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vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um oryggi lyfsins komist flj6tt og
orugglega til skila. Heilbrigdisstarfsmenn eru hvattir til ad tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er
um ad tengist lyfinu. I kafla 4.8 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

1. HEITI LYFS

UDENYCA 6 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu

2.  INNIHALDSLYSING

Hver afyllt sprauta inniheldur 6 mg pegfilgrastim® 1 0,6 ml af stungulyfi, lausn. Midad vid
proteininnihald eingdngu er styrkleiki lyfsins 10 mg/ml**.

*Virka efnid er samgild samtenging filgrastims framleitt med DNA samrunaerfdateekni i Escherichia
coli vio polyetylenglykol (PEG). ;‘\\
** Styrkleikinn er 20 mg/ml ad teknu tilliti til PEG-hdpsins. @A

Ekki er unnt ad bera virkni pessa lyfs saman vid virkni annarra lyfja i sa‘@%fj aflokki, hvort sem pau
eru PEG-tengd eda ekki. Sja itarlegri upplysingar i kafla 5.1. \@

Hjalparefni med pekkta verkun @'
Hver afyllt sprauta inniheldur 30 mg sorbitol. ’b®

Sja lista yfir 61l hjalparefni i kafla 6.1. @Q

3. LYFJAFORM o
<

Stungulyf, lausn. ¢ \

NS
Teert, litlaust stungulyf, lausn. Q\&
)
4. KLINISKAR @SINGAR

4.1 Abendingal\/

Til a0 stytta pann tima sem daufkyrningafad varir og til ad draga ur tidni dautkyrningafedar meo hita
hja fulloronum sjiklingum i frumuskemmandi krabbameinslyfjamedferd vid illkynja sjukdomi (ad
undanskildu langvinnu kyrningahvitbledi (chronic myeloid leukaemia) og mergmisproska
(myelodysplastic syndromes)).

4.2 Skammtar og lyfjagjof

Laeknir me0 reynslu 1 krabbameins- og/eda blodsjukdoémalekningum skal hefja og hafa eftirlit med
medferd med pegfilgrastimi.

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



Born

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

Sjuklingar med skerta nyrnastarfsemi
Ekki er maelt med skammtabreytingum fyrir sjuklinga med skerta nyrnastarfsemi, p.m.t. nyrnasjukdém
4 lokastigi.

Lyfjagjof
Pegfilgrastim er gefid med inndalingu undir hud. Inndelinguna 4 ad gefa 1 leri, kvid eda
upphandlegg. Sja leidbeiningar i kafla 6.6 um medhdndlun lyfsins fyrir gjof.

4.3 Frabendingar

Ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna. N
Q&

4.4 Sérstok varnadaroro og varudarreglur vié notkun \Qﬁ

Skra skal med skyrum heetti i sjakraskyrslu sjuklings, heiti pess sérlyfs @ notad er til ad auka
rekjanleika liffreedilegra lyfja. &

Takmarkadar kliniskar upplysingar benda til sambaerilegra éhg&gﬁlgrastims og filgrastims a pann
tima sem lidur par til daufkyrningafaed gengur til baka, hjasjuklingum med nygreint (de novo) bratt
kyrningahvitbledi (sja kafla 5.1). Hins vegar hafa langti%rif pegfilgrastims ekki verid metin hja
sjuklingum med bratt kyrningahvitblaoi og pvi skal @x fi0 med vartd handa pessum sjuklingum.

Kyrningavaxtarpattur (granulocyte-colony stimu@&qg factor) getur 6rvad voxt mergfrumna in vitro og
svipud ahrif geta komid fram in vitro i 66ru12\ um en mergfrumum.

Oryggi og verkun pegfilgrastims hefur eh&erié rannsakad hja sjuklingum med mergmisproska
(myelodysplastic syndrome), 1ang\@ kyrningahvitblaedi (chronic myelogenous leukaemia) og hja
sjuklingum med afleitt (seconda tt kyrningahvitbleedi. bvi skal ekki nota lyfid handa pessum
sjuklingum. Pess skal sérstaklega geett ad greina kimmyndun (blast transformation) langvarandi
kyrningahvitbledis fra brééué%ningahvitblaeéi.

Oryggi og verkun pe@‘astims hja nygreindum (de novo) sjuklingum med bratt kyrningahvitbledi,
sem eru yngri en 55\{19 med litningabreytingar t(15;17), hefur ekki verio stadfest.

