VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITILYFS
Pelgraz 6 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

Pelgraz 6 mg stungulyf, lausn i afylltu inndelingartaeki.

2.  INNIHALDSLYSING

Pelgraz 6 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

Hver afyllt sprauta inniheldur 6 mg pegfilgrastim* 1 0,6 ml af stungulyfi, lausn. Midad vid proteinid
eitt sér er styrkleiki lyfsins 10 mg/ml**,

Pelgraz 6 mg stungulyf, lausn i afylltu inndelingarteki.

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

* Framleitt med DNA samrunaerfoataekni i Escherichia coli frumum og i kjolfariod fylgir samtenging
vid polyetylenglykol (PEG).
** Styrkleikinn er 20 mg/ml ad teknu tilliti til PEG-hopsins.

Ekki er unnt a0 bera virkni pessa lyfs saman vid virkni annarra lyfja i sama lyfjaflokki, hvort sem pau
eru PEG-tengd eda ekki. Sja itarlegri upplysingar i kafla 5.1.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver afyllt sprauta eda afyllt inndeelingartaeki inniheldur 30 mg sorbitol (E420).

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, lausn.

Teert, litlaust stungulyf, lausn.

4.  KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til ad stytta pann tima sem daufkyrningafaed (neutropenia) varir og til ad draga ar tioni daufkyrninga-
feedar med hita (febrile neutropenia) hja fullordnum sjuklingum 1 frumuskemmandi
krabbameinslyfjamedferd (ad undanskildu langvarandi kyrningahvitblaedi (chronic myeloid
leukaemia) og mergmisproska (myelodysplastic syndromes).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Leeknir me0 reynslu i krabbameins- og/eda blodsjikdomalakningum skal hefja og hafa eftirlit med
medferd med Pelgraz.

Skammtar



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

Sérstakir sjuklingahdpar

Born

Ekki hefur enn verid synt fram a 6ryggi og verkun Pelgraz hja bérnum og unglingum. Fyrirliggjandi
upplysingar eru tilgreindar i k6flum 4.8, 5.1 0og 5.2 en ekki er hagt ad radleggja akvedna skammta a
grundvelli peirra.

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi

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

Lyfjagjof

Pelgraz er til notkunar undir hd. Inndelingu skal gefa undir had i leeri, maga eda upphandlegg.
Leidbeiningar um medhondlun 4 lyfinu fyrir notkun, sja kafla 6.6.

4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vio notkun

Rekjanleiki

Til pess ad bata rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotuntimer lyfsins sem gefid er vera skrad
med skyrum heetti.

Bratt kyrningahvitbledi (AML)

Takmarkadar kliniskar upplysingar benda til samberilegra ahrifa pegfilgrastims og filgrastims a4 pann
tima sem lidur par til daufkyrningafaed gengur til baka, hja sjuklingum med nygreint (de novo) bratt
kyrningahvitbladi (sja kafla 5.1). Hins vegar hafa langtima ahrif pegfilgrastims ekki verid metin hja
sjuklingum med bratt kyrningahvitblaedi og pvi skal nota lyfid med varud handa pessum sjuklingum.

Kyrningavaxtarpattur (G-CSF) getur 6rvad voxt mergfrumna in vitro og svipud ahrif geta komio fram
in vitro 1 60rum frumum en mergfrumum.

Oryggi og verkun pegfilgrastims hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum med mergmisproska
(myelodysplastic syndrome), langvarandi kyrningahvitblaedi (chronic myelogenous leukaemia) og hja
sjuklingum med siokomid (secondary) bratt kyrningahvitbleedi. bvi skal ekki nota 1yfid handa pessum
sjuklingum. Pess skal sérstaklega gatt ad greina kimmyndun (blast transformation) langvarandi
kyrningahvitbladis fra bradu kyrningahvitbladi.

Oryggi og verkun pegfilgrastims hja nygreindum (de novo) sjtiklingum med bratt kyrningahvitbledi,
sem eru yngri en 55 &ra, med litningabreytingar t(15;17) hefur ekki verid stadfest.

Oryggi og verkun pegfilgrastims hefur ekki verid rannsakad hja sjuklingum sem f4 haskammta
krabbameinslyfjamedferd. Petta lyf ma ekki nota til ad steekka skammta krabbameinslyfja umfram

radlagoa skammta.

Aukaverkanir 4 lungu




Greint hefur veri0 fra aukaverkunum & lungu, einkum millivefslungnabélgu, eftir notkun
kyrningavaxtarpattar. Vera ma ad sjuklingar med nylega ségu um lungnaiferd eda lungnaboélgu séu i
meiri heettu (sja kafla 4.8).

Komi fram einkenni fra lungum, til deemis hosti, hiti og madi asamt iferdum a lungnamynd og
versnandi lungnastarfsemi dsamt fjolgun daufkyrninga (increased neutrophil count), kann ad vera um
forstigseinkenni bradaandnaudarheilkennis (acute respiratory distress syndrome (ARDS)) a0 ra0a.
Undir slikum kringumsteedum skal eftir mati lacknisins heetta gjof pegfilgrastims og veita videigandi
medferd (sja kafla 4.8).

Nyrnahnodrabdlga

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

Haredalekaheilkenni

Greint hefur verid fra haredalekaheilkenni eftir gjof kymingavaxtarpattar (G-CSF) sem einkennist af
lagprystingi, blodalbuminlaekkun, bjug og blodstyrkt (hemoconcentration). Fylgjast skal naid med
sjuklingum sem fa einkenni haradalekaheilkennis og veita peim hefdbundna einkennamedferd sem
geeti falid 1 sér gjorgaeslumedferd (sja kafla 4.8).

Miltisstaekkun og miltisrof

Greint hefur verid fra yfirleitt einkennalausum tilvikum miltissteekkunar og tilvikum miltisrofs, par
me0 talid banvenum, i kjolfar medferdar med pegfilgrastimi (sja kafla 4.8). Pess vegna skal fylgjast
naid med miltissteerd (t.d. laeknisskodun, dmskodun). Hafa skal i huga greiningu miltisrofs hja
sjuklingum sem greina fra verkjum i efri hluta kvidar, vinstra megin, eda verkjum efst 1 6xl.

Bl6oflagnafad og blddleysi

Medferd med pegfilgrastimi einu og sér kemur ekki 1 veg fyrir blodflagnafed og blodleysi pvi afram
er gefinn hamarksskammtur mergbelandi krabbameinslyfja samkvemt aatlun. Malt er med reglulegri
talningu blooflagna og meelingu a blodkornaskilum (haematocrit). Gaeta skal sérstakrar varadar pegar
eitt eda fleiri krabbameinslyf, sem vitad er ad geta valdio alvarlegri blooflagnafaed, eru gefin.

Mergmisproski (myelodysplastic syndrome) og bratt kyrningahvitblaedi (acute myeloid leukaemia) hja
sjuklingum med brjdsta- og lungnakrabbamein

f ahorfsrannsokn eftir markadssetningu hefur pegfilgrastim asamt krabbameinslyfjamedferd og/eda
geislamedferd verid tengt vid proun a mergmisproska (MDS) og bradu kyrningahvitblaeedi (AML) hja
sjuklingum med brjosta- og lungnakrabbamein (sja kafla 4.8). Fylgjast skal med hvort teikn og
einkenni um MDS/AML komi i 1j6s hja sjiklingum med brjosta- og lungnakrabbamein.

Sigdkornabldodleysi

Greint hefur veri0 fra sigdkornakreppu (sickle cell crises) i tengslum vid medferd med pegfilgrastimi
hja sjuklingum med sigdkornahneigd eda sigdkornasjukdom (sja kafla 4.8). Laeknar eiga pvi ad geeta
varudar vid avisun pegfilgrastims hja sjiklingum med sigdkornahneigd eda sigdkornasjukdom,
fylgjast med videigandi kliniskum pattum og rannsoknanidurstodum og hafa auga med hugsanlegum
tengslum pessa lyfs vid miltisstakkun og eedaprengingakreppu (vaso-occlusive crisis).

Hyvitfrumnafjéleun




Fj6ldi hvitra blodkorna hefur farid 1 eda yfir 100 x 10%1 hja innan vid 1% sjuklinga sem fengid hafa
pegfilgrastim. Aukaverkanir sem rekja ma beint til pessarar hvitfrumnafjélgunar hafa ekki verid
tilkynntar. Slik fjélgun hvitra blookorna er timabundin, kemur yfirleitt fram 24 til 48 klst. eftir
lyfjagjof og er 1 samraemi vid lyfhrif lyfsins. Medan 4 medferd stendur 4 ad fylgjast reglulega med
fjolda hvitra bléokorna i samreemi vid klinisk ahrif og med mogulega hvitfrumnafjélgun i huga. Ef
fj6ldi hvitra blédkorna fer yfir 50 x 10%/1 pegar azetludu laggildi er nad 4 tafarlaust ad hatta medferd
med lyfinu.

Ofnaemi

Hja sjuklingum sem fengu pegfilgrastim hefur verid greint fra ofnemi, p.m.t.
bradaofnamisvidobrogdum, sem komu fram vio upphafsmedferd eda sidari medferd. Heetta skal
medferd med pegfilgrastimi fyrir fullt og allt hja sjuklingum sem féa kliniskt mikilveegt ofneemi. Ekki
gefa sjuklingum pegfilgrastim sem eru med ségu um ofnemi fyrir pegfilgrastimi eda filgrastimi. Ef
alvarleg ofneemisvidbrogd koma fram 4 ad veita videigandi medferd og fylgjast naid med sjuklingnum
i nokkra daga.

Stevens-Johnson heilkenni (SJS)

[ mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra SIS heilkenni, sem getur verid lifshattulegt eda
banvent, 1 tengslum vid pegfilgrastim medferd. Ef sjuklingurinn hefur fengid Stevens-Johnson
heilkenni vid notkun pegfilgrastims ma aldrei hefja aftur medferd meo pegfilgrastimi.

’

Onzmingargeta

Eins og vid 4 um 06ll protein til leekninga er onemingargeta hugsanleg. Tioni moétefna myndunar gegn
pegfilgrastimi er almennt lag. Bindandi motefni geta komid fram eins og buast ma vid med o6ll
lifefnalyf, pau hafa p6 fram ad pessu ekki verid tengd vid hlutleysandi virkni.

