VIPAUKI |

SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS



1. HEITI LYFS

Tevagrastim 30 milljon a.e./0,5 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
Tevagrastim 48 milljon a.e./0,8 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn

2. INNIHALDSLYSING

Hver ml af stungulyfi/innrennslislyfi, lausn inniheldur 60 milljon alpj6dlegar einingar (600 ug) af
filgrastimi.

Tevagrastim 30 milljon a.e./0,5 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
Hver afyllt sprauta inniheldur 30 milljon a.e. (300 pg) af filgrastimi i 0,5 ml innrennslis-/stungulausn.

Tevagrastim 48 milljon a.e./0,8 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
Hver afyllt sprauta inniheldur 48 milljon a.e. (480 pg) af filgrastimi i 0,8 ml innrennslis-/stungulausn.

Filgrastim (radbrigda methiony!l hvitkornavaxtarpattur manna) er framleitt i Escherichia coli K802
med radbrigda erfdatekni.

Hjalparefni med pekkta verkun
Hver ml af lausn inniheldur 50 mg af sorbitoli.

Sjé lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM
Stungulyf/innrennslislyf, lausn.

Teer, litlaus lausn.

4, KLINISKAR UPPLYSINGAR
4.1 Abendingar

Tevagrastim er etlad ad stytta pann tima sem daufkyrningafeed varir og draga ur tioni
daufkyrningafedar med hita hja sjuklingum sem fa vidurkennda frumudrepandi
krabbameinslyfjamedferd vegna illkynja sjukdéma (ad undanskildu langvinnu kyrningahvitbladi og
mergmisproskaheilkenni og til ad stytta pann tima sem daufkyrningafad varir hja sjuklingum sem
gangast undir beinmergseydandi (myeloablative) medferd a undan beinmergsigraedslu pegar talin er
aukin heetta & langvarandi, alvarlegri daufkyrningafaed. Oryggi og verkun filgrastims er sambeerileg hja
boérnum og fullordnum sem fa frumueydandi krabbameinslyfjamedferd.

Tevagrastim er &tlad til losunar stofnfrumna bl6dmyndandi frumna Gr beinmerg Ut i bl6did
(mobilisation of peripheral blood progenitor cells [PBPC]).

Hja sjuklingum, baedi bérnum og fullordnum, med alvarlega medfaedda, lotubundna eda
daufkyrningafaed af 6pekktum orskum (ideopathic), par sem magn daufkyrninga (Absolute
Neutrophil Count, ANC) er < 0,5 x 101 og saga um alvarlegar eda siendurteknar sykingar er radlogd
langtimamedferd med Tevagrastim, til ad auka daufkyrningamagn og draga Ur tioni og timalengd
sykingatengdra atburda.

Tevagrastim er notad i medferd langvarandi daufkyrningafeedar (ANC jafnt og eda minna en
1,0 x 10%/1), hja sjuklingum med langt gengna HIV-sykingu, til ad draga Gr hattu & bakteriusykingum
pegar 6nnur medferdardrraedi eru ekki moguleg.



4.2  Skammtar og lyfjagjof

Filgrastin & adeins ad gefa i samradi vid krabbameinsmidstdd sem hefur reynslu i notkun
hvitkornavaxtapatta (G-CSF) og blddsjukdémafreedum og byr yfir naudsynlegum greiningarbanadi til
slikra medferda. Losunar- og séfnunaradgerdirnar skal framkveema i samradi vid krabbameins- og
blodsjukdomamidstdd med vidunnandi reynslu & pessu svidi og adstddu til ad hafa eftirlit med
bl6dmyndandi frumum.

Vidurkennd frumudrepandi krabbameinslyfjamedferd

Skammtar

Radlagdur skammtur af filgrastimi er 0,5 milljon a.e. (5 ug)/kg 4 dag. Fyrsta skammtinn af filgrastimi
skal gefa i fyrsta lagi 24 Klst. eftir gjof krabbameinslyfja. | slembudum kliniskum ranns6knum var
notast vid 23 milljon a.e. (230 ug)/m? dagskammta (4,0 til 8,4 pug/kg/dag), gefnum i sprautu undir hid.

Daglegri gjof filgrastims skal halda &fram fram yfir laegsta gildi daufkyrninga og pangad til
daufkyrningar hafa nad edlilegum gildum & nyjan leik. Eftir vidurkenndar krabbameinslyfjamedferdir
vid aexlum, eitlaeexlum og hvitblaedi parf allt ad 14 daga medferd til ad fullneegja pessum skilyrdum.
Eftir innleidslu- og uppratingarmedferd (induction and consolidation treatment) vid bradu
kyrningahvitblaedi getur purft talsvert lengri medferd (allt ad 38 daga), allt eftir tegund, skdmmtum og
aaetlun krabbameinslyfjamderdar sem notud er.

Hja sjuklingum sem fa frumudrepandi krabbameinslyfjamedferd verdur skammvinn hakkun
daufkyrninga, yfirleitt 1-2 dogum eftir ad medferd med filgrastimi hefst. bratt fyrir pad er naudsynlegt
ad halda afram filgrastim medferd par til magn daufkyrninga hefur nad astludu lamarki og nad
edlilegum gildum til ad vidhalda virkni medferdarinnar. Ekki er melt med ad filgrastim medferd sé
heett 40ur en magn daufkyrninga hefur nad aeetludu lagmarki.

Lyfjagjof

Gefa ma filgrastim med inndzalingu undir hid daglega eda sem daglegt innrennsli i blaad, pynnt i 5%
glukosainnrennslislausn gefin & 30 minatum (sja kafla 6.6). Yfirleitt er seskilegra ad gefa lyfid med
inndaelingu undir hid. Nidurstddur rannsoknar par sem gefinn var einn skammtur gefa visbendingu um
ad sé lyfid gefid i blaed geti pad stytt pann tima sem verkun lyfsins varir. Ekki liggur fyrir hvert
kliniskt mikilveegi pessa er pegar gefnir eru fleiri skammtar. Val ikomuleidar fer eftir kliniskum
adstedum hverju sinni.

Sjuklingar sem hafa fengid beinmergsigraedslu i kjolfar beinmergsfrumueydingar (myeloablatve
thera

Skammtar
Rédlagdur byrjunarskammtur af filgrastimi er 1,0 milljon a.e. (10 pg)/kg 4 dag.

Fyrsta skammtinn af filgrastimi skal ekki gefa i fyrsta lagi 24 kist. i kjolfarfrumudrepandi
krabbameinslyfjamedferd eda i fyrsta lagi 24 Kist. i kjoIfar beinmergsigraedslu.

Pegar laegsta gildi daufkyrninga er nad skal titra dagsskammt filgrastims eftir gildi daufkyrninga sem
hér segir:



Magn daufkyrninga Breyting 4 filgrastim- skammti

> 1,0 x 10%1 i prja daga samfleytt Minnka i 0,5 milljon a.e. (5 pg)/kg a dag
Sidan, ef ANC helst > 1,0 x 10%1 i prja daga i Heetta filgrastim- medferd

vidbot

Ef ANC lzkkar i < 1,0 x 10%1 medan & medferd stendur skal auka filgrastim- skammtinn ad nyju
samkveemt skrefunum hér ad ofan
ANC = heildarfjéldi daufkyrninga

Lyfjagjof

Gefa ma filgrastim sem innrennsli i bldaed & 30 minGtum eda 24 klist. eda med samfelldu innrennsli
undir hud i 24 klst. bynna & filgrastim i 20 ml af 5% glukoésainnrennslislausn (sjé kafla 6.6).

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

Skammtar

Radlagour skammtur af filgrastimi pegar pad er notad eitt og sér til losunar stofnfrumna bl6dmyndandi
frumna Ur beinmerg Ot i bl6did, er 1,0 milljén a.e. (10 pg)/kg a dag i 5 til 7 daga i r60. Timasetning
hvitfrumusofnunar (leukapheresis): Oft nagir hvitfrumusdfnun einu sinni eda tvisvar sinnum a 5. eda
6. degi. Undir 60rum kringumstaedum getur frekari hvitfrumuséfnun verid naudsynleg. Halda skal
afram ad gefa filgrastim- skammta allt til sidustu hvitfrumus6éfnunar.

Réolagdur skammtur af filgrastimi til losunar stofnfrumna blédmyndandi frumna ar beinmerg Gt i
bl6did, eftir beinmergfrumubeelandi krabbameinslyfjamedferd er 0,5 milljon a.e. (5 pg)/kg a dag, fra
fyrsta degi eftir ad lyfjamedferd likur par til ad magn daufkyrninga hefur nad asetludu lagmarksgildi
0g nad edlilegum morkum ad nyju. Hvitfrumuséfnun skal fara fram & timabilinu pegar ANC haekkar ar
< 0,5 x 10%1 i > 5,0 x 10%I. Hja sjuklingum sem hafa ekki gengist undir umfangsmikla
krabbameinslyfjamedferd dugar ein hvitfrumuséfnun oft. Undir 6drum kringumstedum er malt med
frekari hvitfrumusofnun.

Lyfjagjof

Filgrastim til losunar stofnfrumna bl6dmyndandi frumna Gr beinmerg Gt i bl63id pegar pad er notad
eitt sér:

Gefa ma filgrastim sem samfellt innrennsli undir h(d i 24 klst eda sem inndalingu undir hd. begar
lyfid er gefid med innrennsli skal pynna filgrastim i 20 ml af 5% glukdsainnrennslislausn (sja

kafla 6.6).

Filgrastim til losunar stofnfrumna blédmyndandi frumna ar beinmerg Gt i bl63id eftir mergbeelandi
krabbameinslyfjamedferd:
Gefa skal filgrastim med inndalingu undir huo.

Til losunar stofnfrumna bl6dmyndandi frumna Ur beinmerg Ut i bl6did hja heilbrigdum gjofum, fyrir
0samgena (allogeneic) igredslu stofnfrumna blédmyndandi frumna.

Skammtar

Til losunar stofnfrumna blédmyndandi frumna ar beinmerg Gt i bl6did hja heilbrigdum gjéfum skal
gefa filgrastim i 1,0 milljon a.e. (10 pg)/kg skommtum 4 dag i 4 til 5 daga samfleytt. Hvitfrumus6fnun
skal hefjast 4 5. degi og halda &fram allt ad 6. degi, sé pess porf, til ad safna 4 x 10° CD34* frumum
fyrir hvert kg af likamspyngd mergpegans.

Lyfjagjof



Gefa skal filgrastim med inndaelingu undir hao.

I sjuklingum med alvarlega, langvarandi daufkyrningafed (Severe Chronic Neutropenia, SCN)

Skammtar

Medfaedd daufkyrningafed
Rédlagdur byrjunarskammtur er 1,2 milljon a.e. (12 pg)/kg a dag, gefinn sem einn skammtur eda sem
dreifdir skammtar.

Sjalfvakin- eda lotubundin daufkyrningafed
Radlagdur byrjunarskammtur er 0,5 milljon a.e. (5 pg)/kg a dag, gefinn sem einn skammtur eda sem
dreifdir skammtar.

Breyting a skammti

Filgrastim skal gefid daglega sem inndaling undir hud par til fjéldi daufkyrninga er ordinn herri en
1,5 x 10%1 og helst stodugt yfir peim morkum. begar pessum arangri hefur verid nad skal finna pann
lagmarksskammt sem vidheldur pessu gildi. Lengri tima dagleg lyfjagjof er naudsynleg til ad vidhalda
vidunandi gildi daufkyrninga. Eftir 1 til 2 vikna medferd ma tvofalda eda helminga skammtinn eftir
svorun sjuklings. Eftir pann tima ma breyta skammtinum & 1 til 2 vikna fresti til ad vidhalda
medalfjolda daufkyrninga & milli 1,5 x 10%1 og 10 x10%I. ihuga ma ad haekka skammta hradar hja
sjuklingum sem féa alvarlegar sykingar. [ kliniskum rannséknum syndu 97 % sjaklinga, sem svérudu
medferdinni, fullkomin vidbrdgad vid skommtum sem voru < 2,4 milljon a.e. (24 pg)/kg 4 dag.
Langtimadryggi filgrastim skammta steerri en 2,4 milljon a.e. (24 pg)/kg a dag hja sjuklingum med
SCN hefur ekki verid stadfest.

Lyfjagjof
Medfaedd, sjalfvakin eda lotubundin daufkyrningafaed:
Gefa skal filgrastim med inndaelingu undir hud.

HIV syktir sjuklingar

Skammtar

Til medferdar & daufkyrningafed

Réolagdur upphafsskammtur af filgrastimi er 0,1 milljon a.e. (1 ug)/kg a dag og skal auka skamma
smam saman i mest 0,4 milljén a.e. (4 pg)/kg a dag par til edlilegt magn daufkyrninga neest og helst
stodugt (ANC > 2,0 x 10%1). 1 kliniskum rannséknum hafa yfir 90 % sjuklinga svarad pessum
skdmmtum og midgildi pess par til fjoldi daufkyrninga var ordinn edlilegur var 2 dagar.

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

Til ad vidhalda edlilegu magni daufkyrninga

pegar daufkyrningafaed hefur verid snuid vid skal finna pann lagmarksskammt sem vidheldur
edlilegum fjolda daufkyrninga. Melt er med pvi ad byrjad sé & ad breyta skammtinum i 30 milljon a.e.
(300 pg) sem gefinn er annan hvern dag. Frekari breytingar 4 skommtum gaetu verid naudsynlegar,
eftir ANC-magni sjuklings, til ad halda fjolda daufkyrninga yfir 2,0 x 10%I. I kliniskum ranns6knum
purfti 30 milljon a.e. (300 pg) skammta 1 til 7 daga vikunnar til ad vidhalda ANC > 2,0 x 1091, par
sem midgildi skammtationi var 3 dagar i viku. Langtimanotkun lyfsins kann ad vera naudsynleg til ad
vidhalda ANC > 2,0 x 10°%I.

Lyfjagjof

Medferd vid daufkyrningafed eda pegar reynt er ad vidhalda edlilegum daufkyrningafjélda:



Gefa skal filgrastim med inndeelingu undir hao.

Hoépar med sérparfir

Aldradir

Kliniskar rannsdknir & filgrastimi hafa haft litinn fjélda aldradra sjuklinga i Grtakinu en ekki hafa verid
gerdar sérstakar rannsoknir & pessum hdpi og pvi er ekki haegt ad gefa sérstakar radleggingar um
skammtasteerd fyrir hann.

Sjuklingar med nyrna- eda lifrarvandamal

Rannsoknir & ahrifum filgrastims & sjuklinga med alvarlega skerta nyrna- eda lifrarstarfsemi hafa synt
svipud lyfhrif og lyfjahvorf og hja venjulegum einstaklingum. Breytingar & skommtum eru 6parfar hja
pessum sjaklingum.

Notkun hja bérnum med alvarlega, langvarandi daufkyrningafeed og krabbamein

65% sjuklinga i klinisku rannsokninni a alvarlegri, langvarandi daufkyrningafeed voru undir 18 ara
aldri. Virkni medferdar var skyr fyrir pennan aldurshop, sem innihélt flesta sjuklinga med medfedda
daufkyrningafeed. Enginn munur kom fram & 6ryggi medferdar hja bérnum sem fengu medferd vid
SCN.

Gogn ur Kliniskum rannsoknum & bérnum benda til pess ad verkun og 6ryggi filgrastims sé svipad hja
boérnum og fullordnum sem szeta frumudrepandi krabbameinslyfjamedfero.

Radlagdir skammtar fyrir born eru peir somu og hja fullordnum sem fa beinmergsbzlandi
krabbameinslyfjamedferd.

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

Sérstok varnadarord og varudarreglur fyrir allar abendingar

Ofnaemi

Tilkynnt hefur verid um ofnaemi, p.m.t. brddaofnaemisvidbrogd, vid upphaflega medferd eda sidari
medferdir hjé sjuklingum sem fa medferd med filgrastimi. Heetta & medferd med filgrastimi fyrir fullt
og allt hja sjuklingum med ofnami sem skiptir mali kliniskt. Sjaklingar med ségu um ofnami fyrir
filgrastimi eda pegfilgrastimi mega ekki fa filgrastim.

Aukaverkanir & lungu

Greint hefur verid fra aukaverkunum & lungu, einkum millivefslungnasjakdomi, eftir notkun
kyrningavaxtarpatta (G-CSF). Vera ma ad sjuklingar med nylega ségu um lungnaiferd eda
lungnabdlgu séu i meiri hattu. Einkenni fra lungum, til deemis hosti, hiti og meedi, dsamt
myndgreiningu sem synir lungnaiferd, sem og versnandi lungnastarfsemi geta verid fyrstu
visbendingar um brétt andnaudarheilkenni (acute respiratory distress syndrome [ARDS]). Stodva skal
medferd med filgrastimi og veita videigandi medfero.