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

Oryggi og verkun pegfilgrastims vid losun 4 stofnfrumum blédmyndandi vefs (mobilisation of blood
progenitor cells) hja sjuklingum og heilbrigdum gjéfum hefur ekki verid metid ad fullu

Aukin blodmyndandi virkni beinmergsins, sem svorun vid medferd med vaxtarpatti, hefur verid tengd
timabundnum jakvaedum nidurstodum i beinamyndatokum. Petta skal haft i huga vio talkun nidur-
stadna ur beinamyndatokum.

Aukaverkanir 4 lungu

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




Komi fram einkenni fra lungum, til deemis hosti, hiti og madi asamt iferdum a lungnamynd og
versnandi lungnastarfsemi asamt fjélgun daufkyrninga (increased neutrophil count), kann ad vera um
forstigseinkenni brads andnaudarheilkennis hja fullordnum (Acute Respiratory Distress Syndrome
(ARDS)) a0 reeda. Undir slikum kringumstaedum skal eftir mati laeknisins heetta gjof pegfilgrastims og
veita videigandi medferd (sja kafla 4.8).

Nyrnahnodrabdlga

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

Harazdalekaheilkenni

Greint hefur verid fra haredalekaheilkenni eftir gjof kyringavaxtarpattar sem einkennist af
lagprystingi, blodalbuminlaekkun, bjig og blodstyrkt (hemoconcentration). Fylgjast skal naid med
sjuklingum sem f4 einkenni haraedalekaheilkennis og veita peim hefobundna einkennamedferd sem
gaeti falid 1 sér gjorgaeslumedferd (sja kafla 4.8).

Osadarbdlga ‘\
Greint hefur veri0 fra 6sadarbolgu i kjolfar lyfjagjafar med kymingavaxtarb&tﬁﬁ -CSF) hja
heilbrigdum einstaklingum og krabbameinssjuklingum. Einkennin sem kom\@h voru m.a. hiti,
kvidverkir, lasleiki, bakverkur og fjolgun bolguvisa (t.d. CRP (C-reacti tein) og fjolgun

hvitra blédkorna). Oftast greindist dseedabdlgan vid sneidmyndatoku yfirleitt til baka eftir ad
lyfjagjof med kyrningavaxtarpeetti (G-CSF) var heett (sja einnig ka@b’. ).

Miltissteekkun og miltisrof
Greint hefur verid fra miltissteekkun, yfirleitt an einkenna’@ miltisrofi, p.m.t. banvenum tilvikum i
kjolfar gjafar pegfilgrastims (sja kafla 4.8). bess Veglﬁg fylgjast n4id med miltissteero (t.d.

leknisskodun, 6mskodun). Hafa skal i huga greini iltisrofs hja sjuklingum sem greina fra
verkjum 1 efri hluta kvidar, vinstra megin, eda v m efst 1 6xl.
Blooflagnafed og blodleysi Q

Meoferd med pegfilgrastimi einu og sé &ur ekki 1 veg fyrir blodflagnafed og blodleysi pvi afram
er gefinn hamarksskammtur merg Nlhl krabbameinslyfja samkvaemt azetlun. Malt er med reglulegri
talningu bl6dflagna og meelingu %komaskilum (haematocrit). Geeta skal sérstakrar varudar pegar
eitt eda fleiri krabbameinslyf@-n vitad er a0 geta valdid alvarlegri blodflagnafad, eru gefin.

Sig0kornabl6oleysi $§b

Greint hefur verid réﬁ% kornakreppu (sickle cell crises) 1 tengslum vid medferd med pegfilgrastimi
hja sjuklingum me0‘sigokornahneigd eda sigdkornasjukdom (sja kafla 4.8). Laknar eiga pvi ad gaeta
varudar vid avisun pegfilgrastims hja sjuklingum meo sigdkornahneigd eda sigdkornasjukdom,
fylgjast me0 videigandi kliniskum pattum og rannséknanidurstodum og hafa auga med hugsanlegum
tengslum pessa lyfs vid miltissteekkun og eedaprengingakreppu (vaso-occlusive crisis).

