergsfrumumyndandi frumna, sem gera naid eftirlit med frumutélum naudsynlegt.

Préun hvitbaedis eda mergmisproskaheilkennis

Sérstaka gat skal syna vid greiningu alvarlegra, pralatra daufkyrningafzeda til ad greina peer fra 60rum
blodréskunum eins og formlausu blodleysi (aplastic anaemia), myelodysplasiu og kyrningahvitbledi.
Heildarmalingar blodfrumna med mismunargreiningu og blodfldgumagni og mat 4 formfraedi og
kjarngerd beinmergs skal framkvama adur en medferd hefst.
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Lag tioni (um pad bil 3%) mergmisproskaheilkenna (MDS) kom fram i kliniskum rannséknum a
sjuklingum sem voru med SCN og fengu medferd med filgrastimi. Pessar nidurstodur hafa adeins
komid fram hja sjuklingum med medfaedda daufkyrningafaed. MDS og hvitbladi fylgja sjatkdomnum
og Ovist er um samband peirra vid filgrastim- medferd. Um pad bil 12% sjukinga sem voru metnir med
edlilegar frumuerfdir 1 grunnlinumalingum greindust sidar med afbrigdileg einkenni, t.d. einsteedu 7
(monosomy 7), vid reglubundid endurtektarmat. Ef afbrigdilegar frumuerfdir koma fram i sjuklingum
med SCN skal meta avinning og ahattu af frekari filgrastim- medferd vandlega; heetta skal filgrastim-
medferd ef MDS eda hvitblaedi koma fram. Enn sem komid er er 6vist hvort langtimamedferd
sjuklinga med SCN veldur aukinni hattu a afbrigdilegum frumerfoum, MDS eda préun hvitbladis.
Melt er med ad frumuerfoir og formgerd beinmergs sjuklinga séu athugadar reglulega (4 um pad bil 4

12 manada fresti). &\

Adrar sérstakar varudarradstafanir \@*

Ekki er haegt ad utiloka veirusykingar sem orsok timabundinnar daufkyrningafedar.

Steekkun milta er bein afleiding filgrastim- medferdar. Prjatiu og eitt prosent (31%) sji
rannsoknum reyndust hafa apreifanlega miltissteekkun. Aukningar 4 rimmali milta
geislun, komu yfirleitt fram snemma i filgrastim- medferdinni og voru yfirleit i p ad vissu

marki. Minnkadir skammtar haegdu a eda stodvudu steekkun milta, og 3% sju rftu miltisnam
(splenectomy). Miltisstzerd skal meta reglulega. Ovenjulegar aukningar 4 rj ali milta atti ad vera
haegt ad finna med pvi ad preifa a kvid sjuklings.

Blodmiga/prétinmiga (haematura/proteinuria) kom fram hja litlym hog, sjtiklinga. Reglulegar
pvagprufur skulu framkvamdar til ad hafa eftirlit med bessum‘%nnum.

Oryggi og virkni lyfsins hja nyfaeddum bérnum og sjikli @\eé onemistengda dautkyrningafaed
(autoimmune neutropenia) hafa ekki verid stadfest. &

Sérstakar varudarradstafanir fyrir HIV- smitada s%linqa

Bl6dfrumumagn 0
Na4io eftirlit skal hafa med ANC, einkumsg vikum medferdar med filgrastimi. Hja sumum
0

sjuklingum koma fram mjog hrod Viéb% luverd aukning 4 magni daufkyrninga eftir fyrsta
skammt af filgrastimi. Mlt er mgd ANC sé mealt daglega fyrstu 2 til 3 dagana eftir filgrastim
inngjof. Eftir pann tima er malt m ANC sé malt ad minnsta kosti tvisvar i viku fyrstu tver
vikurnar, og eftir pad einu,si INViku eda adra hverja viku medan 4 vidhaldsmedferd stendur. Medan
sjuklingurinn er 4 slitrott stim- skommtum sem nema 30 milljon a.e. (300 pg)a dag geta ordid
miklar sveiflur 4 ANC 1 a0 aaetla lagpunkt ANC sjuklingsins er melt med ad blodsyni séu
tekin til ANC- maelix@ ax 4 undan inngjof filgrastims.

Heettur sem g%aekkuéum/staekkuéum skdmmtum af beinmergsfrumubalandi lyfjum
mu

Filgrastim- utilokar ekki blooflagnafaed (thrombocytopenia) og blddleysi (anaemia) vegna
beinmerg elandi lyfja. Par sem sjuklingurinn gaeti fengid fleiri pessara lyfja eda sterri

sk Ppeim med filgrastim- medferd getur hann verid i aukinni haettu um ad préa med sér

bl %afaeé e0a blodleysi. Malt er med reglulegu eftirlit med blodfrumutdlum (sja ad ofan).

Vn ergsfrumubaling af voldum sykinga og illkynja sjukdéma

aufkyrningafaed getur stafad af tekiferissykingum i beinmerg 4 bord vid Mycobacterium avium
complex eda illkynja sjukdoma eins og eitlazexli. I meShondlun sjiklinga med pekktar sykingar eda
illkynja sjikdoms i beinmerg skal ihuga videigandi medferd 4 pessum kvillum samhlida filgrastim-
medferd vid daufkyrningafed. Ahrif filgrastims 4 daufkyrningafaed af voldum sykinga eda
illkynjunar i beinmerg hafa ekki verid stadfest.

Séstakar varudarradstafanir fyrir sjuklinga med sigdfrumusjukdom (sickle cell disease)

Neydartilvik tengd sigdfrumum, i sumum tilfellum banven, hafa komid upp eftir filgrastim- notkun
hja sjuklingum med sigdfrumusjikdom. Laknar attu ad syna adgat pegar filgrastim- medferd er
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thugud fyrir sjiklinga med sigdfrumusjukdom og ekki taka akvordun fyrr en mégulegur avinningur og
ahetta af slikri medferd hafa verid vandlega metin.

Hjalparefni

Filgrastim ratiopharm inniheldur sorbitol. Sjuklingar med sjaldgeefa erfdagalla sem valda fraktésadpoli
ettu ekki ad nota petta lyf.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir

*
Oryggi og virkni filgrastims gefnu samhlida beinmergsfrumubzlandi frumudrepandi &\
krabbameinslyfjamedferd hefur ekki verid stadfest med vissu.. Par sem hradskiptandi
beinmergsfrumur (rapidly dividing myeloid cells) eru vidkvaemar fyrir slikri beinmergsbaelandi
krabbameinslyfjamedferd er ekki malt med notkun filgrastims 4 timabilinu 24 timum fyrir ti @
timum eftir krabbameinslyfjamedferd. Frumnidurstodur litillar rannsdknar 4 sjuklingum s gu
filgrastim samhlida 5-Fluorouracil gefa til kynna ad pao valdi alvarlegri dau&yminga%
Hugsanlegar milliverkanir vid adra blodvaxtarpatti og frumuboda hafa ekki veridr kadar i
kliniskum rannsoknum. K
bar sem litium eykur losun daufkyrninga er liklegt ad pad auki ahrif fil . Slik milliverkun hefur
ekki verid rannsokud formlega, en ekkert bendir til pess ad hun sé SI&

4.6 Medganga og brjostagjof ‘b

Engin haldbaer gogn eru til um notkun filgrastims hja pu L@ konum. Til eru gégn sem syna fram &
ad filgrastim getur borist gegnum legkdku. Rannsokniggé m hafa gefi0 til kynna eiturdhrif vio
&xlun (reproductive toxicity) (sja kafla 5.3). Ahattan hja honnum er Opekkt. Filgrastim skal ekki nota
4 medgOngu nema pess gerist bryn naudsyn.

verid rannsokud i dyrum. Akvordun u ostagjof eda filgrastim-medferd skuli haldio afram

Ekki er vitad hvort filgrastim getur borist 1@] olk. Losun filgrastims i brjostamjolk hefur ekki
e0a hatt skal taka med tillliti til gildi brjgst ar fyrir barnid og gildi filgrastim- medferdar fyrir

modurina.
.
4.7 Heefni til aksturs n%hmar véla
Filgrastim hefur smaveegi a 1 medallagi mikil dhrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla. Ef
sjuklingurinn finnur eytu, skal gaeta varadar vid akstur bifreidar og vid notkun véla.

4.8 Aukavé’ggir

f med ilraunum voru 541 krabbameinssjiklingi og 188 heilbrigdum sjalfbodalidum gefid
Filgra tiopharm. Oryggi Filgrastim ratiopharms i pessum rannsoknum var sambeerilegt vid
sa Oarlyf.

Vir randi aukaverkarnir og tidni peirra hafa verid skrasett medan 4 filgrastim- medferd stod
mkvemt utgefnum nidustooum.

Mat a aukaverkunum byggir 4 eftirfarandi tioniupplysingum:

Mjog algengar: >1/10
Algengar: >1/100, <1/10
Sjaldgaefar: >1/1.000, <1/100

Mjog sjaldgeefar: >1/10.000, <1/1,000
Koma orsjaldan fyrir: <1/10.000
Tioni ekki pekkt: Ekki heegt ad meta 1t fra ntiverandi gégnum.
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Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

| krabbameinssjuklingum

f kliniskum rannsoknum voru algengustu aukaverkanir sem heaegt var ad rekja til filgrastims i
radlogdum skdmmtum daufir eda medalmiklir véova- og beinverkir i 10% sjuklinga, og miklir vodva-
og beinverkir i 3% sjuklinga. Venjuleg verkjalyf eru yfirleitt notud til ad dayfa vodva- og beinverki.
Aukaverkanir sem ekki eru eins tidar eru medal annars pvagtruflanir, oftast mild eda midlungsmikil
pvaglatstregda (dysuria).