Nyrahnodrabdlga
Greint hefur verid fra nyrahnodrabdlgu hja sjuklingum sem fa filgrastim og pegfilgrastim. Yfirleitt
gekk nyrahnodrabdlga til baka eftir ad skammtar voru minnkadir eda notkun filgrastims eda

pegfilgrastims var heett. Melt er med pvi ad framkveema reglulegar pvagrannsoknir.

Haraedalekaheilkenni



Greint hefur verid fra haredalekaheilkenni, sem getur verid lifshattulegt ef pad er ekki medhdndlad
strax, eftir gjof kyrningavaxtarpattar (G CSF), en pad einkennist af lagprystingi, blédalbuminlekkun,
bjag og blédstyrkt (hemoconcentration). Fylgjast skal naid med sjuklingum sem fé einkenni
hareedalekaheilkennis og veita peim hefdbundna einkennamedferd sem gaeti falid i sér
gjorgaeslumedferd (sja kafla 4.8).

Miltissteekkun og miltisrof

Greint hefur verid fra miltissteekkun sem yfirleitt er einkennalaus og tilvikum um miltisrof hja
sjuklingum og heilbrigdum gjofum eftir gjof filgrastims. Sumum tilvik miltisrofs voru banveen. bvi
skal fylgjast naid med steerd milta (t.d. klinisk skodun, 6mskodun). ihuga skal mdguleika & miltisrofi
hja gjéfum og/eda sjuklingum sem greina fra verkjum vinstra megin i ofanverdu kvidarholi eda
verkjum efst i 0xl. Skammtaminnkun reyndist geta dregid Ur eda stodvad miltissteekkunina hja
sjuklingum med alvarlega langvarandi daufkyrningafeed en hja 3% sjaklinga reyndist brottnam milta
naudsynlegt.

Illkynja frumuvoxtur

Kyrningavaxtarpattur getur 6rvad voxt kyrningafrumna in vitro og svipadra ahrifa er e.t.v. einnig ad
veenta in vivo hvad vardar einstakar frumur sem ekki eru kyrningar.

Mergmisproskaheilkenni eda langvinnt kyrningahvitblaedi

Oryggi og verkun vid notkun filgrastims handa sjuklingum med mergmisproska (myelodysplastic
syndrome) eda langvarandi kyrningahvitblaedi hefur ekki verid stadfest. Filgrastim er ekki etlad til
notkunar undir pessum kringumstaedum. Pess skal sérstaklega gatt ad greina kimmyndun (blast
transformation) langvarandi kyrningahvitblaedis fra bradu kyrningahvitbleedi.

Bratt kyrningahvitblaedi

i 1j6si pess ad takmarkadar upplysingar liggja fyrir um éryggi og verkun hja sjuklingum med sidkomid
(secondary) bratt kyrningahvitblaedi skal geeta vartdar vid gjof filgrastim. Oryggi og verkun vid
notkun filgrastims hja de novo sjuklingum med bratt kyrningahvitblaedi, sem eru yngri en 55 ara, med
hagstaedar litningabreytingar [t(8;21), t(15;17) og inv(16)] hefur ekki verid stadfest.

Blodflagnafed

Greint hefur verid fra bldoflagnafaed hja sjuklingum sem fa filgrastim. Fylgjast skal naid med fjolda
blodflagna, sérstaklega & fyrstu vikum medferdar med filgrastimi. Ihuga skal ad haetta medferd med
filgrastimi timabundid eda minnka skammta hjé sjukingum med langvarandi, alvarlega
daufkyrningafsed sem fa blodflagnafed (fjoldi blodflagna < 100 x 10%/1).

Hvitfrumnafjélgun

Fjoldi hvitra blodkorna, 100 x 10%1 eda meiri, hefur sést hja innan vid 5% krabbameinssjiklinga sem
fengu steerri skammta af filgrastim en 0,3 milljon a.e./kg/dag (3 ng/kg/dag). Ekki hefur verid greint fra
neinum aukaverkunum sem beinlinis tengjast pessari hvitfrumnafjolgun. P6 er malt med pvi ad fylgst
sé reglulega med fjolda hvitra bl6dkorna medan & medferd med filgrastim stendur vegna hugsanlegrar
heettu samfara alvarlegri hvitfrumnafjolgun. Ef fjoldi hvitra blodkorna fer yfir 50 x 10%1 eftir ad a&tlad
lagmark er ad baki, skal pegar i stad hetta notkun filgrastim. Medan filgrastim er gefid til losunar
stofnfrumna blédmyndandi frumna Gr beinmerg Gt i bl6did skal hins vegar hetta notkun filgrastim eda
minnka skammt pess ef fjoldi hvitkorna verdur > 70 x 10%1.

Motefnamyndun



Eins og vid & um 61l prétein sem notud eru i leekningaskyni er hugsanlegt ad métefni myndist gegn
peim. Tidni myndunar métefna gegn filgrastimi er yfirleitt lag. Bindandi métefni koma fram, eins og
blast ma vid med ollum lifteeknilyfjum; Hins vegar hafa pau ekki verid tengd hlutleysandi virkni
hingad til.

Osadarbolga

Greint hefur verid fra 6seedarbolgu i kjolfar lyfjagjafar med kyrningavaxtarpetti (G-CSF) hja
heilbrigdum einstaklingum (gjéfum) 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 bl6dkorna). Oftast greindist 6sedarbdlgan vid sneidmyndatoku (CT-scan) og gekk yfirleitt til
baka eftir ad lyfjagjof med kyrningavaxtarpeetti var hatt. Sja einnig kafla 4.8.

Sérstok varnadarord og varudarreglur i tengslum vid fylgikvilla

Sérstakar varidarreglur pegar um er ad raeda sigdkornahneigd og sigdkornabl6dleysi

Hjéa sjuklingum med sigdkornahneigd (sickle cell trait) eda sigdkornablddleysi hefur i tengslum vid
notkun filgrastims verio greint fra sigdkornakreppu, sem i sumum tilvikum var banven. Laknar eiga
ad geeta vartdar vid avisun filgrastims handa sjuklingum med sigdkornahneigd eda
sigokornabldleysi.

Beinpynning

Astaeda getur verid til ad fylgjast med beinpéttni hja sjuklingum med undirliggjandi
beinpynningarsjukdém, sem fa samfellda medferd med filgrastimi lengur en i 6 manudi.

Sérstakar varudarreglur vardandi krabbameinssjuklinga

Ekki ma nota filgrastim til ad auka skammta af frumuskemmandi krabbameinslyfjum umfram radlagda
skammta.

Ahztta i tengslum vid haskammta krabbameinslyfjamedferd

Geeta skal sérstakrar vartdar vid medferd sjuklinga sem fa haskammta krabbameinslyfjamedferd par
sem ekki hefur verid synt fram & aukin ahrif a a&xli og auknir skammtar af krabbameinslyfjum geta
haft i for med sér auknar eiturverkanir, p.a m. ahrif & hjarta, lungu, taugakerfi og hid (visad er til
samantektar um eiginleika lyfs fyrir pau krabbameinslyf sem eru notud).

Anrif krabbameinslyfjamedferdar & raud bl6dkorn og blodflogur

Medferd med filgrastim einu sér kemur ekki i veg fyrir bl6dflagnafed og blddleysi vegna
mergbelandi krabbameinslyfjamedferdar. Vegna pess ad mogulegt er ad medhdndla sjuklinga med
steerri skdmmtum af krabbameinslyfjum (t.d. oskertir skammtar i medferdarasetlun) geta sjuklingar
verid i meiri hattu & ad fa blddflagnafed og blédleysi. Melt er med reglulegri talningu & fjélda
bl6dflagna og bléokornaskilum (haematocrit). Geeta skal sérstakrar vartdar pegar gefin eru
krabbameinslyf, hvort heldur eitt eda fleiri samtimis, sem vitad er ad geta valdid alvarlegri
blooflagnafed.

Synt hefur verid fram 4 ad stofnfrumur blédmyndandi frumna sem hafa verid losadar med filgrastim ar
beinmerg ut i bl6did, minnka blodflagnafaed og stytta pann tima sem han varir, i kjolfar
beinmergsbealingar eda beinmergseydingar med krabbameinslyfjum.

Mergmisproskaheilkenni og bratt kyrningahvitbleedi hja sjuklingum med brjosta- og
lungnakrabbamein



i ranns6knum eftir markadssetningu hefur mergmisproskaheilkenni og bratt mergfrumuhvitblaedi verid
tengt notkun pegfilgrastims, annars G-CSF lyfs, i tengslum vid krabbameinslyfjamedferd og/eda
geislamedferd hja sjuklingum med brjosta- og lungnakrabbamein. Samberileg tengsl & milli
filgrastims og mergmisproskaheilkennis/brads mergfrumuhvitbleedis hafa ekki komid fram. Engu ad
sidur skal hafa eftirlit med sjuklingum med brjostakrabbamein og sjuklingum med lungnakrabbamein
med tilliti til einkenna mergmisproskaheilkennis/brads mergfrumuhvitbladis.

Adrar sérstakar varudarradstafanir

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

Stoku sinnum hefur verid greint fra eedasjukdomum, p.&4 m. blaedateppusjukdémi (veno-occlusive
disease) og roskunum a vokvarammali hja sjuklingum sem fa haskammta krabbameinslyfjamedferd og
igreedslu i kjolfario.

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

Aukin bl6dmyndandi virkni beinmergsins, sem svérun vid medferd med vaxtarpaetti, hefur verid tengd
timabundnum 6edlilegum nidurstddum i beinamyndatékum. petta skal haft i huga vid talkun
nidurstadna Ur beinamyndatékum.

Sérstakar varudarreglur hvad vardar sjuklinga sem gangast undir losun stofnfrumna blédmyndandi
frumna Ur beinmerg Ut i bl6did.

Losun

EkKi er fyrir hendi framsynn, slembadur samanburdur 4 peim tveimur adferoum sem radlagoar eru til
losunar (filgrastim eitt sér eda asamt mergbelandi krabbameinslyfjamedferd) innan sama
sjuklingahops. Mismunur a milli einstaka sjuklinga og milli greiningaradferda CD34+ frumna gerir
beinan samanburd & mismunandi rannséknum erfidan. bad er pvi erfitt ad radleggja um kjéradferd.
Val a peirri adferd sem notud er til losunar parf ad meta fyrir hvern einstakan sjikling, med tilliti til
medferdartakmarks.

Fyrri medferd med frumueydandi lyfjum

Ekki er vist ad sjuklingar sem hafa fengid mjog umfangsmikla mergbalandi medferd nai negilegri
losun stofnfrumna bl6dmyndandi frumna Gr beinmerg Gt i bl68i0 til pess ad na peim lagmarks afrakstri
(yield) sem meelt er med (>2,0 x 106 CD34+ frumur/kg) né heldur jafn mikilli aukningu & myndun
blodflagna.

Sum frumueydandi lyf hafa sérlega miklar eiturverkanir & stofnfrumur bl6dmyndandi frumna og geta
haft neikvad ahrif a losun peirra. Lyf & bord vid melphalan, carmustin (BCNU) og carboplatin geta
dregid ar afrakstri stofnfrumna bléomyndandi frumna, séu pau gefin i langan tima adur en reynt er ad
losa stofnfrumurnar. Hins vegar hefur verid synt fram 4 ad notkun melphalans, carboplatins eda
BCNU, samhlida filgrastim, er arangursrik til losunar stofnfrumna blédmyndandi frumna. bpegar
fyrirséd er igreedsla eigin stofnfrumna blédmyndandi frumna er malt med pvi ad undirbla losun
stofnfrumnanna snemma i medferdaraztlun sjuklingsins. Sérstaklega verdur ad fylgjast med fjolda
losadra stofnfrumna bl6dmyndandi frumna hja slikum sjuklingum adur en hdskammtamedferd med
krabbameinslyfjum hefst. Ef afrakstur er 6fullnzegjandi samkvamt fyrrgreindum forsendum skal ihuga
adrar medferdarleidir sem ekki kalla & studningsmedferd med stofnfrumum.

Mat & afrakstri (yields) stofnfrumna



Vid mat & fjolda peirra stofnfrumna blédmyndandi frumna sem er safnad fré sjuklingum sem fa
filgrastim parf ad geeta sérstaklega vel ad magngreiningaradferdinni. Nidurstoour
fleedisfrumugreiningar & fjolda CD34+ frumna eru breytilegar eftir peirri tilteknu adferd sem notud er
og radleggingar vardandi fjdlda sem byggjast & rannséknum i 68rum rannséknastofum skal tdlka med
varuo.

Tolfraeedileg greining a tengslum milli fjélda igreeddra CD34+ frumna og pess hve hratt bléoflégum
fjolgar eftir hAskammtamedferd med krabbameinslyfjum bendir til flokinna en samfelldra (continous)
tengsla.

Réadlagdur lagmarks afrakstur, > 2,0 x 10° CD34+frumur/kg, byggist a reynslu samkvamt birtum
heimildum, sem leitt hefur til vidunandi bl6dmyndunar. Svo virdist sem fylgni sé milli afraksturs
umfram petta og hradari bata, en minni afrakstur virdist hafa fylgni vid haegari bata.

Sérstakar varudarreglur hvad vardar heilbrigda gjafa sem gangast undir losun stofnfrumna
bl6dmyndandi frumna ar beinmerg Ut i bl6did

Losun stofnfrumna blédmyndandi frumna ar beinmerg Gt i bl6drés veitir ekki beinan kliniskan
avinning fyrir heilbrigoa gjafa og skal einungis notud vid dsamgena stofnfrumuigraedslu.

Losun stofnfrumna bl6dmyndandi frumna Gr beinmerg Ut i bl6drés skal einungis eiga sér stad hja
gjofum sem uppfylla venjuleg klinisk og rannséknarstofu skilyrdi fyrir stofnfrumugjof, med sérstakri
aherslu & blédgildi og smitsjukdéma.

Oryggi og verkun filgrastim hefur ekki verid metid hja heilbrigdum gjéfum yngri en 16 ara og eldri en
60 ara.

Timabundin blédflagnafed (bl6dflogur < 100 x 10%/1) i kj6lfar notkunar filgrastims og
hvitfrumnaséfnunar séast hja 35% af peim sem pétt téku i rannséknum. Medal peirra var tilkynnt um
tvo tilvik par sem bl6dflogur voru < 50 x 10%1 og var petta tengt hvitfrumnaséfnuninni.

Ef fleiri en ein hvitfrumnasdfnun er naudsynleg skal fylgjast sérstaklega grannt med gjéfum med
< 100 x 10%1 blaaflogur fyrir hvitfrumnaséfnunina. Almennt & ekki ad framkvama séfnun ef
blodflagnafjoldi er < 75 x 10%1.

EkKki skal framkvama hvitfrumnaséfnun hja gjofum sem eru i medferd med segavarnarlyfjum eda eru
med pekkta storkugalla.

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

Sérstakar varudarreglur hvad vardar pa sem fa 6samgena stofnfrumur blé6dmyndandi frumna sem voru
losadar med filgrastim

Nuaverandi upplysingar benda til ad 6naemismilliverkanir milli ésamgena igreedslu stofnfrumna
bl6dmyndandi frumna og frumupegans kunni ad tengjast aukinni haettu & bradri eda langvinnri
hysilssott, samanborid vid beinmergsigraedslu.

Sérstakar varudarreglur hvad vardar sjuklinga med alvarleqga, langvarandi daufkyrningafed

Ekki skal gefa filgrastim sjuklingum med alvarlega medfeedda daufkyrningafeed sem fa hvitblaedi eda
syna merki um myndun hvitbladis.

Talning blodfrumna

Adrar breytingar 4 bl6dmynd geta att sér stad, p.& m. blodleysi og timabundin fjélgun &
kyrningastofnfrumum, en af peim s6kum er tid talning & frumufjélda naudsynleg.
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Umbreyting yfir i hvitblaedi eda mergmisproska (myelodysplastic syndrome)

Pess skal sérstaklega geett vid greiningu & alvarlegri, langvarandi daufkyrningafed ad hin sé adgreind
fra 66rum bl6dsjukdémum t.d. vanmyndunarblddleysi (aplastic anaemia), mergmisproska og
kyrningahvitblaedi. Adur en medferd er hafin & ad gera heildstseda talningu & blodfrumum med deiliog
blodflagnatalningu, auk pess sem leggja skal mat & formgerd beinmergs og litningagerd (karyotype).