Hvitfrumnafjélgun

Fjoldi hvitra blodkorna hefur farid i eda yfir 100 x 10%1 hja innan vid 1% sjiklinga sem fengid hafa
pegfilgrastim. Aukaverkanir sem rekja ma beint til pessarar hvitfrumnafjolgunar hafa ekki verid
tilkynntar. Slik fjolgun hvitra blookorna er timabundin, kemur yfirleitt fram 24 til 48 klst. eftir
lyfjagjof og er i samreemi vid lyfhrif lyfsins. Medan 4 medferd stendur 4 ad fylgjast reglulega med
fjolda hvitra blodkorna i samraemi vid klinisk ahrif og med mogulega hvitfrumnafjolgun i huga. Ef
fjoldi hvitra blodkorna fer yfir 50 x 10%/1 pegar aeetludu 1aggildi er nad 4 tafarlaust ad heetta medferd
med lyfinu.

Ofnemi
Hja sjuklingum sem fengu pegfilgrastim hefur verid greint fra ofnemi, p.m.t.
bradaofnamisvidobrogdum, sem komu fram vid upphafsmedferd eda sidari medferd. Haetta skal



medferd med pegfilgrastimi fyrir fullt og allt hja sjuklingum sem fa kliniskt mikilvaegt ofneemi. Ekki
gefa sjuklingum pegfilgrastim sem eru med sdgu um ofnaemi fyrir pegfilgrastimi eda filgrastimi. Ef
alvarleg ofnaemisviobrogd koma fram 4 ad veita videigandi medferd og fylgjast ndid med sjuklingnum
i nokkra daga.

Stevens-Johnson heilkenni

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

Moétefnamyndun

Eins og vid 4 um 6ll protein til leekninga er métefnamyndun hugsanleg. Tioni motefna myndunar gegn
pegfilgrastimi er almennt 1ag. Bindandi moétefni geta komid fram eins og buast ma vid med 61l
lifetnalyf, pau hafa p6 fram ad pessu ekki verid tengd vid hlutleysandi virkni.

Hjalparefni
Pegfilgrastim inniheldur sorbit6l. Sjuklingar med arfgengt fruktosadpol skulu ek&?(qota lyfid.

Pegfilgrastim inniheldur minna en 1 mmoal (23 mg) af natrium i hverjum 6%&<ammti, p.e.a.s. er
sem nest natriumlaust.

4.5 Milliverkanir vid onnur lyf og adrar milliverkanir &k

Vegna pess ad mergfrumur (myeloid cells) 1 6rri skiptin ef&lgsanlega verid nemar fyrir frumu-
eydandi krabbameinslyfjamedfero, skal gefa pegﬁlgrast% minnsta kosti 24 klst. eftir gjof
frumueydandi krabbameinslyfjamedferdar. i klim’sku nsoknum hefur pegfilgrastim verid gefio an
vandkveda 14 dogum fyrir krabbameinslyfjamedfero MNotkun pegfilgrastims samtimis
krabbameinslyfi, hefur ekki verid metin hja s;j m. Synt hefur verid fram 4 i dyratilraunum ad
samtimis gjof pegfilgrastims og 5- ﬂuorouraté-FU) eda annarra lifefnahemla (antimetabolites)
eykur mergbalandi ahrif.

Hugsanlegar milliverkanir vid aér@émyndandl vaxtarpeetti og cytokin hafa ekki verid metnar i
kliniskum ranns6knum. @

Hugsanleg milliverkun vi 11%, sem einnig orvar losun daufkyrninga, hefur ekki verid rannsokud
sérstaklega. Engar Visb% gar eru um skadsemi slikrar milliverkunar.

Oryggi og verkun pggfﬁgrastims hefur ekki verid metid hja sjuklingum i medferd med
krabbameinslyfjum sem fylgt getur sidframkomin mergbzling, t.d. nitrosourealyf.

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

4.6 Frjosemi, medganga og brjostagjof

Medganga

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

Brjostagjof
Ekki liggja fyrir naegjanlegar upplysingar um utskilnad pegfilgrastims/umbrotsefna 1 brjostamjolk.
Ekki er haegt ad utiloka haettu fyrir bdrn sem eru a brjosti. Vega parf og meta kosti brjostagjafar fyrir



barnid og avinning medferdar fyrir konuna og dkveda a grundvelli matsins hvort hatta eigi brjostagjof
eda hatta/stddva timabundid medferd med UDENYCA.