*
f slembudum rannsoknum med lyfleysusamanburdi jok filgrastim ekki 4 nygengi aukaverkana sem &\
fylgja krabbameinslyfjameodferd. Aukaverkanir sem komu fram jafnoft hja sjuklingum sem fengu
filgrastim + krabbameinslyf og lyfleysu + krabbameinslyf voru medal annars 6gledi og uppkos
harlos, nidurgangur, preyta, lystarstol, slimbolga, hofudverkur, hosti, utbrot, verkir fyrir brjo @
almennt mattleysi, eymsli i halsi, haegdatregda og almennur sarsauki. i

Afturkreef, skammtahad og 1 flestum tilfellum mild eda midlungsmikil haekkun & la
dehydrogenasa (LDH)(50% sjuklinga), alkaliskum fosfatasa (35% sjuklinga), pv %25%
sjuklinga) og gamma-glatamyl transpeptidasa (GGT)(10% sjuklinga) komu fi ilgrastim-
medferd 1 radlogdum skdmmtum.

Timabundnar leekkanir & blodprystingi, sem ekki parfnast Iwknismec’@;afa einstaka sinnum

komid fram.

Greint hefur verid fra tilfellum hysilssottar (graft versus hostei ) og dauda hja sjuklingum sem
fengu hvitkornavaxtarpetti (G-CSF) eftir 6samgena bein sigreedslu (sja kafla 5.1).

Adasjukdomar, medal annars a&dalokandi sjukdémur (wgn6-occlusive disease) og raskanir a
vokvamagni, hafa einstaka sinnum komid fram hjé{sjuklingum sem f4 igraedslu eigin beinmergs i
kjolfar haskammta krabbameinslyfja medferdar. i hefur verid synt fram 4 orsakasamband vid

filgrastim. %
Mjog sjaldgeef tilfelli 22dabolgu 1 hud (cuta s vasculitis) hafa komid fram i sjuklingum a
filgrastimi. Virkni eedabolgu i sjakl a filgrastimi er opekkt.

8
Tilkynnt hefur verid um eins tilfelli af Sweet's- heilkenni (acute febrile dermatosis). Par sem
mikill hluti pessara sjukli me0 hvitbledi, sem vitad er ad tengist Sweet's-heilkenni, hefur
hinsvegar ekki verid s:’ a orsakasamband vid filgrastim.

Versnun lidagigtar he omid fram i einstaka tilfellum.

Greint var fr@tallagigt hja sjuklingum med krabbamein sem fengu medferd med filgrastimi.

Sj ukaverkarnir 1 lungum, medal annars millivefslungnaboélga, lungnabjigur og iferd i
lu ulmonary infiltrates) hafa komio fram i sumum tilvikum og endad i andnaudarheilkennum
oinna (ARDS), sem geta verid banven (sja kafla 4.4).

yfnaemisviébrégé: Ofnamisviobrogd, medal annars bradaofnami, utbrot, ofsakladi, ofsabjugur,
andprengsli og lagprystingur, vid fyrstu eda sidari medferdoum, hafa komio fram i sjiklingum a
filgrastimi. A heildina litid voru ofnamistilvik algengari eftir ad lyfid var gefid i . [ sumum
tilfellum hafa einkenni tekid sig upp aftur vio sidari lyfjagjafir, sem bendir til pess ad um
orsakasamband sé a0 reda. Filgrastim-gjof skal heett algerlega hja sjuklingum sem syna alvarleg
ofnaemisvidbrogo vid lyfinu.

Einangrud tilfelli sigdfrumukrisa hafa komid fram hja sjuklingum med sigdfrumusjukdém (sja kafla
4.4).
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MedDRA flokkun eftir Tioni Aukaverkanir
liffaerum
Efnaskipta- og neringarraskanir | Mjog algengar: Aukid magn alkaline fosfatasa,
aukid magn LDH , aukid magn
pvagsyru.
Taugakerfisraskanir Algengar: Hofudverkur
FEdakerfisraskanir Sjaldgeefar: Adakerfisrdskun (vascular
disorder)
Raskanir i dndunarferum og Algengar: Hosti, eymsli i halsi
brjéstholi Koma orsjaldan fyrir: fferdarefni i lungum (pulmon
infiltrates)
Raskanir i meltingarvegi Koma 6rsjaldan fyrir: Ogledi/Uppkost N
Algengar: Hagdatregda, lystar, \
nidurgangur, sl't@
(mucositis)
Raskanir i lifur Mjog algengar: Aukid magp%
HUJ og undirhad Algengar: Harlos,
Koma orsjaldan fyrir: Swe ilkenni, eedabdlga i
J neous vasculitis)
Stodkerfi og stodvefur Mjog algengar: verkur, vodva- og
N ethverkur
Koma orsjaldan fyrir: ‘h ersnun 4 lidagigt
Nyrna- og pvagferaraskanir Koma érsjaldan fyrir: s~ | Afbrigdilegt pvag
Almennar raskanir og asand & Algengar: Aw Preyta, almennt mattleysi
lyfjagjafarstad Sjaldgaefar: A Almennur sarsauki

Koma érsjald%yr . Ofnaemisviobrogd

Vid losun stofnfrumna bl6dmyndandi frumn tx‘b\;inmerq ut i bl6did i venjulegum beinmergsgjéfum

Algengustu aukaverkanir sem fram ko ufur eda midlungsmikill vodva- og beinverkur.

Hvitfrumnafjélgun (leukocytosis) ( mur fleiri en 50 x 10°/1) kom fram hja 41% frumugjafa og
timabundin blodsflagnafaed (thrcx openia)(bl6dflogur ferri en 100 x 10%/1) eftir filgrastim- gjof
og hvitfrumusdfnun (leukaphgesis)¥ja 35% frumugjafa.

Minnihattar timabundnar har 4 alkaline fosfatasa, LDH, SGOT (serum glutamic oxaloacetic
transaminase) og pva fa komid fram hja venjulegum frumugjéfum 4 filgrastimi, pessar
aukningar voru an eftStdova.

Versnun liéa®&nkenna hefur adeins komid fram i mjog sjaldgefum tilfellum.
Einkgn‘@n benda til alvarlegra ofna@misvidbragda eru mjog sjaldgeef.
Ho erkir sem talid er ad rekja megi til filgrastims hafa komid fram rannséknum & PCPC-gj6fum.
W g en yfirleitt einkennalaus tilfelli miltissteekkunar (splenomegaly) og mjog sjaldgef tilfelli
iltisrifnunar (splenic rupture) hafa komid fram hja heilbrigdum frumugjéfum og sjuklingum eftir

notkun a G-CSF (sja kafla 4.4).

Eftir markadssetningu hefur 6rsjaldan verid greint fra aukaverkunum i lungum (bl6ohosti,
lungnablading, lungnaiferd, maedi og surefnisskortur) hja heilbrigdum gjéfum (sja kafla 4.4).
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Kerfisliffeeraflokkur (system Tioni Aukaverkanir
organ class)
Bl66- og eitlaraskanir Mjog algengar: Hvitfrumnafjélgun
(leukocytosis), blodflagnafzed
(thrombocytopenia)
Sjaldgaefar: Miltisroskun (spleen disorder)
Efnaskipta- og neringarraskanir | Algengar: Aukid magn alkaline fosfatasa,
aukid magn LDH
Sjaldgeefar: Aukid SGOT, pvagsyra i blodi
(hyperuricaemia) 4
Taugakerfisraskanir Mjog algengar: Hofudverkur LY \
Stodkerfi og stodvefur Mjog algengar: Voova- og beinverkir
Sjaldgeefar: Versnun & lidagigt
Almennar raskanir og astand & | Sjaldgefar: Alvarleg ofnaemisvi
lyfjagjafarstad

tilfellum hefur

i sjtklingum med SCN @b

Aukaverkanir tengdar filgrastimi hafa komid fram hja SCN- sjuklingum, o
tioni peirra minnkad med timanum. %

Algengustu aukaverkanir sem rekja matti til filgrastims voru beinve@llmennir vOdva- og
beinverkir.

Adrar aukaverkarnir sem fram komu voru medal annars stae@’ a milta, sem i minnihluta tilfella for
vaxandi, og blodflagnafaed (thrombocytopenia) Héfudy, g nidurgangur hafa stundum fylgt
byrjun filgrastim- medferdar, yfirleitt hja innan vio 1 iklinga. Bl60leysi og bléonasir hafa einnig

komid fram. K

Timabundnar aukningar, sem engin einkenni komu fram 4 pvagsyru i bl6di (serum uric acid),
lactic dehydrogenase og alkaliskum fosf: imabundnar, midlungsmiklar laekkanir 4 blodsykri
utan fostu hafa einnig komid fram.

Aukaverkanir sem mogulega ma filgrastim- medferdar og komu yfirleitt fram hj4 innan vid
2% af SCN- sjuklingum vo @ré 0 4 stungustad, hofudverkur, lifrarsteekkun, lidverkir, harlos,
beinpynning og utbrot. %

{ langtimamedferd h abolga 1 hud komid upp 1 2% SCN-sjuklinga. Mjog fa tilfelli
préteinmigu/blé%g oteinuria/haematuria) hafa komid upp.

2
0
S
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Kerfisliffeeraflokkur (system Tioni Aukaverkanir
organ class)
Bl60- og eitlaraskanir Mjo6g algengar: Blodleysis, miltissteekkun
(splenomegaly)
Algengar: Blooflagnafaed
(thrombocytopenia)
Sjaldgeefar: Miltisrdskun (spleen disorder)
Efnaskipta- og neringarraskanir | Mjog algengar: Lackkadur blodsykur, hackkadur
alkanline fosfatasi, hakkad
LDH, pvagsyra i blodi ‘4
(hyperuricaemia) LY
Taugakerfisraskanir Algengar: Hofudverkur
Raskanir i dndunarferum og M;jog algengar: Blodnasir
brjostholi 7~ >
Raskanir i meltingarvegi Algengar: Nidurgangur ‘)ﬁ\
Raskanir i lifur Algengar: Lifrarstaekku megaly)
HUJ og undirhad Algengar: Harlos, ud
(cutane ulitis), sarsauki a
stun tbrot
Stodkerfi og stodvefur Mjo6g algengar: 0 beinverkir
Algengar:
Nyrna- og pvagferaraskanir Sjaldgeefar: 100miga (haematuria),
préteinmiga (proteinuria)

&

Hja HIV-smitudum sjuklingum

{ kliniskum rannsoknum voru einu aukaverkanirnar semstddugt var haegt ad rekja til filgrastim- gjafar
voova- og beinverkir, einkum daufir eda medalsterkir beinverkir og vodvaprautir (myalgia). Nygengi
pessara aukaverkana var svipud og hja krabba@ uklingum.