Hja sjuklingum med alvarlega, langvarandi daufkyrningafaed sem i kliniskum ranns6knum fengu
medferd med filgrastim sast 1&g tidni (um pad bil 3%) mergmisproska (myelodysplastic syndromes)
eda hvitbladis. pessa hefur einungis ordid vart hja sjoklingum med medfaedda daufkyrningafeed.
Mergmisproski og hvitbladi eru pekktir fylgikvillar sjukddmsins og tengsl vio medferd med filgrastim
eru 6ljos. Undirhdpur, u.p.b. 12% sjuklinga, sem i upphafi hdfdu edlilega frumumyndun (cytogenetic
evaluation), reyndust sidar vid endurteknar venjubundnar rannsoknir hafa afbrigdileika, p.4& m. &
einstaedu 7 (monosomy 7). Sem stendur er 6ljést hvort langtima medferd sjuklinga med alvarlega,
langvarandi daufkyrningafaed muni auka hattu & afbrigdilegri frumumyndun eda umbreytingu yfir i
mergmisproska eda hvitbleedi. Melt er med pvi ad rannsoknir a formgerd og frumumyndun beinmergs
séu gerdar med reglulegu millibili (4 um pad bil 12 méanada fresti).

Adrar sérstakar varudarreglur
Utiloka skal orsakir timabundinnar daufkyrningafadar, svo sem veirusykingar.

Blodmiga var algeng og proteinmiga kom fram hja faeinum sjuklingum. Reglulega skal rannsaka pvag
mead tilliti til pessa.

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

Sérstdk varnadarord hvad vardar sjuklinga med HIV sykingu

Talning bl66frumna

Fylgjast skal ndid med ANC einkum fyrstu vikur medferdar med filgrastim. Hja sumum sjaklingum
getur komid fram mjég hréd svorun og daufkyrningum fjolgad umtalsvert i tengslum vid fyrsta
skammt af filgrastim. Rédlagt er ad mala ANC daglega fyrstu 2 — 3 daga medferdar med filgrastim.
Sidan er maelt med ad ANC sé melt ad minnsta kosti tvisvar sinnum i viku fyrstu tveer vikurnar og
vikulega eda adra hvora viku pad sem eftir er medferdar. Vid medferd sem gefin er med hléum, par
sem hver skammtur er filgrastim 30 milljon a.e. (300 pg)/dag getur ANC sjuklings sveiflast mjog
mikid. Til ad dkvarda hvenaer ANC hefur ndd lagmarki hja sjaklingnum er maelt med pvi ad blédsyni
til akvorounar & ANC séu tekin rétt &dur en fyrirhugad er ad gefa filgrastim.

Ahztta sem tengist auknum skdmmtum mergbeelandi lyfja

Medferd med filgrastim einu og sér kemur ekki i veg fyrir blodflagnafed og blédleysi af voldum
mergbelandi lyfja. Sem afleiding pess ad unnt er ad gefa steerri skammta eda fleiri gerdir pessara lyfja
pegar veitt er medferd med filgrastim kann ad vera meiri heetta 4 ad fram komi blédflagnafed eda
blédleysi. Melt er med reglulegri talningu blédfrumna (sja hér ad framan).

Sykingar og illkynja sjukdémar sem valda mergbelingu

Daufkyrningafad getur verio af voldum taekifaerissykingar i beinmerg, t.d. Mycobacterium avium
fléttu, eda af voldum illkynja sjukddéma & bord vid eitilexli. Hja sjuklingum med pekktar sykingar i
beinmerg eda illkynja sjukdom i beinmerg, skal ihuga videigandi medferd vid undirliggjandi
sjukdomi, auk pess sem filgrastim er gefid til medferdar & daufkyrningafed. Ekki hefur med 6yggjandi
heetti verio synt fram a ahrif filgrastim a4 daufkyrningafaed af voldum sykingar i beinmerg eda illkynja
sjukdoms i beinmerg.
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Allir sjuklingar

Sorbitol

Tevagrastim inniheldur sorbitdl (E420). Gera parf rad fyrir samanlégdum ahrifum lyfja sem gefin eru
samhlida og innihalda sorbitdl (eda fraktdsa) og neyslu faedu sem inniheldur sorbitél (eda fruktosa).
Gjof i blazed

Sjuklingar med arfgengt fruktosadpol mega ekki fa lyfid nema pad sé mjog naudsynlegt. Vera ma ad
ekki sé enn buid ad greina arfgengt fruktésadpol hja ungabdrnum og smabdrnum (yngri en 2 ara). Gjof
lyfja (sem innihalda sorbitol/fraktdsa) i blased getur verid lifshaettuleg fyrir pessa einstaklinga og ekki
ma gefa pau pessum aldurshopi nema bryna naudsyn beri til og engir adrir valkostir séu i bodi.

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

Natrium

Lyfid inniheldur minna en 1 mmal (23 mg) af natrium i hverri afylltri sprautu, p.e.a.s. nar laust vid
natrium.

Rekjanleiki
Til ad beeta rekjanleika liffreedilegra lyfja skal heiti og lotunamer lyfsins sem gefid er vera skrdd med
skyrum heetti.

4.5 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Oryggi og virkni filgrastims gefnu samhlida beinmergsfrumubalandi frumudrepandi
krabbameinslyfjamedferd hefur ekki verid stadfest med vissu. Par sem hradskiptandi beinmergsfrumur
(rapidly dividing myeloid cells) eru viokvaemar fyrir slikri beinmergsbalandi
krabbameinslyfjamedferd er ekki malt med notkun filgrastims & timabilinu 24 timum fyrir til

24 timum eftir krabbameinslyfjamedferd. Frumnidurstodur litillar rannséknar a sjuklingum sem fengu
filgrastim samhlida 5-Fluorouracil gefa til kynna ad pad valdi alvarlegri daufkyrningafad.

Hugsanlegar milliverkanir vid adra blédvaxtarpatti og frumuboda hafa ekki verid rannsakadar i
kliniskum rannséknum.

par sem litium eykur losun daufkyrninga er liklegt ad pad auki ahrif filgrastims. Slik milliverkun hefur
ekki verio rannsokud formlega, en ekkert bendir til pess ad hin sé skadleg.

4.6  Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga
Engar eda takmarkadar upplysingar liggja fyrir um notkun filgrastims 4 medgongu.

Dyrarannséknir hafa synt eiturahrif a eexlun. Aukin tidni fésturlata hefur komid fram hja kaninum vio
margfalda kliniska Utsetningu og vid eiturahrif & modur (sja kafla 5.3). Greint hefur verid fra pvi i
birtum heimildum ad synt hafi verid fram & ad filgrastim fari yfir fylgju hja punguéum konum.

EkKi er radlagt ad nota filgrastim & medgongu.

Brjostagjof

EkKi er pekkt hvort filgrastim/umbrotsefni skiljast Gt i brjéstamjélk. EkKi er haegt ad Gtiloka haettu
fyrir bérn sem eru & brjésti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir barnid og avinning medferdar
fyrir konuna og akveda & grundvelli matsins hvort hztta eigi brjostagjof eda heetta/stédva timabundio
medferd med filgrastimi.

Friésemi
Filgrastim hafdi ekki ahrif & &xlun eda frjosemi hja karlkyns eda kvenkyns rottum (sja kafla 5.3).
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4.7

Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Filgrastim getur haft veeg ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla. Ef sjuklingurinn finnur fyrir
preytu, skal geeta varGdar vid akstur bifreidar og vid notkun véla. Fram getur komid sundl eftir gjof
filgrastims (sja kafla 4.8).

4.8

Aukaverkanir

a. Samantekt 0ryggisupplysinga

Alvarlegustu aukaverkanirnar sem geta komid fram medan & medferd med filgrastimi stendur eru
medal annars: bradaofnaemisvidbrégd, alvarlegar aukaverkanir 4 lungu (m.a. millivefslungnabélga og
bratt andnaudarheilkenni), haraedalekaheilkenni, alvarleg miltissteekkun/miltisrof, umbreyting yfir i
mergmisproskaheilkenni eda hvitbladi hja sjuklingum med alvarlega, langvarandi daufkyrningafaed,
hysilssott hja sjuklingum sem gangast undir 6samgena beinmergsigraedslu eda igraedslu stofnfrumna
bl6dmyndandi frumna ar beinmerg og sigokornakreppa hja sjuklingum med sigokornablédleysi.

Algengustu aukaverkanirnar sem greint hefur fra eru hiti, verkir i stodkerfi (p. & m. beinverkir,
bakverkir, lidverkir, voovaverkir, verkir i atlimum, verkir i stodkerfi fyrir brjésti, verkur i halsi),
blodleysi, uppkost og 6gledi. I kliniskum rannsoknum hja krabbameinssjuklingum voru
stodkerfisverkir veegir eda i medallagi miklir hja 10% sjuklinga og miklir hja 3% sjuklinga.

b. Aukaverkanir settar upp i toflu

Upplysingarnar i toflunni hér & eftir lysa aukaverkunum sem greint var fra i kliniskum rannséknum og
aukaverkanatilkynningum. Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp fyrst.

Tilfinningarvannaemi
Naladofi

MedDRA Aukaverkanir
flokkun eftir Mjdg algengar | Algengar Sjaldgeefar Mj6g sjaldgeefar
lifferum (>1/10) (> 1/100 til < 1/10) | (=1/1.000 til (> 1/10.000 til
< 1/100) < 1/1.000)
Sykingar af Syklasott
voldum sykla Berkjubolga
og snikjudyra Syking i efri
ondunarvegi
pvagfarasyking
BI6d og eitlar | Blodflagnafed | Miltisstaekkun® Hvitkornafjolgun® | Miltisrof?
Blodleysi® Laekkad Sigdkornakreppa
hemdoglobin® BI6dmyndun utan
mergs
Onamiskerfi Ofnaemi Bradaofnaemis
Lyfjaofneemi® vidbrogo
Hysilssott”
Efnaskipti og Minnkud matarlyst® | Pvagsyrudreyri Laekkadur glukosi
naering Haekkun & laktat pvagsyruhaekkun | i bl6ai
dehydrogenasa i i blooi Kristallagigt®
bl6ai (Chondrocalcinosis
Pyrophosphate)
Truflun & vokva-
rammali
Gedran Svefnleysi
vandamal
Taugakerfi Hofudverkur?® | Sundl
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MedDRA

Aukaverkanir

sjukdomur?
Lungnaiferd®
Surefnisskortur

flokkun eftir Mjdg algengar | Algengar Sjaldgeefar Mj6g sjaldgeefar
liffeerum (>1/10) (>1/100 til < 1/10) | (= 1/1.000 til (>1/10.000 til
< 1/100) < 1/1.000)
fEdar Haprystingur Blaadateppu Héaraedaleka
Lagprystingur sjukdémur ¢ heilkenni?
Osadarbolga
Ondunarfeaeri, Blodhosti Bratt andnaudar
brjésthol og Madi heilkenni?
midmeeti Hosti? Ondunarbilun®
Verkur i munni og Lungnabjagur?
koki*® Lungablaeding
Bléonasir Millivefslungna-

Meltingarfzeri

Nidurgangur?®®

Verkur i munni

Uppkdst*® Haegdatregda®
Ogledi®
Lifur og gall Lifrarsteekkun Hakkadur
Haekkadur alkaliskur | aspartat
fosfatasi i bl6oi amindtransferasi
Haekkadur
gammaglutamyl
transferasi
HGé og Harmissir?® Utbrot? Drofnudrouutbrot | AEdabolga i hid?
undirhad Horundsrodi Sweet’s heilkenni
(brédur
daufkyrninga
haokvilli)
Stookerfi og Verkur i Vodvakrampar Bein-pynning Minnkud
bandvefur stodkerfi® beinpéttni
Versnandi iktsyKi
Nyru og pvaglatstregda Proteinmiga Nyrnahnodrabdlga
bvagferi Bl6dmiga Oedlilegt pvag
Almennar preyta® Brjostverkur? Viobrogo a
auka-verkanir | Slimhuoar Verkur? stungustad
og bolga® prottleysi?
aukaverkanir | Hiti Lasleiki®
& ikomustad Bjugur i utlimum®
Averkar og Vidbrégd vid
eitranir bl6dgjof

& Sja kafla ¢ (Lysing a véldum aukaverkunum)
® Greint hefur verid fra tilfellum hysilssottar (graft versus host disease) og dauda hja sjuklingum eftir
6samgena beinmergsigradslu (sja kafla c)
¢ Felur i sér beinverki, bakverki, lidverki, vodvaverki, verk i atlimum, stodkerfisverki, brjostverki
tengda stodkerfi, verk i halsi
¢ Tilvikin komu fram eftir markadssetningu hja sjuklingum sem gengust undir beinmergsigradslu eda
losun stofnfrumna bl6dmyndandi frumna Gr beinmerg Gt i bl66id
¢ Aukaverkanir med harri tioni hja sjuklingum sem fengu filgrastim samanborid vid lyfleysu og sem
tengjast afleidingum undirliggjandi illkynja sjukdoms eda frumuskemmandi
krabbameinslyfjamed&feroar

c. Lysing & voldum aukaverkunum

Ofnaemi
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i kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu hefur verid greint fra vidbrogdum sem likjast
ofnemi, p.m.t. bradaofnaemi, atbrotum, ofsaklada, ofnemisbjlg, maedi og lagprystingi i tengslum vid
fyrstu eda sidari medferd, hja sjuklingum sem gefid er filgrastim. A heildina litid var oftar greint fra
pessu eftir gjof lyfsins i blaaed. | sumum tilvikum hafa einkennin komid fram ad nyju pegar lyfid var
gefio aftur, sem bendir til orsakasamhengis. EkKi skal nota Tevagrastim aftur handa sjuklingum sem fa
alvarleg ofnaemisvidbrogo.

Aukaverkanir a lungu

I kliniskum rannséknum og eftir markadssetningu hefur verid greint fra aukaverkunum & lungu, p.m.t.
millivefslungnasjukdom, lungnabjig og lungnaiferd sem i sumum tilvikum hefur leitt til
ondunarbilunar eda brads andnaudarheilkennis (acute respiratory distress syndrome [ARDS]), sem
getur verid banveent (sja kafla 4.4).

Miltisstaekkun og miltisrof

Greint hefur verid fra miltissteekkun og miltisrofi eftir gjof filgrastims. Sum tilvik miltisrofs voru
banvaen (sja kafla 4.4).

Hareaedalekaheilkenni

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

/Edabdlga i hud

Greint hefur verid fra edabolgu i hid hja sjuklingum i medferd med filgrastim. Orsakir @dabdlgu hja
sjuklingum sem fa medferd med filgrastim eru ekki pekktar. Vid langtimamedferd hefur verio greint
fra edabodlgu i hud hja 2% sjuklinga med alvarlega, langvarandi daufkyrningafeed.
Hvitfrumnafjélgun

Hvitkornafjolgun (hvit bl6dkorn > 50 x 10%/1) sast hja 41% heilbrigdra gjafa og timabundin
blodflagnafed (bl6dflogur < 100 x 10%/1) sast hja 35% gjafa i kjolIfar medferdar med filgrastimi og
hvitfrumnaséfnunar (sja kafla 4.4).

Sweets heilkenni

Greint hefur verid fra tilvikum um Sweets heilkenni (bradur daufkyrningahtdkvilli [acute febrile
dermatosis]) hja sjuklingum sem fengu medferd med filgrastimi.

Kristallagigt

Tilkynnt hefur verid um kristallagigt (pseudogout) (chondrocalcinosis pyrophosphate) hja
krabbameinssjuklingum sem fa filgrastim.

Hysilssott

Greint hefur verid fra tilfellum hysilssottar (graft versus host disease) og daudsfollum hja sjaklingum
sem fengu G-CSF eftir 6samgena beinmergsigraedslu (sja kafla 4.4 og 5.1).

d. Born

GOgn ar kliniskum rannsoknum hja bérnum gefa til kynna ad 6ryggi og virkni filgrastims sé svipad hja
fullordnum og bérnum i krabbameinsmedferd sem bendir til ad ekki sé aldurshadur mismunur &
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lyfjahvorfum filgrastims. Eina aukaverkunin sem stédugt var tilkynnt um voru stodkerfisverkir, sem er
ekki frabrugdid reynslu hja fulloronum.

Ekki liggja fyrir naegileg gogn svo haegt sé ad meta frekar notkun filgrastims hja bérnum.

e. Adrir sérstakir sjuklingahopar

Aldradir

Enginn almennur munur kom fram & 6ryggi og virkni hja einstaklingum eldri en 65 &ra borid saman
vid yngri fullordna einstaklinga (>18 &ra) sem fengu medferd med frumueydandi krabbameinslyfjum
ennfremur hefur klinisk reynsla ekki greint mun & pessum pattum hja eldri einstaklingum samanborid
vid yngri fullordna einstaklinga.

EkKi liggja fyrir neegileg gogn svo haegt sé ad meta frekar notkun filgrastims hja 6ldrudum fyrir adrar
sampykktar abendingar lyfsins.

