VIDAUKI 1

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



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

1. HEITI LYFS

Stimufend 6 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

2. INNIHALDSLYSING

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

*Framleitt med DNA samrunaerfdatakni i Escherichia coli og i kjolfarid 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 inniheldur 30 mg sorbitdl (E420) (sja kafla 4.4).

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3.  LYFJAFORM
Stungulyf, lausn (stungulyf).

Teert, litlaust stungulyf, lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Abendingar

Til a0 stytta pann tima sem daufkyrningafaed (neutropenia) varir og til ad draga ar tidni
daufkyrningafedar med hita (febrile neutropenia) hja fulloronum sjuklingum i frumuskemmandi
krabbameinslyfjamedferd (ad undanskildu langvarandi kyrningahvitblaedi (chronic myeloid
leukaemia) og mergmisproska (myelodysplastic syndromes).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Leeknir med reynslu i krabbameins- og/eda blodsjukdomalaekningum skal hefja og hafa eftirlit
med medferd med Stimufend.

Skammtar

Einn 6 mg skammtur (ein afyllt sprauta) af Stimufend er radlagdur fyrir hvern medferdarkafla
med krabbameinslyfjum gefinn a.m.k 24 klst. eftir krabbameinslyfjameofero.



Sérstakir sjuklingahopar

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Ekki er malt med skammtabreytingum fyrir sjiklinga med skerta nyrnastarfsemi, p.m.t.
nyrnasjukdom a lokastigi.

Born

Ekki hefur enn verid synt fram 4 6ryggi og verkun pegfilgrastims hja bérnum. Fyrirliggjandi
upplysingar eru tilgreindar i koflum 4.8, 5.1 og 5.2 en ekki er haegt ad radleggja akvedna
skammta 4 grundvelli peirra.

Lyfjagjof

Stimufend er gefid med inndalingu undir htd. Inndalingu skal gefa i leri, maga eda upphandlegg.
Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhondlun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

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

4.4 Sérstok varnadarord og varudarreglur vido notkun

Rekjanleiki

Til pess ad baeta rekjanleika liffraeedilegra lyfja skal heiti og lotunimer lyfsins sem gefid er vera
skrad meo skyrum heetti.

Takmarkaoar kliniskar upplysingar benda til sambeerilegra ahrifa pegfilgrastims og filgrastims a
pann tima sem lidur par til alvarleg daufkyrningafsed gengur til baka, hja sjiklingum med
nygreint (de novo) bratt kyrningahvitblaedi (sja kafla 5.1). Hins vegar hafa langtima ahrif
pegfilgrastims ekki verid metin hja sjiklingum med bratt kyrningahvitblaedi og pvi skal nota lyfio
med varid handa pessum sjuklingum.

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

Oryggi og verkun pegfilgrastims hefur ekki verid rannsdkud hja sjiiklingum med mergmisproska
(myelodysplastic syndrome), langvarandi kyrningahvitblaedi (chronic myelogenous leukaemia)
og hja sjuklingum med afleitt (secondary) bratt kyrningahvitblaoi. bvi skal ekki nota lyfio handa
pessum sjuklingum. Pess skal sérstaklega geaett ad greina kimmyndun (blast transformation)
langvarandi kyrningahvitbladis fra bradu kyrningahvitblaedi.

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

Oryggi og verkun pegfilgrastims hefur ekki verid rannsokud hja sjuklingum sem f4 haskammta
krabbameinslyfjamedfero. betta lyf ma ekki nota til ad steekka skammta krabbameinslyfja

umfram radlagda skammta.

Aukaverkanir 4 lungu

Greint hefur verid fra aukaverkunum a lungu, einkum millivefslungnabdlgu, eftir notkun
kyrningavaxtarpattar. Vera ma ad sjuklingar med nylega ségu um lungnaiferd eda lungnabdlgu
séu 1 meiri heettu (sja kafla 4.8).



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

Nyrnahnodrabdlga

Greint hefur verid fra nyrnahnodraboélgu hja sjuklingum sem fa filgrastim og pegfilgrastim.
Almennt lagast tilvik nyrnahnodrabélgu eftir a0 skammtur er minnkadur eda notkun filgrastims
og pegfilgrastims er heett. Eftirlit med pvagrannsokn er radlagt.

Haraoalekaheilkenni

Greint hefur verid fra haredalekaheilkenni eftir gjof kyrningavaxtarpattar (G-CSF) sem
einkennist af lagprystingi, blodalbuminlaekkun, bjug og blddstyrkt (hemoconcentration). Fylgjast
skal naid med sjuklingum sem fa einkenni haraedalekaheilkennis og veita peim hefdbundna
einkennamedferd sem geeti falid i sér gjorgaeslumedfero (sja kafla 4.8).

Miltissteekkun og miltisrof

Greint hefur verid fra yfirleitt einkennalausum tilvikum miltisstekkunar og tilvikum miltisrofs,
par med talid banveenum, i kjolfar medferdar med pegfilgrastimi (sja kafla 4.8). bess vegna skal
fylgjast naid med miltisstaerd (t.d. laeknisskodun, 6mskodun). Hafa skal i huga greiningu
miltisrofs hja sjuklingum sem greina fra verkjum i efri hluta kvidar, vinstra megin, eda verkjum
efst 1 6x1.

Blooflagnafad og blodleysi

Meodferd med pegfilgrastimi einu og sér kemur ekki i veg fyrir blodflagnafaed og blodleysi pvi
afram er gefinn hamarksskammtur mergbalandi krabbameinslyfja samkvamt aaetlun. Mzlt er
med reglulegri talningu bl6dflagna og melingu 4 blookornaskilum (haematocrit). Gaeta skal
sérstakrar varudar pegar eitt eda fleiri krabbameinslyf, sem vitad er ad geta valdid alvarlegri
bloodflagnafaed, eru gefin.

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

[ ahorfsrannsokn eftir markadssetningu hefur pegfilgrastim asamt krabbameinslyfjamedferd og/eda
geislamedferd verid tengt vio proun & mergmisproska (MDS) og bradu kyrningahvitblaedi (AML) hja
sjuklingum me0 brjosta- og lungnakrabbamein (sja kafla 4.8). Fylgjast skal med hvort teikn og
einkenni um mergmisproska/bratt kyrningahvitbleedi komi i 1jos hja sjuklingum meo brjosta- og
lungnakrabbamein.

Sigdkornablddleysi

Greint hefur verid fra sigokornakreppu (sickle cell crises) i tengslum vid medferd med
pegfilgrastimi hja sjuklingum med sigdkornahneigd eda sigdkornasjukdom (sja kafla 4.8).
Leeknar eiga pvi ad gaeta varadar vid avisun pegfilgrastims hja sjuklingum med sigdkornahneigd
e0a sigdkornasjukdom, fylgjast med videigandi kliniskum pattum og rannséknanidurstédum og
hafa auga med hugsanlegum tengslum pessa lyfs vid miltisstekkun og &daprengingakreppu
(vaso-occlusive crisis).

Hvitfrumnafjélgun

Fjoldi hvitra blodkorna hefur farid i 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
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verid tilkynntar. Slik fjolgun hvitra blé0korna er timabundin, kemur yfirleitt fram 24 til 48 klst.
eftir lyfjagjof og er i samreemi vid lyfhrif lyfsins. Medan 4 medferd stendur 4 ad fylgjast reglulega
me fjolda hvitra blédkorna 1 samrami vid klinisk ahrif og med mogulega hvitfrumnafjolgun i
huga. Ef fj6ldi hvitra blodkorna fer yfir 50 x 10%/1 pegar deetludu laggildi er nad 4 tafarlaust ad
heetta medferd med lyfinu.