’

Os@darbolga

Tilkynnt hefur verid um 6sadarbdlgu eftir gjof filgrastims og pegfilgrastims hja heilbrigdum
einstaklingum og hja krabbameinssjuklingum. Pau einkenni sem komu fram voru m.a. hiti, kvidverkir,
lasleiki, bakverkir og haekkadir bélguvisar (t.d. CRP og fjoldi hvitra blodkorna). I flestum tilvikum
greindist 6sedarbolga med tdlvusneidmyndatoku og gekk yfirleitt til baka eftir ad notkun filgrastims
e0a pegfilgrastims var heett. Sja einnig kafla 4.8.

Losun a stofnfrumum blédmyndandi vefs
Ekki hefur naegilega vel verid lagt mat 4 6ryggi og verkun Pelgraz vid losun a stofnfrumum bl6d-
myndandi vefs (mobilisation of blood progenitor cells) hja sjiklingum og heilbrigdum blodgjofum.

Adrar sérstakar varudarradstafanir

Aukin blodmyndandi virkni beinmergsins, sem svorun vid medferd med vaxtarpetti, hefur verid tengd
timabundnum jakveedum nidurstodum i beinamyndatdkum. Petta skal haft i huga vid talkun nidur-
stadna Ur beinamyndatokum.

Allir sjuklingar

Nalarhlifin & afylltu sprautunni inniheldur purrt nattirulegt gammi (latexafleida), sem getur valdid
ofnemi.

Hjalparefni

Sorbitol



Gera parf rad fyrir samanlégdum ahrifum lyfja sem gefin eru samhlida og innihalda sorbitdl (eda
fraktdsa) og neyslu fadu sem inniheldur sorbitol (eda fruktdsa).

Natrium

Lyfi0 inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri 6 mg skammtaeiningu, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vegna pess a0 mergfrumur (myeloid cells) 1 rri skiptingu geta hugsanlega verid naemar fyrir frumu-
eyOandi krabbameinslyfjamedferd, skal gefa pegfilgrastim ad minnsta kosti 24 klst. eftir gjof
frumueydandi krabbameinslyfjamedferdar. I kliniskum rannsoknum hefur pegfilgrastim verid gefid 4n
vandkvada 14 dogum fyrir krabbameinslyfjamedferd. Notkun Pelgraz samtimis krabbameinslyfi,
hefur ekki verid metin hja sjuklingum. Synt hefur verid fram 4 i dyratilraunum ad samtimis gjof
pegfilgrastims og S-fluorouracils (5-FU) eda annarra lifefnahemla (antimetabolites) eykur
mergbalandi ahrif.

Hugsanlegar milliverkanir vid adra bl6dmyndandi vaxtarpeetti og cytokin hafa ekki verid metnar i
kliniskum rannséknum.

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

Oryggi og verkun Pelgraz hefur ekki verid metid hja sjiklingum i medferd med krabbameinslyfjum
sem fylgt getur sidframkomin mergbaling, t.d. nitrosourealyf.

Hvorki hafa verid gerdar sérteekar rannsoknir 4 milliverkunum né efnaskiptum, en kliniskar rannsoknir
hafa hins vegar ekki bent til milliverkunar pegfilgrastims vid 6nnur lyf.

4.6 Frjésemi, medganga og brjéstagjof
Medganga
Engar e0a takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun pegfilgrastims 4 medgongu.

Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir 4 &xlun (sja kafla 5.3). Pegfilgrastim er hvorki atla til
notkunar 4 medgdngu né handa konum 4 barneignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir.

Brjostagjof
Ekki liggja fyrir negjanlegar upplysingar um ttskilnad pegfilgrastims/umbrotsefna 1 brjostam;jolk.
Ekki er haegt a0 utiloka heettu fyrir nyfeedd bérn/ungborn sem eru 4 brjosti. Vega parf og meta kosti

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

Frj6semi

Pegfilgrastim hafoi ekki ahrif 4 sexlun eda frjosemi karlkyns eda kvenkyns rotta vid uppsafnada
vikulega skammta u.p.b. 6 til 9 sinnum heerri en radlagdur skammtur fyrir menn (byggt a
likamsyfirbordi) (sja kafla 5.3).

4.7  Ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla

Pegfilgrastim hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.



4.8 Aukaverkanir

Yfirlit yfir 6ryggi

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru beinverkir (mjog algengar [> 1/10]) og verkir 1
stodkerfi (algengir [> 1/100 til < 1/10]). Beinverkir voru yfirleitt veegir til i medallagi sleemir,
timabundnir og hja flestum sjuklingum var unnt ad vinna bug 4 peim med venjulegum verkjalyfjum.

Ofnemislik vidobrogo, par med talid huodutbrot, ofsakladi, ofnaemisbjugur, madi, hdrundsrodi,
andlitsrodi og lagprystingur, komu fram vid upphafsmedferd eda sidari medferd med pegfilgrastimi
(sjaldgeefar [> 1/1.000 til < 1/100]). Alvarleg ofneemisvidbrogd, par med talid bradaofnemi, geta
komid fram hja sjuklingum sem fa pegfilgrastim (sjaldgeefar) (sja kafla 4.4).

I sjaldgzefum tilvikum (> 1/1.000 til < 1/100) hefur verid greint fra haradalekaheilkenni, sem getur
verid lifshettulegt ef pad er ekki medhondlad strax, hja krabbameinssjiklingum a
krabbameinslyfjamedferd eftir gjof 4 kyrningavaxtapetti (G-CSF), sja kafla 4.4 og kaflann ,,Lysing a
vOldum aukaverkunum‘ hér ad nedan.

Miltissteekkun, yfirleitt einkennalaus, er sjaldgeef.

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

I sjaldgzefum tilvikum hefur verid greint fr4 aukaverkunum 4 lungu par med talid
millivefslungnabolgu, lungnabjug, lungnaiferd og lungnatrefjun. Sjaldgeef tilvik hafa leitt til

ondunarbilunar eda brads andnaudarheilkennis,sem getur verid banvaent (sja kafla 4.4).

Greint hefur veri0 fra einstaka tilvikum sigdfrumukreppu hja sjuklingum med sigdkornahneigd eda
sigdfrumusjukdom (sjaldgaefar hja sjuklingum med sigdfrumusjikdom) (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Upplysingarnar i toflunni hér ad nedan 1ysa aukaverkunum ur kliniskum rannséknum og eftir
aukaverkanatilkynningar. Innan tioniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

MedDRA Aukaverkanir
f!okkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma
liffeerum  1/10) & 1/100 til (>1/1.000 til | sjaldgzefar | orsjaldan
<1/10) <1/100) (>1/10.000 fyrir
til (<1/10.000)
<1/1.000)
Axli, gookynja Mergmisproski'
og illkynja og Bratt
étilgreind kyrningahvitbleedi'
(einnig bloorur
0g separ)
Bl60 og eitlar Blodflagnafed' | Sigdfrumublodleysi
Hvitfrumna- med
fjolgun’ sigdfrumukreppu’

Miltissteekkun®

Miltisrof?
Onzmiskerfi Ofnaemisvidbrogo;

Bradaofnemi
Efnaskipti og Aukin pvagsyra
naering
Taugakerfi Hofudverkur!




MedDRA Aukaverkanir
f!okkun eftir Mjog algengar Algengar Sjaldgeefar Mjog Koma
liffzerum  1/10) & 1/100 til (> 1/1.000 til | sjaldgzefar | orsjaldan
<1/10) <1/100) (>1/10.000 fyrir
til (< 1/10.000)
<1/1.000)
Aodar Haraoaleka- Osazdar-
heilkenni' bolga
Ondunarfzeri, Bradandnaudarheilk | Lungna-
brjosthol og enni%; blaeding
miomeeti Aukaverkanir a
lungu
(millivefslungna-
bolga,
lungnabjtgur,
lungnaiferd og
lungnatrefjun)
Blodspyja
Meltingarfzeri |Ogledi!
HGo og Sweets heilkenni Stevens-
undirhad (brad huosott (acute | Johnson
febrile neutrophilic | heilkenni
dermatosis))'*
Adabolga 1 hud!?
Stodkerfi og Beinverkir Verkir i stodkerfi
bandvefur (voovaprautir,
lioverkir, verkir 1
atlimum,
bakverkir,
stodkerfisverkir,
verkur i halsi)
Nyru og Nyrnahnodrabolga
pvagfeeri
Almennar Verkur & Vidbrogo a
aukaverkanir stungustad’ stungustad®
og Brjostverkur
aukaverkanir a (')tengdur h] arta
ikomustad
Rannsokna- Aukning
niourstoour laktatdehydrogenasa
og alkalisks
fosfatasa'
Timabundin
aukning ALAT eda
ASAT ur
lifrarprofum!

! Sja kaflann ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum* hér ad nedan.
2 pessi aukaverkun var skilgreind vid lyfjagat eftir markadssetningu en kom ekki fram 1 slembudum
kliniskum samanburdarrannsoknum hjé fullordnum. Tidnin var metin Ut fra tolfreedilegum
utreikningum byggdum 4 1.576 sjuklingum sem fengu pegfilgrastim i niu slembudum kliniskum

rannsOknum.




Lysing 4 voldum aukaverkunum

Greint hefur veri0 fra sjaldgefum tilvikum Sweets heilkennis p6 svo undirliggjandi illkynja
blodsjukdomar geti i sumum tilvikum att hlut ad mali.

Greint hefur veri0 fra sjaldgefum tilvikum adabdlgu i hud hja sjuklingum sem fengu pegfilgrastim.
Verkunarhattur &dabdlgu hja sjuklingum sem fa pegfilgrastim er ekki pekktur.

Viobrogo 4 stungustad, par med talid rodi 4 stungustad (sjaldgaefar) sem og verkur & stungustad
(algengar aukaverkanir) hafa komid fyrir vid upphafsmeodferd eda sidari medferd med pegfilgrastimi.

Greint hefur verid fra algengum tilvikum hvitkornafjolgunar (fjéldi hvitra blodkorna > 100 x 10°/1)
(sja kafla 4.4).

Afturkreef, veeg til 1 medallagi mikil aukning pvagsyru og alkalisks fosfatasa, an nokkurra kliniskra
ahrifa, var sjaldgeef; afturkreef, veeg til i medallagi mikil aukning laktatdehydrogenasa, &n nokkurra
kliniskra ahrifa, var sjaldgeef hja sjiklingum sem fengu pegfilgrastim i kjolfar frumudrepandi
krabbameinslyfjamedferdar.

M;jog algengt var ad 6gledi og hofudverkur kaemi fram hja sjuklingum sem fengu
krabbameinslyfjamedfero.