Stekkun 4 milta tengd filgrastim- meéf ram hja innan vid 3% sjuklinga. [ 61lum tilfellum
reyndist steekkunin litil eda midlung aknisskodun og sjukdomsframvindan var gédkynja;
engir sjuklingar voru greindir m @ofvoxt (hypersplenism) og enginn sjuklingur purfti ad gangast
undir miltisnam (splenectomy). bai stekkun & milta er algeng i HIV- syktum sjuklingum og er
yfirleitt til stadar i mismikdu 11 i flestum sjuklingum med AIDS er samband hennar vid filgrastim-
medferd 6ljos. 1%

Kerfisliffzeraflokku em Tioni Aukaverkanir

organ class)

Bl6d- og eitl@wir Algengar: Miltisrdskun (spleen disorder)
Stodkerfi og efur Mjog algengar: Vo60va- og beinverkir

4. @mmtun

B% upplysingar liggja fyrir um ofskommtun.

gar filgrastim- medferd er hett eru afleidingarnar yfirleitt 50% minnkun & daufkyrningum i umferd
innan 1 til 2 daga, og edlilegt magn neest yfirleitt aftur innan 1 til 7 daga.

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: baettir til 6rvunar, ATC flokkur: LO3AA02
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Human G-CSF er glykoprotein sem styrir myndun og losun starfhafra daufkyrninga Gr beinmergnum.
Filgrastim ratiopharm sem inniheldur r-metHuG-CSF (filgrastim) veldur merkjanlegri aukningu a

magni daufkyrninga i Gtleegu blodi (peripheral blood neutrophil counts) innan 24 klukkustunda, med
minnihattar aukningu 4 einkjornungum (monocytes). Hja sumum sjuklingum med SCN getur

filgrastim einnig valdid minnihattar aukningu 4 syrumfrumum (eosophils) og basafrumum (basophils)

i umferd midad vio grunnlinu; sumir af pessum sjuklingum gaetu komid fram med syrufrumuofgnott
(eosophilia) eda basafrumuofgnoétt (basophilia) fyrir medferd. Aukningar 4 magni daufkyrninga eru
skammtatengdar vio radlagda skammta. Daufkyrningar sem eru framleiddir fyrir tilstilli filgrastim-
medferdar syna venjulega eda aukna virkni, samkvaemt profunum a efnasvérunar- og syklaatsvirkni. 4
Eftir a0 filgrastim- medferd er hatt fellur magn daufkyrninga i umferd um 50% eftir 1 til 2 daga, og &\

ner edlilegum morkum eftir 1 til 7 daga. A
Notkun filgrastims hja sjuklingum sem i frumudrepandi krabbameinslyfjamedferd dregur ma @ﬁr
nygengi, alvarleika og timalengd dautkyrningafedar (neutropenia) og hitadaufkyrningafe rile
neutropenia). Filgrastim- medferd dregur marktaekt ur timalengt hitadaufkyrningafaed

syklalyfjanotkun og spitalavist eftir adleidslukrabbameinslyfjamedferod fyrir

bradamergfrumumyndandi hvitbladi (acute myelogenous leukaemia) eda bei g@mdi medferd &
undan beinmergsigradslu. Nygengi hita og skrasettra sykinga minnkudu vid % adstaedur.
Timalengd hita minnkadi ekki i sjuklingum sem gengust undir mergfrumuna &‘e ferd a4 undan
beinmergsigradslu.

(heamatopoietic cells) 1 utleegu blodi. bessar PBPC- frumur m egja og dreypa svo inn aftur eftir
haa skammta af frumudrepandi krabbameinslyfjamedfero, a rt i stad beinmergsigraedslu eda

samhlida henni. Inrennsli PBPC- frumna hradar afturbata sJog minnkar likur 4 blaedingu og porf

fyrir blodkornagjof.

Notkun filgrastims, baedi eins og sér og eftir krabbameinslyf] a;{eéfe kjar blodmyndandi frumur

beir sem fa PBPC-frumur sem virkjadar hafa Veriﬁcné ilgrastimi igraeddar syna marktaekt skjotari
afturbata bloos, sem veldur marktaekri styttingy a tima sem parf til afturbata blédkorna af

sjalfsdadum samanborid vid beinmergsigra%
{ einni evropskri aftursynni rannsokn S at var lagt 4 notkun G-CSF eftir 6samgena

beinmergsigradslu i sjuklingum tt hvitblaedi, bentu nidurstodur til aukinnar haettu 4 hysilssott,
medferdartengdum dauda og daud ar G-CSF var gefinn. [ annarri alpjédlegri aftursynni rannsokn
a sjuklingum med bratt eda 1 Mrandi kyrningahvitblaedi var ekki synt fram 4 nein ahrif 4 heettu 4
hysilssott, medferdartengdu da og dauda. { heildargreiningu (meta-analysis) 4 rannséknum &
6samgena igradslum, %léurs‘cééur ur 9 framskyggnum slembir6dudum rannséknum,

8 aftursynum rannsé%;

bradri hysilssott,fang

g 1 tilfella- og vidmidarannsokn, var ekki synt fram a ahrif 4 heettu &
nri hysilssott eda snemmkomnum medferdartengdum dauda.

F 2
Hlutfallsleg A{zetta (95% CI) fyrir hysilssott og medferdartengdan dauda I kjolfar medferdar med

hvitko xtarpeetti eftir beinmergsigraedslu
Ut Rannsdknar- N Brad Langvinn Medferdar-
timabil gradu -1V hysilssott tengdur daudi

A hysilssott

'léargreining 1986-2001° 1.198 1,08 1,02 0,70
2003) (0.87; 1,33) (0,82; 1,26) (0,38; 1,31)
Evropsk aftursyn 1992-2002° 1.789 1,33 1,29 1,73
rannsokn (2004) (1,08; 1,64) (1,02; 1,61) (1,30; 2,32)
Alpjédleg aftursyn | 1995-2000° 2,110 | 1,11 1,10 1,26
rannsdkn (2006) (0,86; 1,42) (0,86; 1,39) (0,95; 1,67)

*Greiningin inniheldur rannsoknir vardandi beinmergsigradslur & pessu timabili; i sumum rannsoknum
voru notadir GM-CSF (hvitkorna-atfrumu-vaxtarpzttir, granulocyte-macrophage-colony stimulating
factor)

*Rannsoknin inniheldur sjuklinga sem fengu beinmergsigradslu 4 pessu timabili
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Adur en frumuigradsla er framkvamd gerir notkun filgrastims til losunar PBPC- frumna i venjulegum
frumugjéfum kleift ad safna 4 x 10° CD34" frumum/kg af likamspyngd frumupega i meirihluta
frumugjafa eftir tveer hvitfrumusafnanir (leukapheresis). Venjulegir frumupegar fa skammt sem nemur
10 pg/kg a dag, gefinn undir hao i 4 til 5 daga samfleytt.

Notkun filgrastims hja sjuklingum, bornum eda fullordnum med SCN (severe congenital, cyclic and
idiopathic neutropenia) veldur stodugri aukningu a8 ANC i utlaegu bloodi og dregur tr sykingum og
tengdum atburdum.

.
Notkun filgrastims hja HIV- syktum sjuklingum vidheldur edlilegu daufkyrningamagni, sem leyfir &\
reglubundna inngjof veirueydandi og/eda annara mergfrumubeelandi (myelosuppressive) lyfja. E
bendir til pess ad aukning HIV- veirufjolgunar komi fram i sjuklingum 4 filgrastimi.

Eins og adrir bloovaxtarpattir hefur G-CSF haft 6rvandi ahrif 4 innanpekjufrumur (en tk@\ells)
ur moénnum in vitro.

brjostakrabbameini, lungnakrabbameini og Non-Hodgkin-Eitlaexlum. Engin sem skipti mali

Virkni og 6ryggi Filgrastim ratiopharms hafa verid metin i slembudum, styrd @rannséknum a
kom fram milli Filgrastim ratiopharms og vidmidunarlyfja hvad vardadi ti% alvarlegrar

daufkyrningarfeedar eda nygengi hitadaufkyrningafaedar.

5.2 Lyfjahvorf @

Slembadar, einblindar eins-skammts samanburdarrannsoknigs4 eilbrigdum sjalfbodalidum syndu
a0 lyfjahvorf Filgrastim ratiopharms var samberilegt sa rlyfinu eftir inngjof undir had og i
®0.

Helmingunartimi filgrastims i blédvokva eru bil 3,5 klukkustundir, med hreinsunarhlutfall sem
nemur um 0.6ml/min/kg. Stodugt innrennsly tims yfir 28 daga timabil hja sjuklingum sem eru ad
na sér eftir igreedslu eigin beinmergs bepti 1 pess ad lyfio safnadist fyrir og hafdi sambaerilegan
helmingunartima. Jakveett linulegt s er milli skammtasterdar filgrastims og hlutfalls pess i
blédvokva, hvort sem pad var gefid r huo eda i @0. Eftir ad radlagoir skammtar voru gefnir undir
hao hélst hlutfall lyfsins i bl6@yokvayfir 10 ng/ml i 8 til 16 tima. Magn dreifingar i bl6di er um

150ml/kg. N l\

Hja krabbameinssjukli oru lythrif Filgrastim ratiopharms og samanburdarlyfsins sambearileg
eftir baedi eina og en knar lyfjagjafir undir hd.