Ofnaemi

Hja sjuklingum sem fengu pegfilgrastim hefur verid greint fra ofneemi, p.m.t.
bradaofnaemisviobrogdum, sem komu fram vid upphafsmeodferd eda sidari medfero. Heetta skal
medferd med pegfilgrastimi fyrir fullt og allt hja sjuklingum sem fa kliniskt mikilvagt ofnaemi.
Ekki gefa sjuklingum pegfilgrastim sem eru med ségu um ofnaemi fyrir pegfilgrastimi eda
filgrastimi. Ef alvarleg ofnamisviobrogd koma fram 4 ad veita videigandi medferd og fylgjast
naid med sjuklingnum i nokkra daga.

Stevens-Johnson heilkenni

[ mjog sjaldgaefum tilfellum hefur verid greint fra Stevens-Johnson heilkenni, sem getur verid
lifsheettulegt eda banvant, 1 tengslum vid pegfilgrastim medferd. Ef sjuklingurinn hefur fengio
Stevens-Johnson heilkenni vid notkun pegfilgrastims ma aldrei hefja aftur medferdo med
pegfilgrastimi.

Motefnamyndun

Eins og vi0 4 um 0ll prétein til leekninga er motefnamyndun hugsanleg. Tioni motefnamyndunar
gegn pegfilgrastimi er almennt 14g. Bindandi métefni geta komid fram eins og buiast ma vid med
oll lifefnalyf, en pau hafa p6 fram a0 pessu ekki verid tengd vid hlutleysandi virkni.

’

Osadarbolga

Greint hefur verid fra 6saedarbolgu i kjolfar lyfjagjafar med kyrningavaxtarpaetti (G-CSF) hja
heilbrigdum einstaklingum (gj6fum) og hja krabbameinssjuklingum. Einkennin sem komu fram
voru m.a. hiti, kvidverkir, lasleiki, bakverkur og fjolgun bolguvisa (t.d. CRP (C-reactive protein)
og fjolgun hvitra blodkorna). Oftast greindist 6sedarbolgan vid tdlvusneidmyndatoku (CT scan)
og gekk yfirleitt til baka eftir ad lyfjagjof med kyrningavaxtarpaetti (G-CSF) var haett. Sja

kafla 4.8.

Onnur varnadarord

Ekki hefur naegilega vel verio lagt mat 4 6ryggi og verkun pegfilgrastims vid losun a
stofnfrumum blodmyndandi vefs (mobilisation of blood progenitor cells) hja sjuklingum og
heilbrigdum bloogjofum.

Nalarhettan & afylltu sprautunni inniheldur purrt nattarulegt gimmi (latexafleida), sem getur
valdid ofnami.

Aukin blédmyndandi virkni beinmergsins, sem svérun vid medferd med vaxtarpetti, hefur verio
tengd timabundnum jakvaedum nidurstodum i beinamyndatokum. betta skal haft i huga vio tilkun
nidurstadna Ur beinamyndatokum.

Sorbitdl

Gera parf rad fyrir samanlogdum ahrifum lyfja sem gefin eru samhlida og innihalda sorbitél (eda
fraktosa) og neyslu faedu sem inniheldur sorbitdl (eda friktosa).



Natrium

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

4.5 Milliverkanir vio 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Vegna pess ad mergfrumur (myeloid cells) i 6rri skiptingu geta hugsanlega verid naemar fyrir
frumueydandi krabbameinslyfjamedferd, skal gefa pegfilgrastim ad minnsta kosti 24 klst. eftir
gjof frumueydandi krabbameinslyfjamedferdar.  kliniskum rannsoknum hefur pegfilgrastim
verid gefid an vandkveada 14 dogum fyrir krabbameinslyfjamedferd. Notkun pegfilgrastims
samtimis krabbameinslyfi, hefur ekki verid metin hja sjuklingum. Synt hefur verid fram 4 i
dyratilraunum ad samtimis gjof pegfilgrastims og 5-fluorouracils (5-FU) eda annarra
lifefnahemla (antimetabolites) eykur mergbaelandi ahrif.

Hugsanlegar milliverkanir vid adra blédmyndandi vaxtarpaetti og cytokin hafa ekki verid metnar i
kliniskum rannséknum.

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

Oryggi og verkun pegfilgrastims hefur ekki verid metin hja sjuklingum i medferd med
krabbameinslyfjum sem fylgt getur sidframkomin mergbaling, t.d. nitrosourea-lyf.

Hvorki hafa verid gerdar sértaekar rannséknir 4 milliverkunum né efnaskiptum, en kliniskar
rannsoknir hafa hins vegar ekki bent til milliverkunar pegfilgrastims vid énnur lyf.

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof
Medganga

Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun pegfilgrastims 4 medgongu.
Dyrarannsoknir hafa synt eiturverkanir & exlun (sja kafla 5.3). Pegfilgrastim er hvorki @tlad til
notkunar 4 medgoéngu né handa konum & barneignaraldri sem ekki nota getnadarvarnir.

Brjéstagjof
Ekki liggja fyrir negjanlegar upplysingar um utskilnad pegfilgrastims/umbrotsefna i
brjostamjolk. Ekki er haegt ad utiloka heettu fyrir born sem eru 4 brjosti. Vega parf og meta kosti

brjostagjafar fyrir barnid og dvinning medferdar fyrir konuna og dkveda 4 grundvelli matsins
hvort haetta eigi brjostagjof eda heetta/stodva timabundid medferd med pegfilgrastimi.

Frjésemi

Pegfilgrastim hafdi ekki ahrif 4 @&xlun 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 hzefni 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
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i stookerfi (algengir [> 1/100 til < 1/10]). Beinverkir voru yfirleitt vaegir til i medallagi slemir,
timabundnir og hja flestum sjuklingum var unnt ad vinna bug 4 peim med venjulegum
verkjalyfjum.

Ofnaemislik vidbrogd, par med talio hudutbrot, ofsakladi, ofnaemisbjugur, medi, hdrundsrodi,
andlitsrodi og lagprystingur, komu fram vid upphafsmedferd eda sidari medferd med
pegfilgrastimi (sjaldgaefar [> 1/1.000 til < 1/100]). Alvarleg ofneemisviobrogd, par med talid
bradaofnami, geta komid fram hja sjuklingum sem fa pegfilgrastim (sjaldgeefar) (sja kafla 4.4).

I sjaldgaefum tilvikum (> 1/1.000 til < 1/100) hefur verid greint fra haredalekaheilkenni, sem
getur verid lifshattulegt ef pad er ekki medhondlad strax, hja krabbameinssjuklingum i
krabbameinslyfjamedfero eftir gjof & kyrningavaxtarpetti (G-CSF), sja kafla 4.4 og kaflann
,,Lysing 4 voldum aukaverkunum® hér ad nedan.

Miltisstaekkun, yfirleitt einkennalaus, er sjaldgaef.

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

I sjaldgzefum tilvikum hefur verid greint fra aukaverkunum & lungu, par med talid
millivefslungnabdlgu, lungnabjug, lungnaiferd og lungnatrefjun. Sjaldgeef tilvik hafa leitt til

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

Greint hefur verid fra einstaka tilvikum sigdfrumukreppu hja sjiklingum med sigdkornahneigd
eda sigdfrumusjukdoém (sjaldgaefar hja sjuklingum med sigdfrumusjukdom) (sja kafla 4.4).