Frjosemi

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

4.7  Ahrif 4 haefni til aksturs og notkunar véla

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

4.8 Aukaverkanir

Samantekt & dryggi lyfsins

Algengustu aukaverkanirnar sem greint var fra voru beinverkir (mjog algengar) og verkir 1 stodkerfi

(algengir). Beinverkir voru yfirleitt vaegir til i medallagi slemir, timabundnir og Hja flestum
sjuklingum var unnt ad vinna bug 4 peim med venjulegum verkjalyfjum. *

Ofneemislik vidobrogo p.m.t. hudutbrot, ofsakladi, ofnaemisbjagur, maeodi
lagprystingur kom fram vid upphafsmedferd eda sidari medferd med

Alvarleg ofneemisvidbrogd p.m.t. bradaofnaemi geta komid fram hja\sj
(sjaldgeefar) (sja kafla 4.4). @»

ndsrodi, andlitsrodi og
grastimi (sjaldgaefar).
lingum sem fa pegfilgrastim

[ sjaldgzefum tilvikum hefur verid greint fra hér&éalekahe@nni, sem getur verid lifshattulegt ef pad
er ekki medhondlad strax, hja krabbameinssjuklingum 2 @bbbameinslyfj ameoferd eftir gjof a
kyrningavaxtapeetti, sja kafla 4.4 og kaflann ,,L}'lsirE A ¥oldum aukaverkunum* hér ad nedan.

Osadarbdlga [mjog sjaldgaeft] (sja kafla 4.4).
Miltissteekkun sem er yfirleitt einkenna&\&r sjaldgeef.

I sjaldgzefum tilvikum hefur Veri@bmt fra miltisrofi p.m.t. banveenum tilvikum eftir gjof
pegfilgrastims (sja kafla 4.4). &

I sjaldgzefum tilvikum ‘ﬁverié greint fra aukaverkunum & lungu p.m.t. millivefslungnaboélgu,
lungnabjug, lungnaifi lungnatrefjun. Sjaldgeef tilvik hafa leitt til 5ndunarbilunar eda brads
andnauéarheilkenrﬁv getur verid banvent (sja kafla 4.4).

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

Tafla med aukaverkunum

Upplysingarnar i toflunni hér a eftir 1ysa aukaverkunum ur kliniskum rannséknum og eftir
aukaverkanatilkynningar. Aukaverkanirnar eru taldar upp eftir tioni samkveemt eftirfarandi: mjog
algengar (>1/10), algengar (=1/100 til <1/10), sjaldgaefar (=1/1.000 til <1/100), mjog sjaldgeefar
(=21/10.000 til <1/1.000), koma 6rsjaldan fyrir (<1/10.000) og tidoni ekki pekkt (ekki haegt ad azetla
tioni ut fra fyrirliggjandi gégnum). Innan tidniflokka eru alvarlegustu aukaverkanirnar taldar upp
fyrst.
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! Sja kaflann ,,Lysing 4 voldum aukaverkunum* hér 4 eftir.
2 Pbessi aukaverkun var skilgreind vi0 lyfjagat eftir markadssetningu en kom ekki fram i slembudum
kliniskum samanburdarrannsoknum hjé fullordnum. Tidnin var metin ut fra tolfraedilegum
utreikningum byggdum 4 1.576 sjuklingum sem fengu pegfilgrastim i niu slembudum kliniskum

rannsoknum.

Lysing 4 voldum aukaverkunum

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




Greint hefur verid fra sjaldgaefum tilvikum &dabolgu i hiid hja sjuklingum sem fengu pegfilgrastim.
Verkunarhattur &dabodlgu hja sjaklingum sem fa pegfilgrastim er ekki pekktur.

Viobrogo a4 stungustad p.m.t. ro0i a stungustad (sjaldgaeft) sem og verkur a stungustad (algengt) hafa
komid fyrir vid upphafsmedferd eda sidari medferd med pegfilgrastimi.

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

Afturkreef, veeg til i medallagi mikil aukning pvagsyru og alkalisks fosfatasa, &n nokkurra kliniskra
ahrifa, var sjaldgeef; afturkref, veeg til  medallagi mikil aukning laktatdehydrogenasa, an nokkurra
kliniskra ahrifa, var sjaldgaef hja sjuklingum sem fengu pelgrastim i kj6lfar frumudrepandi
krabbameinslyfjamedferdar.

M;jog algengt var ad o6gledi og hofudverkur keemi fram hja sjuklingum sem fengu
krabbameinslyfjamedferd.

fram a profum 4 lifrarstarfsemi hja sjuklingum sem hafa fengio pegfilgrastim jkjélfar

Heaekkuo gildi ALT (alanin aminotranferasa) eda AST (aspartat aminotransfiiséﬂefa sjaldan komid
krabbameinslyfjamedferdar. bessar haekkanir eru timabundnar og gildin fa% r nidur i upphafsgildi.