Hreinsun filgrastims ur blodi fylgir fyrsta stigs li ifum eftir inngjafir undir had og 1 &d.

5.3 Forkli@& upplysingar

Adrar mngar en kliniskar benda ekki til neinnar sérstakrar haettu fyrir menn, byggt a
hei&\ rannsoknum & lyfjafraedilegu 6ryggi, eiturverkunum & erfdaefni og stadbundnu poli.

ﬂnisk gdgn ur hefdobundnum rannséknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta leiddu 1 1j0s
v ghrif lyfsins sem buist var vio, medal annars aukid hvitfrumumagn, offjélgun mergfrumna

myeloid hyperplasia) i beinmergi, blédkornamyndun utan beinmergs (extramedullary
haematopoiesis) og steekkun a milta.

Engin ahrif 4 frjosemi karl- og kvenkyns rotta eda medgongu hja rottum komu fram. Engin gogn tr
rannsoknum & rottum og kaninum benda til pess ad filgrastim valdi vanskdpun. Aukid nygengi
fosturlats hefur komid fram i kaninum, en engin vansképun hefur sést.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
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6.1 Hjalparefni

Acetic acid, glacial

Sodium hydroxid

Sorbitol (E420)

Polysorbat 80

Vatn til sprautugjafar

6.2  Osamrymanleiki 0&\
Filgrastim ratiopharm skal ekki pynna med sodium klorid- lausn. A

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf en pau sem nefnd eru i kafla 6.6. \@

Utpynnt filgrastim getur adsogast ad gleri og plasti, eins og fram kemur i kafla 6.6. ‘b

6.3 Geymslupol 2 l@

2 ar.

Eftir tpynningu: Efna- og edlisfredilegur notkunarstddugleiki ttpy snarinnar til innrennslis
hefur verid stadfestur 1 24 klukkustundir vid 2 °C til 8 °C. Fra grveru legu sjonarmidi etti lyfio ad
notast tafarlaust. Ef lyfio er ekki notad tafarlaust eru notkunar lutimar og adstaedur fyrir notkun a
abyrgd notandans og eru peir yfirleitt ekki lengri en 24 timagwi C til 8 °C hita nema Utpynning

lyfsins hafi att sér stad vid styrdar og bakteriulausar adst
6.4  Sérstakar varudarreglur vio geymslu

Geymist i kali (2°C — 8 °C).

Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins 0%6 3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllt sprauta af gerd I m Nlega afastri ry0frirri nal.

Pakkningar sem innihaldaf®s5 eda 10 afylltar sprautur med 0,8 ml innrennslis- eda stungulausn eda
fjolpakkningar sem i@\ a 10 (2 pakkningar med 5) afylltar sprautur med 0,8 ml innrennslis- eda

stungulausn &
Ekki er vist a@r pakkningastardir séu markadssettar.

kar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun
IANS gerist porf ma pynna Filgrastim ratiopharm 1 50 mg/ml (5%) gluikésalausn fyrir dreypilyf.
i er maelt med utpynningu nidur fyrir 0,2 milljon a.e. (2 ug) a ml & neinum timapunkti.
Lausnina skal athuga sjonrant fyrir notkun. Adeins skal nota glaerar lausnir an korna.

Fyrir sjuklinga sem 4 medferd med filgrastimi sem pynnt hefur verid nidur fyrir 1,5 milljon a.e.
(15 pg) 4 ml skal beeta HSA (human serum albumin) vid lausnina svo lokahlutfallid verdi 2mg/ml.

Dami: bar sem lokamagn til sprautunar er 20 ml skal beeta vid 0,2 ml af 200 mg/ml (20%) lausn af
manna albimini 1 sermi pegar heildarskammtar af filgrastimi eru minni en 30 milljon a.e. (300 pg).
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begar Filgrastim ratiopharm er pynnt i 50 mg/ml (5%) glukodsalausn fyrir dreypilyf er pad
samrymanlegt med gleri og ymsum plastefnum, medal annars PVC, polyodlefin (sam-fj6llida

polypropylen og poélypylen) og polypropylen.

Filgrastim ratiopharm inniheldur engin rotvarnarefni. Vegna hattu 4 drverusmiti eru Filgrastim
ratiopharm- sprautur einnota.

Ef Filgrastim ratiopharm er ovart sett i hita undir frostmarki hefur pad engin skadleg 4hrif &4
stodugleika lyfsins.

*
Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Grgangi i samreemi vid gildandi reglur. $
7. MARKADSLEYFISHAFI \@

ratiopharm GmbH 7b
Graf-Arco-Straf3e 3

D-89079 Ulm @
byskaland %
info@ratiopharm.de @&

8. MARKADPSLEYFISNUMER @

EU/1/08/449/005 éb

EU/1/08/449/006

EU/1/08/449/007
EU/1/08/449/008 &

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAF, KADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu marka@ I'5. september 2008.
8

10. DAGSETNINGE KODUNAR TEXTANS

http://www.e opa.eu/.
Upplysingar adslénsku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

S

ftarlegar upplysi§ar@betta lyf eru birtar 4 heimasiou Lyfjastofnunar Evropu
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VIDAUKI II ‘b
FRAMLEIDANDI LiFF MDILE@QKS EFNIS OG

FRAMLEIDANDI SEM ER AB FYRIR
LOKASAMPYKKT K
FORSENDUR MAR YFIS

: \Q}\
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A.

FRAMLEIPANDI LiFFRAPILEGS VIRKS EFNIS OG FRAMLEIDANDI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffreedilegs virks efnis

SICOR Biotech UAB
Moléty pl. 5
LT-08409 Vilnius
Lithaen

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er dbyrgur fyrir lokasampykkt $

Merckle Biotec GmbH @
Dornierstral3e 10 \
DE-89079 Ulm "b%

byskaland

B.

FORSENDUR MARKADSLEYFIS Kk

SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A MARKADPSLEYFI RDA BIRGDAHALD
OG NOTKUN

Lyf sem eingéngu ma nota eftir avisun tiltekinna sérfraeéilaekn‘@ Vidauka I: Samantekt &
eiginleikum lyfs, kafla 4.2). @

SKILYRDI OG TAKMARKANIR ER VAR@YGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

A ekki vio. &
O

ONNUR SKILYRDI Q

Kerfi fyrir lyfjagat

umsokn um markadsleyfi, Séftistadar og virkt fyrir og eftir ad vara er sett 4 markad.

.
Markadsleyfishafi verour ad gngGS kerfi fyrir lyfjagat, eins og lyst er i utgafu 2.1 { hluta 1.8.1 1

Aeetlun um éhaettust;ﬁ!k

Markadsleyfishafi sk

ka peim ranns6knum og vidbotarpattum lyfjagatar sem lyst er i aztlun um

lyfjagat, eins @ pykkt var i 5. Gtgafu azetlunar um aheettustyringu i hluta 1.8.2 1 umsokn um

markadsleyfi

N4

ari uppferslum aetlunarinnar sem sampykktar hafa verio af CHMP.

kemur 1 leidbeiningum CHMP um ahattustyringarkerfi fyrir lyf til notkunar { ménnum,
inn uppfeerdri detlun um aheettustyringu um leid og neestu oryggisskyrslu (Periodic Safety
te’Report, PSUR) er skilad inn.

—

auki skal skila inn uppfeerdri detlun um aheettustyringu

e begar nyjar upplysingar berast sem haft geta dhrif 4 gildandi 6ryggisviomio, dztlun um lyfjagat
eda skref til lagmdorkunar ahaettu

e Innan 60 daga fra pvi ad mikilvegum afongum (v/lyfjagatar eda ahettuminnkunar) er nad

o begar EMEA fer fram & pad
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri Pakkning

1. HEITILYFS |

Filgrastim ratiopharm 30 milljon a.e./0,5 ml lausn, stungulyf eda innrennslislyf. .

Filgrastim $
A

2.  VIRK(T) EFNI %\

Hver afyllt sprauta inniheldur 30 milljon alpjodlegar einingar [Million International
milljon a.e.] (300 mikrogromm) af filgrastimi 1 0,5 ml (60 milljon a.e./ml, 600 m:E m/ml).

\\

3. HJALPAREFNI f?)' |

Hjalparefni: Sodium hydroxyd, glacial acetic acid, sorbitol, polysorbag80, vatn til sprautugjafar. Lesio
fylgisedilinn fyrir notkun. 7b

4. LYFJAFORM OG INNIHALD @.
g

Stungulyf eda innrennslislyf, lausn.

1 afyllt sprauta med 0,5 ml QO

5 afylltar sprautur med 0,5 ml

10 afylltar sprautur med 0,5 m\\

«
| 5. ADFERD VI}@E%GJOF 0G iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilin fyrir notkun.

Gefist yndir 1@!&1 i®0.
X
Eir&\
V%mlega notid & eftirfarandi hatt:
Vs undir avisadan skammt

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notist innan 24 klukkustunda eftir pynningu.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDPI %
Geymist { keeli. *

7~

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

4

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA @

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strafie 3

D-89079 Ulm ‘)b
byskaland

info@ratiopharm.de @

&

12.  MARKAPSLEYFISNUMER R U
Al

EU/1/08/449/001 1 afyllt sprauta
EU/1/08/449/002 5 afylltar sprautur
EU/1/08/449/004 10 afylltar sprauhBQ

. \
13. LOTUNUMER

- oF

.

| 14. AFGWUTILH()GUN
Ly@eéilsskylt.

AN EA SNOTKUNARLEIDBEININGAR ‘

v

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI |

Filgrastim ratiopharm 30 milljon a.e./0,5 ml
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri Pakkning

1. HEITILYFS |

Filgrastim ratiopharm 48 milljon a.e./0,8 ml lausn, stungulyf eda innrennslislyf. .