Tafla yfir aukaverkanir

Upplysingarnar i t6flunni hér ad nedan 1ysa aukaverkunum uar kliniskum rannsoknum og eftir
aukaverkanatilkynningar. Taflan fylgir MedDRA flokkun eftir liffeerum. Tioni var metin &
eftirfarandi hatt: mjog algengar (>1/10); algengar (>1/100 til <1/10); sjaldgaefar (=1/1 000 til <1/100);
mjog sjaldgeefar (=1/10 000 til <1/1 000); koma orsjaldan fyrir (<1/10 000). Innan tioniflokka eru
alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

MedDRA flokkun eftir Aukaverkanir
liffeerum Mjog Algengar Sjaldgaefar Mjog
algengar (=1/100 til < 1/10) | (= 1/1 000 til sjaldgeefar
=1/10) <1/100) (=1/10 000
til
<1/1 000)
Axli, godkynja, Mergmisproski'
illkynja og étilgreind Bratt
(einnig blodrur og kyrningahvitblaedi !
separ)
Bl60 og eitlar Blodflagnafed’ Sigdfrumublodleysi
Hvitfrumnafjélgun1 med )
sigdfrumukreppu
Miltisstaekkun
Miltisrof
Onzmiskerfi Ofnaemisvidbrogd
Bradaofnemi
Efnaskipti og naering Aukin pvagsyra
Taugakerfi Hofudverkur




Aukaverkanir 4 lungu
(millivefslungnabdlga,
lungnabjtgur,
lungnaiferd og
lungnatrefjun)
Bl60hosti

ZEdar Haradalekaheilkenni l Osaaéarbélga
Ondunarfzeri, brjésthol Bratt Lungnablading
og midmeeti andnauﬁ‘)arheilkenni2

og alkalisks fosfatasa'
Timabundin aukning
ALT eda AST ur

lifrarpr()fuml

Meltingarfaeri Ogleéil
Hud og undirhid Sweets heilkenni Stevens-
(brad huosott (acute  [Johnson
febrile neutrophilic  |heilkenni
dermatosis))l’2
/Edabolga i hid
Stookerfi og bandvefur| Beinverkir Verkir i stodkerfi
(vodvaprautir,
lioverkir, verkir 1
utlimum,
bakverkir,
stoOkerfisverkir,
verkur 1 halsi)
Nyru og pvagfeeri N}'/rnahnoérab(')lga2
Almennar Verkur & Viobrogd a
aukaverkanir og stungustad’ stungustaé2
aukaverkanir 4 Brjostverkur
ikomustad Otengdur hjarta
Rannséknanidurstéodur Aukning
laktatdehydrogenasa

! Sja kaflann ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum® hér ad nedan.

? bessi aukaverkun var skilgreind vid lyfjagat eftir markadssetningu en kom ekki fram i slembudum kliniskum
samanburdarrannsoknum hja fullordnum. Tidnin var metin ut fra tolfreedilegum Gtreikningum byggdum 4 1.576 sjuklingum
sem fengu pegfilgrastim i niu slembudum kliniskum rannséknum.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

Greint hefur verid fra sjaldgeefum tilvikum Sweets heilkennis pd svo undirliggjandi illkynja
blédsjukdomar geti i sumum tilvikum att hlut ad mali.

Greint hefur verid fra sjaldgeefum tilvikum a0abdlgu i htid hja sjuklingum sem fengu
pegfilgrastim. Verkunarhattur edabolgu hja sjuklingum sem fa pegfilgrastim er ekki pekktur.

Viobrogod a stungustad, par med talinn rodi a stungustad (sjaldgafar) sem og verkur a stungustao,
(algengar) hafa komid fyrir vid upphafsmedferd eda sidari medferd med pegfilgrastimi.

Greint hefur verid fra algengum tilvikum hvitkornafjélgunar (fjoldi hvitra blodkorna
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> 100 x 10%/1) (sja kafla 4.4).

Afturkreef, vaeg til i medallagi mikil aukning pvagsyru og alkalisks fosfatasa, an nokkurra
kliniskra ahrifa, var sjaldgeef; afturkreef, veeg til i medallagi mikil aukning laktatdehydrogenasa,
an nokkurra kliniskra ahrifa, var sjaldgeef hja sjuklingum sem fengu pegfilgrastim i kjolfar
frumuskemmandi krabbameinslyfjamedferodar.

Mjo6g algengt var ad 6gledi og hofudverkur keemi fram hja sjuklingum sem fengu
krabbameinslyfjamedferd.

Heekkud gildi ALAT (alanin aminotranferasa) eda ASAT (aspartat aminotransferasa) hafa sjaldan
komid fram 4 préfum 4 lifrarstarfsemi hja sjuklingum sem hafa fengio pegfilgrastim i kjolfar
frumuskemmandi krabbameinslyfjamedferdar. bessar hackkanir eru timabundnar og gildin fara
aftur nidur i upphafsgildi.

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

Greint hefur verid fra algengum tilvikum blodflagnafedar.

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilvikum héarsedalekaheilkennis i kjolfar notkunar
kyrningavaxtarpattar (G-CSF). betta hefur einkum komid fram hja sjuklingum sem eru med langt
gengna illkynja sjukdoma, syklasott, f4 morg krabbameinslyf eda gangast undir blodfrumuskiljun
(sjé kafla 4.4).

Born

Reynsla hja bornum er takmorkud. Greint hefur verio fra haerri tioni alvarlegra aukaverkana hja
ungum bornum a aldrinum 0-5 ara (92%) samanborid vid eldri born 4 aldrinum 6-11 ara (80%)
og 12-21 ars (67%) og fullorona. 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 a0 lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt ad fylgjast stodugt med sambandinu milli a&vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ag tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist lyfinu samkvemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Takméorkudum fjolda heilbrigdra sjalfbodalida og sjuklinga med lungnakrabbamein sem er ekki
af smafrumugerd hefur verid gefinn stakur 300 mikrog/kg skammtur undir hud an alvarlegra
aukaverkana. Aukaverkanirnar voru svipadar og hja peim sem fengu laegri skammta af
pegfilgrastimi.

5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: énemisorvandi lyf, peettir til 6rvunar; ATC-flokkur: LO3AA13

Stimufend er samheitaliftaeknilyf. {tarlegar upplysingar eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evrépu
http://www.ema.europa.eu.




Kyrningavaxtarpattur manna (human granulocyte-colony stimulating factor (G-CSF)) er
sykurprétein sem stjornar nymyndun og losun daufkyrninga (neutrophils) ur beinmerg.
Pegfilgrastim er samgilt bundin samtenging (covalent conjugate) G-CSF manna (r-metHuG-
CSF), sem framleitt er med samrunaerfoataekni og einnar 20 kd pélyetylenglykolsameindar
(PEQ). Pegfilgrastim er filgrastim med fordaverkun sem skyrist af minnkadri nyrnatthreinsun.
Synt hefur verid fram 4 a0 pegfilgrastim og filgrastim hafa samskonar verkunarmata sem veldur
umtalsverori fjolgun daufkyrninga i bl6di (marked increase in peripheral blood neutrophil counts)
innan 24 klst., samtimis pvi sem fjolgun einkyrninga (monocytes) og/eda eitilfrumna
(lymphocytes) er i lagmarki. Likt og 4 vio um filgrastim gildir um daufkyrninga (neutrophils),
sem myndast fyrir tilstilli pegfilgrastims, ad peir hafa edlilega eda aukna verkun, sem synt hefur
verid fram a i profunum fyrir efnasakni og atfrumustarfsemi. Svo sem vid 4 um adra
blodmyndandi vaxtarpetti hefur G-CSF in vitro synt 6rvandi verkun 4 innanpekjufrumur
(endothelial cells) hja monnum. /n vitro geta kyrningavaxtarpaettir (granulocyte-colony
stimulating factors) 6rvad voxt mergfrumna (myeloid cells), par & medal illkynja frumna og
svipadra ahrifa kann ad verda vart in vitro hvad vardar sumar frumur adrar en mergfrumur (non-
myeloid).