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

[ faraldsfraedilegri rannsokn 4 sjuklingum med brjosta- og lungnakrabbamein hefur sést aukin hztta 4
mergmisproska/bradu kyrningahvitblaedi eftir medferd med Pelgraz dsamt krabbameinslyfjamedferd
og/eda geislamedferd (sja kafla 4.4).

Greint hefur verid fra algengum tilvikum blodflagnafaedar.

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

Born

Reynsla hja bérnum er takmorkud. Greint hefur verid fra heerri tidni alvarlegra aukaverkana hja
ungum boérnum a aldrinum 0-5 é&ra (92%) samanborid vi0 eldri born 4 aldrinum 6-11 ara (80%) og 12-
21 ars (67%) og fullordna. Algengasta aukaverkunin sem greint var fra var beinverkir (sja kafla 5.1 og
5.2).

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilveegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er heegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahattu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun
Takmorkudum fjolda heilbrigdra sjalfbodalida og sjuklinga med lungnakrabbamein sem er ekki af

smafrumugerd hefur verid gefinn stakur 300 mikrég/kg skammtur undir hid an alvarlegra
aukaverkana. Aukaverkanirnar voru svipadar og hja peim sem fengu leegri skammta af pegfilgrastimi.


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

5. LYFJAFRADPILEGAR UPPLYSINGAR
5.1 Lyfhrif
Flokkun eftir verkun: 6naemisérvandi lyf, peettir til 6rvunar, ATC flokkur: LO3AA13.

Pelgraz er liftaknilyfshlidsteeda. {tarlegar upplysingar eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu.

Kyrningavaxtarpattur manna (human granulocyte-colony stimulating factor (G-CSF)) er sykurprotein
sem stjornar nymyndun og losun daufkyrninga (neutrophils) Gr beinmerg. Pegfilgrastim er samgilt
bundin samtenging (covalent conjugate) G-CSF manna (r-metHuG-CSF), sem framleitt er med
samrunaerfdataekni og einnar 20 kd polyetylen glykol sameindar. Pegfilgrastim er filgrastim meo
fordaverkun sem skyrist af minnkadri nyrnatthreinsun. Synt hefur verid fram 4 ad pegfilgrastim og
filgrastim hafa samskonar verkunarmata sem veldur umtalsverori fjolgun daufkyrninga i blodi
(marked increase in peripheral blood neutrophil counts) innan 24 klst., samtimis pvi sem fjélgun ein-
kyrninga (monocytes) og/eda eitilfrumna (lymphocytes) er i lagmarki. Likt og & vid um filgrastim
gildir um daufkyrninga (neutrophils), sem myndast fyrir tilstilli pegfilgrastims, ad peir hafa edlilega
eda aukna verkun, sem synt hefur verid fram 4 1 préfunum fyrir efnasaekni og atfrumustarfsemi. Svo
sem vi0 4 um adra blodmyndandi vaxtarpatti hefur G-CSF in vitro synt 6rvandi verkun 4 innan-
pekjufrumur (endothelial cells) i ménnum. /n vitro geta kyrningavaxtarpeettir (granulocyte-colony
stimulating factors) orvad voxt mergfrumna (myeloid cells), par 4 medal illkynja frumna og svipadra
ahrifa kann ad verda vart in vitro hvad vardar sumar frumur adrar en mergfrumur (non-myeloid).

{ tveimur slembudum, tviblindum, lykilrannsoknum hja sjuklingum med dhattumikid brjostakrabba-
mein & stigi [I-IV, i mergbelandi krabbameinslyfjamedferd med doxorubicini og docetaxeli, dré einn
skammtur af pegfilgrastimi, i hverjum medferdarkafla, Gr pvi hve lengi dautkyrningafed vardi og tr
tidni daufkyrningafaedar meo hita, med svipudum hatti og eftir daglega gjof filgrastims (midgildi:

11 dagar lyfjagjafar). Greint hefur verid fra pvi ad pegar ekki er veitt medferd med vaxtarpaetti leidi
fyrrmefnd lyfjamedferd til 4. stigs daufkyrningafedar sem vari ad medaltali 5 til 7 daga og til 30-40%
tioni daufkyrningafedar med hita. [ einni rannsokn (n = 157), par sem notadur var fastur 6 mg
skammtar af pegfilgrastimi, vardi 4. stigs daufkyrningafad ad medaltali i 1,8 daga hja hopnum sem
fékk pegfilgrastim, samanborid vio 1,6 daga hja hopnum sem fékk filgrastim (mismunur 0,23 dagar,
95% CI-0,15, 0,63). I allri rannsékninni var tidni daufkyrningafedar med hita 13% hja hopnum sem
fékk pegfilgrastim samanborid vid 20% hja hopnum sem fékk filgrastim (mismunur 7%, 95%

CI -19%, 5%). I annarri rannsékn (n = 310), par sem notadur var skammtur sem midadist vid likams-
pyngd (100 mikrog/kg), vardi 4. stigs dauftkyrningafaed ad medaltali i 1,7 daga hja hopnum sem fékk
pegfilgrastim, samanborid vid 1,8 daga hja hopnum sem fékk filgrastim (mismunur 0,03 dagar, 95%
CI-0,36, 0,30). Heildartioni daufkyrningafedar med hita var 9% hja sjiklingum sem fengu
pegfilgrastim og 18% hja sjuklingum sem fengu filgrastim (mismunur 9%, 95% CI -16,8%, -1,1%).

{ tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu, hja sjuklingum med brjostakrabbamein, var lagt mat 4
ahrif pegfilgrastims 4 tioni dautkyrningafedar med hita, 1 kjélfar krabbameinslyfjamedferdar sem
hefur 1 for med sér 10-20% tioni daufkyrningafedar med hita (docetaxel 100 mg/m? & 3 vikna fresti
4 medferdarkoflum). Niu hundrud tuttugu og atta sjuklingum var med slembivali skipt 1 hopa sem
fengu stakan skammt af annadhvort pegfilgrastimi eda lyfleysu um 24 klst. (4 degi 2) eftir
krabbameinslyfjamedferd i hverjum medferdarkafla. Tioni daufkyrningafeedar med hita var minni hja
sjuklingum sem me0 slembivali fengu pegfilgrastim, en hja peim sem fengu lyfleysu (1% samanborid
vid 17%, p < 0,001). Tidni innlagnar & sjukrahts og notkun syklalyfja i blaaed i tengslum vid kliniska
greiningu & daufkyrningafaed med hita, var minni hja hopnum sem fékk pegfilgrastim en hja hopnum
sem fékk lyfleysu (1% samanborid vid 14%, p < 0,001; og 2% samanborid vid 10%, p < 0,001).

{ 1itilli (n = 83), 1I stigs, slembadri, tviblindri ranns6kn hja sjuklingum i krabbameinslyfjamedferd vid

nygreindu (de novo) bradu kyrningahvitbleedi var pegfilgrastim (stakur 6 mg skammtur) borid saman
vid filgrastim sem gefid var i upphafi krabbameinslyfjamedferdarinnar. Midgildi tima ad bata hvad
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vardar alvarlega daufkyrningafed var metid vera 22 dagar i badum medferdarhopunum. Ahrif til
lengri tima 1itid voru ekki rannsokud (sja kafla 4.4).

[ I1. stigs (n = 37), fjolsetra, slembadri, opinni rannsokn hja bérnum med sarkmein sem fengu

100 mikrog/kg pegfilgrastim i kjolfar fyrstu medferdarlotu med krabbameinslyfjunum vincristini,
doxorubicini og cyclophosphamidi (VAdriaC/IE) var greint fra a0 alvarleg daufkyrningafaed
(daufkyrningar < 0,5 x 10%/1) st6d lengur yfir hja ungum bérnum 4 aldrinum 0-5 ara (8,9 dagar)
samanborid vid eldri born 4 aldrinum 6-11 ara (6 dagar) og 12-21 ars (3,7 dagar) og fullordna. Auk
pess var greint fra haerri tidni daufkyrningafaedar meo hita hja ungum bérnum a aldrinum 0-5 ara
(75%) samanborid vio eldri born & aldrinum 6-11 ara (70%) og 12-21 ars (33%) og fullordna (sja kafla
4.8 0g5.2).

5.2 Lyfjahvérf

Eftir gjof staks skammts af pegfilgrastimi undir hud neest hamarkspéttni pegfilgrastims i sermi eftir
16 til 120 kist. og péttni pegfilgrastims i sermi helst pann tima sem daufkyrningafad (neutropenia)
varir 1 kjolfar mergbalandi krabbameinslyfjamedferdar. Brotthvarf pegfilgrastims er olinulegt med
tilliti til skammts; sermistithreinsun pegfilgrastims minnkar med staekkandi skammti. Brotthvarf
pegfilgrastims virdist einkum eiga sér stad med uthreinsun sem verdur fyrir milligdngu daufkyrninga
og mettast vid stora skammta. Uthreinsunin Iytur pannig eigin stjorn (self-regulating) og i samrzemi
vid pad fellur sermispéttni pegfilgrastims hratt pegar gildi daufkyrninga verda edlileg (neutrophil
recovery) (sja mynd 1).

Mynd 1. Ferlar miogildis sermispéttni pegfilgrastims og heildarfjolda daufkyrninga (absolute
neutrophil count (ANC)) hja sjiklingum i krabbameinslyfjameoferd, eftir inndzelingu eins 6 mg
skammts
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Vegna pess ad uthreinsun verdur fyrir tilstilli daufkyrninga (neutrophils) er ekki vid pvi buist ad skert
nyrna- eda lifrarstarfsemi hafi hrif 4 lyfjahvorf pegfilgrastims. I opinni stakskammta rannsokn
(n=31) var synt fram a ad mismunandi stig nyrnasjikdoms, par meo talinn nyrnasjukdomur &
lokastigi, hafdi engin ahrif & lyfjahvorf pegfilgrastims.
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Aldradir

Takmarkadar upplysingar benda til pess ad lyfjahvorf hja 6ldrudum (> 65 éra) séu svipud og hja
fullordnum.