Born med alvarlega, langvarandi daufkyrningafed (SCN)

Greint hefur verid fra tilfellum af minnkadri beinpéttni og beinpynningu hja bérnum med alvarlega,
langvarandi daufkyrningafed sem fa langtima medferd meo filgrastim.

Tilkynning aukaverkana sem grunur er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid markadsleyfi er mikilvaegt ad tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. bannig er haegt ad fylgjast stoougt med sambandinu milli &vinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad tengist
lyfinu samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sj& Appendix V.

4.9 Ofskdmmtun

Anrif ofskémmtunar med filgrastim hafa ekki verid stadfest.

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

5. LYFJAFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: Onamisérvandi lyf (immunostimulants), paettir il 6rvunar,
ATC-flokkur: LO3AAOQ2

Tevagrastim er lifteknilyfshlidsteeda. itarlegar upplysingar eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evropu
http://www.ema.europa.eu.

Human G-CSF er glykdprotein sem styrir myndun og losun starfhafra daufkyrninga ar beinmergnum.
Tevagrastim sem inniheldur r-metHuG-CSF (filgrastim) veldur merkjanlegri aukningu & magni
daufkyrninga i Gtleegu bl6oi (peripheral blood neutrophil counts) innan 24 klukkustunda, med
minnihattar aukningu & einkjérnungum (monocytes). Hja sumum sjiklingum med SCN getur
filgrastim einnig valdid minnihattar aukningu a syrumfrumum (eosophils) og basafrumum (basophils)
i umferd midad vid grunnlinu; sumir af pessum sjuklingum gaetu komid fram med syrufrumuofgnatt
(eosophilia) eda basafrumuofgnott (basophilia) fyrir medferd. Aukningar & magni daufkyrninga eru
skammtatengdar vid radlagda skammta. Daufkyrningar sem eru framleiddir fyrir tilstilli filgrastim-
medferdar syna venjulega eda aukna virkni, samkvemt préfunum & efnasvorunar- og syklaatsvirkni.
Eftir ad filgrastim- medferd er heett fellur magn daufkyrninga i umferd um 50 % eftir 1 til 2 daga, og
neer edlilegum morkum eftir 1 til 7 daga.
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Notkun filgrastims hja sjuklingum sem i frumudrepandi krabbameinslyfjamedferd dregur marktaekt ar
nygengi, alvarleika og timalengd daufkyrningafeedar (neutropenia) og hitadaufkyrningafeedar (febrile
neutropenia). Filgrastim- medferd dregur marktaekt dr timalengt hitadaufkyrningafadar,
syklalyfjanotkun og spitalavist eftir adleidslukrabbameinslyfjamedferd fyrir
bradamergfrumumyndandi hvitblaedi (acute myelogenous leukaemia) eda beinmergseydandi medferd &
undan beinmergsigradslu. Nygengi hita og skrasettra sykinga minnkudu vid hvorugar adstaedur.
Timalengd hita minnkadi ekki i sjuklingum sem gengust undir mergfrumundmsmedferd & undan
beinmergsigradslu.

Notkun filgrastims, baedi eins og sér og eftir krabbameinslyfjamedferd, virkjar blo6dmyndandi frumur
(heamatopoietic cells) i Gtleegu bl6di. bessar PBPC- frumur ma fjarlaegja og dreypa svo inn aftur eftir
haa skammta af frumudrepandi krabbameinslyfjamedferd, annad hvort i stad beinmergsigreedslu eda

samhlida henni. Inrennsli PBPC- frumna hradar afturbata bl6ds og minnkar likur & bledingu og porf

fyrir bléokornagjof.

Peir sem fa PBPC-frumur sem virkjadar hafa verid med filgrastimi igreeddar syna markteekt skjotari
afturbata bldds, sem veldur markteekri styttingu & peim tima sem parf til afturbata blédkorna af
sjalfsdadum samanborid vid beinmergsigraedslu.

I einni evropskri aftursynni rannsokn, par sem mat var lagt & notkun G-CSF eftir samgena
beinmergsigradslu i sjuklingum med bratt hvitblaedi, bentu nidurstédur til aukinnar haettu & hysilssott,
medferdartengdum dauda og dauda pegar G-CSF var gefinn. [ annarri alpjédlegri aftursynni rannsokn
a sjuklingum med bréatt eda langvarandi kyrningahvitbleedi var ekki synt fram & nein ahrif & heettu &
hysilssott, medferdartengdum dauda og dauda. I heildargreiningu (meta-analysis) & rannséknum &
Osamgena igraedslum, p.m.t. nidurstédur ar 9 framskyggnum slembirédudum rannséknum,

8 aftursynum rannséknum og 1 tilfella- og viomidarannsokn, var ekki synt fram & ahrif a hattu a
bréadri hysilssott, langvinnri hysilssott eda snemmkomnum medferdartengdum dauda.

Hlutfallsleg ahaetta (95 % CI) fyrir hysilssott og medferdartengdan dauda I kjoIfar medferdar
med hvitkornavaxtarpeetti eftir beinmergsigraedsiu

Utgafa Rannsoknar- N Brad Langvinn Medferdar-
timabil graou ll-1v hysilssétt tengdur daudi
hysilssott
Heildargreining 1986-2001° 1.198 1,08 1,02 0,70
(2003) (0,87;1,33) (0,82; 1,26) (0,38; 1,31)
Evropsk aftursyn 1992-2002° 1.789 1,33 1,29 1,73
rannsokn (2004) (1,08; 1,64) (1,02; 1,61) (1,30; 2,32)
Alpjodleg aftursyn | 1995-2000° 2.110 1,11 1,10 1,26
rannsokn (2006) (0,86; 1,42) (0,86; 1,39) (0,95; 1,67)

8Greiningin inniheldur rannséknir vardandi beinmergsigraedslur a pessu timabili; i sumum
rannsoknum var notad G-CSF
PRannsoknin inniheldur sjiklinga sem fengu beinmergsigraedslu & pessu timabili

Adur en frumuigradsla er framkvaemd gerir notkun filgrastims til losunar PBPC- frumna i venjulegum
frumugjofum kleift ad safna > 4 x 10° CD34" frumum/kg af likamspyngd frumupega i meirihluta
frumugjafa eftir tvaer hvitfrumusafnanir (leukapheresis). Venjulegir frumupegar fa skammt sem nemur
10 pg/kg a dag, gefinn undir hid i 4 til 5 daga samfleytt.

Notkun filgrastims hja sjuklingum, bérnum eda fullordnum med SCN (severe congenital, cyclic and
idiopathic neutropenia) veldur stddugri aukningu & ANC i utleegu bl6di og dregur ar sykingum og
tengdum atburdum.

Notkun filgrastims hja HIV- syktum sjuklingum vidheldur edlilegu daufkyrningamagni, sem leyfir

reglubundna inngjof veirueydandi og/eda annara mergfrumubalandi (myelosuppressive) lyfja. Ekkert
bendir til pess ad aukning HIV- veirufjélgunar komi fram i sjaklingum a filgrastimi.
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Eins og adrir blodvaxtarpettir hefur G-CSF haft érvandi ahrif & innanpekjufrumur (endothelial cells)
ar ménnum in vitro.

Virkni og 6ryggi Tevagrastim hafa verid metin i slembudum, styrdum fasa Il1-rannséknum &
brjéstakrabbameini, lungnakrabbameini og Non-Hodgkin-Eitlaeexlum. Enginn munur sem skipti mali
kom fram milli Tevagrastim og viomidunarlyfja hvad vardadi timalengd alvarlegrar
daufkyrningarfeedar eda nygengi hitadaufkyrningafaedar.

5.2  Lyfjahvorf

Slembadar, einblindar eins-skammts samanburdarrannsoknir & 196 heilbrigoum sjalfbodalioum syndu
ad lyfjahvorf Tevagrastim var samberilegt samanbudarlyfinu eftir inngjéf undir h(d og i &0.

Hreinsun filgrastims ar bldi fylgir fyrsta stigs lyfhrifum eftir inngjafir undir hid og i &d.
Helmingunartimi filgrastims i bl6dvékva eru um pad bil 3,5 klukkustundir, med hreinsunarhlutfall sem
nemur um 0,6 ml/min./kg. Stédugt innrennsli filgrastims yfir 28 daga timabil hja sjaklingum sem eru
ad na sér eftir igraedslu eigin beinmergs benti ekki til pess ad lyfid safnadist fyrir og hafdi
samberilegan helmingunartima. Jkveett linulegt samband er milli skammtasteerdar filgrastims og
hlutfalls pess i bl6dvokva, hvort sem pad var gefid undir h(d eda i &d. Eftir ad radlagdir skammtar
voru gefnir undir hud hélst hlutfall lyfsins i blodvokva yfir 10 ng/ml i 8 til 16 tima. Magn dreifingar i
bl6di er um 150 ml/kg.

Hja krabbameinssjuklingum voru lyfhrif Tevagrastim og samanburdarlyfsins sambarileg eftir badi
eina og endurteknar lyfjagjafir undir ha.

5.3  Forkliniskar upplysingar

I rannsoknum & eiturahifum endurtekinna skammta af filgrastimi, sem stodu i allt ad 1 &r, komu i 1j6s
breytingar sem rekja matti til veentrar lyfjafreedilegrar verkunar, p.m.t. fjélgun hvitfrumna, offjélgun
mergfrumna (myeloid hyperplasia) i beinmerg, kyrningamyndun utan beinmergs (extramedullary
granulopoiesis) og steekkun & milta. bessar breytingar gengu allar til baka eftir ad medferd var hatt.

Anrif filgrastims & proskun fyrir fedingu hafa verid rannsdkud hja rottum og kaninum. Gjof
filgrastims (80 pg/kg/dag) i @d hja kaninum medan a liffeeramyndun st6d hafdi eiturahrif & modurina
og jok tioni fosturlata og fosturmissis eftir hreidrun (post-implantation loss), auk pess ad draga ur
fjolda lifandi feeddra unga og feedingarpyngd.

I g6gnum um annad lyf sem inniheldur filgrastim og svipar til samanburdarlyfsins, ma sja sambarileg
ahrif, asamt auknum vansképunum féstra vio skammta sem ndmu 100 pg/kg/dag, en peir skammtar
hafa eiturahrif & médurina og jafngilda altaekri Utsetningu sem er u.p.b. 50-90 sinnum sU Gtsetning sem
naest hja sjuklingum sem fa kliniska skammta sem nema 5 pg/kg/dag. Mork engra merkjanlegra
skadlegra ahrifa (no observed adverse effect level) fyrir eiturahrif & fostur eda fosturvisa i
rannsokninni voru 10 pg/kg/dag, sem jafngildir alteekri Gtsetningu sem er u.p.b. 3-5 sinnum su
GUtsetning sem neest hja sjuklingum sem fa kliniska skammta.

Hja pungudum rottum saust engin eiturahrif & méour eda fostur vio skammta allt ad 575 pg/kg/dag.
Afkvaemi rottna sem fengu filgrastim & timabilinu kringum faedingu og medan ungar voru & spena
syndu seinkada proskun utlitseinkenna og skertan voxt (>20 pg/kg/dag), auk litillega skertrar lifunar
(100 pg/kg/dag).

Filgrastim hafdi engin ahrif & frjosemi hja karlkyns eda kvenkyns rottum.

6. LYFJAGERDARFRZAEDILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni
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Acetic acid, glacial

Natriumhydroxid

Sorbitol (E420)

Polysorbat 80

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki

Tevagrastim skal ekki pynna med natriumklérid- lausn.

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

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

6.3 Geymslupol

30 manudir.

Eftir Gtpynningu: Efna- og edlisfreedilegur notkunarstdougleiki Gtpynntu lausnarinnar til innrennslis
hefur verid stadfestur i 24 klukkustundir vid 2°C til 8°C. Fra érverufraedilegu sjonarmidi atti lyfid ad
notast tafarlaust. Ef lyfid er ekki notad tafarlaust eru notkunargeymslutimar og adsteedur fyrir notkun &
abyrgd notandans og eru peir yfirleitt ekki lengri en 24 timar vid 2°C til 8°C hita nema Utpynning
lyfsins hafi att sér stad vid styroar og bakteriulausar adstaedur.

6.4 Sérstakar varudarreglur vié geymslu

Geymist i keeli (2°C - 8°C).

Taka ma lyfid ur keeli (2°C — 8°C) og geyma vid allt ad 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 4 dégum
ef pad er fyrir lok geymslupols lyfsins og til éstadbundinnar (ambulatory) notkunar. Ef pad er ekki
notad innan 4 daga ma setja lyfid aftur i keeli (2°C — 8°C) fram ad fyrningardagsetningu. Farga skal
sprautum ef peer eru geymdar vid harri hita en 8°C i meira en 4 daga.

Geymsluskilyrdi eftir pynningu lyfsins, sja kafla 6.3.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllt sprauta (gler af gerd 1) med stungunal (rydfritt stal), med eda an naladryggisbinadar.
Tevagrastim 30 milljon a.e./0,5 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn

Pakkningar sem innihalda 1, 5 eda 10 afylltar sprautur med 0,5 ml lausn eda fjélpakkningar sem
innihalda 10 (2 pakkningar med 5) afylltar sprautur med 0,5 ml lausn.

Tevagrastim 48 milljon a.e./0,8 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
Pakkningar sem innihalda 1, 5 eda 10 afylltar sprautur med 0,8 ml lausn eda fjolpakkningar sem
innihalda 10 (2 pakkningar med 5) afylltar sprautur med 0,8 ml lausn.

EKkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarradstafanir vid forgun og 6nnur medhoéndlun

Ef pess gerist porf ma pynna Tevagrastim i 50 mg/ml (5 %) glukdsalausn fyrir dreypilyf.
Ekki er melt med Gtpynningu nidur fyrir 0,2 milljon a.e. (2 pg) 4 ml &4 neinum timapunkti.

Lausnina skal athuga sjonreent fyrir notkun. Adeins skal nota glarar lausnir an korna.
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Fyrir sjuklinga sem f& medferd med filgrastimi sem pynnt hefur verid nidur fyrir 1,5 milljén a.e.
(15 pg) 4 ml skal baeeta HSA (human serum albumin) vid lausnina svo lokahlutfallid verdi 2 mg/ml.

Dami: bar sem lokamagn til sprautunar er 20 ml skal bata vid 0,2 ml af 200 mg/ml (20 %) lausn af
manna albumini i sermi pegar heildarskammtar af filgrastimi eru minni en 30 milljon a.e. (300 pg).

pegar Tevagrastim er pynnt i 50 mg/ml (5 %) glukosalausn fyrir dreypilyf er pad samrymanlegt med
gleri og ymsum plastefnum, medal annars PVC, polydlefin (sam-fjollida polypropylen og pdlypylen)
og polyprépylen.

Tevagrastim inniheldur engin rotvarnarefni. Vegna haettu & 6rverusmiti eru Tevagrastim- sprautur
einnota.

Ef Tevagrastim er ¢vart sett i hita undir frostmarki hefur pad engin skadleg ahrif & stodugleika lyfsins.

Notkun afylltu sprautunnar med naladryqgisbinadi

Naladryggisbunadurinn hylur nélina eftir inndaelingu til ad koma i veg fyrir dverka af voldum
nalarstungu. betta hefur ekki ahrif 4 edlilega notkun sprautunnar. prystid hagt og rélega a bulluna par
til buid er ad gefa allan skammtinn og ekki er haegt ad prysta frekar & bulluna. Vidhaldid prystingnum
medan sprautan er fjarleegd af sjuklingnum.Naladryggisbinadurinn mun hylja nalina pegar bullunni er
sleppt.

Notkun afylltu sprautunnar an naladryqgisbunadar

Gefid skammtinn samkvaemt stadladri medferdarasetiun.

Forgun

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
pyskaland

8. MARKADSLEYFISNUMER

Tevagrastim 30 milljén a.e./0,5 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
EU/1/08/445/001
EU/1/08/445/002
EU/1/08/445/003
EU/1/08/445/004
EU/1/08/445/009
EU/1/08/445/010
EU/1/08/445/011

Tevagrastim 48 milljén a.e./0,8 ml stungulyf/innrennslislyf, lausn
EU/1/08/445/005
EU/1/08/445/006
EU/1/08/445/007
EU/1/08/445/008
EU/1/08/445/012
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EU/1/08/445/013
EU/1/08/445/014

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABDSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADBSLEYFIS

Dagsetning fyrstu Gtgafu markadsleyfis: 15. september 2008.
Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 19. jali 2013.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

itarlegar upplysingar um lyfid eru birtar & vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu og &
vef Lyfjastofnunar (http://www.serlyfjaskra.is).
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ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

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

Heiti og heimilisfang framleidenda liffredilegra virkra efna

UAB Teva Baltics
Moléty pl. 5
08409 Vilnius
Lithaen

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
pyskaland

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

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDSLU OG NOTKUN
Avisun lyfsins er had sérstékum takmérkunum (sja vidauka |: Samantekt & eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).