[ tveimur slembudum, tviblindum, lykilrannsoknum hja sjuklingum med dhaettumikid
brjostakrabbamein 4 stigi 1I-IV, i mergbelandi krabbameinslyfjamedferd med doxorubicini og
docetaxeli, dré einn skammtur af pegfilgrastimi, i hverjum medferdarkafla, ur pvi hve lengi
daufkyrningafed vardi og ur tioni daufkyrningafedar med hita, med svipudum heetti og eftir
daglega gjof filgrastims (midgildi: 11 daglegar lyfjagjafir). Greint hefur verid fra pvi ad pegar
ekki er veitt medferd med vaxtarpetti leidi fyrrnefnd lyfjamedferd til 4. stigs daufkyrningafaedar
sem vari ad medaltali 5 til 7 daga og til 30-40% tidni daufkyrningafzdar med hita. { einni
rannsokn (n = 157), par sem notadur var fastur 6 mg skammtar af pegfilgrastimi, vardi 4. stigs
daufkyrningafed ad medaltali i 1,8 daga hja hopnum sem fékk pegfilgrastim, samanborid vid
1,6 daga hja hopnum sem fékk filgrastim (mismunur 0,23 dagar, 95% CI -0,15, 0,63). I allri
rannsokninni var tidni daufkyrningafaeedar med hita 13% hja hépnum sem fékk pegfilgrastim
samanborid vid 20% hja hopnum sem fékk filgrastim (mismunur 7%, 95% CI -19%, 5%). |
annarri rannsokn (n = 310), par sem notadur var skammtur sem midadist vid likamspyngd

(100 mikrog/kg), vardi 4. stigs daufkyrningafzed ad medaltali i 1,7 daga hja hopnum sem fékk
pegfilgrastim, samanborid vid 1,8 daga hja hépnum sem fékk filgrastim (mismunur 0,03 dagar,
95% CI -0,36, 0,30). Heildartidni daufkyrningafeedar med hita var 9% hja sjuklingum sem fengu
pegfilgrastim og 18% hja sjuklingum sem fengu filgrastim (mismunur 9%, 95% CI -16,8%, -
1,1%).

I tviblindri samanburdarrannsokn med lyfleysu, hja sjuklingum med brjostakrabbamein, var lagt
mat & ahrif pegfilgrastims a tidni daufkyrningafaeedar med hita, i kjolfar
krabbameinslyfjamedferdar sem hefur i for med sér 10-20% tioni daufkyrningafaedar med hita
(docetaxel 100 mg/m? 4 3 vikna fresti i 4 medferdarkoflum). Niu hundrud tuttugu og atta
sjuklingum var med slembivali skipt i hdpa sem fengu stakan skammt af annadhvort
pegfilgrastimi eda lyfleysu um 24 kist. (a degi 2) eftir krabbameinslyfjameodfero i hverjum
medferdarkafla. Tioni daufkyrningafedar med hita var minni hja sjiklingum sem med slembivali
fengu pegfilgrastim, en hja peim sem fengu lyfleysu (1% samanborid vid 17%, p < 0,001). Tidni
innlagnar 4 sjikrahus og notkun syklalyfja i blaaed i tengslum vid kliniska greiningu a
daufkyrningafzed med hita, var minni hja hopnum sem fékk pegfilgrastim en hja hopnum sem
fékk lyfleysu (1% samanborid vido 14%, p < 0,001; og 2% samanborid vid 10%, p < 0,001).

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

[ 1I. stigs (n = 37), fjdlsetra, slembadri, opinni rannsékn hja bérnum med sarkmein sem fengu
100 mikrog/kg pegfilgrastim i kjolfar fyrstu medferdarlotu med krabbameinslyfjunum vincristini,
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doxorubicini og cyclophosphamidi (VAdriaC/IE) var greint fra ad alvarleg daufkyrningafed
(daufkyrningar < 0,5 x 10%/1) steedi lengur yfir hja ungum bérnum 4 aldrinum 0-5 4ra (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 heaerri tioni daufkyrningafedar med hita hja ungum bérnum 4 aldrinum 0-
5 ara (75%) samanborid vid eldri bérn & aldrinum 6-11 ara (70%) og 12-21 ars (33%) og
fullordna (sja kafla 4.8 og 5.2).

5.2 Lyfjahvorf

Eftir gjof staks skammts af pegfilgrastimi undir hud neest hamarkspéttni pegfilgrastims 1 sermi
eftir 16 til 120 kist. og péttni pegfilgrastims i sermi helst pann tima sem daufkyrningafaed
(neutropenia) varir i kjolfar mergbaelandi krabbameinslyfjameodferdar. Brotthvarf pegfilgrastims
er 6linulegt med tilliti til skammts; sermistuthreinsun pegfilgrastims minnkar med steekkandi
skammti. Brotthvarf pegfilgrastims virdist einkum eiga sér stad med uthreinsun sem verdur fyrir
milligéngu daufkyrninga og mettast vid stora skammta. Uthreinsunin Iytur pannig eigin stjorn
(self-regulating) og i samrami vid pad fellur sermispéttni pegfilgrastims hratt pegar gildi
daufkyrninga verda edlileg (neutrophil recovery) (sja mynd 1).

Mynd 1. Ferlar midgildis sermispéttni pegfilgrastims og heildarfjolda daufkyrninga
(absolute neutrophil count (ANC)) hja sjuklingum i krabbameinslyfjamedfero,
eftir inndzelingu eins 6 mg skammts
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Rannsoknardagur

Vegna pess a0 uthreinsun verour fyrir tilstilli daufkyrninga (neutrophils) er ekki vid pvi buist ad skert
nyrna- eda lifrarstarfsemi hafi ahrif a lyfjahvorf pegfilgrastims. [ opinni stakskammta rannsékn (n =
31) var synt fram 4 a0 mismunandi stig nyrnasjukdoms, par med talinn nyrnasjukdomur a lokastigi,
hafoi engin ahrif 4 lyfjahvorf pegfilgrastims.

Aldradir

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

Born

Lyfjahvorf pegfilgrastims voru rannsdkud hja 37 bornum med sarkmein sem fengu
100 mikrog/kg af pegfilgrastimi eftir ad hafa lokid lyfjamedferd med VAdriaC/IE.
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Meoalutsetning fyrir pegfilgrastimi (AUC) (+ stadalfravik) var haerri hja yngsta aldurshépnum (0-
5 ara) (47,9 = 22,5 mikrog klst./ml) heldur en hja eldri bérnum & aldrinum 6-11 ara (22,0 +

13,1 mikrog-klst./ml) og 12-21 ars (29,3 £ 23,2 mikrog-klst./ml) (sja kafla 5.1). A0 undanskildum
yngsta aldurshépnum (0-5 ara) virtist medal AUC hja bornum vera svipad og hja fullordnum
sjuklingum med brjoéstakrabbamein 4 ahattustigi [I-1V sem fengu 100 mikrog/kg pegfilgrastim
eftir a0 hafa lokid medferd med doxorubicini/docetaxeli (sja kafla 4.8 og 5.1).

5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar r hefobundnum rannséknum & eiturverkunum eftir endurtekna skammta
leiddu i 1j6s pau lyfjafraedilegu ahrif sem vid var buist; fjolgun hvitkorna, ofvoxt mergfrumna i
beinmerg, bl6d0myndun utan mergs og miltissteekkun.