Born

Lyfjahvorf pegfilgrastims voru rannsékud hja 37 bérnum me0 sarkmein sem fengu 100 mikrog/kg af
pegfilgrastimi eftir ad hafa lokid lyfjamedferd med VAdriaC/IE. Medalutsetning fyrir pegfilgrastimi
(AUC) (= stadalfravik) var haerri hja yngsta aldurshopnum (0-5 ara) (47,9 + 22,5 mikrog-klst./ml)
heldur en hja eldri bornum & aldrinum 6-11 ara (22,0 + 13,1 mikrég-klst./ml) og 12-21 ars (29,3 + 23,2
mikrog-klst./ml) (sja kafla 5.1). Ad undanskildum yngsta aldurshopnum (0-5 ara) virtist medal AUC
hja bérnum vera svipad og hja fullordnum sjuklingum med brjostakrabbamein 4 aheettustigi II-IV sem
fengu 100 mikrog/kg pegfilgrastim eftir ad hafa lokid medferd med doxorubicini/docetaxel (sja kafla
4.8 0g5.1).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar ur hefdbundnum rannséknum 4 eiturverkunum eftir endurtekna skammta
leiddu i ljos pau lyfjafraedilegu ahrif sem vio var buist; fjolgun hvitkorna, ofvoxt mergfrumna i bein-
merg, blodmyndun utan mergs og miltisstaekkun.

Engra aukaverkana vard vart hja afkvemum ungafullra rotta sem fengu pegfilgrastim undir hud, en hja
kaninum hefur verid synt fram 4 ad pegfilgrastim hefur eiturverkanir & fosturvisa/fostur (fosturvisislat)
vid uppsafnada skammta u.p.b. fjorfaldan radlagdan skammt fyrir menn, sem komu ekki fram pegar
ungafullar kaninur fengu radlagdan skammt fyrir menn. [ rannsoknum a rottum var synt fram 4 ad
pegfilgrastim getur farid yfir fylgju. Rannsoknir & rottum géfu til kynna ad gjof pegfilgrastims undir
hto hafdi ekki 4hrif 4 heefni til @xlunar, frjésemi, tidarhring, daga 4 milli porunar og samfara og
lifunar i legi. Mikilveegi pessa fyrir menn er ekki pekkt.

6. LYFJAGERPARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni

Natriumasetat”

Sorbitol (E420)

Polysorbat 20

Vatn fyrir stungulyf

“Natrfumasetat myndast pegar isedik er titrad med natriumhydroxidi.

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda lyfinu saman vid onnur lyf, sér i lagi ma ekki blanda lyfinu saman vio
natriumkloriolausnir.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varuodarreglur vio geymslu
Geymid i kali (2°C - 8°C).

Pelgraz ma vera i stofuhita (mest 25°C £ 2°C) i mest eina 15 daga. lotu. Farga 4 Pelgraz sem veri0d
hefur i stofuhita i meira en 15 daga.
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Ma ekki frjosa. Geymslupol Pelgraz skerdist ekki pott pad sé fyrir slysni geymt einu sinni fyrir nedan
frostmark 1 mest 24 klst.

Geymid ilatid i ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.
6.5 Gerd ilats og innihald

Pelgraz 6 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

Afyllt sprauta (gler af gerd I) med afastri nal ur rydfriu stili med nalarvorn.
Nalarhlifin a afylltu sprautunni inniheldur purrt, nattarulegt gimmi (sja kafla 4.4).

Hver afyllt sprauta inniheldur 0,6 ml af stungulyfi, lausn. Pakkning med einni afylltri sprautu med
einni sprittpurrku i pynnupakkningu.

Pelgraz 6 mg stungulyf, lausn i afylltu inndaelingartaeki.

Afyllt inndzelingartzki sem inniheldur afyllta sprautu (gler af gerd I) med afastri nal r rydfriu stali.
Afyllta sprautan er i ytri utbtnadi til pess ad hagt sé ad gefa sér lyfid sjalfur (afyllt inndaelingartzeki).

Nalarhlifin & afylltu sprautunni inniheldur purrt, nattarulegt gimmi (sja kafla 4.4).

Hvert afyllt inndeelingartaki med sprautu inniheldur 0,6 ml af stungulyfi, lausn. Pakkning med einu
afylltu inndeelingartaeki med einni sprittpurrku i pynnupakkningu.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhondlun

Pelgraz 6 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu.

Fyrir notkun & a0 skoda Pelgraz lausn med tilliti til synilegra agna. Ekki ma gefa lausnina med
inndaelingu nema hun sé ter og litlaus.

Ef 1yfid er hrist 6hoflega getur pad valdid samlodun pegfilgrastims og gert pad liffraedilega ovirkt.
Latid afylltu sprautuna na stofuhita 1 30 minutur 4dur en lyfid er gefid med inndalingu.

Notkun afylltu sprautunnar med nalarvorn

Nalarvornin hylur nélina eftir inndeelingu til pess ad koma 1 veg fyrir averka af voldum nalarstungu.
betta hefur engin ahrif a edlilega notkun sprautunnar. Prysta skal 4 bullupinnann og prysta pétt 4 hann
i lok inndelingarinnar til ad tryggja ad buid sé ad tema sprautuna. Halda skal takinu 4 htdinni par til
inndelingu er lokid. Halda skal sprautunni kyrri og lyfta pumlinum roélega af enda bullupinnans.
Bullupinninn mun fzrast upp a vid med pumlinum og gormurinn dregur nalina af stungustadnum og
inn i nalarvornina.

Notio ekki afyllta sprautu ef hin hefur fallid 4 hart yfirborao.

Pelgraz 6 mg stungulyf, lausn i afylltu inndelingartaeki.

Fyrir notkun & a0 skoda Pelgraz lausn med tilliti til synilegra agna. Ekki ma gefa lausnina med
inndaelingu nema hun sé ter og litlaus.

Ef lyfio er hrist 6hoflega getur pad valdid samlodun pegfilgrastims og gert pad liffredilega dvirkt.

Latid afyllta inndeelingarteekid na stofuhita 1 30 minutur 4dur en lyfid er gefid med inndalingu.
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Forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,

Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Spann

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/18/1313/001

EU/1/18/1313/002

9.  DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu atgafu markaosleyfis: 21. september 2018
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 23 juni 2023

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar a islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II
FRAMLEIDANDI LIFFREPILEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDANDI SEM ER ABYRGUR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDPI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARDPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS
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A.  FRAMLEIDANDI LIFFRAPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIPDADI SEM ER
ABYRGUR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidanda liffreedilegra virkra efna

Intas Pharmaceuticals Limited
Plot no 423 / P/A

Sarkhej Bavla Highway

Village Moraiya, Taluka Sanand,
Ahmedabad — 382213

Gujarat

INDLAND

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polland

Accord Healthcare Single Member S.A.,
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009, Grikkland

Heiti og heimilisfang framleidanda sem er abyrgur fyrir lokasampykkt viokomandi lotu skal koma
fram i prentudum fylgisedli.

B. FORSENDUR FYRIR, EPA TAKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Samantekt 4 eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRPI MARKADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram samantektir um 6ryggi lyfsins koma fram 1 lista yfir

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

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

. Azetlun um ahzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 60rum radstéfunum eins og
fram kemur i dzetlun um ahzttustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun
um ahaettustjornun sem dkvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um aheettustjornun:

. A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu.

. begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/aheettu eda vegna
pess a0 mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun aheettu) neest.
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VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL

17



A. ALETRANIR
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA (AFYLLT SPRAUTA)

1. HEITI LYFS

Pelgraz 6 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
pegfilgrastim

2. VIRK(T) EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumasetat, sorbitdl (E420), polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf. Sja itarlegri
upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afyllt sprauta + 1 sprittpurrka

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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

Fordist a0 hrista lyfio harkalega.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1j6si.

19



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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1313/001

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

pelgraz 6 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI (AFYLLT SPRAUTA)

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Pelgraz 6 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
pegfilgrastim
s.C.

| 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6 mg

6. ANNAD

Accord
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA (AFYLLT INNDALINGARTAZKI)

1. HEITI LYFS

Pelgraz 6 mg stungulyf, lausn i afylltu inndelingartaeki
pegfilgrastim

2. VIRK(T) EFNI

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

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumasetat, sorbitdl (E420), polysorbat 20, vatn fyrir stungulyf. Sja itarlegri
upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn
1 afyllt inndelingarteeki + 1 sprittpurrka

5. APFERD VIP LYFJAGJOF OG iKOMULEID(IR)

Til notkunar undir hud.
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

6. SERSTOK VARNADARORD UM AD 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

Fordist a0 hrista lyfio harkalega.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI

Geymid 1 keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid afyllta inndelingartekid 1 ytri umbudum til varnar gegn ljosi.
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10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA
URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Spann

12. MARKAPSLEYFISNUMER

EU/1/18/1313/002

13. LOTUNUMER

Lot

| 14. AFGREIPSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

pelgraz 6 mg

| 17. EINKVAMT AUPKENNI — TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAEMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

MERKIMIBI (AFYLLT INND ALINGART ZKI)

1. HEITI LYFS OG iIKOMULEID(IR)

Pelgraz 6 mg stungulyf, lausn i afylltu inndeelingarteaeki
pegfilgrastim
s.C.

| 2. ADPFERD VIDP LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

6 mg

6. ANNAD

Accord
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B. FYLGISEDILL
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Pelgraz 6 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
pegfilgrastim

Lesid allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé€ ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota a Pelgraz

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Pelgraz

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Pelgraz og vid hverju pad er notad

Pelgraz inniheldur virka efnid pegfilgrastim. Pegfilgrastim er protein sem framleitt er med lifteekni i
bakteriu sem nefnist E. coli. Pad tilheyrir flokki proteina sem nefnast cytokin og er mjog likt
nattirulegu proteini (kyrningavaxtarpaetti) sem myndast i likamanum.

Pelgraz er notad til ad stytta pann tima sem daufkyrningafaed (fa hvit blodkorn) varir og fackka
tilvikum daufkyrningafedar med hita (fa hvit blodkorn og haekkadur likamshiti) en frumuskemmandi
krabbameinslyf (lyf sem eyda frumum i hrodum vexti) geta valdid sliku. Hvitu blodkornin eru
mikilveeg, pvi pau verja likamann gegn sykingu. bessi blookorn eru mjog naem fyrir verkun
krabbameinslyfja sem geta leitt til fakkunar blédkornanna i likamanum. Faekki hvitum blédkornum
mjog mikid kann ad vera ad of fa hvit bloédkorn verdi eftir til ad verja likamann gegn bakterium og par
med getur hatta 4 sykingum aukist.

Laknirinn hefur akvedio notkun Pelgraz til ad hvetja beinmerginn (s& hluti beina par sem blodkorn
myndast) til ad mynda fleiri hvit blodkorn sem verja likamann gegn sykingu.