C. ADPRAR FORSENDUR OG SKILYRBI MARKABSLEYFIS

o Samantektir um 6ryggi lyfsins (PSUR)

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

vidmidunardagsetningar 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 evrépsku vefgattinni.

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

. Aatlun um ahettustjornun

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

Leggja skal fram uppfaerda asetlun um &hettustjérnun:
e AQ beidni Lyfjastofnunar Evropu.
e begar dhattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess ad nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga & hlutfalli avinnings/ahettu eda
vegna pess ad mikilvaegur &fangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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VIDAUKI 111

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

Ytri pakkning - Afyllt sprauta

1. HEITILYFS

Tevagrastim 30 milljén a.e./0,5 ml lausn, stungulyf/innrennslislyf.

filgrastim

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 30 milljon alpjédlegar einingar [Million International Units,
milljon a.e.] (300 mikrégromm) af filgrastimi i 0,5 ml (60 milljén a.e./ml, 600 mikrogrémm/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumhydroxid, glacial acetic acid, sorbitol, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf. Lesid
fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf/innrennslislyf, lausn.

1 afyllt sprauta med 0,5 ml
5 afylltar sprautur med 0,5 ml
10 afylltar sprautur med 0,5 ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir htid eda i blazd.

Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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Notist innan 24 klukkustunda eftir pynningu.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist i keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/08/445/001 1 afyllt sprauta
EU/1/08/445/002 5 afylltar sprautur
EU/1/08/445/004 10 afylitar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Tevagrastim 30 milljén a.e./0,5 ml

| 17.  EINKVAEMT AUBPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18. EINKVZAEMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Ytri pakkning - Afyllt sprauta

1. HEITILYFS

Tevagrastim 48 milljén a.e./0,8 ml lausn, stungulyf/innrennslislyf.

filgrastim

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 48 milljon alpjédlegar einingar [Million International Units,
milljon a.e.] (480 mikrégromm) af filgrastimi i 0,8 ml (60 milljén a.e./ml, 600 mikrogrémm/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumhydroxid, glacial acetic acid, sorbitol, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf. Lesid
fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf/innrennslislyf, lausn

1 afyllt sprauta med 0,8 ml
5 afylltar sprautur med 0,8 ml
10 afylltar sprautur med 0,8 ml

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hi0 eda i blaaed.

Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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Notist innan 24 klukkustunda eftir pynningu.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist i keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/08/445/005 1 afyllt sprauta
EU/1/08/445/006 5 afylltar sprautur
EU/1/08/445/008 10 afylitar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Tevagrastim 48 milljén a.e./0,8 ml

| 17.  EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

[ 18. EINKVAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Ytri pakkning - Afyllt sprauta med nalaéryggisbunadi

1. HEITILYFS

Tevagrastim 30 milljén a.e./0,5 ml lausn, stungulyf/innrennslislyf.

filgrastim

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 30 milljon alpjédlegar einingar [Million International Units,
milljon a.e.] (300 mikrégromm) af filgrastimi i 0,5 ml (60 milljén a.e./ml, 600 mikrogrémm/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumhydroxid, glacial acetic acid, sorbitol, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf. Lesid
fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf/innrennslislyf, lausn.

1 afyllt sprauta med 0,5 ml, med naladryggisbinadi
5 afylltar sprautur med 0,5 ml, med naladryggisbinadi
10 afylltar sprautur med 0,5 ml, med naladryggisbunadi

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hi0 eda i blaaed.

Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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Notist innan 24 klukkustunda eftir pynningu.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist i keeli.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/08/445/009 1 afyllt sprauta med naladryggisbunadi
EU/1/08/445/010 5 afylltar sprautur med naladryggisbinadi
EU/1/08/445/011 10 afylltar sprautur med nalaéryggisbunadi

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Tevagrastim 30 milljén a.e./0,5 ml

| 17.  EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

[ 18. EINKVAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Ytri pakkning - Afyllt sprauta med nalaéryggisbinadi

1. HEITILYFS

Tevagrastim 48 milljén a.e./0,8 ml lausn, stungulyf/innrennslislyf.

filgrastim

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 48 milljon alpjédlegar einingar [Million International Units,
milljon a.e.] (480 mikrégromm) af filgrastimi i 0,8 ml (60 milljén a.e./ml, 600 mikrogrémm/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumhydroxid, glacial acetic acid, sorbitol, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf. Lesid
fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf/innrennslislyf, lausn

1 afyllt sprauta med 0,8 ml, med naladryggisbinadi
5 afylltar sprautur med 0,8 ml, med naladryggisbinadi
10 afylltar sprautur med 0,8 ml, med naladryggisbunadi

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hi0 eda i blaaed.

Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
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Notist innan 24 klukkustunda eftir pynningu.

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist i keeli.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/08/445/012 1 afyllt sprauta med naladryggisbunadi
EU/1/08/445/013 5 afylltar sprautur med naladryggisbinadi
EU/1/08/445/014 10 afylltar sprautur med nalaéryggisbunadi

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Tevagrastim 48 milljén a.e./0,8 ml

| 17.  EINKVAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkveemu audkenni.

| 18. EINKVAMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Ytri umbuair & fjélpakkningum — med ,,Blue Box*

1. HEITILYFS

Tevagrastim 30 milljon a.e./0,5 ml lausn, stungulyf/innrennslislyf.

filgrastim

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 30 milljon alpjodlegar einingar [ milljon a.e.] (300 mikrogrémm) af
filgrastimi i 0,5 ml (60 milljon a.e./ml, 600 mikrégromm/ml).

| 3. HJALPAREFNI

Hjéalparefni: Natriumhydroxid, glacial acetic acid, sorbitol, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf. Lesid
fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf/innrennslislyf, lausn.

Fjolpakkning: 10 (2 pakkningar med 5) afylltar sprautur sem innihalda 0,5 ml.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir h(i0 eda i blaaed.

Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notist innan 24 klukkustunda eftir pynningu.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist i keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/08/445/003 2 x 5 &fylltar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17.  EINKVZAEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaeemu audkenni.

| 18. EINKVZEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Ytri umbuair & fjélpakkningum — med ,,Blue Box*

1. HEITILYFS

Tevagrastim 48 milljén a.e./0,8 ml lausn, stungulyf/innrennslislyf.

filgrastim

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver &fyllt sprauta inniheldur 48 milljon alpjodlegar einingar [milljon a.e.] (600 mikrogromm) af
filgrastimi i 0,8 ml (60 milljén a.e./ml, 600 mikrégromm/ml).

3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumhydroxid, glacial acetic acid, sorbitol, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf. Lesid
fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 4, LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf/innrennslislyf, lausn

Fjolpakkning: 10 (2 pakkningar med 5) afylltar sprautur sem innihalda 0,8 ml.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEIBD(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir hud eda i blazd.

Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORD, EF MED bARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP
Notist innan 24 klukkustunda eftir pynningu.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist i keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/08/445/007 2 x 5 afylltar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14. AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

| 17.  EINKVZAMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

[18. EINKVZAEMT AUDKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

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

Fjolpakkning — an ,,Blue Box*

1. HEITILYFS

Tevagrastim 30 milljon a.e./0,5 ml lausn, stungulyf/innrennslislyf.

filgrastim

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 30 milljon alpjodlegar einingar [milljon a.e.] (300 mikrogromm) af
filgrastimi i 0,5 ml (60 milljén a.e./ml, 600 mikrégromm/ml).

| 3. HJALPAREFNI

Hjalparefni: Natriumhydroxid, glacial acetic acid, sorbitol, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf. Lesid
fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf/innrennslislyf, lausn.

5 afylltar sprautur med 0,5 ml. Hluti af fjélpakkningu, ma ekki selja eitt og sér.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir h(i0 eda i blaaed.

Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notist innan 24 klukkustunda eftir pynningu.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist i keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/08/445/003 2 x 5 &fylltar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Tevagrastim 30 milljon a.e./0,5 ml

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AP KOMA FRAM A INNRI UMBUBUM

Fjolpakkning — an ,,Blue Box*

1. HEITILYFS

Tevagrastim 48 milljon a.e./0,8 ml lausn, stungulyf/innrennslislyf.

filgrastim

| 2. VIRK(T) EFNI

Hver afyllt sprauta inniheldur 48 milljon alpjodlegar einingar [milljon a.e.] (480 mikrogromm) af
filgrastimi i 0,8 ml (60 milljén a.e./ml, 600 mikrégromm/ml).

| 3. HJALPAREFNI

Hjéalparefni: Natriumhydroxid, glacial acetic acid, sorbitol, polysorbat 80, vatn fyrir stungulyf. Lesid
fylgisedilinn fyrir notkun.

‘ 4. LYFJAFORM OG INNIHALD

Stungulyf/innrennslislyf, lausn.

5 afylltar sprautur med 0,8 ml. Hluti af fjdlpakkningu, méa ekki selja eitt og sér.

‘ 5. ADFERD VIDP LYFJAGJOF OG IKOMULEID(IR)

Lesid fylgisedilinn fyrir notkun.
Til notkunar undir h(i0 eda i blaaed.

Einnota.

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

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNADARORBD, EF MED PARF

‘ 8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

Notist innan 24 klukkustunda eftir pynningu.
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9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRDI

Geymist i keeli.

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

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKABSLEYFISHAFA

TEVA GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
pyskaland

12. MARKADBSLEYFISNUMER

EU/1/08/445/007 2 x 5 &fylltar sprautur

13. LOTUNUMER

Lot

‘ 14.  AFGREIDSLUTILHOGUN

‘15. NOTKUNARLEIDBEININGAR

‘ 16. UPPLYSINGAR MED BLINDRALETRI

Tevagrastim 48 milljon a.e./0,8 ml

| 17. EINKVZEMT AUDKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

| 18. EINKVZEMT AUBDKENNI — UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESIP
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUBDUM LITILLA
EININGA

Afyllt sprauta

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Tevagrastim 30 milljén a.e. lausn, stungulyf/innrennslislyf.
filgrastim

S.C.
V.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EBA FJOLDI EININGA

0,5 ml

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

Afyllt sprauta

| 1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

Tevagrastim 48 milljén a.e. lausn, stungulyf/innrennslislyf.
filgrastim

S.C.
V.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

‘ 3. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

4. LOTUNUMER

Lot

5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD, RUMMAL EBA FJOLDI EININGA

0,8 ml

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

Tevagrastim 30 milljon a.e./0,5 ml lausn, stungulyf/innrennslislyf.
Tevagrastim 48 milljon a.e./0,8 ml lausn, stungulyf/innrennslislyf.

filgrastim

Lesid allan fylgisedilinn vandlega &8ur en byrjad er ad nota lyfid. I honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6orum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdémseinkenni sé ad raeda.

- L4tio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Tevagrastim og vid hverju pad er notad

Adur en byrjad er ad nota Tevagrastim

Hvernig nota & Tevagrastim

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Tevagrastim

Pakkningar og adrar upplysingar

Leidbeiningar um hvernig pa sprautar sjalfan pig

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki

NG~ E

1. Upplysingar um Tevagrastim og vid hverju pad er notad

Hvad er Tevagrastim

Tevagrastim er vaxtarpattur hvitra bl6dkorna (kyrningavaxtarpéattur) og tilheyrir peim flokki lyfja sem
nefnast cytokin. Vaxtarpeettir eru protin sem eru framleidd & nattarulegan hatt i likamanum en geta
einnig verid framleidd med lifteekni til ad nota sem lyf. Tevagrastim verkar med pvi ad hvetja
beinmerginn til aukinnar framleidslu hvitra bl6dfruma.

Vid hverju er Tevagrastim notad

Feekkun hvitra bl6dfruma (daufkyrningafaed) getur stafad af mérgum astaedum og dregur

Ur getu likamans til ad berjast gegn sykingum. Tevagrastim ¢rvar beinmerginn til ad framleida nyjar
hvitar bl6dfrumur med hradi.

Nota ma Tevagrastim:

- til ad auka fjolda hvitra blédfruma eftir krabbameinslyfjamedferd til ad koma i veg fyrir
sykingar;

- til ad auka fjolda hvitra bl6dfruma eftir beinmergsigradslu til ad koma i veg fyrir sykingar;

- fyrir haskammtamedferd med krabbameinslyfjum til ad fa beinmerginn til ad framleida fleiri
stofnfrumur sem heegt er ad safna og gefa pér aftur eftir medferdina. beer er haegt ad taka fra pér
eda fra gjafa. Stofnfrumurnar fara pa aftur i beinmerginn og framleida bléofrumur;

- til ad auka fj6lda hvitra bl6dfruma ef pu ert med alvarlega langvarandi daufkyrningafaed til ad
koma i veg fyrir sykingar;

- hja sjuklingum med langt gengna HIV-sykingu sem mun hjalpa vid ad draga Ur sykingarhattu.
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2. Adur en byrjad er ad nota Tevagrastim

Ekki méa nota Tevagrastim
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir filgrastimi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Tevagrastim er notad.

Lattu lekninn vita &our en medferdin hefst ef pa ert med:
- sigokornablddleysi, par sem lyfid getur valdid sigdkornakreppu
- beinpynningu (beinsjakdém).

Lattu lekninn umsvifalaust vita ef pu feerd eftirfarandi medan & medferd med Tevagrastim stendur ef
pa:
- feerd skyndileg einkenni ofnaemis, svo sem Utbrot, klada eda ofsaklada i hud, prota i andliti,
vorum, tungu eda drum likamshlutum, madi, hveesandi 6ndunarhljod eda éndunarerfidleika
par sem petta geetu verid merki um alvarleg ofn@misvidbrogd (ofnaemi).

- finnur fyrir prota i andliti eda 6kklum, bl6d sést i pvagi eda pad er branleitt eda pu tekur eftir ad
pu pissar sjaldnar (nyrnahnodrabdlga).

- ert med verk vinstra megin i efri hluta maga (kvioar), verk undir vinstri brjostkassa eda verk efst
i vinstri 6xI (pbetta geta verid einkenni um steekkad milta eda hugsanlega sprungid milta).

- tekur eftir 6venjulegri bleedingu eda marblettum (petta geta verid einkenni um feekkun
blédflagna (bléoflagnafaed), asamt skertri getu blddsins til ad storkna).

- ert med einkenni bélgu i 6s&0 (storu adinni sem flytur bl6d fra hjartanu um likamann), mjog
sjaldan hefur verid tilkynnt um slikt hja hja krabbameinssjuklingum og heilbrigdum gjéfum.
Einkennin geta m.a. verid hiti, kvidverkir, vanlidan, bakverkir og fjolgun bélguvisa. Lattu
leekninn vita ef pu finnur fyrir pessum einkennum.

Tap & svorun vid filgrastimi

Ef pd finnur fyrir pvi ad pa heettir ad svara eda getir ekki vidhaldid svorun vio medferd med filgrastimi
mun leeknirinn rannsaka af hverju pad stafar, p.m.t. hvort pa hafir myndad motefni sem hlutleysa
virkni filgrastims.

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

Ef pa ert sjuklingur med alvarlega, langvarandi daufkyrningafed geetir pu verid i hettu & ad fa
krabbamein i bl6di (hvitbleedi, mergmisproskaheilkenni). Raeddu vid leekninn um haettuna & préun
krabbameins i bldoi og hvada prof skal gera. Ef pl feerd eda ert likleg(ur) til ad proa krabbamein i
bl6di, skalt pa ekki ad nota Tevagrastim, nema samkvaemt fyrirmalum laeknisins.

Ef pa ert stofnfrumugjafi verdur pd ad vera & aldrinum 16 til 60 ara.

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun annarra lyfja sem érva hvitar blodfrumur

Tevagrastim tilheyrir hopi lyfja sem 6rva myndun hvitra blédfruma. Heilbrigdisstarfsmadur skal alltaf
ad skra nakveemlega lyfid sem pu ert ad nota.

Notkun annarra lyfja samhlida Tevagrastim
Léatid lekninn eda lyfjafreding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda kynnu
ad vera notud.

Medganga og brjostagjof
Tevagrastim hefur ekki verid préfad hja pungudum konum eda konum med barn & brjosti.

EkKi er malt med notkun Tevagrastim a medgongu.
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Mikilvaegt er ad lata leekninn vita:
e Vvid medgdngu eda brjostagjof
e grun um pungun eda
o ef pungun er fyrirhugud

Ef pa verdur pungud medan & medferd med Tevagrastim stendur skaltu lata lekninn vita.
PU verdur ad hatta brjdstagjof ef pu notar Tevagrastim, nema laeknirinn gefi pér dnnur fyrirmeeli.