Engra aukaverkana vard vart hja afkvemum ungafullra rotta sem fengu pegfilgrastim undir had,
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. { rannséknum 4
rottum var synt fram 4 a0 pegfilgrastim getur farid yfir fylgju. Rannsoknir a rottum gafu til kynna
a0 gjof pegfilgrastims undir huod hefdi ekki ahrif & hafni til @xlunar, frjosemi, tidarhring, daga a4
milli poérunar og mokunar og lifunar i legi. Mikilvagi pessa fyrir menn er ekki pekkt.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Natriumasetat

Sorbitol (E420)

Polysorbat 20

[sedik

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid énnur lyf, sér i lagi ma ekki blanda lyfinu saman vid
natriumkloridlausnir.

6.3 Geymslupol

3 ar.

6.4 Sérstakar varudarreglur vio geymslu
Geymid i keaeli (2°C-8°C).

Stimufend ma vera i stofuhita (vid mest 30°C) 1 ad hamarki 72 klst. samfellt. Farga a4 Stimufend
sem verid hefur i stofuhita i meira en 72 klst.

Ma ekki frjosa.

Geymid ilatid 1 ytri umbadum til varnar gegn ljosi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllt sprauta (gler af gerd I) med bromobutyl-fliordtektappa, nal Gr rydfriu stali, nalarhettu og
sjalfvirkri nalarvorn.

Nalarhettan & afylltu sprautunni inniheldur purrt, nattarulegt guimmi (latexafleida) (sja kafla 4.4).
12



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

6.6 Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medhéndlun

Fyrir notkun 4 ad skoda Stimufend lausn med tilliti til synilegra agna. Ekki ma gefa lausnina med
inndelingu nema hin sé ter og litlaus.

Ef 1yfio er hrist 6hoflega getur pad valdid samlodun pegfilgrastims og gert pad liffreedilega
ovirkt.

Latid afylltu sprautuna na stofuhita i 30 minatur 4dur en sprautan er notud.

Farga skal 6llum lyfjaleifum og/eda irgangi i samrami vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

Else-Kroener Strasse 1

61352 Bad Homburg v.d.Hoehe

byskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1632/001

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS / ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis:

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS

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




VIDAUKI IT
FRAMLEIDENDUR LI’FFRZEDI,LEGRA VIRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR
LOKASAMPYKKT

FORSENDUR FYRIR, EDPA TAKMARKANIR A,
AFGREIDSLU OG NOTKUN

ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI
OG VERKUN VID NOTKUN LYFSINS



A.

FRAMLEIDENDUR LiFFRADILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffreedilegra virkra efna

FUIJIFILM Diosynth Biotechnologies UK Ltd
Belasis Avenue

Billingham TS23 1LH

Bretland

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru dbyrgir fyrir lokasampykkt

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Austurriki

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 SKILYRDI MARKADSLEYFIS

Samantektir um oryggi lyfsins (PSUR)

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

D.

FORSENDUR EPA TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LYFSINS

Azetlun um ahzettustjornun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstofunum
eins og fram kemur i dzetlun um ahettustjornun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum
uppfeerslum 4 aztlun um ahattustjornun sem akvednar veroa.

Leggja skal fram uppfaerda detlun um aheettustjérnun:

A0 beidni Lyfjastofnunar Evropu;

begar dhaettustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli avinnings/ahattu eda vegna
pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun dhaettu) naest.



VIDAUKI IIT

ALETRANIR OG FYLGISEPILL



A. ALETRANIR



UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

YTRI ASKJA

1. HEITI LYFS

Stimufend 6 mg stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu
pegfilgrastim

2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 6 mg pegfilgrastim i 0,6 ml af stungulyfi, lausn.

3.  HJALPAREFNI

Hjalparefni: natriumasetat, sorbit6l (E420), polysorbat 20, isedik, vatn fyrir stungulyf. Sja frekari
upplysingar i fylgiseoli.

4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf, lausn

1 afyllt sprauta

5. APFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesi0 fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud.
Adeins einnota.

6. SERSTOK VARNADPARORD 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

Fordist ad hrista lyfid 6hoflega.
Notid ekki ef innsiglid er rofid eda pad vantar.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP



9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

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

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroener-Strasse 1

61352 Bad Homburg v.d.Hoehe
byskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER

EU/1/22/1632/001

13. LOTUNUMER<, AUDKENNI GJAFAR OG LYFS>

Lot

14. AFGREIPSLUTILHOGUN

Lyfsedilsskylt lyf.

‘ 15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

| 16. UPPLYSINGAR MEP BLINDRALETRI

Stimufend

| 17. EINKVAMT AUPKENNI - TViVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUPKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC
SN
NN



LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

PYNNUPAKKNING FYRIR SPRAUTU MED SJALFVIRKRI NALARVORN

1. HEITI LYFS

Stimufend 6 mg stungulyf
pegfilgrastim

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

Fresenius Kabi Deutschland GmbH

3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. ANNAD

Til notkunar undir hud
0,6 ml
1 afyllt sprauta med stokum skammti

EU/1/22/1632/001
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDUM LITILLA
EININGA

ALETRUN SPRAUTU

1. HEITI LYFS OG iKOMULEID(IR)

Stimufend 6 mg stungulyf
pegfilgrastim
s.C.

| 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EPA FJOLDI EININGA

0,6 ml

6. ANNAD

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
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B. FYLGISEDILL
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Stimufend 6 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
pegfilgrastim

vpetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vio petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesid allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfio. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- bessu lyfi hefur verid avisao til personulegra nota. Ekki ma gefa pad 60rum. Pad getur valdio
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni sé ad reda.

- Latid laekninn, lyfjafraeding eda hjukrunarfradinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

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

Hvernig nota 4 Stimufend

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma 4 Stimufend

Pakkningar og adrar upplysingar

SAINAI S

1. Upplysingar um Stimufend og vido hverju pad er notad

Stimufend inniheldur virka efnid pegfilgrastim. Pegfilgrastim er protein sem framleitt er med lifteekni i
bakteriu sem nefnist E. coli. Pad tilheyrir flokki préteina sem nefnast cytokin og er mjog likt
nattarulegu proteini (kyrningavaxtarpeetti) sem myndast i likamanum.

Stimufend er notad til ad stytta pann tima sem daufkyrningafad (fa hvit blodkorn) varir og feekka
tilvikum daufkyrningafadar med hita (fa hvit blodkorn og hakkadur likamshiti), en frumuskemmandi
krabbameinslyf (lyf sem eyda frumum i hr6dum vexti) geta valdid sliku. Hvitu bléokornin eru
mikilveeg, pvi pau verja likamann gegn sykingu. Pessi blodkorn eru mjog naem fyrir verkun
krabbameinslyfja sem geta leitt til fekkunar blodkornanna i likamanum. Faekki hvitum bl6okornum
mjog mikid kann ad vera ad of fa hvit blodkorn verdi eftir til ad verja likamann gegn bakterium og par
med getur haetta 4 sykingum aukist.

Laeknirinn hefur akvedid notkun Stimufend til ad hvetja beinmerginn (s& hluti beina par sem blodkorn
myndast) til ad mynda fleiri hvit blédkorn sem verja likamann gegn sykingu.

2. Adur en byrjad er ad nota Stimufend

Ekki ma nota Stimufend

. ef um er ad reeda ofneemi fyrir pegfilgrastimi, filgrastimi eda einhverju 60ru innihaldsefni

lyfsins (talin upp i kafla 6).