Greint hefur verid fra algengum tilvikum blodflagnafaedar. \@

Eftir markadssetningu hefur verid greint fra tilvikum haradale x(ennis i kjolfar notkunar

kyrningavaxtarpattar. betta hefur einkum komid fram hja sju um sem eru med langt gengna

illkynja sjukdoma, syklasott, f4 morg krabbameinslyf eégast undir bl6dfrumuskiljun (sja
(/

kafla 4.4).
\

Bom \

Reynsla hja bornum er takmorkud. Greint hefi gié fra heerri tioni alvarlegra aukaverkana hja ungum
bornum 4 aldrinum 0-5 ara (92%) samanbq eldri born 4 aldrinum 6-11 ara (80%) og 12-21 ars
(67%) og fullordna. Algengasta aukaverkyfith sem greint var fra var beinverkir (sja kafla 5.1 og 5.2).

Tilkynning aukaverkana sem grun.ﬂi{‘er um ad tengist lyfinu

Eftir ad lyf hefur fengid marka sgfﬁ er mikilveegt a0 tilkynna aukaverkanir sem grunur er um ad
tengist pvi. Pannig er haegt a gjast stodugt med sambandinu milli avinnings og ahettu af notkun
lyfsins. Heilbrigéissta@f‘@m eru hvattir til a0 tilkynna allar aukaverkanir sem grunur er um ad

tengist lyfinu samkvee \Syrirkomulagi sem gildir i hverju landi fyrir sig, sja Appendix V.

4.9 Ofskommtun

Takmorkudum fjolda heilbrigora sjalfbodalida og sjuklinga med lungnakrabbamein sem er ekki af
smafrumugerd hefur verid gefinn stakur 300 mikrég/kg skammtur undir hio an alvarlegra
aukaverkana. Aukaverkanirnar voru svipadar og hja peim sem fengu leegri skammta af pegfilgrastimi.
5. LYFJAFRAPILEGAR UPPLYSINGAR

5.1 Lyfhrif

Flokkun eftir verkun: 6naemisorvandi lyf, pettir til 6rvunar, ATC-flokkur: LO3AA13.
Kyrningavaxtarpattur manna (human granulocyte-colony stimulating factor (G-CSF)) er sykurprotein

sem stjornar nymyndun og losun daufkyrninga Ur beinmerg. Pegfilgrastim er samgilt bundin
samtenging (covalent conjugate) G-CSF manna (r-metHuG-CSF), sem framleitt er med samruna-


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

erfoateekni og einnar 20 kd polyetylenglykol (PEG) sameindar. Pegfilgrastim er filgrastim meo
fordaverkun sem skyrist af minnkadri nyrnatthreinsun. Synt hefur verid fram a ad pegfilgrastim og
filgrastim hafa samskonar verkunarmata sem veldur umtalsverori fjélgun daufkyrninga i blodi
(marked increase in peripheral blood neutrophil counts) innan 24 klst., samtimis pvi sem fjélgun ein-
kyrninga og/eda eitilfrumna er i lagmarki. Likt og & vid um filgrastim gildir um daufkyringa, sem
myndast fyrir tilstilli pegfilgrastims, ad peir hafa edlilega eda aukna verkun, sem synt hefur verid fram
a1 profunum fyrir efnasekni og atfrumustarfsemi. Svo sem vid 4 um adra blodmyndandi vaxtarpaetti
hefur G-CSF in vitro synt 6rvandi verkun 4 innanpekjufrumur i ménnum. In vitro geta
kyrningavaxtarpettir (granulocyte-colony stimulating factors) 6rvad voxt mergfrumna, par a medal
illkynja frumna og svipadra ahrifa kann ad verda vart in vitro hvad vardar sumar frumur adrar en
mergfrumur.