Akstur og notkun véla
Tevagrastim getur haft vaeg ahrif & haefni til aksturs eda notkunar véla. Lyfid getur valdid sundli.
Radlegt er ad bida og sja hvernig pér lidur eftir toku Tevagrastim og fyrir akstur og stjornun véla.

Tevagrastim inniheldur sorbitol

Lyfio inniheldur 50 mg af sorbitdli i hverjum ml.

Til notkunar i bla&d

Sorbitol breytist i friktosa. Peir sem eru med arfgengt fraktésadpol, sem er mjog sjaldgaefur erféagalli,
mega ekki nota lyfid. Sjuklingar med arfgengt fraktdsadpol geta ekki brotid nidur friktdsa sem getur
valdid alvarlegum aukaverkunum. Adur en lyfid er notad verdur ad segja laekninum fra argengu
fruktosadpoli eda pvi ad barn getur ekki lengur neytt seetrar faedu eda drykkja vegna 6gledi, uppkasta
eda 6peegilegra dhrifa eins og upppembu, magakrampa eda nidurgangs.

Tevagrastim inniheldur natrium
Lyfio inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri afylltri sprautu, p.e.a.s. ner laust vid
natrium.

3. Hvernig nota & Tevagrastim

Notid lyfid alltaf eins og laeknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er ljost hvernig nota &
Iyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hvernig er Tevagrastim gefid og hversu mikid & ég ad taka?

Tevagrastim er yfirleitt gefid sem dagleg inndeling i vefinn rétt undir hadinni (inndaeling undir huo).
Pad er einnig heaegt ad gefa daglega med hagri inndzlingu i &d (innrennsli i blaed). Venjulegur
skammtur er mismunandi eftir edli sjukdémsins og pyngd. Leeknirinn mun segja pér hve mikio af
Tevagrastim pu att ad taka.

Sjuklingar med beinmergsigradslu eftir krabbameinslyfjamedferd:
PU munt venjulega fa fyrsta skammtinn pinn af Tevagrastim ad minnsta kosti 24 klst. eftir
krabbameinslyfjagjof og ad minnsta kosti 24 klst. eftir beinmergsigraedslu.

PU eda peir sem annast pig geta fengid kennslu i pvi hvernig gefa skuli inndalingu undir hd pannig
ad pu getir haldid medferdinn afram heima vid. Hins vegar skaltu ekki reyna pad nema pa hafir adur
fengid rétta pjalfun hja heilbrigdisstarfsmanni.

Hversu lengi parf ég ad taka Tevagrastim?

P parft ad taka Tevagrastim par til fjoldi hvitra bl6ofruma er ordinn edlilegur. bu parft ad fara
reglulega i blédrannsoknir til ad fylgjast med fjdlda hvitra blodfruma i likamanum. Laknirinn mun
segja pér hve lengi pu parft ad taka Tevagrastim.

Notkun handa bé6rnum

Tevagrastim er notad til ad medhondla born sem fa krabbameinslyfjamedferd eda sem pjast af
alvarlegri feekkun hvitra bl6dfruma (daufkyrningafeed) Skammtar fyrir bérn sem fa
krabbameinslyfjamedferd eru sému og fyrir fullordna.
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Ef notadur er steerri skammtur af Tevagrastim en meelt er fyrir um
Ekki auka skammtinn sem laeknirinn hefur gefid pér. Ef pu notar steerri skammt af Tevagrastim en
meelt er fyrir um skaltu hafa samband vid leekninn eda lyfjafreeding eins skjott og mogulegt er.

Ef gleymist ad nota Tevagrastim
Hafdu samband vid laekninn eins fljott og haegt er ef pu gleymdir inndeelingu eda hefur deelt inn of litlu
magni. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er & frekari upplysingum um notkun lyfsins.

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

Mikilvaegt er ad lata leekninn umsvifalaust vita:

- ef pa finnur fyrir ofnemisvidbrogdum, p.m.t. mattleysi, leekkun & bloédprystingi,
ondunarerfidleikum, bélgu i andliti (bradaofnaemi), hudutbrotum, tbrotum med klada
(ofsakladi), bolgu i andliti, vorum, munni, tungu eda halsi (ofsabjagur) og madi.

- ef pu feerd hésta, hita og éndunarerfidleika (madi) par sem petta geta verid einkenni um bratt
andnaudaheilkenni (ARDS).

- ef pu feerd nyrnaskada (nyrahnodrabolga). Nyrnaskadi hefur komid fram hja sjuklingum sem
fengu filgrastim. Hafou samband vid leekninn umsvifalaust ef pd finnur fyrir prota i andliti eda
Okklum, bldd sést i pvagi eda pad er brunleitt eda pa tekur eftir ad pa pissar sjaldnar.

- ef ein eoa fleiri eftirfarandi aukaverkana kemur fram:

. bjagur eda proti, stundum med minni tioni pvaglata, 6ndunardérougleikar, paninn kvidur

og seddutilfinning og almenn preytutilfinning. Pessi einkenni koma yfirleitt hratt fram.
Petta geetu verid einkenni astands sem nefnist hareedalekaheilkenni, sem veldur pvi ad bléo
lekur ar litlum a@dum ut i likamann og krefst tafarlausar leeknishjélpar.

- ef pu finnur fyrir einhverjum af eftitéldum einkennum:

. hiti eda kuldahrollur, mikil kuldatilfinning, hradur hjartslattur, ringlun eda misattun,
maedi, mikill verkur eda 6paegindi og pvol eda sveitt huo.

Petta geetu verid einkenni astands sem nefnist bl6deitrun (einnig nefnt syklasétt), sem er

alvarleg syking med bélgusvérun um allan likamann sem getur verid lifshattulegt og krefst

tafarlausrar leknishjalpar.

- ef pu feerd verk vinstra megin i efri hluta kvidar, verk undir vinstri brjostkassa eda verk efst i
oxlinni, par sem pad getur bent til vandamals i milta (steekkun & milta eda sprungid milta).

- ef pu ert i medferd vegna alvarlegrar, langvarandi daufkyrningafedar og pu ert med bléad i
bvagi. Laeknirinn geeti tekid reglulegar pvagprufur ef pa finnur fyrir pessari aukaverkun eda ef
prétein finnst i pvaginu.

Algeng aukaverkun af notkun Tevagrastim er sarsauki i vddvum eda beinum sem hagt er ad draga ur
med pvi ad taka hefdbundin verkjastillandi lyf. Hjé sjuklingum sem gangast undir stofnfrumuigraedslu
eda beinmergsigraedslu getur hysilsétt (Graft versus Host Disease) komid fram - petta eru viobrégo
sem frumurnar fra gjafanum syna gegn frumum sjuklingsins sem fékk igreedsluna; medal einkenna eru
atbrot i 16fum eda iljum en einnig sar og eymsli i munni, meltingarfeerum, lifur, h(d eda augum,
lungum, leggéngum og lidGamotum.

Hja venjulegum stofnfrumugjéfum getur komid fram aukning hvitra bl6dkorna og feekkun blodflagna.
petta dregur Ur getu bl6dsins til ad storkna (bl6dflagnafeed) og leeknirinn mun fylgjast med pessu.
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Pu geetir upplifad eftirfarandi aukaverkanir:

Mjdg algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

feekkun bl6dflagna sem dregur Ur getu blddsins til ad storkna

litill fjoldi raudra blédkorna (blddleysi)

hofudverkur

nidurgangur

uppkost

ogledi

ovenjulegt harlos eda harpynning

pbreyta

eymsli og bdlga i slimhid meltingarvegar sem liggur fra munni til endaparms
hiti

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

bélga i lungum (berkjubolga)

syking i efri 6ndunarvegi

bvagferayking

minnkud matarlyst

svefnerfidleikar (svefnleysi)

sundl

minnkad tilfinninganami, einkum i hud (tilfinningarvannami)
fidringur eda dodi i hondum eda fétum (naladofi)
lagur blédprystingur (lagprystingur)

har blodprystingur (haprystingur)

hosti

bl6dhosti

verkir i munni og halsi (verkir i munnkoki)
bléonasir

heegdatregda

verkur i munni

steekkud lifur

hadutbrot

hérundsrodi

vOdvakrampar

verkir vid pvaglat

brjéstverkur

verkir

almennt mattleysi

almennur lasleiki

bélga i héndum og fétum (bjagur i ttlimum)
aukning akvedinna ensima i blodi
breytingar & efnasamsetningu bl6ds
vidbrogo viod blodgjof

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

fjolgun hvitra bl6dkorna

ofnaemisvidbrogd (ofnaemi)

hofnun igraedds beinmergs (hysilssott)

mikil pvagsyra i bl6di sem getur valdid pvagsyrugigt (haeekkud pvagsyra i blodi)
lifrarskemmdir af véldum sjukdéms sem veldur stiflun i hareedum lifrarinnar
(blazdateppusjukdomur)

lungun virka ekki sem skyldi og valda madi (6ndunarbilun)

bolga og/eda vokvi i lungum (lungnabjugur)

bolga i lungum (millivefslungnasjukdomur)

6edlilegar rontgenmyndir af lungum (iferd i lungu)

blaeding fra lunga
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* skortur & upptoku surefnis i lunga (surefnisskortur)

» upphleypt haddtbrot (drofnuérduutbrot)

» sjukdomur sem veldur pynningu beina, sem veikir beinin og gerir pau stokkari og liklegri til ad
brotna (beinpynning)

* vidbrégo a stungustad

Mj0g sjaldgeefar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
» miklir verkir i beinum, brjostkassa, maga eda lidGamétum (sigokornakreppa)
skyndileg lifshattuleg ofnaemisviobrégd (bradaofnaemi)
verkir og proti i lidum, sem likjast pagsyrugigt (kristallagigt)
breytingar & vokvajafnveegi likamans, sem geta komid fram sem bjagur
bolga i edum i hud
vinraudir, pratnir og aumir blettir 4 utlimum og stundum & andliti og halsi, &samt hita (Sweets
heilkenni)
versnandi iktsyKi
Gedlilegar breytingar 4 pvagi
minnkud beinpéttni
6sedarbolga (bolga i storu adinni sem flytur bldd fra hjartanum um likamann), sja kafla 2
« myndun blédkorna utan beinmergs (blédmyndun utan mergs)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a 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 vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Tevagrastim
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbuidunum og & afylltu sprautunni a
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymist i kali (2°C - 8°C).

Taka ma lyfid ur keeli (2°C — 8°C) og geyma vid allt ad 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 4 dégum
ef pad er fyrir lok geymslupols lyfsins og til 6stadbundinnar (ambulatory) notkunar. Ef pad er ekki
notad innan 4 daga ma setja lyfid aftur i keeli (2°C — 8°C) fram ad fyrningardagsetningu. Farga skal
sprautum ef paer eru geymdar vid heerri hita en 8°C i meira en 4 daga.

EkKi nota skal nota lyfid ef vart verdur vid ad lyfid sé gruggugt eda kornott.

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

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tevagrastim inniheldur

- Virka innihaldsefnid er filgrastim. Hver ml af innrennslis/stungulausn inniheldur 60 milljén
alpjodlegar einingar [ milljon a.e.] (600 mikrégréomm) af filgrastimi
Tevagrastim 30 milljon a.e./0,5 ml: Hver afyllt sprauta inniheldur 30 milljén alpjédlegar
einingar [Million International Units, milljén a.e.] (300 mikrogrémm) af filgrastimi i 0,5 ml.
Tevagrastim 48 milljén a.e./0,8 ml: Hver &fyllt sprauta inniheldur 48 milljén alpj6dlegar
einingar [Million International Units, milljon a.e.] (480 mikrogromm) af filgrastimi i 0,8 ml.
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- Onnur innihaldsefni eru: Natriumhydroxid, glacial acetic acid, sorbitol, polysorbat 80, vatn fyrir
stungulyf.

Lysing & atliti Tevagrastim og pakkningastaerdir
Tevagrastim er lausn fyrir stungulyf/innrennslislyf i afylltri sprautu. Tevagrastim er glaer og litlaus
lausn. Hver afyllt sprauta inniheldur annadhvort 0,5 ml eda 0,8 ml lausn.

Tevagrastim fast i pakkningum sem innihalda 1, 5 eda 10 afylltar sprautur eda fjolpakkningar sem
innihalda 10 (2 pakkningar med 5) afylltar sprautur med stungunal og med eda an med
naladryggisbunadi. EKKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
TEVA GmbH
Graf-Arco-StralRe 3
89079 Ulm
pyskaland

Framleidandi
Merckle GmbH
Graf-Arco-StraRe 3
89079 Ulm
pyskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef éskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJL Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140208 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
EAGdo, Osterreich
TEVA HELLAS AE. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
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Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
EALGSo
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

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

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

7. Leidbeiningar um hvernig pa sprautar sjalfan pig

pessi kafli inniheldur leidbeiningar um hvernig pa att ad sprauta sjalfan pig med Tevagrastim. pad er
mikilveegt ad pu reynir ekki ad sprauta pig sjalfur an pess ad hafa fengid sérstakar leiobeiningar fra
leekninum eda hjukrunarkonu. Ef pu ert ekki viss um hvernig pua att ad sprauta pig eda hefur einhverjar
spurningar skaltu bidja leekninn eda hjukrunarkonu um adstod.

Pad er mikilveegt ad pu fargir notudum sprautum i stunguhelt lat.
Hvernig sprauta ég mig med Tevagrastim?
Pu parft ad sprauta i vefinn rétt undir htdinni. betta kallast sprautugjof undir hud. pu parft ad sprauta

pig & nokkurn veginn sama tima & hverjum degi.

pad sem pu parft
Til ad sprauta sjalfan pig undir had parftu:
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afyllta sprautu af Tevagrastim;

sotthreinsandi kldt eda sambeerilegt;

stunguhelt ilat (plastilat sem spitalinn eda apdtekid lata pig fa) svo pa getir fargad notudum
sprautum ahattulaust.

Hvad & ég ad gera adur en ég sprauta mig undir hid med Tevagrastim?

1.
2.
3.

4.

~

Reyndu ad sprauta sjalfan pig nokkurn veginn & sama tima & hverjum degi.

Taktu afylltu Tevagrastim- sprautuna ur keelinum.

Athugadu fyrningardagsetninguna 4 midanum a sprautunni (EXP). Ekki nota sprautuna ef
komid er fram yfir sidasta dag pess manadar sem par kemur fram.

Athugadu atlit Tevagrastim. Lyfid verdur ad vera gler og litlaus vokvi. Ef pad eru korn i pvi
mattu ekki nota pad.

Til ad sprautugjofin sé peegilegri skaltu lata &fylltu sprautuna standa i 30 minGtur svo hin néi
stofuhita eda halda henni varlega i hendinni i nokkrar minatur. EkKi hita Tevagrastim & neinn
annan hatt (til deemis i 6rbylgjuofni eda heitu vatni).

EKki fjarleegja lokio af sprautunni fyrr en pu er tilbdinn til ad sprauta.

Pvodu pér vandlega um hendurnar.

Finndu paegilega, vel upplystan stad og settu allt innan seilingar (&fylltu Tevagrastim- sprautuna,
og sétthreinsandi klUtana).

Hvernig undirby ég Tevagrastim- sprautuna?
Adur en pu sprautar pig med Tevagrastim verdurdu ad gera eftirfarandi:

1.

e

5.

Haltu um sprautuna og fjarleegdu lokid varlega af nélinni an pess ad snta upp & pad. Togadu
beint eins og sést a mynd 1 og 2. EkKki snerta nalina eda yta a bulluna.

N 2

pad gaeti verid litil loftbdla i &fylltu sprautunni. Ef loftbdlur eru i sprautunni skaltu sl 1étt &
sprautuna med fingrunum pangad til loftbolurnar risa efst i sprautuna. Snidu sprautunni upp i
loft og prystu 6llu loftinu Gr sprautunni med pvi ad yta bullunni upp & vio.

pad er melistika & sprautuhdlknum. Yttu bullunni upp ad télunni (ml) & sprautunni sem
samsvarar Tevagrastim-skammtinum sem laeknirinn avisadi.

Athugadu aftur hvort rétt magn Tevagrastim er i sprautunni.

N0 mattu nota afylltu sprautuna.

Hvar a ég ad sprauta mig?
Bestu stadirnir til ad sprauta pig eru:

efst i lzerin; og
i kvidinn, nema i svaedid kringum naflann (sja mynd 3).
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Ef einhver annar er ad sprauta pig getur hann einnig sprautad aftan i handleggi pina (sja mynd 4).
Pad er betra ad breyta um stungustad a hverjum degi til ad fordast eymsli & einhverjum stad.