Varnadaroro og varudarreglur
Leitid rada hja lackninum, lyfjafreedingi eda hjikrunarfreedingnum adur en Stimufend er notad:
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. ef pu ferd ofnemisvidbrogd, par med talid mattleysi, leekkadur blodprystingur,
ondunarerfidleikar, proti i andliti (bradaofnami), rodi og andlitsrodi, huditbrot og upphleypt

hudsvaedi med klaoa.

. ef pu ert med ofneemi fyrir latexi. Nélarhettan 4 afylltu sprautunni inniheldur latexafleiou og
getur valdid alvarlegum ofnaemisviobrogdum.

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

. ef pu ert med eina eda fleiri eftirfarandi aukaverkana:

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

betta gaetu veriod einkenni dstands sem nefnist hareedalekaheilkenni, sem veldur pvi ad bl6o

lekur 0r litlum &dum 1t i likamann. Sja kafla 4.

. ef pu feerd verki i vinstri og efri hluta kvidar eda verki efst i 6x1. betta geta verid einkenni um
vandamal i milta (miltissteekkun).

. ef pu hefur nylega fengid alvarlega sykingu i lungun (lungnabolgu), vokva i lungun
(lungnabjugur), bolgu i lungun (millivefslungnasjikdéomur) eda dedlilega rontgenmynd af
brjostkassa (iferd i lungum).

. ef pu veist um einhverjar breytingar 4 fjolda blodfrumna (t.d. fjélgun hvitra bléokorna eda
bloodleysi) eda faekkun blodflagna, sem dregur Uir storknunargetu blodsins (blodflagnafaed).
Laeknirinn geeti viljad fylgjast nanar med pér.

. ef pu ert med sigdkornabldodleysi. Laeknirinn geeti viljad fylgjast nanar med pér.

. ef pu ert sjuklingur med brjosta- eda lungnakrabbamein getur Stimufend asamt
krabbameinslyfjameodferd og/eda geislamedferd aukid haettu 4 ad pu fair
forkrabbameinsbl6dsjiikdom sem kallast mergmisproski (MDS) eda blodkrabbamein sem
kallast bratt kyrningahvitblaedi (AML). Einkenni geta medal annars verid preyta, hiti og mar eda
blaeding sem kemur audveldlega fram.

. ef pu feerd skyndileg einkenni ofnaemis svo sem ttbrot, klada eda ofsaklada i hud, bjig i andliti,
vorum, tungu eda 60rum hlutum likamans, madi, hvaesandi 6ndun eda 6ndunarerfidleika gaetu
petta verio einkenni alvarlegra ofnaeemisviobragda.

. ef pt hefur einkenni 6sadarbolgu (bolgu i storu adinni sem flytur bldo fra hjartanu um
likamann). f mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra pessu hja krabbameinssjiiklingum
og heilbrigdum einstaklingum (gjéfum). Einkennin geta m.a. verid hiti, kvidverkir, lasleiki,
bakverkur og fjolgun bolguvisa. Lattu laekninn vita ef pu finnur fyrir pessum einkennum.

Laeknirinn mun reglulega rannsaka blod og pvag hja pér par sem Stimufend getur skadad orlitlar siur i
nyrunum (nyrnahnodrabolga).

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

bu skalt raeda vid leekninn um haettuna 4 pvi ad pi fair krabbamein i bl6did. Ef pti faerd eda ert
likleg(ur) til a0 fa krabbamein 1 bl60id, skaltu ekki nota Stimufend nema laeknirinn gefi fyrirmali um
pao.

Engin svorun vio pegfilgrastimi

Ef engin svorun vio pegfilgrastimi kemur fram eda ef illa gengur ad vidhalda svérun med
pegfilgrastim medferd mun leknirinn leita astedunnar, par & medal hvort myndast hafi métefni sem
vega upp 4 moti virkni pegfilgrastims.

Notkun annarra lyfja samhlida Stimufend

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

Leitid rada hja laekninum eda lyfjafreedingi adur en lyf eru notud. Notkun Stimufend hefur ekki verid
rannsokud hja pungudum konum. Mikilvagt er ad segja leekninum fra pvi ef pu:

. ert pungud,

. heldur ad pt sért pungud, eda

. hyggst verda pungud.

Ef bt verdur pungud medan 4 medferd stendur med Stimufend skaltu lata lakninn vita.
Heetta verdur brjostagjof pann tima sem Stimufend er notad nema laknirinn akvedi annad.

Akstur og notkun véla
Stimufend hefur engin eda dveruleg ahrif 4 heefni til aksturs og notkunar véla.

Stimufend inniheldur sorbitol (E420) og natriumasetat
Lyfid inniheldur 30 mg af sorbitoli i hverjum 6 mg skammti sem jafngildir 50 mg/ml.

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

3. Hvernig nota 4 Stimufend

Stimufend er &tlad fullordnum sem eru 18 ara eda eldri.

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota a lyfid skal leita
upplysinga hja leekninum eda lyfjafraedingi.

Ré0lagdur skammtur er ein inndeling 6 mg undir hud med afylltri sprautu og gefa 4 inndaelinguna
a.m.k 24 Klst. eftir sidasta skammt krabbameinslyfs, i lok hvers medferdarkafla.

Ef pu annast sjalf/-ur inndzelingu Stimufend

Laeknirinn geeti talid heppilegast ad pt annist sjalf/-ur inndeelingu Stimufend. Leeknirinn eda
hjukrunarfreedingur mun syna pér hvernig 4 ad sprauta sig. Ekki reyna ad sprauta pig ef pu hefur ekki
fengid pjalfun.

Leidbeiningar um hvernig standa 4 ad inndalingu Stimufend er ad finna i lok fylgisedilsins.

Ekki ma hrista Stimufend kroftuglega pvi slikt getur haft ahrif & virkni lyfsins.

Ef notadur er steerri skammtur Stimufend en mezelt er fyrir um

Ef notad er meira af Stimufend en til er atlast skal hafa samband vid laekninn, lyfjafreeding eda
hjokrunarfreeding.

Ef gleymist ad sprauta Stimufend

Ef pu sérd sjalf/sjalfur um inndaelinguna og skammtur af Stimufend gleymist skal hafa samband vid

leekninn og reeda vid hann um pad hvener gefa 4 naesta skammt med inndalingu.

Leitid til leeknisins, lyfjafreedings eda hjukrunarfraedingsins ef porf er 4 frekari upplysingum um
notkun lyfsins.

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um oll lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja 6llum.
Latio leekninn tafarlaust vita ef ein eda fleiri eftirfarandi aukaverkana kemur fram:
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. bjugur eda proti, stundum med minni tioni pvaglata, dndunardrougleikar, paninn kvidur og
seddutilfinning og almenn preytutilfinning. bessi einkenni koma yfirleitt hratt fram.

betta gaetu verid einkenni sjaldgeefs (getur komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum)
astands sem nefnist haraedalekaheilkenni, sem veldur pvi ad bl6o lekur 0r litlum a&dum 1t i likamann
og krefst tafarlausar leeknishjalpar.

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

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

. sarsauki a stungustad.

. almennir verkir og sarsauki i lidum og vodvum.

. breytingar 4 blodgildum geta komid fram en paer munu greinast vid reglulegar bloorannsoknir.
Hvitum blédkornum getur fjolgad i skamman tima. Bl6dflogum 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):

. ofnamislik vidbrogd, par med talid rodi og andlitsrodi, hudutbrot og upphleypt sveedi med
klaoa.