[ tveimur slembudum, tviblindum, lykilrannséknum hja sjuklingum med dhattumikid brjostakrabba-
mein & stigi [I-IV, 1 mergbealandi krabbameinslyfjamedferd med doxorubicini og docetaxeli, drd einn
skammtur af pegfilgrastimi, i hverjum medferdarkafla, Gr pvi hve lengi daufkyrningafaed vardi og ur
tidni daufkyrningafaedar meo hita, med svipudum hatti og eftir daglega gjof filgrastims (miodgildi:

11 daglegar lyfjagjafir). Greint hefur verid fra pvi ad pegar ekki er veitt medfero ,med vaxtarpeetti leidi
fyrmefnd lyfjamedferd til 4. stigs daufkyrningafeedar sem vari a0 medaltali 5 til ga og til 30-40%
tidni daufkyrningafaedar med hita. { einni rannsokn (n = 157), par sem nota fastur 6 mg
skammtar af pegfilgrastimi, vardi 4. stigs daufkyrningafzed ad medaltali j aga hja hopnum sem
fékk pegfilgrastim, samanborid vio 1,6 daga hja hopnum sem fékk ﬁlg‘@n (mismunur 0,23 dagar,
95% CI-0,15, 0,63). I allri rannsékninni var tidni daufkyrningafaed hita 13% hja hépnum sem
fékk pegfilgrastim samanborid vid 20% hja hopnum sem fekk fil ‘Ss im (mismunur 7%, 95%

CI -19%, 5%). I annarri rannsékn (n = 310), par sem notadur ﬁ&lmmtur sem midadist vid likams-
pyngd (100 mikrog/kg), vardi 4. stigs dautkyrningafed adanedaltali 1 1,7 daga hja hopnum sem fékk
pegfilgrastim, samanborid vid 1,8 daga hja hopnum sew@ filgrastim (mismunur 0,03 dagar, 95%
CI -0,36, 0,30). Heildartioni daufkyrningafeedar med ar 9% hja sjuklingum sem fengu
pegfilgrastim og 18% hja sjuklingum sem fengu ﬁ%ra tim (mismunur 9%, 95% CI -16,8%, -1,1%).

{ tviblindri samanburdarrannsokn med lyﬂe@é sjuklingum med brjostakrabbamein, var lagt mat &
ahrif pegfilgrastims 4 tioni dauﬂ<yrninga§ma@i med hita, i kjolfar krabbameinslyfjamedferdar sem
hefur 1 f6r med sér 10-20% tioni daqu;?l gafaedar med hita (docetaxel 100 mg/m? & 3 vikna fresti 1
4 meoferdarkoflum). Niu hundrud«uttugu og atta sjuklingum var med slembivali skipt i hopa sem
fengu stakan skammt af annadhv@#pegfilgrastimi eda lyfleysu um 24 klst. (4 degi 2) eftir
krabbameinslyfjameodferd i hyégjum medferdarkafla. Tioni daufkyrningafaedar med hita var minni hja
sjuklingum sem med slembivah fengu pegfilgrastim, en hja peim sem fengu lyfleysu (1% samanborid
vid 17%, p <0,001). T@nlagnar a sjukrahts og notkun syklalyfja i blaa0 i tengslum vid kliniska
greiningu 4 daufkyrnimgafaed med hita, var minni hja hopnum sem fékk pegfilgrastim en hja hopnum
sem fékk lyfleysu M amanborid vid 14%, p < 0,001; og 2% samanborid vid 10%, p <0,001).

[ 1itilli (n = 83), II stigs, slembadri, tviblindri rannsokn hja sjuklingum i krabbameinslyfjamedferd vid
nygreindu (de novo) bradu kyrningahvitblaedi var pegfilgrastim (stakur 6 mg skammtur) borid saman
vid filgrastim sem gefid var i upphafi krabbameinslyfjameodferdarinnar. Midgildi tima ad bata hvad
vardar alvarlega daufkyrningafzd var metid vera 22 dagar i badum medferdarhopunum. Ahrif til
lengri tima 1itid voru ekki rannsdkud (sja kafla 4.4).

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

100 mikrog/kg pegfilgrastim i kjolfar fyrstu medferdarlotu med krabbameinslyfjunum vincristini,
doxorubicini og cyclophosphamidi (VAdriaC/IE) var greint fra ad alvarleg daufkyrningafaed
(daufkyrningar < 0,5 x 10°) st6d lengur yfir hja ungum bérnum 4 aldrinum 0-5 4ra (8,9 dagar)
samanborid vid eldri born 4 aldrinum 6-11 ara (6 dagar) og 12-21 ars (3,7 dagar) og fullordna. Auk
pess var greint fra haerri tioni daufkyrningafaedar med hita hja ungum bérnum a aldrinum 0-5 ara
(75%) samanborio vid eldri born & aldrinum 6-11 ara (70%) og 12-21 ars (33%) og fullordna (sja kafla
4.8 0g 5.2).