2. Adur en byrjad er ad nota Pelgraz

Ekki ma nota Pelgraz

o ef um er ad reeda ofnemi fyrir pegfilgrastimi, filgrastimi eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varidarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Pelgraz er notad ef pu:
o feerd ofnaemisvidbrogd, par med talid mattleysi, laekkadur blodprystingur, ondunarerfidleikar,

proti i andliti (bradaofnaemi), rodi og andlitsrodi, hudutbrot og upphleypt hidsvaedi med klada.

26



o ert med ofneemi fyrir latexi. Nalarhettan a afylltu sprautunni inniheldur latexafleidu og getur
valdid alvarlegum ofnamisvidbrogdum.

o feerd hosta, hita og dndunardrougleika. betta geta verid einkenni brads andnaudarheilkennis
(Acute Respiratory Distress Syndrome (ARDS)).
. ert med eina eda fleiri eftirfarandi aukaverkana:

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

betta gaetu verid einkenni astands sem nefnist haradalekaheilkenni, sem veldur pvi ad blod lekur

ur litlum edum 1t i likamann. Sja kafla 4.

o feerd verki 1 vinstri og efti hluta kvidar eda verki efst i 6x1. Petta geta verid einkenni um
vandamal i milta (miltissteekkun).

. hefur nylega fengio alvarlega sykingu i lungun (lungnabolgu), vokva i lungun (lungnabjiagur),
boélgu i lungun (millivefslungnasjukdoémur) eda dedlilega rontgenmynd af brjostkassa (iferd i
lungum).

. veist um einhverjar breytingar & fjélda blodfrumna (t.d. fjélgun hvitra blédkorna eda blodleysi)
eda faekkun blodflagna, sem dregur ur storknunargetu bl6dsins (blodflagnafed). Laeknirinn gaeti
viljad fylgjast nanar med pér.

° ert me0 sigdkornablodleysi. Laknirinn geaeti viljad fylgjast nanar med pér.

. ert sjuklingur me0 brjdsta- eda lungnakrabbamein getur Pelgraz 4samt krabbameinslyfjamedferd
og/eda geislamedferd aukid heettu a ad pu fair forkrabbameinsbl6dsjukddém sem kallast
mergmisproski (MDS) eda blodkrabbamein sem kallast bratt kyrningahvitbleedi (AML).
Einkenni geta medal annars veri0 preyta, hiti og mar eda blaeding sem kemur audveldlega fram.

° feerd skyndileg einkenni ofnamis svo sem Utbrot, klada eda ofsaklada i hud, bjug i andliti,
vorum, tungu eda 60rum hlutum likamans, mae0i, hveesandi 6ndun eda ondunarerfioleika geetu
petta verid einkenni alvarlegra ofneemisvidbragda.

. hefur einkenni 6sadarbolgu (bolgu i storu adinni sem flytur blod fra hjartanu um likamann). I
mjog sjaldgefum tilfellum hefur verid greint fra pessu hja krabbameinssjuklingum og
heilbrigdum einstaklingum (gjofum). Einkennin geta m.a. verid hiti, kvidverkir, lasleiki,
bakverkur og fjolgun bdlguvisa (t.d. CRP og fj6ldi hvitra bloédkorna). Lattu leekninn vita ef pu
finnur fyrir pessum einkennum.

Leaeknirinn mun reglulega rannsaka bl6d og pvag hja pér par sem Pelgraz getur skadad orlitlar siur i
nyrunum (nyrnahnodrabodlga).

Greint hefur verid fra alvarlegum hidviobrogdum (Stevens-Johnson heilkenni) vid notkun Pelgraz.
Heettu a0 nota Pelgraz og leitadu tafarlaust laeknisadstodar ef pu tekur eftir einhverjum af peim
aukaverkunum sem lyst er i kafla 4.

bu skalt raeda vid leekninn um heettuna a pvi ad pu fair krabbamein i bl6di0. Ef pa faerd eda ert

likleg(ur) til ad fa krabbamein 1 bl6did, skaltu ekki nota Pelgraz nema laeknirinn gefi fyrirmeli um
pao.

Engin svorun vid pegfilgrastimi

Ef engin svorun vid pegfilgrastimi kemur fram eda ef illa gengur ad vidhalda svérun med
pegfilgrastim medferd mun laknirinn leita astadunnar par & medal hvort myndast hafi motefni sem
vega upp 4 moti virkni pegfilgrastims.

Born og unglingar

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Pelgraz hja bérnum. Leitid rada hja lekninum eda
lyfjafreedingi adur en lyf eru notud.
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Notkun annarra lyfja samhlida Pelgraz

Latid leekninn eda lyfjafreding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og brjoéstagjof

Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud. Notkun Pelgraz hefur ekki verio
rannsOkud hja pungudum konum. Mikilvagt er ad segja lekninum fra pvi ef pu:

o ert punguo,

o heldur ad pt sért pungud, eda

o hyggst verda pungud.

Ef pt verour barnshafandi medan 4 medferd med Pelgraz stendur skaltu segja lekninum fra pvi.
Heetta verdur brjostagjof pann tima sem Pelgraz er notad nema leeknirinn dkvedi annad.

Akstur og notkun véla

Pelgraz hefur engin eda overuleg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Pelgraz inniheldur sorbit6l (E420) og natrium

Lyfi0 inniheldur 30 mg af sorbitoli i hverju afylltu sprautu sem jafngildir 50 mg/ml.

Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri 6 mg skammtaeiningu, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Pelgraz

Pelgraz er etlad fulloronum sem eru 18 ara eda eldri.

Notid Pelgraz alltaf nakvaemlega eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig a
a0 nota lyfio leitadu pa upplysinga hja laekninum eda lyfjafraeedingi. Venjulegur skammtur er ein
inndeling 6 mg undir hud med afylltri sprautu og gefa 4 inndelinguna a.m.k. 24 klst. eftir sidasta
skammt krabbameinslyfs, 1 lok hvers medferdarkafla.

Ekki hrista Pelgraz kroftuglega par sem pad getur haft ahrif 4 virkni pess.

Ef put annast sjalf/-ur inndzlingu Pelgraz

Laeknirinn geeti talid heppilegast ad pu annist sjalf/-ur inndeelingu Pelgraz. Laknirinn eda
hjtkrunarfredingur mun syna pér hvernig a a0 sprauta sig. Ekki reyna ad sprauta pig nema pu hafir

fengid sérstaka pjalfun til pess hja leekninum eda hjukrunarfraedingi.

Leidbeiningar um hvernig standa 4 ad inndelingu koma fram hér fyrir nedan en rétt medferd
sjukdémsins kallar 4 nana og stéduga samvinnu vid laekninn.

Ef pu ert ekki viss hvernig gefa eigi inndelinguna sjalf/-ur eda ef spurningar vakna skaltu leita hjalpar
hja lekninum eda hjikrunarfraedingi.

Hvernig sprauta ég Pelgraz sjalf/-ur?
bu parft a0 sprauta pig i vefinn rétt undir hudinni. betta kallast inndeling undir hud.
Naudsynlegur binadur
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Til pess a0 gefa sér inndaelingu undir had parf ad hafa vio hondina:
o afyllta sprautu af Pelgraz;
o sprittpurrku.

Hvao parf ég a0 gera adur en ég gef mér inndzelingu undir hid meod Pelgraz?

1. Taktu afylltu sprautuna ar keeli.
. Ekki fjarleegja nalarhlifina af nalinni fyrr en rétt adur en pu ert tilbtin/n ad sprauta.
3. Athugadu fyrningardagsetninguna 4 aletrun afylltu sprautunnar (EXP). Ekki nota pad ef
dagsetningin er komin fram yfir sidasta dag pess manadar sem par kemur fram eda ef pad hefur
verid geymt utan kaelis lengur en 15 daga. eda hefur fyrnst 4 annan hatt.

4, Skodadu utlit Pelgraz. Pad a ad vera teer og litlaus vokvi. Ef agnir eru til stadar ma ekki nota
pao.
5. Inndelingin verdur paegilegri ef pu laetur sprautuna standa i 30 minutur til ad na stofuhita eda

heldur sprautunni varlega i hondunum i nokkrar minttur. Ekki hita Pelgraz upp 4 neinn annan
hatt (t.d. skal ekki hita pad upp 1 6rbylgjuofni eda heitu vatni).

Pvodu pér vandlega um hendurnar.

Finndu paegilegan, bjartan stad og settu allt sem pu parft par sem pt neerd i pad (afylltu
sprautuna og sprittpurrku).

N

Hvernig undirby ég inndalinguna med Pelgraz?

Adur en pu sprautar Pelgraz verdur pu ad gera eftirfarandi:
Notio ekki afyllta sprautu ef hin hefur fallio 4 hart yfirborao.

Skref 1: Gakktu ur skugga um ad binadurinn sé i lagi

1. Gakktu ur skugga um ad bunadurinn sé i lagi/ekki skemmdur. Ekki nota lyfid ef vart verdur vid
skemmdir (bilun i sprautu eda nalarvorn, ef hlutar hafa tynst eda ef nalarvornin er 1 6ryggisstodu
fyrir notkun eins og sést 4 mynd 9 par sem pad gefur til kynna ad bunadurinn hafi pegar verid
notadur. Ad 6llu jofnu 4 ekki ad nota bunadinn ef hann litur ekki ut eins og 4 mynd 1. Ef svo er
skal fleygja lyfinu i ilat fyrir efni sem valda liffraedilegri heettu (nalabox).

Mynd 1

L
W
( =
Skref 2: Fjarleegou lokid af nalinni
1. Fjarlaegdu hlifdarlokid eins og synt er 4 mynd 2. Haltu meginhluta nalarvarnarinnar i annarri

hendinni og visadu nalaroddinum fra pér, an pess ad snerta bullupinnann. Togadu lokid beint af
nalinni med hinni hendinni. Eftir ad lokid er fjarleegt af nalinni skal henda pvi i ilat fyrir efni
sem valda liffreedilegri haettu (nalabox).

2. bu sérd hugsanlega litla loftbolu 1 afylltu sprautunni. Pa parft ekki ad fjarleegja loftboluna fyrir
inndelinguna. bad er skadlaust ad sprauta lausninni med loftbolunni.

3. Nu getur pa notad afylltu sprautuna.

Mynd 2
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Hvar a ég ad gefa inndzlinguna?

Hentugustu stadirnir til pess ad sprauta sig sjalf/-ur eru:
. Efsti hluti leeranna; og

. Kvidurinn, nema svedio kringum naflann (sja mynd 3).