. alvarleg ofnaemisvidobrog0, par med talid bradaofnami (mattleysi, lekkadur blodprystingur,
ondunarerfidleikar, proti i andliti).
miltissteekkun.
miltisrof. Sum tilvik miltisrofs voru banvaen. Mikilvegt er a0 segja laekninum strax fra pvi ef
fram kemur verkur i efri og vinstri hluta kvidar eda i vinstri 6xl, pvi vera ma ad slikt tengist
vandamalum { milta.

. ondunarerfidleikar. Segid laekninum fra pvi ef fram kemur hosti, hiti og dndunarerfioleikar.

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

stundum i andliti og 4 halsi, med hita) hefur komid fyrir en adrir pattir geta att par hlut ad mali.

&0abolga i hud.

skemmdir 4 orlitlum sium i nyrunum (nyrnahnodrabdlga).

rodi a stungustad.

blodhosti.

bl6dsjikdoémar (mergmisproski [MDS] eda bratt kyrningahvitbleedi [AMLY]).

Mj og sjaldgeefar aukaverkanir (geta komio fyrir hja allt a0 1 af hverjum 1.000 elnstakhngum)
osaedarbolga (bolga i storu &dinni sem flytur blodiod fra hjartanu um likamann), sja kafla 2

. lungnablading.

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

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. Petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst 4 1 pessum fylgisedli. Einnig er heegt a0 tilkynna aukaverkanir beint
samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad tilkynna
aukaverkanir er heegt a0 hjalpa til vid ad auka upplysingar um oryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Stimufend

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.
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Ekki skal nota lyfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er 4 dskjunni og aletrun sprautunnar a
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymid i keeli (2°C-8°C).

Geyma mé Stimufend vid stofuhita (vid mest 30°C) i ad hamarki 72 klst. samfellt. Farga &
Stimufend sem verid hefur i stofuhita i meira en 72 klst. Ef spurningar koma upp vardandi geymslu
skal leita til laeknisins, hjukrunarfraedings eda lyfjafraedings.

Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.
Ekki skal nota lyfid 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 hztt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umbhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Stimufend inniheldur

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

- Onnur innihaldsefni eru natriumasetat, sorbitol (E420), pélysorbat 20, isedik og vatn fyrir
stungulyf. Sja kafla 2 ‘Stimufend inniheldur sorbit6l (E420) og natriumasetat.

Lysing 4 utliti Stimufend og pakkningastzerdir
Stimufend er teert, litlaust stungulyf, lausn i afylltri sprautu (6 mg/0,6 ml). I hverri pakkningu er
1 afyllt sprauta ur gleri med afastri nal ur rydfriu stali og nalarhettu.

Afyllta sprautan er einnig med sjalfvirkri nalarvorn.

Markadsleyfishafi

Fresenius Kabi Deutschland GmbH
Else-Kroener Strasse 1

61352 Bad Homburg v.d.Hoehe
byskaland

Framleioandi

Fresenius Kabi Austria GmbH
Hafnerstrasse 36

8055 Graz

Austurriki

Pessi fylgisedill var sidast uppfaerdur

Upplysingar sem haegt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu
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Leiobeiningar fyrir notkun Stimufend (pegfilgrastim)

Afyllt sprauta med stokum skammti til inndzelingar undir hud

Mikilvaegt:
Lestu fylgisedilinn til ad fa naudsynlegar upplysingar um Stimufend 4dur en pti notar pessar
leidbeiningar fyrir notkun Stimufend.

Adur en pii notar afyllta sprautu med Stimufend skaltu lesa pessar mikilvagu upplysingar.

Geymsla afylltra sprauta med Stimufend:

Geymid Stimufend i keeli & bilinu 2°C til 8°C.

Ma ekki frjosa.

Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn 1josi.

Fleygid (fargid) Stimufend ef pad hefur verid geymt vid stofuhita, ekki yfir 30°C, lengur en
72 Klst.

Geymid afylltu sprautuna med Stimufend par sem born na ekki til.

Notkun afylltu sprautunnar:

Mikilvaegt er ad reyna ekki ad sprauta Stimufend nema pti eda umdnnunaradilinn hafi fengio
pjalfun hja heilbrigdisstarfsmanni.

Ekki skal gefa bornum Stimufend.

Ekki er haegt ad meala skammt sem er minni en 6 mg/0,6 ml nakvamlega med afylltu sprautunni
med Stimufend.

EKKi skal nota afyllta sprautu eftir fyrningardagsetninguna sem fram kemur 4 aletrun par sem
slikt geeti valdid veikindum.

EKKi skal hrista afylltu sprautuna.

EKKi skal fjarleegja nalarhettuna af afylltu sprautunni fyrr en pu ert tilbin/n ad framkvaema
inndelingu.

EKKi skal nota afylltu sprautuna ef askjan er opin eda skemmd.

EKKi skal nota afylltu sprautuna ef hun hefur dottid 4 hart yfirbord. Afyllta sprautan kann ad
hafa brotnad, jafnvel pott pao sjaist ekki. Nota skal nyja afyllta sprautu.

EKKi skal nota Stimufend ef pad hefur frosid eda verid geymt i beinu sélarljosi.

Nalarhettan 4 afylltu sprautunni inniheldur purrt nattarulegt ghmmi (latex). Lattu
heilbrigdisstarfsmanninn vita ef pu ert med ofneemi fyrir latexi. Ekki gefa Stimufend meo
afylltu sprautunni ef pu ert med latexofneemi.

Afyllta sprautan med Stimufend er med gegnserri nalarvorn sem hylur nalina pegar
inndzlingunni er lokid.

EKKi skal reyna ad virkja gegnsaeju nalarvornina adur en inndaeling fer fram.

EKKi skal setja fingurna i opid 4 gegnsaju nalarvorninni par sem pu geetir meitt pig 4 nalinni.
EKKi skal reyna ad nota afylltu sprautuna med Stimufend aftur par sem pad getur valdio
sykingu.

Hafou samband vio heilbrigdisstarfsmanninn ef spurningar vakna.
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Skref 1: Undirbudu inndzelinguna

Fyrir inndaelingu

Sprautuhdlicur fylitur
MNalarlok vakva (ad innan)

Bulla

Gormur
nalarvarnar Mynd A
Eftir ad inndaelingu er lokid (gegnsae nalarvorn fost a sinum stad)
Gegnsze Bulla
—  nalarvém ——

Utdreginn gormur
nalarvamar

Mynd B

1.1 Taktu til pao efni sem parf ad nota

e Hafou hreint og flatt yfirbord til reidu, svo sem bord eda bordplotu , & vel upplystum stad.

e b1 parft einnig (ekki medfylgjandi) (Mynd C):
- 1 sprittpurrku ;
- 1 bémullarhnodra eda grisju, og _—
- nalabox. < @

e Taktu 6skjuna ur keeli.

e Taktu innsiglada plastbakkann ur 6skjunni.

e Settu sprautuna i innsiglada plastbakkanum & hreint og flatt yfirboro.
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e Lattu sprautuna vera afram i innsiglada
plastbakkanum og lattu hana adlagast stofuhita i
30 minutur 40ur en inndeelingin er framkvemd
(Mynd D). Sarsaukafullt getur verid ad fa E

~

_\- |.:_,‘.,,

30"

inndeelingu med koldu lyfi. < mindtur '~

N

‘.

Mynd D

o EKKi velgja sprautuna 4 neinn annan hatt, svo sem i 6rbylgjuofni, i heitu vatni eda beinu

solarljosi.

o EKKi fjarlegja nalarhettuna medan sprautan er ad na stofuhita.

Skref 2: Pvoou hendurnar

2.1 Pvoou hendurnar

e bvoou hendurnar vel med sapu og vatni og
purrkadu paer med hreinu handklaedi (Mynd E).
e Hanskar koma ekki i stad handpvottar.