Hvernig & ég ad sprauta mig?

1. Sétthreinsadu stungustadinn med sprittpurrku og kliptu hadina milli pumalfingurs og
visifingurs, an pess ad kreista hana (sja mynd 5).

2. Stingdu nalinni i hadina eins og leeknirinn eda hjikrunarfraedingur syna pér (sja mynd 6).

3. Togadu laust i bulluna til ganga ar skugga um ad pu hafir ekki stungid i &d. Ef pa sérd bld i

sprautunni, fjarleegdu pa nalina og stingdu aftur annarsstadar.

Haltu &fram ad klipa hidina og sprautadu vokvanum haegt og jafnt.

Sprautadu adeins peim skammti sem leeknirinn hefur sagt pér ad sprauta.

Eftir ad pu hefur sprautad vokvanum skaltu fjarleega nalina og sleppa hudinni.

Adeins skal nota hverja sprautu til einnar sprautunar. Ekki nota neitt af Tevagrastim- vokvanum

sem eftir er i sprautunni.

No ok

Mundu
Ef einhver vandamal koma upp skaltu ekki vera hraeddur vid ad spyrja leekninn eda hjukrunarkonu um

aostod eda radleggingar.

Forgun notadra sprauta

- Ekki setja lokid aftur & notadar nélar.

- Settu notadar sprautur i stunguhelda ilatid og geymdu petta ilat par sem bérn hvorki sja til né na.

- Fargadu stunguhelda ilatinu pegar pad er fullt eftir pvi sem leeknirinn, hjakrunarfraedingur eda
lyfjafraedingur segja til um.

- Aldrei skal setja notadar sprautur i ilat fyrir venjulegt heimilissorp.

8. Eftirfarandi upplysingar eru einungis &tladar heilbrigdisstarfsfélki

Tevagrastim inniheldur engin rotvarnarefni. Vegna hattu a 6rverusmiti eru Tevagrastim- sprautur
einnota.
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Ef Tevagrastim er Gvart sett i hita undir frostmarki hefur pad engin skadleg ahrif & stddugleika lyfsins.

Tevagrastim skal ekki pynna med natriumklorid- lausn. Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf
en pau sem talin eru upp hér ad nedan. Utpynnt filgrastim getur adsogast ad gleri og plasti, eins og
fram kemur hér ad nedan.

Ef pess gerist porf ma pynna Tevagrastim i 50 mg/ml (5 %) gltkdsalausn fyrir dreypilyf. EKki er meelt
med Utpynningu nidur fyrir 0,2 milljon a.e. (2 pg) & ml &4 neinum timapunkti. Lausnina skal athuga
sjonraent fyrir notkun. Adeins skal nota gleerar lausnir an korna. Fyrir sjuklinga sem fa medferd med
filgrastimi sem pynnt hefur verid nidur fyrir 1,5 milljon a.e. (15 pg) 4 ml skal beeta HSA (human
serum albumin) vid lausnina svo lokahlutfallid verdi 2 mg/ml. Daemi: bar sem lokamagn til sprautunar
er 20 ml skal beeta 0,2 ml af 200 mg/ml (20 %) HSA-lausn vid pegar heildarskammtar af filgrastimi
eru minni en 30 milljon a.e. (300 ug). Pegar Tevagrastim er pynnt i 50 mg/ml (5 %) glukdésalausn fyrir
dreypilyf er pad samrymanlegt med gleri og ymsum plastefnum, medal annars PVC, pélydlefin (sam-
fjollida pélypropylen og pélypylen) og polypropylen.

Eftir Gtpynningu: Efna- og edlisfraedilegur notkunarstddugleiki Gtpynntu lausnarinnar til innrennslis
hefur verid stadfestur i 24 klukkustundir vid 2°C til 8°C. Fra orverufraedilegu sjonarmidi & lyfio ad
notast tafarlaust. Ef lyfid er ekki notad tafarlaust eru notkunargeymslutimar og adsteedur fyrir notkun &
abyrgd notandans og eru peir yfirleitt ekki lengri en 24 timar vid 2°C til 8°C hita nema Utpynning
lyfsins hafi att sér stad vid styrdar og gildadar sefdar adstaedur.

Notkun afylltu sprautunnar an naladryqgisbinadar

Gefid skammtinn samkvaemt stadladri medferdaraaetiun.

Fdérgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Urgangi i samreemi vio gildandi reglur.
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

Tevagrastim 30 milljon a.e./0,5 ml lausn, stungulyf/innrennslislyf.
Tevagrastim 48 milljon a.e./0,8 ml lausn, stungulyf/innrennslislyf.

filgrastim

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

upplysingar.

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

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

- pessu lyfi hefur verid avisad til persdnulegra nota. Ekki ma gefa pad 6dorum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um sému sjukdomseinkenni sé ad raeda.

- L4tio leekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst a i pessum fylgisedli. Sja kafla 4.

[ fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar

Upplysingar um Tevagrastim og vid hverju pad er notad

Aadur en byrjad er ad nota Tevagrastim

Hvernig nota 4 Tevagrastim

Hugsanlegar aukaverkanir

Hvernig geyma & Tevagrastim

Pakkningar og adrar upplysingar

Leidbeiningar um hvernig pa sprautar sjalfan pig

Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfolki

NG~ WLNE

1. Upplysingar um Tevagrastim og vid hverju pad er notad

Hvad er Tevagrastim

Tevagrastim er vaxtarpattur hvitra blodkorna (kyrningavaxtarpéattur) og tilheyrir peim flokki lyfja sem
nefnast cytokin. Vaxtarpattir eru protin sem eru framleidd & nattarulegan hatt i likamanum en geta
einnig verid framleidd med lifteekni til ad nota sem lyf. Tevagrastim verkar med pvi ad hvetja
beinmerginn til aukinnar framleidslu hvitra bl6dfruma.

Vid hverju er Tevagrastim notad

Feekkun hvitra bl6dfruma (daufkyrningafaed) getur stafad af mérgum astaedum og dregur

Ur getu likamans til ad berjast gegn sykingum. Tevagrastim ¢rvar beinmerginn til ad framleida nyjar
hvitar bl6dfrumur med hradi.

Nota ma Tevagrastim:

- til ad auka fjolda hvitra blédfruma eftir krabbameinslyfjamedferd til ad koma i veg fyrir
sykingar;

- til ad auka fjélda hvitra blodfruma eftir beinmergsigraedslu til ad koma i veg fyrir sykingar;

- fyrir haskammtamedferd med krabbameinslyfjum til ad fa beinmerginn til ad framleida fleiri
stofnfrumur sem haegt er ad safna og gefa pér aftur eftir medferdina. bar er haegt ad taka fra pér
eda fra gjafa. Stofnfrumurnar fara pa aftur i beinmerginn og framleida bléofrumur;

- til ad auka fjolda hvitra blodfruma ef pd ert med alvarlega langvarandi daufkyrningafaed til ad
koma i veg fyrir sykingar;

- hja sjuklingum med langt gengna HIV-sykingu sem mun hjalpa vid ad draga Ur sykingarhattu.
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2. Adur en byrjad er ad nota Tevagrastim

Ekki méa nota Tevagrastim
- ef um er ad reda ofnaemi fyrir filgrastimi eda einhverju 6dru innihaldsefni lyfsins (talin upp i
kafla 6).

Varnadarord og varudarreglur
Leitid rdda hja leekninum, lyfjafredingi eda hjukrunarfreedingnum &dur en Tevagrastim er notad.

Lattu lekninn vita &our en medferdin hefst ef pa ert med:
- sigokornablddleysi, par sem lyfid getur valdid sigdkornakreppu
- beinpynningu (beinsjakdém).

Lattu lekninn umsvifalaust vita ef pu feerd eftirfarandi medan & medferd med Tevagrastim stendur ef
pa:
- feerd skyndileg einkenni ofnaemis, svo sem Utbrot, klada eda ofsaklada i huo, prota i andliti,
vorum, tungu eda drum likamshlutum, madi, hveesandi 6ndunarhljod eda éndunarerfidleika
par sem petta geetu verid merki um alvarleg ofn@misvidbrogd (ofnaemi).

- finnur fyrir prota i andliti eda 6kklum, bl6d sést i pvagi eda pad er branleitt eda pu tekur eftir ad
pu pissar sjaldnar (nyrnahnodrabdlga).

- ert med verk vinstra megin i efri hluta maga (kvioar), verk undir vinstri brjostkassa eda verk efst
i vinstri 6xI (petta geta verid einkenni um steekkad milta eda hugsanlega sprungid milta).

- tekur eftir 6venjulegri bleedingu eda marblettum (petta geta verid einkenni um feekkun
blédflagna (bléoflagnafaed), asamt skertri getu blddsins til ad storkna).

- ert med einkenni bélgu i 6s&0 (storu adinni sem flytur bl6d fra hjartanu um likamann), mjog
sjaldan hefur verid tilkynnt um slikt hja krabbameinssjuklingum og heilbrigoum gjéfum.
Einkennin geta m.a. verid hiti, kvidverkir, vanlidan, bakverkir og fjélgun bélguvisa. Lattu
leekninn vita ef pa finnur fyrir pessum einkennum.

Tap & svorun vid filgrastimi

Ef pd finnur fyrir pvi ad pa heettir ad svara eda getir ekki vidhaldid svorun vio medferd med filgrastimi
mun leeknirinn rannsaka af hverju pad stafar, p.m.t. hvort pa hafir myndad motefni sem hlutleysa
virkni filgrastims.

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

Ef pa ert sjuklingur med alvarlega, langvarandi daufkyrningafed geetir pu verid i hettu & ad fa
krabbamein i bl6di (hvitbleedi, mergmisproskaheilkenni). Raeddu vid leekninn um haettuna & préun
krabbameins i bldoi og hvada prof skal gera. Ef pl feerd eda ert likleg(ur) til ad proa krabbamein i
bl6di, skalt pa ekki ad nota Tevagrastim, nema samkvaemt fyrirmalum laeknisins.

Ef pa ert stofnfrumugjafi verdur pd ad vera & aldrinum 16 til 60 ara.

Geeta skal sérstakrar varudar vid notkun annarra lyfja sem érva hvitar blodfrumur

Tevagrastim tilheyrir hopi lyfja sem érva myndun hvitra bl6dfruma. Heilbrigdisstarfsmadur skal alltaf
ad skrd ndkvemlega lyfid sem pu ert ad nota.

Notkun annarra lyfja samhlida Tevagrastim

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

Medganga og brjostagjof
Tevagrastim hefur ekki verid préfad hja pungudum konum eda konum med barn & brjosti.

Ekki er meelt med notkun Tevagrastim a medgongu.
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Mikilveegt er ad lata leekninn vita:
e Vvid medgongu eda brjdstagjof
e grunum pungun eda
e ef pungun er fyrirhugud

Ef pu verdur pungud medan & medferd med Tevagrastim stendur skaltu lata leekninn vita.
PU verdur ad hatta brjdstagjof ef pu notar Tevagrastim, nema laeknirinn gefi pér dnnur fyrirmeeli.

Akstur og notkun véla
Tevagrastim getur haft vaeg ahrif & hafni til aksturs eda notkunar véla. Lyfid getur valdid sundli.
Radlegt er ad bida og sja hvernig pér lidur eftir toku Tevagrastim og fyrir akstur og stjérnun véla.

Tevagrastim inniheldur sorbitol

Lyfio inniheldur 50 mg af sorbitéli i hverjum ml.

Til notkunar i blazed

Sorbitol breytist i fraktosa. beir sem eru med arfgengt fraktésadpol, sem er mjog sjaldgeefur erfdagalli,
mega ekki nota lyfid. Sjuklingar med arfgengt fraktdsadpol geta ekki brotid nidur fraktdsa sem getur
valdid alvarlegum aukaverkunum. Adur en lyfid er notad verdur ad segja laekninum fra argengu
fraktésadpoli eda pvi ad barn getur ekki lengur neytt setrar faedu eda drykkja vegna 6gledi, uppkasta
eda Opaegilegra ahrifa eins og upppembu, magakrampa eda nidurgangs.

Tevagrastim inniheldur natrium
Lyfid inniheldur minna en 1 mmol (23 mg) af natrium i hverri afylltri sprautu, p.e.a.s. nar laust vid
natrium.

3. Hvernig nota & Tevagrastim

Notid lyfid alltaf eins og leknirinn eda lyfjafreedingur hefur sagt til um. Ef ekki er 1jést hvernig nota a
lyfid skal leita upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi.

Hvernig er Tevagrastim gefid og hversu mikid a ég ad taka?

Tevagrastim er yfirleitt gefid sem dagleg inndzling i vefinn rétt undir hadinni (inndzeling undir hao).
Pad er einnig heegt ad gefa daglega med hagri inndalingu i &0 (innrennsli i blaed). Venjulegur
skammtur er mismunandi eftir edli sjukdomsins og pyngd. Laeknirinn mun segja pér hve mikid af
Tevagrastim pu att ad taka.

Sjuklingar med beinmergsigradslu eftir krabbameinslyfjamedfera:
PU munt venjulega fa fyrsta skammtinn pinn af Tevagrastim ad minnsta kosti 24 klst. eftir
krabbameinslyfjagjof og ad minnsta kosti 24 klst. eftir beinmergsigraedslu.

Pu eda peir sem annast pig geta fengid kennslu i pvi hvernig gefa skuli inndalingu undir hid pannig
ad pu getir haldid medferdinn afram heima vid. Hins vegar skaltu ekki reyna pad nema pa hafir adur
fengid rétta pjalfun hja heilbrigdisstarfsmanni.

Hversu lengi parf ég ad taka Tevagrastim?

P parft ad taka Tevagrastim par til fjoldi hvitra bldofruma er ordinn edlilegur. bu parft ad fara
reglulega i blédrannsoknir til ad fylgjast med fjdlda hvitra blédfruma i likamanum. Laeknirinn mun
segja pér hve lengi pu parft ad taka Tevagrastim.

Notkun handa bérnum

Tevagrastim er notad til ad medhondla born sem fa krabbameinslyfjamedferd eda sem pjést af
alvarlegri feekkun hvitra bl6dfruma (daufkyrningafed) Skammtar fyrir bérn sem fa
krabbameinslyfjamedferd eru sému og fyrir fullorona.
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Ef notadur er steerri skammtur af Tevagrastim en melt er fyrir um
Ekki auka skammtinn sem laeknirinn hefur gefid pér. Ef p notar sterri skammt af Tevagrastim en
meelt er fyrir um skaltu hafa samband vid leekninn eda lyfjafraeding eins skjott og mogulegt er.

Ef gleymist ad nota Tevagrastim
Hafdu samband vid laeekninn eins fljétt og haegt er ef pu gleymdir inndeelingu eda hefur deelt inn of litlu
magni. Ekki & ad tvofalda skammt til ad beaeta upp skammt sem gleymst hefur ad nota.

Leitid til leeknisins eda lyfjafraedings ef porf er a frekari upplysingum um notkun lyfsins.

4 Hugsanlegar aukaverkanir
Eins og vid & um ol lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist pd ekki hja dllum.
Mikilveegar aukaverkanir

Mikilveegt er ad lata leekninn umsvifalaust vita:

- ef pua finnur fyrir ofnemisvidbrogdum, p.m.t. mattleysi, leekkun & bldoprystingi,
ondunarerfidleikum, bélgu i andliti (bradaofneemi), hudutbrotum, dtbrotum med klada
(ofsaklaai), bolgu i andliti, vdrum, munni, tungu eda halsi (ofsabjugur) og madi.

- ef pu feerd hésta, hita og dndunarerfidleika (madi) par sem petta geta verid einkenni um bratt
andnaudaheilkenni (ARDS).

- ef pu feerd nyrnaskada (nyrahnodrabolga). Nyrnaskadi hefur komid fram hja sjuklingum sem
fengu filgrastim. Hafou samband vid leekninn umsvifalaust ef pd finnur fyrir prota i andliti eda
Okklum, bléd sést i pvagi eda pad er brunleitt eda pd tekur eftir ad pa pissar sjaldnar.

- ef ein eda fleiri eftirfarandi aukaverkana kemur fram:

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

Petta geetu verid einkenni astands sem nefnist haraedalekaheilkenni, sem veldur pvi ad bléo

lekur Ur litlum &dum ut i likamann og krefst tafarlausar leeknishjalpar.

- ef pu finnur fyrir einhverjum af eftitéldum einkennum:

e hiti eda kuldahrollur, mikil kuldatilfinning, hradur hjartslattur, ringlun eda misattun, madi,
mikill verkur eda épeaegindi og pvol eda sveitt hd.

petta geetu verid einkenni astands sem nefnist blddeitrun (einnig nefnt syklasott), sem er

alvarleg syking med bolgusvorun um allan likamann sem getur verid lifsheettulegt og krefst

tafarlausrar laeknishjalpar.