Filgrastim $
A

2.  VIRK(T) EFNI %\

Hver afyllt sprauta inniheldur 48 milljon alpjodlegar einingar [Million I nal Units,
milljon a.e.] (480 mikrogromm) af filgrastimi i 0,8 ml (60 milljon a.e./ml, 600 m:E m/ml).

\\

3. HJALPAREFNI f?)' |

Hjalparefni: Sodium hydroxyd, glacial acetic acid, sorbitol, polysorbag80, vatn til sprautugjafar. Lesio
fylgisedilinn fyrir notkun. 7b

4. LYFJAFORM OG INNIHALD @.
g

Stungulyf eda innrennslislyf, lausn

1 afyllt sprauta med 0,8 ml QO

5 afylltar sprautur med 0,8 ml

10 afylltar sprautur med 0,8 m\\

«
| 5. ADFERD VI}@E%GJOF 0G iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilin fyrir notkun.

@eéa 1a0.

Gefist_undir
Xe
Eir&\
V%mlega notid & eftirfarandi hatt:
Vs undir avisadan skammt

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notist innan 24 klukkustunda eftir pynningu.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDPI %
Geymist i kel . *

7~

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

4

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA @

ratiopharm GmbH

Graf-Arco-Strafie 3

D-89079 Ulm ‘)b
byskaland

info@ratiopharm.de @

&

12.  MARKAPSLEYFISNUMER R U
Al

EU/1/08/449/005 1 afyllt sprauta
EU/1/08/449/006 5 afylltar sprautur
EU/1/08/449/008 10 afylltar sprauhBQ

. \
13. LOTUNUMER

- oF

.

| 14. AFGWUTILH()GUN
Ly@eéilsskylt.

AN EA SNOTKUNARLEIDBEININGAR ‘

v

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI |

Filgrastim ratiopharm 48 milljon a.e./0,8 ml

43



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri umbudir 4 fjolpakkningum pakkad i glaerar pynnur — blai kassinn medtalinn

1.  HEITILYFS |

Filgrastim ratiopharm 30 milljon a.e./0,5 ml lausn, stungulyf eda innrennslislyf.

Filgrastim $
N
2. VIRK(T) EFNI . %

Hver afyllt sprauta inniheldur 30 milljon alpjodlegar einingar [ milljon a.e.] (300 mi m) af
filgrastimi i 0,5 ml (60 milljon a.e./ml, 600 mikrégromm/ml). l
3. HJALPAREFNI %‘ |

Hjalparefni: Sodium hydroxyd, glacial acetic acid, sorbitol, pol 'sorlm@/atn til sprautugjafar. Lesio
fylgisedilinn fyrir notkun. 6

4. LYFJAFORM OG INNIHALD @
v
Stungulyf eda innrennslislyf, lausn. 0&

10 afylltar sprautur med 0,5 ml

Fjolpakkningar sem innihalda 2 pa\@hvor pakkning med 5 afylltum sprautum.

£ N\

| 5.  ADFERD VID LYEJAGEOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fygi un.

Gefist undir huao%\ i 0.

Einnot: @
Vi notid & eftirfarandi hatt:
o

Ka dir avisadan skammt

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notist innan 24 klukkustunda eftir pynningu.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist { keeli. g‘\\

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA ‘ ‘

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3

D-89079 Ulm
byskaland
info@ratiopharm.de 7b

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/08/449/003 2 x § afylltar sprautur 0&
13. LOTUNUMER QQ

Lota

14. AFGREIDSL@UN

Lyfid er lyfseoils ky@

% %ARLEIDBEININGAR ‘

| n%‘ﬁPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI |
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

Ytri umbudir a fjolpakkningum pakkad i glaerar pynnur — blai kassinn medtalinn

1. HEITILYFS |

Filgrastim ratiopharm 48 milljon a.e./0,8 ml lausn, stungulyf eda innrennslislyf.

Filgrastim ‘&\

2. VIRK(T) EFNI \Q ; s
Y

Hver afyllt sprauta inniheldur 48 milljon alpjodlegar einingar [milljon a.e.] (600 mi ) af

filgrastimi i 0,8 ml (60 milljon a.e./ml, 600 mikroégromm/ml).

3. HJALPAREFNI % & |

[
Hjalparefni: Sodium hydroxyd, glacial acetic acid, sorbitol, pol}'fsorb&«atn til sprautugjafar. Lesid

fylgisedilinn fyrir notkun. i

4. LYFJAFORM OG INNIHALD t\@

N
Stungulyf eda innrennslislyf, lausn Q

10 afylltar sprautur med 0,8 ml &

Fjolpakkningar sem innihalda 2 pakkni %’ pakkning med 5 afylltum sprautum.

‘ 5. ADFERD VID LYFJ %G IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrh@b

Gefist undir hud eéa@.

Einnota. é
Vin noti6 a eftirfarandi hatt:
avisadan skammt
\ ’ SERSTOK VARNADARORD UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN
HVORKI NA TIL NE SJA

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED PARF |

| 8.  FYRNINGARDAGSETNING |
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EXP

Notist innan 24 klukkustunda eftir pynningu.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist 1 keeli.
*

A\
10. SERSTAKAR VARUPARRADSTAFANIR VIP FORGUN LYFJALEIFA EPA *
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A “ (Z,

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA
‘ 2‘5

ratiopharm GmbH %
Graf-Arco-Stralie 3 2&

D-89079 Ulm

byskaland
info@ratiopharm.de
&

EU/1/08/449/007 2 x 5 afylltar sprautur @

12. MARKADPSLEYFISNUMER

N
13. LOTUNUMER QQ

\?}\

Lota

14. AFGREIDSLUTI N
Lyfid er lyfseéilsskyg* ’

| 15. NOT]@&(LEIDBEININGAR |

4
W&YSINGAR MED BLINDRALETRI |

.

b
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Fjolpakkning — 4an blda kassans

1. HEITILYFS |

Filgrastim ratiopharm 30 milljon a.e./0,5 ml lausn, stungulyf eda innrennslislyf.

*
Filgrastim $

N
2. VIRK(T) EFNI %

Hver afyllt sprauta inniheldur 30 milljon alpjodlegar einingar [milljon a.e.] (300 mikad m) af
filgrastimi i 0,5 ml (60 milljon a.e./ml, 600 mikrégromm/ml). l
3. HJALPAREFNI f?)' |

Hjalparefni: Sodium hydroxyd, glacial acetic acid, sorbitol, polysorbag80, vatn til sprautugjafar. Lesio
fylgisedilinn fyrir notkun. 7b

4. LYFJAFORM OG INNIHALD @.
g
Stungulyf eda innrennslislyf, lausn. 0&

5 afylltar sprautur med 0.5 ml

Fjolpakkning inniheldur 2 pakkning& pakkning inniheldur 5 afylltar sprautur.

£ N\

| 5.  ADFERD VID LYEJAGIOF OG iIKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fypi un.

Gefist undir hﬁc’)Qa i 0.

Einnot.
>
Vi&x notid 4 eftirfarandi hatt:
I% dir avisadan skammt

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notist innan 24 klukkustunda eftir pynningu.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist { keeli. g‘\\

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA ‘ ‘

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3

D-89079 Ulm
byskaland
info@ratiopharm.de 7b

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/08/449/003 2 x § afylltar sprautur 0&
13. LOTUNUMER QQ

Lota

14. AFGREIDSL@UN

Lyfid er lyfseoils ky@

% %ARLEIDBEININGAR ‘

| n%‘ﬁPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI |

ygrastlm ratiopharm 30 milljon a.e./0,5 ml
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM

Fjolpakkning — 4an blda kassans

1. HEITILYFS |

Filgrastim ratiopharm 48 milljon a.e./0,8 ml lausn, stungulyf eda innrennslislyf. .

Filgrastim $
N
2. VIRK(T) EFNI %

Hver afyllt sprauta inniheldur 48 milljon alpjodlegar einingar [milljon a.e.] (48 gromm) af

filgrastimi i 0,8 ml (60 milljon a.e./ml, 600 mikrégromm/ml).
>

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Sodium hydroxyd, glacial acetic acid, sorbitol, polysorbag80, vatn til sprautugjafar. Lesio
fylgisedilinn fyrir notkun. 7b

4. LYFJAFORM OG INNIHALD @.
g
Stungulyf eda innrennslislyf, lausn. 0&

5 afylltar sprautur med 0.( ml

Fjolpakkning inniheldur 2 pakkning& um sig inniheldur 5 afylltar sprautur.

£ N\

| 5.  ADFERD VID LYEJAGIOF OG IKOMULEID(IR)

Lesio fylgisedilinn fypi un.

Gefist undir hﬁc’)Qa i 0.

Einnot.
>
Vi&x notid 4 eftirfarandi hatt:
I% dir avisadan skammt

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

| 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF
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8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notist innan 24 klukkustunda eftir pynningu.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist { keeli. g‘\\

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA ‘ ‘

ratiopharm GmbH
Graf-Arco-Strafie 3

D-89079 Ulm
byskaland
info@ratiopharm.de 7b

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/08/449/007 2 x S afylltar sprautur 0&
13. LOTUNUMER QQ

Lota

14. AFGREIDSL@UN

Lyfid er lyfseoils ky@

% %ARLEIDBEININGAR ‘

| n%‘ﬁPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI |

ygrastlm ratiopharm 48 milljon a.e./0,8 ml
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Afyllt sprauta

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEIPIR ‘

Filgrastim ratiopharm 30 milljon a.e. lausn, stungulyf eda innrennslislyf. N
Filgrastim $
« 2

|2 APFERD VIP LYFJAGJOF )

<&

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER ,\@

S
Lota

3

5.  INNIHALD TILGREINT SEM @,’ RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

.\\?)Q

6. ANNAD A

g

e

0.5 ml

52



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

Afyllt sprauta

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEIPIR ‘

Filgrastim ratiopharm 48 milljon a.e. lausn, stungulyf eda innrennslislyf. N
Filgrastim $
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e

0.8 ml
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FYLGISEDILL: UPPLYSINGAR FYRIR NOTANDA LYFSINS

Filgrastim ratiopharm 30 milljon a.e./0,5 ml lausn, stungulyf eda innrennslislyf.
Filgrastim ratiopharm 48 milljon a.e./0,8 ml lausn, stungulyf eda innrennslislyf.