Skref 3: Skodaou sprautuna

3.1 Taktu afylltu sprautuna dr innsiglada plastbakkanum

e Flettu innsiglinu af innsiglada plastbakkanum.

e Settu tvo fingur sitt hvorum megin & midri
nalarvorninni. Togadu afylltu sprautuna beint upp
og ut ur bakkanum (Mynd F).

EKkKki taka 1 bulluna eda nalarhettuna pegar afyllta
sprautan er tekin upp. Pad gati skemmt sprautuna eda

virkjad nalarvornina. |-

3.2 Skodadu sprautuna

o Gakktu ur skugga um ad afyllta sprautan, gegnsaja
nalarvornin og nalarhettan sé hvorki sprungin né

skemmd (Mynd G). ) © -

30




o Gakktu ur skugga um ad nalarhettan sé tryggilega
fest (Mynd H).

B i Fend omg

L~

Mynd H

o Gakktu ur skugga um ad gormur nalarvarnarinnar
sé ekki utdreginn (Mynd I).

7.

Mynd I

EKkKki skal nota afylltu sprautuna ef hiin ber einhver merki um skemmdir. Ef svo er skal fleygja
sprautunni i nalabox (sja skref 6) og hafa tafarlaust samband vid heilbrigdisstarfsmann eda

lyfjafraeding.

3.3 Skodaodu vokvann

e Skodadu vokvann gegnum gegnsaja gluggann 4
merkimidanum til pess ad ganga tir skugga um ad
lyfio sé teert, litlaust og laust vid agnir og flygsur
(Mynd J).

\
g i oo \

!
Stimufend émg

e =

Mynd J

-

EKkKki skal nota afylltu sprautuna ef lyfid er gruggugt eda litad eda ef pad inniheldur agnir eda flygsur.
Ef svo er skal fleygja sprautunni i nalaboxid (sja skref 6) og hafa tafarlaust samband viod

heilbrigdisstarfsmann eda lyfjafrading.

3.4 Skooaou merkimidann

o Skodadu merkimidann a sprautunni til pess ad ganga ur skugga um ad:

- Nafnid & merkimidanum s¢ Stimufend (Mynd K).
- Fyrningardagsetningin sé ekki 1idin (Mynd L).
- Skammtastyrkurinn sé 6 mg/0,6 ml

STIMUFEND

5 timuPend eme L= -

- "

Mynd K
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EKkki skal nota afylltu sprautuna ef:

e Nafnid 4 merkimidanum er ekki Stimufend.
e Fyrningardagsetningin er lidin.

o Skammtastyrkurinn er ekki 6 mg/0,6 ml.

1EXP: 10/2045 [
123456

Mynd L

Ef svo er skal fleygja sprautunni i nalaboxid (sja skref 6) og hafa tafarlaust samband vio

heilbrigdisstarfsmann eda lyfjafrading.

Skref 4: Undirbtiou inndzelingu

4.1 Veldu stungustadé (Mynd M )

Heegt er a0 nota:

e Efri hluta leera, eda

e Magasva0i (nedri hluta kvidar) ad fratdldu 5 cm
svaedi kringum naflann.

Mynd M

e Efpu sprautar annan einstakling ma nota aftanverda
handleggi eda ytra svedi efri hluta rasskinna
(Mynd N).

o Adeins skal gefa inndalingu { svaedin sem hér eru
synd.

U

Mynd N

EKKi skal gefa inndelingu i sva0i sem er aumt, marid, rautt, hart, med orvef eda par sem slit eda

haoflar eru til stadar.

EKkki skal gefa inndelingu gegnum fatnaod.

4.2 Hreinsadu stungustadinn

o Strjuktu hudina 4 stungustadnum med sprittpurrku
til ad hreinsa hana (Mynd O). Leyfou hudinni ad
porna.

EKkKki snerta inndaelingarstadinn aftur adur en
inndeling er framkvamd.

I~

Mynd O

Skref 5: Inndzeling lyfsins

5.1 Fjarleegou hettuna af nalinni
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e Haltu um gegnsaju nalarvornina 4 sprautunni.

e Notadu hina hondina til a0 fjarleegja hettuna af
nalinni med pvi ad toga hana beint af (Mynd P).

o Fleygdu hettunni af nalinni 1 nalabox.

A

Mynd P

Lo
-

EKkKi snerta nalina eda leyfa henni ad snerta neinn yfirbordsflét eftir ad nalarhettan er fjarlaego.

5.2 Kliptu i hudina

o Kliptu varlega i hudina kringum svaedid par sem
inndeelingin 4 ad fara fram (an pess ad prysta &
eda snerta svadid sem buid er ad hreinsa) til ad
koma i veg fyrir inndaelingu i vodva (Mynd Q).

L—h
Mynd QO

5.3 Stingdu nalinni inn

e Haltu sprautunni med hinni hendinni eins og
blyanti.

o Settu nalina sndggt beint inn { hiidina vid 45 til
90 gradu horn (Mynd R).

90°

5.4 Gefou inndalinguna

e Notadu pumalfingur til pess ad prysta bullunni
varlega alla leid nidur til ad sprauta 6llum
skammtinum (Mynd S).

e DPrysta parf bullunni alla leid til pess ad tryggja ad

6llum skammtinum hafi verid sprautad (Mynd T).

e Haltu pétt um sprautuna an pess ad hreyfa hana.

EKkKki fjarleegja nalina tr hidinni pegar bullan er komin nanast alla leid.

5.5 Klaraou inndzlinguna
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o Lyftu pumalfingrinum rélega upp 4 vid. bad gerir
nalinni kleift ad faerast upp i gegnsaju
nalarvornina sem hylur svo nélina alveg
(Mynd U).

Mynd U

Mikilvzegt: Hafou tafarlaust samband vid heilbrigdisstarfsmanninn eda lyfjafraeding ef:
e {llum skammtinum var ekki sprautad eda

e gegnsaja nalarvornin virkjast ekki eftir fulla inndeelingu.

Ef rongu magni er sprautad af lyfinu getur pad haft dhrif 4 meodferdina eda seinkad henni.

EKKi nota sprautu aftur ef hluti inndaelingar var gefinn.

EKkKki reyna ad setja hettuna aftur 4 ndlina par sem slikt gaeti valdio averka af voldum nalarstungu.

e Efblod eda vokva er ad finna a stungustadnum
skaltu prysta bomullarhnodra eda grisju varlega a
svae0id (Mynd V). Nota ma plastur ef porf er a.

Mynd V

Ekki nudda stungustadinn.

Skref 6: Fleygou afylltu sprautunni

6.1 Settu notudu afylltu sprautuna i nalabox strax
eftir notkun (Mynd W).

EKkki fleygja (farga) afylltum sprautum i
heimilissorp.

Mynd W

e Efpu ert ekki med nalabox ma nota heimilisilat sem er:
- ur slitsterku plasti;
- haegt ad loka med péttu og stunguvordu loki an pess ad oddhvassir hlutar stingist ut,
- upprétt og stodugt vid notkun,
- lekapétt og
- med videigandi merkingum til viovorunar vegna hettulegs urgangs i ilatinu.

e Degar nalaboxio er nanast fullt parf ad fara a0 vidmidunarreglum sveitarfélagsins hvad vardar
rétta adfero til ad farga nalaboxinu. Hugsanlega gilda stadbundin 16g um hvernig fleygja skuli
notudum nalum og sprautum.

EKkKki farga nalaboxinu i heimilissorp nema vidmidunarreglur sveitarfélagsins leyfi slikt.

EKKi endurvinna nalaboxid.
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