5.2 Lyfjahvérf

Eftir gjof staks skammits af pegfilgrastimi undir hid naest hamarkspéttni pegfilgrastims 1 sermi eftir
16 til 120 klst. og péttni pegfilgrastims i sermi helst pann tima sem dautkyrningafaed (neutropenia)
varir 1 kjolfar mergbelandi krabbameinslyfjamedferdar. Brotthvarf pegfilgrastims er 6linulegt med
tilliti til skammts; sermistithreinsun pegfilgrastims minnkar med steekkandi skammti. Brotthvarf
pegfilgrastims virdist einkum eiga sér stad med uthreinsun sem verdur fyrir milligbngu dautkyrninga
og mettast vid stora skammta. Uthreinsunin lytur pannig eigin stjorn (self-regulating) og i samrzemi
vid pad fellur sermispéttni pegfilgrastims hratt pegar gildi daufkyrninga verda edlileg (neutrophil
recovery) (sja mynd 1).

Mynd 1. Ferlar miogildis sermispéttni pegfilgrastims og heildarfjolda daufkyrninga (absolute
neutrophil count (ANC)) hja sjiklingum i krabbameinslyfjameoferd, eftir inndzalingu eins 6 mg
skammts
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Vegna pess a0 uthreinsun verdur @b"ilstilli daufkyrninga (neutrophils) er ekki vid pvi buist a0 skert
nyrna- eda lifrarstarfsemi hafi ghrif’a lyfjahvorf pegfilgrastims. { opinni stakskammta rannsokn
(n=31) var synt fram a ad n@ﬁunandi stig nyrnasjukdoms, par med talinn nyrnasjukdomur a
lokastigi, hafdi engin & & lytjahvorf pegfilgrastims.

Aldradir \7\

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

Born

Lyfjahvorf pegfilgrastims voru rannsdkud hja 37 bornum med sarkmein sem fengu 100 mikrog/kg af
pegfilgrastimi eftir ad hafa lokid lyfjamedferd med VAdriaC/IE. Medalutsetning fyrir pegfilgrastimi
(AUCQC) (« stagalfravik) var herri hja yngsta aldurshopnum (0-5 ara) (47,9 £ 22,5 mikrdg-klst./ml)
heldur en hja eldri béormum 4 aldrinum 6-11 éara (22,0 + 13,1 mikrog-klst./ml) og 12-21 ars (29,3 + 23,2
mikrog-klst./ml) (sja kafla 5.1). Ad undanskildum yngsta aldurshopnum (0-5 ara) virtist medal AUC
hja bérnum vera svipad og hja fullordnum sjuklingum med brjostakrabbamein a aheettustigi I[I-IV sem
fengu 100 mikrog/kg pegfilgrastim eftir ad hafa lokid medferd med doxorubicini/docetaxel (sja kafla
4.8 0g 5.1).
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5.3 Forkliniskar upplysingar

Forkliniskar upplysingar ar hefdbundnum rannséknum & eiturverkunum eftir endurtekna skammta
leiddu 1 ljos pau lyfjafraedilegu 4hrif sem vid var buist; fjolgun hvitkorna, ofvoxt mergfrumna i bein-
merg, blodmyndun utan mergs og miltissteekkun.

Engra aukaverkana vard vart hja afkvemum ungafullra rotta sem fengu pegfilgrastim undir hid, en hja
kaninum hefur verid synt fram 4 ad pegfilgrastim hefur eiturverkanir 4 fosturvisa/fostur (fosturvisislat)
vi0 uppsafnada skammta u.p.b. fjoérfaldan radlagdan skammt fyrir menn, sem komu ekki fram pegar
ungafullar kaninur fengu radlagdan skammt fyrir menn. I rannséknum 4 rottum var synt fram 4 ad
pegfilgrastim getur farid yfir fylgju. Rannsoknir 4 rottum gafu til kynna ad gjof pegfilgrastims undir
hud hefdi ekki ahrif 4 heetni til @xlunar, frjésemi, tidarhring, daga 4 milli pdrunar og mdékunar og
lifunar 1 legi. Mikilveegi pessa fyrir menn er ekki pekkt.