Mynd 3

Ef einhver annar sprautar pig ma einnig gera pad i aftanverdan handlegg (sja mynd 4)

J |\

Mynd 4




Betra er a0 skipta um stungustad i hvert skipti til pess ad koma i veg fyrir haettu 4 eymslum a einum
stad.

Hvernig gef ég mér inndzelinguna?

Soétthreinsadu svadio med sprittpurrku og kliptu 1 hudina med pumli og visifingri an pess ad prysta of
fast (sja mynd 5).

Mynd 5

Skref 3: Nalinni stungio i huo
- Kliptu laust 1 hudina 4 stungustadnum med annarri hendi;
- Notadu hina hondina til ad stinga nalinni i stungustadinn an pess ad snerta endann &

bullupinnanum (med 45-90 gradu horni) (sja mynd 6 og 7).

Mynd 6

Mynd 7
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Afyllt sprauta med néalarvérn

e  Settu nalina alla leid inn i hudina eins og hjukrunarfreedingurinn eda leeknirinn hefur synt pér.

e Togadu orlitid 1 bulluna til pess ad ganga ur skugga um ad &0 hafi ekki rofnad. Ef blod sést i
sprautunni skaltu taka nalina 0r og setja hana inn a4 60rum stad.

e Sprautadu adeins peim skammti sem leeknirinn hefur tekid fram samkvamt leidbeiningunum hér
ad nedan:

Skref 4: Inndaling

Settu pumalinn & enda bullupinnans. Prysta skal 4 bullupinnann og prysta pétt 4 hann i lok
inndelingarinnar til ad tryggja ad buid sé ad teema sprautuna (sja mynd 8). Halda skal takinu 4 hudinni
par til inndaelingu er lokid.

Mynd 8

Skref 5: Vorn gegn nalarstungu

Oryggisbtnadurinn virkjast pegar bullupinnanum hefur verid pryst alla leid:

- Halda skal sprautunni kyrri og lyfta pumlinum rélega af enda bullupinnans.

- Bullupinninn mun fzerast upp a vid med pumlinum og gormurinn dregur nalina af
stungustadnum og inn i nalarvérnina (sja mynd 9).

Mynd 9

Mundu
Ef einhver vandamal koma upp skaltu leita til leeknisins eda hjukrunarfraedings til pess ad fa adstod og
radleggingar.
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Forgun notadra sprauta
Fargadu sprautunum samkvaemt leidbeiningum leknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfraedingsins.
Ef steerri skammtur Pelgraz en melt er fyrir um er notadur

Ef notad er meira af Pelgraz en til er atlast skal hafa samband vid leekninn, lyfjafreding eda
hjikrunarfraedinginn.

Ef gleymist ad nota Pelgraz

Ef pu séro sjalf/sjalfur um inndaelinguna og skammtur af Pelgraz gleymist skal hafa samband vid
leekninn og raeda vid hann um pad hvener gefa & naesta skammt med inndeelingu.

Ef hzett er ad nota Pelgraz

Laeknirinn mun segja pér hvenzaer haetta skuli ad nota Pelgraz. bad er mjog edlilegt ad f4 margar lotur
af medferd med Pelgraz.

Leitio til leknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um Oll lyf getur lyfid valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.

Latid lekninn tafarlaust vita ef ein eda fleiri eftirfarandi aukaverkana kemur fram:
o bjugur eda proti, stundum med minni tioni pvaglata, ondunarérougleikar, paninn kvidur og
seddutilfinning og almenn preytutilfinning. Pessi einkenni koma yfirleitt hratt fram.

betta gaetu verid einkenni sjaldgaefs (getur komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
astands sem nefnist haraedalekaheilkenni, sem veldur pvi ad blod lekur tr litltum a&dum ut i likamann
og krefst tafarlausrar laeknishjalpar.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):
. beinverkir. Leeknirinn mun radleggja hvad nota skuli til ad sla & verkina.

o ogledi og hofudverkur.

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

o sarsauki 4 stungustad.

o almennir verkir og sarsauki i lidum og vodvum.

o verkir fyrir brjosti sem eru ekki af voldum hjartasjikdoms eda hjartadfalls.

. breytingar 4 bl6dgildum geta komid fram en paer munu greinast vid reglulegar blodrannsoknir.

Hvitum blédkornum getur fj6lgad i skamman tima. Blodflogum getur faekkad og pad getur leitt
til pess ad fram komi mar.

Sjaldgzefar aukaverkanir (geta komio fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

. ofnaemislik viobrogd, par med talid rodi og andlitsrodi, hudutbrot og upphleypt sveedi med
klada.

. alvarleg ofnaemisviobrogd, par med talid bradaofnaemi (mattleysi, leekkadur blodprystingur,
ondunarerfidleikar, proti 1 andliti).

. miltissteekkun.
miltisrof. Sum tilvik miltisrofs voru banvaen. Mikilveagt er a0 segja laekninum strax fra pvi ef
fram kemur verkur i efri og vinstri hluta kvidar eda i vinstri 6x1, pvi vera ma ad slikt tengist
vandamalum { milta.

. ondunarerfidleikar. Segid leekninum fra pvi ef fram kemur hosti, hiti og dndunarerfidleikar.
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. Sweets heilkenni (plémulitadar, upphleyptar og sarsaukafullar meinsemdir & Gtlimum og
stundum i andliti og 4 halsi, me0 hita) hefur komid en adrir peettir geta att par hlut ad mali.
&0abolga i hud.

skemmdir a 6rlitlum sium i nyrunum (nyrnahnodraboélga).

rodi & stungustad.

oedlilegar nidurstoour blodrannsokna (laktat dehydrogenasi, pvagsyra og alkalinfosfatasi).
oedlilegar nidurstodur blodrannsdkna i tengslum vid lifur (alaninamindtransferasi og
aspartataminotransferasi).

blodhosti (blodspyja).

. bloosjukdoémar (mergmisproski [MDS] eda bratt kyrningahvitblaedi [AMLY]).

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

e Dbolga i 6s&0d (storu &dinni sem flytur blod fra hjartanu 1t i likamann), sja kafla 2.

e blxding fra lunga (lungnablading).

. Stevens-Johnson heilkenni sem getur komid fram sem raudleitir hringlaga blettir 4 bolnum
gjarnan med blodrum i midjunni, hudflégnun, sar i munni, halsi, nefi, kynferum og augum sem
geta komid eftir hita eda flensulik einkenni. Heetta skal notkun Pelgraz ef pessi einkenni koma
fram og hafa tafarlaust samband vid leekninn eda leita leeknisadstodar. Sjé kafla 2.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er haegt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er hagt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Pelgraz

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

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

Geymiod 1 kali (2°C - 8°C).

Pelgraz ma geyma vid stofuhita (mest 25°C £ 2°C) ad hamarki i 15 daga. i eitt skipti. Ef Pelgraz er
geymt vid stofuhita lengur en 15 daga. skal fleygja pvi. Ef spurningar vakna vardandi geymslu skal
spyrja lekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafraeding.

Ma ekki frjosa. Ef Pelgraz frys fyrir slysni 1 innan vid 24 klst. 1 eitt skipti hefur pad ekki skadleg ahrif
a stodugleika Pelgraz.

Geymi0 afylltu sprautuna i 6skjunni til varnar gegn 1j0si.
Ekki ma nota lyfid ef lausnin er skyjud eda i henni eru agnir.
Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem heett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.
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6. Pakkningar og adrar upplysingar
Pelgraz inniheldur

- Virka efni0 er pegfilgrastim. Hver afyllt sprauta inniheldur pegfilgrastim 6 mg i 0,6 ml af lausn.
- Onnur innihaldsefni eru natriumasetat, sorbitol (E420), pdlysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf (sja
kafla 2).

Lysing a qtliti Pelgraz og pakkningastaerdir

Pelgraz er teert, litlaust stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu med inndelingarnal. Hver afyllt sprauta
inniheldur 0,6 ml af lausn.

Pelgraz faest i pakkningu sem inniheldur 1 afyllta sprautu med afastri nalarvérn i pynnupakkningu og
eina sprittpurrku.

Markadsleyfishafi

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6* planta,

08039 Barcelona,

Spann

Framleioandi

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Polland

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009, Grikkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfid.

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IS/LT/LV/LX/MT/NL/NO/
PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

IT
Accord Healthcare Italia
Tel: +39 02 94323700

EL

Win Medica Pharmaceutical S.A.
Tel: +30 210 7488 821
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Pessi fylgisedill var sidast uppfeerdur {MM/AAAA}.
Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar
ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigdisstarfsménnum:

Pelgraz inniheldur engin rotvarnarefni. Vegna hattu 4 6rverumengun eru Pelgraz sprautur adeins
einnota.

Ma ekki frjosa. Ef Pelgraz frys fyrir slysni i innan vid 24 kist. hefur pad ekki skadleg ahrif &
stodugleika Pelgraz. Ef pad frys lengur en 24 klst. eda oftar en einu sinni skal EKKI nota Pelgraz.

Til pess ad bata rekjanleika hvitkornavaxtarpatta skal skra heiti lyfsins (Pelgraz) og lotuntimer
greinilega i sjikraskra sjuklingsins.

Notkun afylltu sprautunnar med nalarvorn

Nalarvornin hylur nélina eftir inndeelingu til pess ad koma i veg fyrir averka af voldum nalarstungu.
betta hefur engin ahrif a edlilega notkun sprautunnar. Prysta skal 4 bullupinnann og prysta pétt 4 hann
i lok inndelingarinnar til ad tryggja ad buid sé ad tema sprautuna. Halda skal takinu 4 htdinni par til
inndelingu er lokid. Halda skal sprautunni kyrri og lyfta pumlinum roélega af enda bullupinnans.
Bullupinninn mun fzerast upp a4 vid med pumlinum og gormurinn dregur nalina af stungustadnum og
inn i nalarvérnina.

Notio ekki afyllta sprautu ef hin hefur fallid 4 hart yfirborao.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda tGrgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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Fylgiseoill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Pelgraz 6 mg stungulyf, lausn i afylltu inndzelingartzeki
pegfilgrastim

Lesid allan fylgisedilinn vandlega Adur en byrjad er ad nota lyfid. [ honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitid til leeknisins, lyfjafredings eda hjukrunarfredingsins ef porf er & frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid avisad til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. bad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdémseinkenni sé€ ad raeda.

- Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a 1 pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

i fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar:

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

Hvernig nota 4 Pelgraz

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Pelgraz

Pakkningar og adrar upplysingar

A e

1. Upplysingar um Pelgraz og vid hverju pad er notad

Pelgraz inniheldur virka efnid pegfilgrastim. Pegfilgrastim er protein sem framleitt er med lifteekni
bakteriu sem nefnist E. coli. Pad tilheyrir flokki proteina sem nefnast cytokin og er mjog likt
nattirulegu proteini (kyrningavaxtarpaetti) sem myndast i likamanum.

Pelgraz er notad til ad stytta pann tima sem daufkyrningafaed (fa hvit blodkorn) varir og faekka
tilvikum daufkyrningafedar med hita (fa hvit blodkorn og haekkadur likamshiti) en frumuskemmandi
krabbameinslyf (lyf sem eyda frumum i hrodum vexti) geta valdid sliku. Hvitu blodkornin eru
mikilveeg, pvi pau verja likamann gegn sykingu. bessi blookorn eru mjog naem fyrir verkun
krabbameinslyfja sem geta leitt til fakkunar blédkornanna i likamanum. Faekki hvitum blodkornum
mjog mikid kann ad vera ad of fa hvit bloédkorn verdi eftir til ad verja likamann gegn bakterium og par
med getur hatta 4 sykingum aukist.

Laeknirinn hefur akvedio notkun Pelgraz til ad hvetja beinmerginn (s4 hluti beina par sem blodkorn
myndast) til ad mynda fleiri hvit blodkorn sem verja likamann gegn sykingu.

2. Adur en byrjad er ad nota Pelgraz

EKkKi ma nota Pelgraz

o ef um er ad reda ofnaemi fyrir pegfilgrastimi, filgrastimi eda einhverju 60ru innihaldsefni
lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadarord og varadarreglur
Leitid rada hja lekninum, lyfjafreedingi eda hjukrunarfreedingnum adur en Pelgraz er notad ef pu:
o feerd ofnaemisvidbrogd, par med talid mattleysi, lekkadur blodprystingur, dondunarerfidleikar,

proti i andliti (bradaofnaemi), rodi og andlitsrodi, hudutbrot og upphleypt hidsvadi med klaoda.
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o ert med ofneemi fyrir latexi. Nalarhettan a afyllta inndeelingarteekinu sprautunni inniheldur
latexafleiou og getur valdid alvarlegum ofneemisvidbrogdum.

o feerd hosta, hita og dndunardrougleika. betta geta verid einkenni brads andnaudarheilkennis
(Acute Respiratory Distress Syndrome (ARDS)).
. ert med eina eda fleiri eftirfarandi aukaverkana:

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

betta gaetu verid einkenni astands sem nefnist haradalekaheilkenni, sem veldur pvi ad blod lekur

ur litlum edum 1t i likamann. Sja kafla 4.

o feerd verki 1 vinstri og efti hluta kvidar eda verki efst 1 6x1. betta geta verid einkenni um
vandamal 1 milta (miltissteekkun).

o hefur nylega fengio alvarlega sykingu i lungun (lungnabolgu), vokva i lungun (lungnabjiagur),
boélgu i lungun (millivefslungnasjukdoémur) eda 6edlilega rontgenmynd af brjostkassa (iferd i
lungum).

o veist um einhverjar breytingar & fjélda blodfrumna (t.d. fjélgun hvitra blodkorna eda blodleysi)
eda faekkun blodflagna, sem dregur ur storknunargetu bl6dsins (blodflagnafed). Laeknirinn gaeti
viljad fylgjast nanar med pér.

° ert me0 sigokornablodleysi. Laknirinn geaeti viljad fylgjast nanar med pér.

. ert sjuklingur med brjosta- eda lungnakrabbamein getur Pelgraz asamt krabbameinslyfjameodferd
og/eda geislamedferd aukid heettu a ad pa fair forkrabbameinsblodsjukddém sem kallast
mergmisproski (MDS) eda blodkrabbamein sem kallast bratt kyrningahvitbleedi (AML).
Einkenni geta medal annars veri0 preyta, hiti og mar eda bleeding sem kemur audveldlega fram.

. feerd skyndileg einkenni ofnaemis svo sem utbrot, klada eda ofsaklada i htid, bjug i andliti,
vorum, tungu eda 60rum hlutum likamans, madi, hveesandi 6ndun eda ondunarerfidleika geetu
petta verid einkenni alvarlegra ofnaeemisvidbragda.

. hefur einkenni 6sadarbolgu (bolgu i storu adinni sem flytur blod fra hjartanu um likamann). I
mjog sjaldgefum tilfellum hefur verid greint fra pessu hja krabbameinssjuklingum og
heilbrigdum einstaklingum (gj6fum). Einkennin geta m.a. verid hiti, kvidverkir, vanlidan,
bakverkur og fjolgun bdlguvisa (t.d. CRP og fj6ldi hvitra blodkorna). Lattu leekninn vita ef pu
finnur fyrir pessum einkennum.

Laeknirinn mun reglulega rannsaka bl60 og pvag hja pér par sem Pelgraz getur skadad orlitlar siur i
nyrunum (nyrnahnodrabdlga).

Greint hefur verio fra alvarlegum hudvidbrogdum (Stevens-Johnson heilkenni) vid notkun Pelgraz.
Heettu a0 nota Pelgraz og leitadu tafarlaust laeknisadstodar ef pu tekur eftir einhverjum af peim
aukaverkunum sem lyst er i kafla 4.

bu skalt raeda vid leekninn um heettuna a pvi a0 pua fair krabbamein i bl6di0. Ef pa faerd eda ert
likleg(ur) til ad f4 krabbamein i bl6di0, skaltu ekki nota Pelgraz nema laeknirinn gefi fyrirmeeli um
pad.

Engin svorun vid pegfilgrastimi

Ef engin svorun vid pegfilgrastimi kemur fram eda ef illa gengur ad vidhalda svérun med
pegfilgrastim medferd mun laeknirinn leita astadunnar par 4 medal hvort myndast hafi motefni sem
vega upp 4 moti virkni pegfilgrastims.

Born og unglingar

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun Pelgraz hja bornum. Leitid rada hja lekninum eda
lyfjafraedingi adur en lyf eru notud.
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Notkun annarra lyfja samhlioa Pelgraz

Latid lekninn eda lyfjafreding vita um 611 onnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad verda notud.

Medganga og brjoéstagjof

Leitio rada hja lekninum eda lyfjafraedingi adur en lyf eru notud. Notkun Pelgraz hefur ekki verio
rannsokud hja pungudum konum. Mikilveegt er ad segja lekninum fra pvi ef pi:

o ert punguo,

o heldur ao pt sért pungud, eda

o hyggst verda pungud.

Ef pt verour barnshafandi medan 4 medferd med Pelgraz stendur skaltu segja lekninum fra pvi.
Heetta verdur brjostagjof pann tima sem Pelgraz er notad nema laeknirinn dkvedi annad.

Akstur og notkun véla

Pelgraz hefur engin eda 6veruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

Pelgraz inniheldur sorbit6l (E420) og natrium

Lyfid inniheldur 30 mg af sorbitdli 1 hverju afylltu inndelingartaeki sem jafngildir 50 mg/ml.

Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri 6 mg skammtaeiningu, p.e.a.s. er sem
naest natriumlaust.

3. Hvernig nota 4 Pelgraz

Pelgraz er etlad fullordnum sem eru 18 ara eda eldri.

Notid Pelgraz alltaf nakvaemlega eins og leeknirinn hefur sagt til um. Ef pu ert ekki viss um hvernig a
a0 nota lyfi0 leitadu pa upplysinga hja laekninum eda lyfjafreedingi. Venjulegur skammtur er ein
inndeling 6 mg undir hud med afylltu inndeelingartaeki og gefa 4 inndelinguna a.m.k. 24 klist. eftir
sidasta skammt krabbameinslyfs, i lok hvers medferdarkafla.

Ekki hrista Pelgraz kroftuglega par sem pad getur haft dhrif & virkni pess.

Ef put annast sjalf/-ur inndzlingu Pelgraz

Laeknirinn geeti talid heppilegast ad pu annist sjalf/-ur inndeelingu Pelgraz. Laeknirinn eda
hjtkrunarfraedingur mun syna pér hvernig a ad sprauta sig. Ekki reyna ad sprauta pig nema pu hafir

fengid sérstaka pjalfun til pess hja leekninum eda hjukrunarfraedingi.

Leidbeiningar um hvernig standa a ad inndelingu koma fram hér fyrir nedan en rétt medferod
sjukdémsins kallar 4 nana og stéduga samvinnu vid laekninn.

Ef pu ert ekki viss hvernig gefa eigi inndalinguna sjalf/-ur eda ef spurningar vakna skaltu leita hjalpar
hja leekninum eda hjukrunarfraedingi.

Hvernig sprauta ég Pelgraz sjalf/-ur?
b parft ad sprauta pig 1 vefinn rétt undir hudinni. betta kallast inndaeling undir hud.
Naudsynlegur bunadur
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Til pess a0 gefa sér inndaelingu undir hao parf ad hafa vio hondina:
o afyllt inndeelingarteeki af Pelgraz;
o sprittpurrku.

Hvao parf ég a0 gera adur en ég gef mér inndzelingu undir hid meod Pelgraz?

1. Taktu afyllta inndelingartaekid ur keeli.

2 Athugadu fyrningardagsetninguna 4 aletrun afyllta inndelingartaekisins (EXP). Ekki nota pad ef
dagsetningin er komin fram yfir sidasta dag pess manadar sem par kemur fram eda ef pad hefur
verid geymt utan keelis lengur en 15 daga. eda hefur fyrnst 4 annan hatt.

3. Skodadu utlit Pelgraz. bad a ad vera teer og litlaus vokvi. Ef agnir eru til stadar ma ekki nota
pad.
4. Inndeelingin verdur peegilegri ef pu laetur afyllta inndeelingartaekio standa i 30 minutur til ad na

stofuhita eda heldur afyllta inndeelingarteekinu varlega 1 hondunum i nokkrar minttur. Ekki hita

Pelgraz upp 4 neinn annan hatt (t.d skal ekki hita pad upp 1 6rbylgjuofni eda heitu vatni).

Pvoou pér vandlega um hendurnar.

6. Finndu pagilegan, bjartan stad og settu allt sem pu parft par sem pu neerd i pad (afyllta
inndelingartaekio og sprittpurrku).