- ef pu feerd verk vinstra megin i efri hluta kvidar, verk undir vinstri brjéstkassa eda verk efst i
oxlinni, par sem pad getur bent til vandamals i milta (steekkun & milta eda sprungid milta).

- ef pa ert i medferd vegna alvarlegrar, langvarandi daufkyrningafedar og pa ert med bldd i
bvagi. Leeknirinn geeti tekio reglulegar pvagprufur ef pa finnur fyrir pessari aukaverkun eda ef
prétein finnst i pvaginu.

Algeng aukaverkun af notkun Tevagrastim er sarsauki i vddvum eda beinum sem haegt er ad draga Ur
med pvi ad taka hefobundin verkjastillandi lyf. Hja sjaklingum sem gangast undir stofnfrumuigraedslu
eda beinmergsigraedslu getur hysilsétt (Graft versus Host Disease) komid fram - petta eru vidbrogd
sem frumurnar fr4 gjafanum syna gegn frumum sjaklingsins sem fékk igreedsluna; medal einkenna eru
utbrot i 16fum eda iljum en einnig sar og eymsli i munni, meltingarfeerum, lifur, hud eda augum,
lungum, leggéngum og lidGamétum.

Hja venjulegum stofnfrumugjéfum getur komid fram aukning hvitra bl6dkorna og feekkun blédflagna.
petta dregur Ur getu bl6dsins til ad storkna (bl6dflagnafeed) og laeknirinn mun fylgjast med pessu.
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Pu geetir upplifad eftirfarandi aukaverkanir:

Mjdg algengar (kunna ad koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum):

feekkun bléoflagna sem dregur ar getu blédsins til ad storkna

litill fjoldi raudra blédkorna (blddleysi)

hofudverkur

nidurgangur

uppkost

ogledi

ovenjulegt harlos eda harpynning

preyta

eymsli og bolga i slimh(d meltingarvegar sem liggur fra munni til endaparms
hiti

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

bolga i lungum (berkjubolga)

syking i efri 6ndunarvegi

bvagferayking

minnkud matarlyst

svefnerfidleikar (svefnleysi)

sundl

minnkad tilfinninganami, einkum i huo (tilfinningarvannami)
fidringur eda dodi i hdndum eda fétum (naladofi)
lagur blodprystingur (lagprystingur)

har bléoprystingur (haprystingur)

hosti

bl6ohosti

verkir i munni og halsi (verkir i munnkoki)
blédnasir

haegdatregda

verkur i munni

steekkud lifur

hadutbrot

hérundsrodi

vodvakrampar

verkir vid pvaglat

brjéstverkur

verkir

almennt mattleysi

almennur lasleiki

bolga i héndum og fétum (bjuagur i Gtlimum)
aukning akvedinna ensima i bl6di
breytingar 4 efnasamsetningu bl6ds
vidbrogo vid blodgjof

Sjaldgaefar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 einstaklingum):

fjolgun hvitra bl6dkorna

ofnemisvidbrogd (ofnaemi)

hofnun igraedds beinmergs (hysilssott)

mikil pvagsyra i bl6di sem getur valdid pvagsyrugigt (haekkud pvagsyra i bl6di)
lifrarskemmdir af véldum sjukdoms sem veldur stiflun i hareedum lifrarinnar
(blazdateppusjukdomur)

lungun virka ekki sem skyldi og valda madi (6ndunarbilun)

bolga og/eda vokvi i lungum (lungnabjdgur)

bolga i lungum (millivefslungnasjukdomur)

oedlilegar rontgenmyndir af lungum (iferd i lungu)

blaeding fra lunga
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* skortur & upptoku surefnis i lunga (surefnisskortur)

» upphleypt haddtbrot (drofnuérduutbrot)

» sjukdomur sem veldur pynningu beina, sem veikir beinin og gerir pau stokkari og liklegri til ad
brotna (beinpynning)

* vidbrégo a stungustad

Mj0g sjaldgeefar (kunna ad koma fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum):
» miklir verkir i beinum, brjostkassa, maga eda lidGamétum (sigokornakreppa)
skyndileg lifshattuleg ofnaemisviobrégd (bradaofnaemi)
verkir og proti i lidum, sem likjast pagsyrugigt (kristallagigt)
breytingar & vokvajafnveegi likamans, sem geta komid fram sem bjagur
bolga i edum i hud
vinraudir, pratnir og aumir blettir & utlimum og stundum & andliti og halsi, &samt hita (Sweets
heilkenni)
versnandi iktsyKi
Gedlilegar breytingar 4 pvagi
minnkud beinpéttni
6sedarbolga (bolga i storu adinni sem flytur bldd fra hjartanum um likamann), sja kafla 2
« myndun blédkorna utan beinmergs (blédmyndun utan mergs)

Tilkynning aukaverkana

Latid lekninn, lyfjafreeding eda hjukrunarfraedinginn vita um allar aukaverkanir. petta gildir einnig um
aukaverkanir sem ekki er minnst a 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 vid ad auka upplysingar um éryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma & Tevagrastim
Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

EkKki skal nota lyfio eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & umbuidunum og & afylltu sprautunni a
eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.

Geymist i kaeli (2°C - 8°C).

Taka ma lyfid ur keeli (2°C — 8°C) og geyma vid allt ad 25°C i eitt timabil sem nemur allt ad 4 dégum
ef pad er fyrir lok geymslupols lyfsins og til éstadbundinnar (ambulatory) notkunar. Ef pad er ekki
notad innan 4 daga ma setja lyfid aftur i keeli (2°C — 8°C) fram ad fyrningardagsetningu. Farga skal
sprautum ef paer eru geymdar vid heerri hita en 8°C i meira en 4 daga.

EkKi nota skal nota Tevagrastim lyfid ef vart verdur vid ad lyfid sé gruggugt eda kornétt.

Ekki mé skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitio rada i
apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidid er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar

Tevagrastim inniheldur

- Virka innihaldsefnid er filgrastim. Hver ml af innrennslis/stungulausn inniheldur 60 milljon
alpjoédlegar einingar [milljon a.e.] (600 mikrégromm) af filgrastimi
Tevagrastim 30 milljén a.e./0,5 ml: Hver &fyllt sprauta inniheldur 30 milljén alpj6dlegar
einingar [Million International Units, milljon a.e.] (300 mikrogromm) af filgrastimi i 0,5 ml.
Tevagrastim 48 milljon a.e./0,8 ml: Hver &fyllt sprauta inniheldur 48 milljon alpj6dlegar
einingar [Million International Units, milljén a.e.] (480 mikrogrémm) af filgrastimi i 0,8 ml.
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- Onnur innihaldsefni eru: Natriumhydroxid, glacial acetic acid, sorbitol, polysorbat 80, vatn fyrir
stungulyf.

Lysing & atliti Tevagrastim og pakkningastaerdir
Tevagrastim er lausn fyrir stungulyf/innrennslislyf i afylltri sprautu. Tevagrastim er glaer og litlaus
lausn. Hver afyllt sprauta inniheldur annadhvort 0,5 ml eda 0,8 ml lausn.

Tevagrastim faest i pakkningum sem innihalda 1, 5 eda 10 afylltar sprautur eda fjdlpakkningar sem
innihalda 10 (2 pakkningar med 5) afylltar sprautur med stungunal og med eda an med
naladryggisbunadi. EkKi er vist ad allar pakkningasteerdir séu markadssettar.

Markadsleyfishafi
TEVA GmbH
Graf-Arco-Strale 3
89079 Ulm
pyskaland

Framleidandi
Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
pyskaland

Hafid samband vid fulltria markadsleyfishafa & hverjum stad ef éskad er upplysinga um lyfid:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Bbuarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa ®apma EAJL Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Ten.: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tel/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +420 251007111 Tel.: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf.: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140208 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
EAGdo, Osterreich
TEVA HELLAS AE. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
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Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

Hrvatska
Pliva Hrvatska d.o.o.
Tel: +385 13720000

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Teva Pharma Iceland ehf.
Simi: +354 5503300

Italia
Teva ltalia S.r.1.
Tel: +39 028917981

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
EALGSo
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel.: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

pessi fylgisedill var sidast uppferdur i

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

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

7. Leidbeiningar um hvernig pa sprautar sjalfan pig

pessi kafli inniheldur leidbeiningar um hvernig pa att ad sprauta sjalfan pig med Tevagrastim. pad er
mikilveegt ad pu reynir ekki ad sprauta pig sjalfur an pess ad hafa fengid sérstakar leidbeiningar fra
leekninum eda hjukrunarkonu. Ef pu ert ekki viss um hvernig pua att ad sprauta pig eda hefur einhverjar
spurningar skaltu bidja leekninn eda hjukrunarkonu um adstod.

Hvernig sprauta ég mig med Tevagrastim?
pu parft ad sprauta i vefinn rétt undir hadinni. betta kallast sprautugjof undir hid. ba parft ad sprauta
pig & nokkurn veginn sama tima & hverjum degi.

pad sem pu parft

Til ad sprauta sjalfan pig undir had parftu:
- afyllta sprautu af Tevagrastim;

- sotthreinsandi klat eda sambeerilegt;
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Hvad & ég ad gera adur en ég sprauta mig undir hid med Tevagrastim?

1. Reyndu ad sprauta sjalfan pig nokkurn veginn & sama tima & hverjum degi.

2. Taktu afylltu Tevagrastim- sprautuna ur keelinum.

3. Athugadu fyrningardagsetninguna 4 midanum a sprautunni (EXP). Ekki nota sprautuna ef
komid er fram yfir sidasta dag pess manadar sem par kemur fram.

4.  Athugadu utlit Tevagrastim. Lyfid verdur ad vera gleer og litlaus vokvi. Ef pad eru korn i pvi
mattu ekki nota pad.

5. Til ad sprautugjofin sé peegilegri skaltu lata afylltu sprautuna standa i 30 minGtur svo hin néi
stofuhita eda halda henni varlega i hendinni i nokkrar minutur. Ekki hita Tevagrastim & neinn
annan hatt (til deemis i 6rbylgjuofni eda heitu vatni).

6. Ekki fjarleegja lokid af sprautunni fyrr en pa er tilbdinn til ad sprauta.

Pvodu pér vandlega um hendurnar.

8. Finndu paegilega, vel upplystan stad og settu allt innan seilingar (&fylltu Tevagrastim- sprautuna
og sétthreinsandi klatana).

~

Hvernig undirby ég Tevagrastim- sprautuna?

Adur en pa sprautar pig med Tevagrastim verdurdu ad gera eftirfarandi:

1. Haltu um sprautuna og fjarleegdu lokid varlega af nélinni an pess ad snta upp & pad. Togadu
beint eins og seést & mynd 1 og 2. Ekki snerta nalina eda yta & bulluna.

1 2

2. pad geeti verid litil loftbdla i &fylltu sprautunni. Ef loftbolur eru i sprautunni skaltu slé létt &
sprautuna med fingrunum pangad til loftbolurnar risa efst i sprautuna. Snadu sprautunni upp i
loft og prystu 6llu loftinu Gr sprautunni med pvi ad yta bullunni upp & vio.

3. pad er melistika & sprautuhdlknum. Yttu bullunni upp ad télunni (ml) & sprautunni sem

samsvarar Tevagrastim-skammtinum sem laeknirinn avisadi.

Athugadu aftur hvort rétt magn Tevagrastim er i sprautunni.

5. NU mattu nota afylltu sprautuna.

>

Hvar & ég ad sprauta mig?

Bestu stadirnir til ad sprauta pig eru:

- efst i leerin; og

- i kvidinn, nema i svaedid kringum naflann (sja mynd mynd 3).
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Ef einhver annar er ad sprauta pig getur hann einnig sprautad aftan i handleggi pina (sja mynd 4).
Pad er betra ad breyta um stungustad & hverjum degi til ad fordast eymsli & einhverjum stad.

Hvernig 4 ég ad sprauta mig?

1. Sétthreinsadu stungustadinn med sprittpurrku og kliptu hadina milli pumalfingurs og
visifingurs, an pess ad kreista hana (sja mynd mynd 5).

2. Stingdu nalinni i hadina eins og leeknirinn eda hjukrunarfredingur syna pér (sja mynd mynd 6).

3. Togadu laust i bulluna til ganga ar skugga um ad pu hafir ekki stungid i &d. Ef pu sérd blod i
sprautunni, fjarlegdu pa nélina og stingdu aftur annarsstadar.

4, Haltu a4fram ad klipa hudina, prystu hagt og jafnt & bulluna par til allur skammturinn hefur verio

gefinn og ekki er heegt ad prysta frekar & bulluna. EkKi sleppa prystingnum af bullunni!

Sprautadu adeins peim skammti sem leeknirinn hefur sagt pér ad sprauta.

Eftir ad pu hefur sprautad vokvanum skaltu halda afram ad prysta a bulluna medan pu fjarleegir

nalina og slepptu svo hadinni.

7. Slepptu bullunni. Nalaréryggisbdnadurinn mun sndgglega hylja nélina (sja mynd 7).

o o

Mundu
Ef einhver vandamal koma upp skaltu ekki vera hreeddur vid ad spyrja leekninn eda hjiukrunarkonu um
adstod eda rédleggingar.

Forgun notadra nala
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- Néaladryggisbunadurinn kemur i veg fyrir averka af voldum nélarstungu og kallar ekki &
sérstakar vartdarradstafanir vio forgun. Farga skal sprautu samkvaemt leidbeiningum leknisins,
hjukrunarfraedings eda lyfjafraedings.

8. Eftirfarandi upplysingar eru einungis atladar heilbrigdisstarfsfélki

Tevagrastim inniheldur engin rotvarnarefni. VVegna heettu & 6rverusmiti eru Tevagrastim- sprautur
einnota.

Ef Tevagrastim er Gvart sett i hita undir frostmarki hefur pad engin skadleg ahrif & stddugleika lyfsins.

Tevagrastim skal ekki pynna med natriumklorid- lausn. Ekki ma blanda pessu lyfi saman vid onnur lyf
en pau sem talin eru upp hér ad nedan. Utpynnt filgrastim getur adsogast ad gleri og plasti, eins og
fram kemur hér ad nedan.

Ef pess gerist porf ma pynna Tevagrastim i 50 mg/ml (5 %) glUkdsalausn fyrir dreypilyf. EKki er meelt
med Utpynningu nidur fyrir 0,2 milljon a.e. (2 pg) 4 ml &4 neinum timapunkti. Lausnina skal athuga
sjonreent fyrir notkun. Adeins skal nota gleerar lausnir an korna. Fyrir sjuklinga sem fa medferd med
filgrastimi sem pynnt hefur verid nidur fyrir 1,5 milljon a.e. (15 pg) 4 ml skal beeta HSA (human
serum albumin) vid lausnina svo lokahlutfallid verdi 2 mg/ml. Daemi: bar sem lokamagn til sprautunar
er 20 ml skal beeta 0,2 ml af 200 mg/ml (20 %) HSA-lausn vid pegar heildarskammtar af filgrastimi
eru minni en 30 milljon a.e. (300ug). begar Tevagrastim er pynnt i 50 mg/ml (5 %) glukdsalausn fyrir
dreypilyf er pad samrymanlegt med gleri og ymsum plastefnum, medal annars PVC, polydlefin (sam-

fjollida pélypropylen og pélypylen) og polypropylen.

Eftir Gtpynningu: Efna- og edlisfreedilegur notkunarstédugleiki Utpynntu lausnarinnar til innrennslis
hefur verid stadfestur i 24 klukkustundir vid 2°C til 8°C. Fra orverufraedilegu sjonarmidi & lyfio ad
notast tafarlaust. Ef lyfid er ekki notad tafarlaust eru notkunargeymslutimar og adsteedur fyrir notkun a
abyrgd notandans og eru peir yfirleitt ekki lengri en 24 timar vid 2°C til 8°C hita nema Utpynning
lyfsins hafi att sér stad vid styrdar og gildadar sefdar adstaedur.

Notkun afylltu sprautunnar med naladryqgisbinadi

Naladryggisbunadurinn hylur nélina eftir inndaelingu til ad koma i veg fyrir dverka af voldum
nalarstungu. betta hefur ekki ahrif & edlilega notkun sprautunnar. prystid hagt og rélega a bulluna par
til buid er ad gefa allan skammtinn og ekki er heegt ad prysta frekar & bulluna. Vidhaldid prystingnum
medan sprautan er fjarleegd af sjuklingnum. Naladryggisbunadurinn mun hylja nalina pegar bullunni er
sleppt.

Forgun

Farga skal 6llum lyfjaleifum eda Urgangi i samreemi vio gildandi reglur.
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