Filgrastim

Lesio allan fylgisedilinn vandlega 40ur en byrjad er ad nota lyfid.
- Geymid fylgisedilinn. Naudsynlegt getur verid ad lesa hann sidar.

- Leitid til leeknis eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um lyfid. ¢
- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdio &\
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad raeda. A

- Latio lekni eda lyfjafraeding vita ef vart verdur aukaverkana sem ekki er minnst aip ss@
fylgisedli eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar. \

i fylgisedlinum: b

1. Hvad er Filgrastim ratiopharm og vid hverju er pad notad @
2. Adur en byrjad er ad nota Filgrastim ratiopharm %

3. Hvernig 4 a0 nota Filgrastim ratiopharm K

4. Hugsanlegar aukaverkanir @

5. Hvernig 4 ad geyma Filgrastim ratiopharm

6. Adrar upplysingar i

1. HVAD ER Filgrastim ratiopharm OG VID HV R PAD NOTAD

Hvao er Filgrastim ratiopharm
Filgrastim ratiopharm inniheldur virka efnid fil &m. Filgrastim er prétein sem framleitt er med
lifteekni ur bakteriunni Escherichia coli. Pad t% flokki proteina sem kallast frumubodar
(cytokines) og er mjog likt nattarulegu progemi (Bvitkornavaxtarpattur eda [G-CSF] (granulocyte-
colony stimulating factor)) sem likami pi leidir sjalfur. Filgrastim 6rvar beinmerginn (par sem
nyjar blodfrumur verda til) svo hann eiri bléofrumur, einkum vissar tegundir hvitfrumna.
Hvitfrumur eru mikilvaegar, par jalpa likamanum ad berjast gegn sykingum.

.
Vio hverju er Filgrasti iNlarm notad
Laeknir hefur avisad bq Fl fm ratiopharmi til ad hjalpa likama pinum vid ad mynda fleiri

hvitfrumur. Laeknir m yra fyrir pér af hverju pt faerd medferd meo Filgrastim ratiopharmi.
Filgrastim ratiophan% enlegt i mérgum mismunandi tilfellum, sem eru:
ly

- krabbamej edferd,
- beinm Osla,
- alvarle gvarandi daufkyrningafaed

- rningafed i HIV-smitudum sjuklingum,
- stofnfrumna bl6dmyndandi beinmergsfrumna 1t i bl60id (peripheral blood stem cell
moplisation).

(4

V ADPUR EN BYRJAD ER AP NOTA Filgrastim ratiopharm

EKKi ma nota Filgrastim ratiopharm
- ef pu ert med ofnemi fyrir filgrastimi eda einhverju 6dru innihaldsefni Filgrastim ratiopharms.

Geeta skal sérstakrar varudar vio notkun Filgrastim ratiopharms

- ef pu upplifir hosta, hita og dndunarerfoileika. bad geetu verid einkenni roskunar i
ondunarferum (sja kafla ,,4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR®).

- ef pt ert med sigdfrumusjukdom (sickle cell disease); eda
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- ef pu feerd verk ofarlega vinstra megin i kvidarholi eda 1 enda axlar. Pad geetu verid einkenni
miltisroskunar (sja kafla ,,4. HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR®).

bu parft ad gangast undir reglulegar blodprufur & medan a Filgrastim ratiopharm- medferd stendur til
a0 telja magn daufkyrninga og annara hvitfrumna i bl6di pinu. Petta mun segja lekninum pinum
hvernig medferdin gengur og gefur einnig til kynna hvort pad parf ad halda henni afram.

Notkun annara lyfja
Latid leekni eda lyfjafreding vita um 6nnur lyf sem eru notud eda hafa nylega verid notud, einnig pau
sem fengin eru an lyfsedils.

o\
Medganga og brjostagjof &

Leitio rada hja leekni eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.
Filgrastim ratiopharm hefur ekki verid préfad a pungudum konum. Mikilvaegt er ad lata leek f

pt ert pungud, heldur ad pa sért pungud eda azxtlar ad verda pungud, par sem gaeti akv 6if@)
skulir ekki nota petta lyf. ‘6

Ekki er vitad hvort filgrastim berst yfir i brjostamjolk. Laknir getur pvi akvedid @ulir ekki nota
petta lyf ef pu gefur brjost. K

Akstur og notkun véla
Ef pti finnur fyrir preytu skaltu ekki aka bifreid eda nota taeki og vélap

Mikilveegar upplysingar um tiltekin innihaldsefni Filgrasti iopharms
betta lyf inniheldur sorbitol (sem er tegund af sykri). Ef laekpi sagt pér a0 pu sért med 6pol fyrir
sumum sykurtegundum skaltu hafa samband vio hann 40 tekur petta lyf.

- HVERNIG A AP NOTA Filgrastim rat:‘ﬁarm

Notadu lyfid alltaf eins og leeknirinn hefur m. Ef pu ert ekki viss um hvernig 4 ad nota lyfid
leitadu pé upplysinga hja leekninum eda ingi.

Venjulegur skammtur er...

bad magn Filgrastim ratiopharms u parft fer eftir kvillanum sem pu tekur Filgrastim ratiopharm
vid og likamspyngd pinni L. Ninn mun segja pér hvenar pu skalt hatta ad nota Filgrastim
ratiopharm. bad er alv ad fa fleiri en eina medferd med Filgrastim ratiopharmi.

abbameinslyfjamedferd

Venjulegur skammturef 0,5 milljon alpjédlegar einingar (million international units, milljon a.e.) fyrir
hvert kilogra nQamsbyngdar a dag. Til deemis, ef pu ert 60 kg 4 pyngd er dagskammtur pinn 30
milljén a.e.. roin tekur yfirleitt um 14 daga. Fyrir sumar tegundir sjikdéoma getur hinsvegar
Verifl a lengri medferd sem tekur allt a0 manud.

Filgrastim ratiopha

Xl ratiopharm og beinmergsigradsla

julcgur byrjunarskammtur er 1 milljon alpjédlegar einingar fyrir hvert kilogramm likamspyngdar a

v. il demis, ef pu ert 60 kg 4 pyngd er dagskammtur pinn 60 milljén a.e.. Venjulega faerdu fyrsta
ammtinn af Filgrastim ratiopharmi a0 minnsta kosti 24 klukkustundum eftir

krabbameinslyfjamedferd en innan 24 klukkustunda ad igraedslu beinmergs. Laknirinn mun taka

bloédprufu daglega til ad sja hversu vel medferdin gengur og til ad finna skammtinn sem hentar pér

best. Medferdinni er heett pegar hvitfrumur i blodi pinu na akvednu magni.

Fil

Filgrastim ratiopharm og alvarleg, langvarandi daufkyrningafaed

Venjulegur byrjunarskammtur er 4 bilinu 0,5 milljén til 1,2 milljon alpjédlegar einingar (million
international units, milljon a.e.) fyrir hvert kilogramm likamspyngdar a4 dag i einum skammti eda
dreifoum skommtum. Laeknirinn mun sidan taka blodprufu til ad sja hversu vel medferdin gengur og
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til ad finna skammtinn sem hentar pér best. Langtimamedferd med Filgrastim ratiopharmi er
naudsynleg vid daufkyrningafaed.

Filgrastim ratiopharm og daufkyrningafaed hja HIV-smitudum sjuklingum

Venjulegur byrjunarskammtur er a bilinu 0,1 til 0,4 milljon alpjodlegar einingar (million international
units, milljon a.e.) fyrir hvert kilogramm likamspyngdar & dag. Leeknirinn mun gera bl6dprufu

reglulega til ad sja hversu vel medferdin gengur. begar hvitfrumur i bl6di pinu na aftur edlilegum

morkum geeti verid mogulegt ad lackka tioni skammta nidur i sjaldnar en einu sinni 4 dag. Laeknirinn

mun halda &fram ad gera bl6dprufur reglulega og mun mela med besta skammtinum fyrir pig.
Langtimamedferd med Filgrastim ratiopharmi getur verid naudsynleg til ad vidhalda edlilegu magni 4¢
hvitfrumna i blodi pinu. &\

Filgrastim ratiopharm og losun stofnfrumna blédmyndandi beinmergsfrumna ut i bl6did ( periphebﬁ
blood stem cell mobilisation).

Ef ad pu ert ad gefa stofnfrumur fyrir sjalfan pig er venjulegur skammtur a bilinu 0,5 millj

milljon alpjodlegar einingar (million international units, milljon a.e.) fyrir hvert kilogr

likamspyngdar 4 dag. Filgrastim ratiopharm- medferd tekur allt ad 2 vikur og i ein ellum
lengri tima. Leeknirinn mun fylgjast med blooi pinu til ad akvarda besta timang ti na

stofnfrumunum. K

Ef ad pu ert ad gefa stofnfrumur til annars einstaklings er venjulegur sk 1 milljon alpjodlegar
einingar (million international units, milljon a.e.) fyrir hvert kilégra ikamspyngdar a dag.
Filgrastim ratiopharm- medferd tekur 4 til 5 daga.