9]

Hvernig undirby ég inndzelinguna med Pelgraz?
Adur en pu sprautar Pelgraz verdur pu ad gera eftirfarandi:
e Veldu hreinan, bjartan stad til ad gefa lyfio.
e Athugadu fyrningardagsetninguna & pakkningunni. Ekki nota hana ef komid er fram yfir
fyrningardagsetningu.

e Nadu i sprittpurrku og nélabox.

Undirbiningur

N

e bvoou hendurnar med sapu undir volgu rennandi vatni.

e Veldu inndelingarstad (4 kvid eda leri ef sjuklingurinn gefur sér
inndelinguna sjalfur, en einnig er haegt ad sprauta i handlegg ad
aftanverdu ef heilbrigdisstarfsmadur eda umonnunaradili veitir
adstod).

o Drifdu stungustadinn: notadu sprittpurrku til ad strjika stadinn svo
hann sé hreinn. Lattu sva0id porna.
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1. Adur en inndzeling fer fram

e Skodadu vokvann 1 glugganum. Gakktu ur skugga um ad litur hafi
@ ekki breyst, ad lausnin sé ekki gruggug eda storar agnir séu i henni.

e Fjarleegdu lokid af botninum: Snidu upp & lokid & botninum og
togadu 1 pad til ad fjarleegja pad. Haltu hondunum fjarri
nalarvorninni eftir ad lokid er tekid af. Ekki setja lokid aftur a
taekio. Fleygou lokinu af botninum tafarlaust. Ekki gefa inndelingu
ef pt missir afyllta inndelingartaekio eftir ad lokid hefur verio
“ fjarlegt.
m l e Gefou inndelinguna innan 5 minatna eftir ad lokid er tekid af

botninum.

2. Inndzeling

Lattu teekio standa beint & hudinni (u.p.b. 90 gradu horn).

90"

brystu handfanginu beint nidur: Lyfid sprautast pegar pu prystir &
pad. Gerdu petta 4 peim hrada sem pér hentar.
Ekki lyfta inndelingarteekinu medan & inndeelingu stendur.

!

Inndeelingunni er lokid pegar handfanginu er pryst eins langt nidur
og hagt er, pu heyrir smell og appelsinuguli meginhlutinn sést
ekki lengur.

click

; e Lyftu taekinu beint upp: Gula rondin gefur til kynna ad nalarvornin

I sé laest.
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3. Forgun

e Fargadu afyllta inndeelingarteekinu med Pelgraz: Settu
inndeelingartaekio 1 vidurkennt nalabox. Reglur eru mismunandi
eftir svedum. Fadu leidbeiningar um rétta forgun hja lekninum
e0a lyfjafraedingi. Ekki farga inndaelingartaekinu i heimilissorp.

=

Mundu
Ef einhver vandamal koma upp skaltu leita til leeknisins eda hjukrunarfraedings til pess ad fa adstod og
radleggingar.

Ef steerri skammtur Pelgraz en melt er fyrir um er notadur

Ef notad er meira af Pelgraz en til er atlast skal hafa samband vid leekninn, lyfjafreding eda
hjakrunarfraedingsins.

Ef gleymist ad nota Pelgraz

Ef pu sérd sjalf/sjalfur um inndaelinguna og skammtur af Pelgraz gleymist skal hafa samband vid
leekninn og raeda vid hann um pad hvener gefa & naesta skammt med inndelingu.

Ef hzett er ao nota Pelgraz

Laeknirinn mun segja pér hvenzr hatta skuli ad nota Pelgraz. bad er mjog edlilegt ad fa margar lotur
af medferd meod Pelgraz.

Leitio til leeknisins eda lyfjafreedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid 4 um 6ll lyf getur 1yfid valdio aukaverkunum en pad gerist po ekki hja 6llum.

Latio leekninn tafarlaust vita ef ein eda fleiri eftirfarandi aukaverkana kemur fram:
o bjtigur eda proti, stundum med minni tioni pvaglata, dndunarérougleikar, paninn kvidur og
seddutilfinning og almenn preytutilfinning. Pessi einkenni koma yfirleitt hratt fram.

betta gaetu verid einkenni sjaldgaefs (getur komid fyrir hjé allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
astands sem nefnist haraedalekaheilkenni, sem veldur pvi ad blod lekur tr litltum a&dum ut i likamann
og krefst tafarlausrar laeknishjalpar.

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

Algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 10 einstaklingum):
o sarsauki a stungustad.

o almennir verkir og sarsauki i lidum og vodvum.

o verkir fyrir brjosti sem eru ekki af voldum hjartasjukdoms eda hjartaafalls.
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. breytingar a bloogildum geta komid fram en paer munu greinast vid reglulegar blo0rannsoknir.
Hvitum blodkornum getur fjolgad i skamman tima. Bl60flogum getur faekkad og pad getur leitt
til pess ad fram komi mar.

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):
o ofnaemislik vidbrogd, par med talid rodi og andlitsrodi, hudutbrot og upphleypt svaedi med

klada.

o alvarleg ofneemisvidbrogd, par med talid bradaofnaemi (mattleysi, laekkadur blodprystingur,
ondunarerfidleikar, proti i andliti).

o miltissteekkun.

. miltisrof. Sum tilvik miltisrofs voru banvan. Mikilvegt er ad segja laekninum strax fra pvi ef

fram kemur verkur 1 efri og vinstri hluta kvidar eda 1 vinstri 6x1, pvi vera ma a0 slikt tengist
vandamélum i milta.

ondunarerfidleikar. Segid lekninum fra pvi ef fram kemur hosti, hiti og dndunarerfidleikar.
Sweets heilkenni (plomulitadar, upphleyptar og sarsaukafullar meinsemdir & Gtlimum og
stundum i andliti og & halsi, med hita) hefur komid en adrir peettir geta att par hlut ad mali.
&0abolga 1 hud.

skemmdir & orlitlum sium 1 nyrunum (nyrnahnodrabolga).

rodi & stungustad.

oedlilegar nidurstodur blodrannsokna (laktat dehydrogenasi, pvagsyra og alkalinfosfatasi).
oedlilegar nidurstodur blodrannsokna 1 tengslum vid lifur (alaninamindtransferasi og
aspartataminotransferasi).

blodhosti (blodspyja).

bl6dsjikdomar (mergmisproski [MDS] eda bratt kyrningahvitblaedi [AMLY]).

Mjog sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):

e Dbolga i 6sxd (storu dinni sem flytur blod fra hjartanu t 1 likamann), sja kafla 2.

e bleding fra lunga (lungnablading).

. Stevens-Johnson heilkenni sem getur komid fram sem raudleitir hringlaga blettir 4 bolnum
gjarnan med blodrum 1 midjunni, hudflognun, sar i munni, halsi, nefi, kynfeerum og augum sem
geta komid eftir hita eda flensulik einkenni. Heetta skal notkun Pelgraz ef pessi einkenni koma
fram og hafa tafarlaust samband vi0 leekninn eda leita leeknisadstodar. Sja kafla 2.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjikrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir beint
samkvamt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vio a0 auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma a Pelgraz

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er a4 6skjunni og merkimida afyllta
inndelingartaekisins a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur
fram.

Geymid i kali (2°C - 8°C).

Pelgraz ma geyma vid stofuhita (mest 25°C £ 2°C) ad hamarki i 15 daga. i eitt skipti. Ef Pelgraz er

geymt vid stofuhita lengur en 15 daga. skal fleygja pvi. Ef spurningar vakna vardandi geymslu skal
spyrja lekninn, hjukrunarfreeding eda lyfjafraeding.
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Ma ekki frjosa. Ef Pelgraz frys fyrir slysni i innan vid 24 klst. i eitt skipti hefur pad ekki skadleg ahrif
a stodugleika Pelgraz.

Geymio afyllta inndelingartekid 1 6skjunni til varnar gegn 1j0si.
Ekki ma nota lyfio ef lausnin er skyjud eda i henni eru agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem haett er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfio.

6. Pakkningar og adrar upplysingar
Pelgraz inniheldur

- Virka efnid er pegfilgrastim. Hvert afyllt inndelingartaeki inniheldur pegfilgrastim 6 mg i 0,6 ml
af lausn.

- Onnur innihaldsefni eru natriumasetat, sorbitol (E420), polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf (sja
kafla 2).

Lysing a utliti Pelgraz og pakkningasteerdir

Pelgraz er teert, litlaust stungulyf, lausn 1 afylltu inndelingarteeki med inndelingarnal. Hvert afyllt
inndelingartaeki inniheldur 0,6 ml af lausn.

Pelgraz faest i pakkningu sem inniheldur 1 afyllt inndaelingartaeki i stokum kassa og eina sprittpurrku.

Markadsleyfishafi

Accord Healthcare S.L.U.

World Trade Center, Moll de Barcelona, s/n,
Edifici Est 6° planta,

08039 Barcelona,

Spann

Framleioandi

Accord Healthcare Polska Sp.z o.0.,
ul. Lutomierska 50,95-200 Pabianice, Pélland

Accord Healthcare Single Member S.A.
64th Km National Road Athens, Lamia,
Schimatari, 32009, Grikkland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa 4 hverjum stad ef 6skad er upplysinga um lyfio.

AT/BE/BG/CY/CZ/DE/DK/EE/FI/FR/HR/HU/IS/LT/LV/LX/MT/NL/NO/
PT/PL/RO/SE/SI/SK/ES

Accord Healthcare S.L.U.

Tel: +34 93 301 00 64

IT
Accord Healthcare Italia
Tel: +39 02 94323700

EL
Win Medica Pharmaceutical S.A.
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Tel: +30 210 7488 821

Pessi fylgisedill var sidast uppferour {MM/AAAA}.

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru a http://www.serlyfjaskra.is.

Eftirfarandi upplysingar eru einungis setladar heilbrigdisstarfsménnum:

Pelgraz inniheldur engin rotvarnarefni. Vegna hattu 4 6rverumengun er Pelgraz i afyllitu
inndelingartaeki adeins einnota.

Ma ekki frjosa. Ef Pelgraz frys fyrir slysni i innan vid 24 klist. hefur pad ekki skadleg ahrif &
stoougleika Pelgraz. Ef pad frys lengur en 24 klst. eda oftar en einu sinni skal EKKI nota Pelgraz.

Til pess a0 beeta rekjanleika hvitkornavaxtarpatta skal skré heiti lyfsins (Pelgraz) og lotuntimer afyllta
inndeelingartaekisins greinilega i sjukraskra sjuklingsins.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda Girgangi i samraemi vid gildandi reglur.
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