Lyfjagjof ‘b

Lyfid er gefid med sprautu, ymist sem innrennsli &0 eda,] n undir hidinni. betta kallast
inndeeling undir hd. Ef pu feerd petta lyf sem sprautu pndirhuod getur verid ad leeknirinn radleggi pér
ad leera ad sprauta pig sjalfur. Leknirinn eda hjikrunatfredingur munu gefa pér leidbeiningar um
hvernig a a0 gera pad. Ekki reyna a0 sprauta sjalfah pig an pessara leiobeininga. Sumar af peim
upplysingum sem pu parft er ad finna a enda pes lgisedils, en ndin og stodug samvinna vid
leekninn er naudsynleg fyrir rétta meéhénd@ jukdomi pinum.

Hver afyllt sprauta er einnota. Q

Ef steerri skammtur af Filgsasti ;iopharmi en melt er fyrir um er notadur
Ef pu notar sterri skammtaf astim ratiopharmi en melt er fyrir um skaltu hafa samband vid

leekninn eda lyﬂafraeéigg E jott og mogulegt er.
Ef gleymist ad nota% stim ratiopharm
Ekki 4 a0 tvéfeﬂ%ka t til ad baeta upp sprautu sem gleymst hefur ad gefa.

Ef heett er a@a Filgrastim ratiopharm
Leitad knisins adur en pu hattir ad nota Filgrastim ratiopharm.

*
Lei }la:knisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

V HUGSANLEGAR AUKAVERKANIR

Eins og vid 4 um 6ll lyf getur Filgrastim ratiopharm valdid aukaverkunum, pad gerist p6 ekki hja
6llum.

Eftirfarandi tioniflokkun er notud til ad meta aukaverkanir:

Mjog algengar: fleiri en 1 af hverjum 10 notendum
Algengar: 1 til 10 af hverjum 100 notendum
Sjaldgaefar: 1 til 10 af hverjum 1.000 notendum

Mjog sjaldgeefar: 1 til 10 af hverjum 10.000 notendum
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Koma o6rsjaldan fyrir: ferri en 1 af hverjum 10.000 notendum
Ti0ni ekki pekki: ekki haegt ad aztla tioni ut fra fyrirliggjandi gdégnum.

Ofnamisviobrogo vid filgrastimi, medal annars utbrot, upphleypt svaedi a4 hudinni sem valda klada og
bradaofnemi (mattleysi, fall 4 blodprystingi, ondunarerfidleikar og bolgur i andliti) hafa komid fram.
Ef pu heldur ad pu sért ad fa slik ofnemiseinkenni, hattu Filgrastim ratiopharm- gjéfinni og leitadu
leeknishjalpar tafarlaust.

Steekkun 4 milta hefur komid fram og 6rsjaldan hefur verid tilkynnt um tilfelli par sem miltad hefur

rifnad. Sum tilfelli miltisrifnunar reyndust banven. ¢ \
Mikilvaegt er ad pu hafir samband vid leekninn tafarlaust ef pu finnur fyrir verk ofarlega vinstra
megin i kvidarholi eda i vinstri 6xl par sem pessi einkenni geta tengst pvi ad eitthvad sé ad il@i
peér. -

birtist med ymsu moti. Vertu vokull gagnvart 37.8 °C hita eda heaerri, kuldahrolli e m
einkennum sykingar & bord vio utbrot, eymsli i halsi, nidurgang, hlustarverk, Oleika eda
sarsauka vid 6ndun, og vandamal eins og hosta eda 6nghlj6d. bessi einkennigetayerid merki um
alvarlegar aukaverkanir i lungum, eins og lungabolgu og andnauéarheilke@ ordinna, sem geta
reynst banvanar. Ef pt ert med hita eda einhver pessara einkenna sk& amband vi0 laekninn

Einnig er afar mikilvaegt ad hafa samband vid laekninn ef pu heldur ad pu sért med s ' Syking
@f

tafarlaust og fara beint 4 spitala.

@ r skugga um ad laknirinn viti af
ik'fengd sigdfrumum hafa komid upp
hja sumum sjuklingum med sigdfrumusjukdom sem haf: oid filgrastim.

Voova- og beinverkir eru mjog algengar aukaverkanir tfilgrastims. Spurdu laekninn um hvada lyf pu
getur tekid vid pessu. {

bu gaetir upplifad eftirfarandi aukaverkani

- feekkun blodfrumna sem getur g@ fola og valdid mattleysi eda dndunarerfidleikum,
faekkun blodflagna sem eyku 4 mari eda blaedingu, fjélgun hvitfrumna

- héfnun beinmergsigradslu iyopekkt)

- Aukid magn sumra lifatsog blédensima, mikid magn pvagsyru i blodi, lagan blodsykur

- hofudverk &

- timabundio lagahblooprysting, raskanir 1 edakerfi (sem geta valdid sarsauka, roda og bolgu i
utlimum)

- blédnasir, hos msli i halsi

- hosti, hitiQg dndunardrdugleikar eda bloougur hosti (tidni 6pekkt)

- ogleoi dst, heegdatregdu, nidurgang, lystarleysi, slimbolgu (sarsaukavaldandi bélgur og

aramy i slimhimnunni sem pekur meltingarveginn)

- o sdrsauka eda erfidleika vid pvaglat (mjog sjaldgeeft), bloo 1 pvagi, protein i pvagi

- ud lifur

- Olgur 1 &dum, oft med Utbrotum (m;jog sjaldgeft); hiti og upphleypt, plomulit sarsaukavaldandi
sar & utlimum (stundum & andliti og halsi) (Sweet's heilkenni, mjog sjaldgeeft); harlos, sarsauka
4 stungustad; utbrot

- lioverk; brjostverk; versnun lidagigtar; kalklos 1 beinum; verk og prota i lidum, svipad
pvagsyrugigt (tidni opekkt).

- preytu, almennt mattleysi, almennan verk.

Latid lekni eda lyfjafraeding vita ef vart verOur aukaverkana sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli
eda ef aukaverkanir sem taldar eru upp reynast alvarlegar.

5. HVERNIG A AP GEYMA Filgrastim ratiopharm
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Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota Filgrastim ratiopharm eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 umbudunum og a
afylltu sprautunni & eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymist i keeli (2°C — 8 °C).

Ekki nota skal nota Filgrastim ratiopharm ef vart verdur vid ad lyfid sé gruggugt eda korno6tt.

.
Ekki 4 a0 fleygja lyfjum i skolplagnir eda heimilissorp. Spyrdu lyfjafreeding hvernig heppilegast er \
losna vid lyf sem ekki parf ad nota lengur. Pessar adgerdir eru til pess a0 vernda umhverfio.

6. APRAR UPPLYSINGAR 6\

Hvad inniheldur Filgrastim ratiopharm

- Virka innihaldsefnid er filgrastim. Hver ml af innrennslis- eda stungulausngin dur 60 milljon
alpjodlegar einingar [ milljon a.e.] (600 mikrogromm) af filgrastimi %
Filgrastim ratiopharm 30 milljon a.e./0,5 ml: Hver afyllt sprauta innj &r 0 milljon
alpjoodlegar einingar [Million International Units, milljon a.e.] (3 n@’)grémm) af filgrastimi i

0,5ml.

Filgrastim ratiopharm 48 milljon a.e./0,8 ml: Hver afyllt Eprau inhiheldur 48 milljon

alpjodlegar einingar [Million International Units, milljo (480 mikrégromm) af filgrastimi

0,8 ml.

- Onnur innihaldsefni eru: Sodium hydroxyd, glacia @acid, sorbitol, polysorbat 80, vatn til
sprautugjafar.
Nanari upplysingar um innihaldid sorbitol (sykuttegtind) er ad finna i kafla 2. undir
fyrirsdgninni "Mikilveegar upplysingar u %kin innihaldsefni Filgrastim ratiopharms".

Utlit Filgrastim ratiopharms og pakkni
Filgrastim ratiopharm er lausn fyrir stu innrennslislyf i afylltri sprautu. Filgrastim
ratiopharm er gleer og litlaus lausn. afyllt srauta inniheldur 0,5 ml eda 0,8 ml lausn.

Filgrastim ratiopharm faest i pakkntagum sem innihalda 1, Seda 10 afylltar sprautur eda fjolpakkningar
sem innihalda 10 (2 pakkx@eé 5) afylltar sprautur. Ekki er vist ad allar pakkningastaerdir séu

markadssettar. A l
Markadsleyfishafi @
ratiopharm Gmb
Graf-Arco-St {
D-89079 Uln@

byska

infi arm.de

h%{leiéandi
Vr le Biotec GmbH

ornierstralle 10
D-89079 Ulm
byskaland

Ef 6skad er frekari upplysinga um lyfid, vinsamlegast hafid pa samband vid fulltria markadsleyfishafa
a hverjum stad:

Belgié/Belgique/Belgien Luxembourg/Luxemburg
ratiopharm Belgium S.A. ratiopharm S.A. Luxemburg
Tél/Tel: +322 761 10 11 Tél/Tel: +35 2 40 37 27
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bbarapus
ratiopharm GmbH, ['epmanus
Ten: +49 731 402 02

Ceska republika
ratiopharm CZ s.r.o.
Tel: +420 2 510 21 122

Danmark
ratiopharm A/S
TIf: +45 45 46 06 60

Deutschland
ratiopharm GmbH
Tel: +49 731 402 02

Eesti
ratiopharm Eesti biiroo
Tel: +372 6838 006

EA\rada
ratiopharm GmbH, ['eppavia
TnA: +49 731 402 02

Espaiia

ratiopharm Espaifia, S.A.
Division ratiopharm direct
Tel: +34 91 567 29 70

France
Laboratoire ratiopharm S.A.
Tel: +33 142 07 97 04

Ireland

Island @

ratiopharm Gmb%yskaland
Simi: +49 73 2

.Qalia s.r.l.

ratiopharm direct
902288771

ratiopharm GmbH, ['eppavia
TnA: +49 731 402 02

Latvija
ratiopharm Latvijas parstavnieciba

Tel: +371 67499110

Lietuva

: \@O

ratiopharm UK Ltd, Unite%g m
Tel: +44 239 238 6330

O
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Magyarorszag
ratiopharm Hungaria Kft.
Tel: +36 1 273 2730

Malta
ratiopharm GmbH, Il Germanja
Tel: +49 731 402 02

Nederland
ratiopharm Nederland bv
Tel: +31 75 653 00 00

Norge
ratiopharm AS
TIf: +47 66 77 55 90

Osterreich

ratiopharm Arzneimittel%%)

Tel: +43 1 97 007

Polska Q
ratiopha IskadSp.z.0.0
Tel: +48 2 3920

Po

ratiopharm, Comércio e Industria de Produtos

acéuticos Lda

fa
&Tel: +351 21 424 80 00

Romania
ratiopharm GmbH, Germania
Tel: +49 731 402 02

Slovenija
ratiopharm GmbH, Nemcija
Tel: +49 731 402 02

Slovenska republika
ratiopharm Slovensko s.r.o.
Tel: +421 2 57 200 300

Suomi/Finland
ratiopharm Oy
Puh/Tel: +358 20 180 5900

Sverige
ratiopharm AB
Tel: +46 42 37 0740

United Kingdom
ratiopharm UK Ltd
Tel: +44 239 238 6330



ratiopharm atstovas Lietuvoje
Tel: +370 5 212 3295

Pessi fylgisedill var sidast sampykktur i

LEIDBEININGAR UM HVERNIG bU SPRAUTAR SJALFAN PIG

bessi kafli inniheldur leidbeiningar um hvernig pu att ad sprauta sjalfan pig med Filgrastim

ratiopharmi. Pad er mikilvaegt ad pu reynir ekki ad sprauta pig sjalfur an pess ad hafa fengid sérstakap®
leidbeiningar fra lekninum eda hjukrunarkonu. Einnig er mikilvaegt ad pu fargir sprautunni 1 K\
stunguhelt ilat. Ef pt ert ekki viss um hvernig pu att ad sprauta pig eda hefur einhverjar spurning

skaltu bigja lekninn eda hjukrunarkonu um adstod.

Hvernig sprauta ég mig med Filgrastim ratiopharmi? %
bu parft a0 sprauta i vefinn rétt undir hudinni. betta kallast sprautugjéf undir hud. bu 3@ sprauta

pig 4 nokkurn veginn sama tima & hverjum degi.

Pad sem pu parft &@
o

Til ad sprauta sjalfan pig undir huo parftu:

- afyllta spratu af Filgrastim ratiopharmi,

- sotthreinsandi klit eda samberilegt,

- stunguhelt ilat (plastilat sem spitalinn eda apotekio lata pig a) Syo pu getir fargad sprautunni
ahzattulaust. 7b

Hvad 4 ég a0 gera 40ur en ég sprauta mig undir hud @grastim ratiopharmi?

1. Reyndu a0 sprauta sjalfan pig nokkurn veginn & atima a hverjum degi.

2. Taktu afylltu Filgrastim ratiopharm- sprautuna linum.

3. Athugadu fyrningardagsetninguna 4 mida {é sprautunni (EXP). Ekki nota sprautuna ef

komid er fram yfir sidasta dag pess manad m par kemur fram.
4. Athugadu utlit Filgrastim ratiopha verdur ad vera gler og litlaus vokvi. Ef pad eru
ata afylltu sprautuna standa i 30 minutur svo hun nai

korn i pvi mattu ekki nota pad.

5. Til ad sprautugjofin sé pagile @J
stofuhita eda halda henni war endinni i nokkrar minatur. Ekki hita Filgrastim ratiopharm a
neinn annan hatt (til daomi;& ylgjuofni eda heitu vatni).

6. Ekki fjarleegja lokid,af§sprautunni fyrr en pu er tilbainn til ad sprauta.

=

bvoou pér vandleg ndurnar.
8. Finndu paegilega plystan stad og settu allt innan seilingar (afylltu Filgrastim ratiopharm-
sprautuna, Sét@] andi klutana og stunguhelda ilatid).

Hvernig undj ¢g Filgrastim ratiopharm- sprautuna?
Adur enpu s ar pig med Filgrastim ratiopharmi verourdu ad gera eftirfarandi:

1. um sprautuholkinn og fjarleegdu lokid varlega af nélinni 4n pess ad sntia upp 4 pad.

‘& u beint eins og sést 4 mynd 1 og 2. Ekki snerta nalina eda yta 4 bulluna.
\/ /N

R E] e o

f
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3.

4.
3.

Hvar
Bestu

*
2

bad geeti verid litil loftbola i afylltu sprautunni. Ef loftbolur eru i sprautunni skaltu sla 1étt & &\

sprautuna med fingrunum pangad til loftbolurnar risa efst 1 sprautuna. Snidu sprautunni upp

loft og prystu 6llu loftinu ur sprautunni med pvi ad yta bullunni upp & vid.

Pad er malistika 4 sprautuhélknum. Yttu bullunni upp ad télunni (ml) 4 sprautunni s \
samsvarar Filgrastim ratiopharm-skammtinum sem laeknirinn avisadi. %
Athugadu aftur hvort rétt magn Filgrastim ratiopharms er i sprautunni. 1b

NG mattu nota afylltu sprautuna.

4 ég a0 sprauta mig? &k

stadirnir til ad sprauta pig eru: @

efst i leerin; og
i kvidinn, nema i sveedid kringum naflann (sja mynd 3). @

(e

3

|
AN\

2

B
& Q
Vo

J

i

4

hver annar er a0 sprauta pig getur hann einnig sprautad aftan i handleggi pina (sja mynd 4).

a0 er betra a0 breyta um stungustad a hverjum degi til ad fordast eymsli 4 einhverjum stad.

Hvernig a ég ad sprauta mig?

1.

2.
3.

Soétthreinsadu hudina med sprittpurrku og kliptu hiidina milli pumalfingurs og visifingurs, an
pess ad kreista hana (sja mynd 5).

Stingdu nalinni i hudina eins og leeknirinn eda hjukrunarfredingur syna pér (sja mynd 6).
Togadu laust i bulluna til ganga Gr skugga um ad pt hafir ekki stungid i &0. Ef pt sérd bloo i
sprautunni, fjarleegdu pa nalina og stingdu aftur annarsstadar.

Haltu afram ad klipa hudina og sprautadu vokvanum hagt og jafnt.
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Sprautadu adeins peim skammti sem leeknirinn hefur sagt pér ad sprauta.

Eftir ad pu hefur sprautad vokvanum skaltu fjarlaega nalina og sleppa htdinni.

7. Adeins skal nota hverja sprautu til einnar sprautunar. Ekki nota neitt af Filgrastim ratiopharm-
vokvanum sem eftir er i sprautunni.

o

Mundu
Ef einhver vandamal koma upp skaltu ekki vera h@dur vid a0 spyrja leekninn eda hjukrunarkonu um

adstod eda radleggingar. 0

Forgun notadra sprauta

- Ekki setja lokid aftur 4 notadar rfalar’

- Settu notadar sprautur i st ilatid og geymdu petta ilat par sem born hvorki sja til né na.
- Fargadu stunguhelda ilatinu 1 pad er fullt eftir pvi sem leeknirinn, hjikrunarfreedingur eda

lyfjafreedingur segja ti N
- Aldrei skal setja nol rautur i ilat fyrir venjulegt heimilissorp.

EFTIRFARAN L&YSINGAR ERU EINUNGIS ATLAPAR
HEILBRIG ARFSFOLKI

Filgra atiopharm inniheldur engin rotvarnarefni. Vegna hattu 4 6rverusmiti eru Filgrastim
i prautur einnota.

rat%

ilgrastim ratiopharm er ovart sett i hita undir frostmarki hefur pad engin skadleg ahrif a

W&s leika lyfsins.
Filgrastim ratiopharm skal ekki pynna med sodium klorid- lausn. Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid
onnur lyf en pau sem talin eru upp hér ad nedan. Utpynnt filgrastim getur adsogast ad gleri og plasti,
eins og fram kemur hér ad nedan.

Ef pess gerist porf ma pynna Filgrastim ratiopharm i 50 mg/ml (5%) glukosalausn fyrir dreypilyf.
Ekki er meelt med Gtpynningu nidur fyrir 0,2 milljon a.e. (2 pg) 4 ml &4 neinum timapunkti. Lausnina
skal athuga sjonraent fyrir notkun. Adeins skal nota glaerar lausnir 4n korna. Fyrir sjiklinga sem fa
medferd med filgrastimi sem pynnt hefur verid nidur fyrir 1,5 milljén a.e. (15 pg) 4 ml skal baeta HSA
(human serum albumin) vid lausnina svo lokahlutfallid verdi 2mg/ml. Demi: bar sem lokamagn til
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sprautunar er 20 ml skal beta 0,2 ml af 200 mg/ml (20%) HSA-lausn vi0 pegar heildarskammtar af
filgrastimi eru minni en 30 milljon a.e. (300 pg). begar Filgrastim ratiopharm er pynnt i 50 mg/ml
(5%) glukosalausn fyrir dreypilyf er pad samrymanlegt med gleri og ymsum plastefnum, medal annars
PVC, polyolefin (sam-fjollida polypropylen og polypylen) og polypropylen.

Eftir Gtpynningu: Efna- og edlisfredilegur notkunarstddugleiki itpynntu lausnarinnar til innrennslis
hefur verid stadfestur i 24 klukkustundir vid 2 °C til 8 °C. Fra orverufredilegu sjonarmidi a lyfid ad
notast tafarlaust. Ef lyfid er ekki notad tafarlaust eru notkunargeymslutimar og adsteedur fyrir notkun a
abyrgd notandans og eru peir yfirleitt ekki lengri en 24 timar vid 2 °C til 8 °C hita nema utpynning

lyfsins hafi att sér stad vid styrdar og gildadarsaefdar adstadur. &\
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