6. LYFJAGERDARFRADILEGAR UPPLYSINGAR

6.1 Hjalparefni $
Natriumasetat trihydrat (til a0 stilla syrustig) ,b
Ediksyra (til ad stilla syrustig) (b‘
Sorbitél (E420) er

Polysorbat 20 )
Vatn fyrir stungulyf @

6.2 Osamrymanleiki %)

Ekki mé blanda lyfinu saman vid dnnur lyf, sér i&j ma ekki blanda lyfinu saman vid

natriumkloridlausnir. (\Q
%)

6.3 Geymslupol .\\
2 4r. @\{3‘
6.4 Sérstakar varadarredlir vid geymslu
Geymid i keli (2°C —%5%).

v/

UDENYCA ma vera i stofuhita (ekki yfir 30°C) i mest eina 72 klst. lotu. Farga a lyfi sem verio hefur
i stofuhita lengur en i 72 klst.

Ma ekki frjosa. Stodugleiki pegfilgrastims skerdist ekki pott pad sé fyrir slysni geymt einu sinni undir
frostmarki 1 mest 24 klst.

Geymid 114ti0 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1josi.

6.5 Gerd ilats og innihald

Afyllt sprauta med hududum brémébutyl gimmitappa og nal Gr rydfriu stali med sjalfvirkri nalarvorn.
Hver afyllt sprauta inniheldur 0,6 ml af stungulyfi, lausn.

Pakkningastaerd: Hver askja inniheldur 1 afyllta sprautu med sjalfvirkri nalarvorn i
pynnupokkudum plastbakka.

11



6.6  Sérstakar varudarradstafanir vio forgun og 6nnur medohéndlun

Fyrir notkun 4 ad skoda pegfilgrastim lausn me0 tilliti til synilegra agna. Ekki ma gefa lausnina med
inndeelingu nema hun sé ter og litlaus.

Ef lyfid er hrist 6hoflega getur pad valdid samlodun pegfilgrastims og gert pad liffredilega ovirkt.
Afyllta sprautan 4 ad na stofuhita fyrir inndaelingu.

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

7. MARKADSLEYFISHAFI

ERA Consulting GmbH

Lange Strasse 70
29664 Walsrode $

byskaland %)
2

simi: +49 (0) 5161 9890 0 b
bréfasimi: +49 (0) 5161 9890 18 (b‘
netfang: EUAgent@eraconsulting.com &

8. MARKAPSLEYFISNUMER "b

EU/1/18/1303/001 \(Q
9. DAGSETNING FYRSTU UTGA PSLEYFIS/ENDURNYJUNAR

MARKADSLEYFIS \\

Dagsetning fyrstu titgafu markad s: 21. September 2018.

2

10. DAGSETNINQ@)URSKODUNAR TEXTANS

ftarlegar upplysingﬁ lyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http:/www.ema.europa.eu.

Upplysingar 4 islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.
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VIDAUKI II &
FRAMLEIDENDUR LIFFRAPILEG IRKRA EFNA OG
FRAMLEIDENDUR SEM ERU AB R FYRIR

LOKASAMPYKKT %)

FORSENDUR FYRIR, ED@AKMARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN Q

ADRAR FORSENI’%@OG SKILYRDI MARKADSLEYFIS
AN

FORSENDU&*&;&A TAKMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG
VERKUN OTKUN LYFSINS

2
0
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A. FRAMLEIPENDUR LiFFRADPILEGRA VIRKRA EFNA OG FRAMLEIDPENDUR
SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda liffraedilegra virkra efna

KBI Biopharma, Inc.
2500 Central Avenue
Boulder

Colorado

80301
BANDARIKIN

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Millmount Healthcare Limited
Block 7, City North Business Campus,
Stamullen Co. Meath, K32 YD60

frland 5‘\\
\‘?ﬁ

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGRl%BLU OG NOTKUN

NS

Avisun lyfsins er had sérstokum takmorkunum (sja vidauka I: Sa(a&ltekt a eiginleikum lyfs,

kafla 4.2).
ko)

C. ADRAR FORSENDUR OG SKILYRDI M@ADSLEYFIS

. Samantektir um oryggi lyfsins (PSU@

Skilyrdi um hvernig leggja skal fram s?m@gtir um Oryggi lyfsins koma fram { lista yfir
vidmidunardagsetningar Evropusambandsins (EURD lista) sem gerd er krafa um i grein 107¢(7) i
tilskipun 2001/83/EB og 6llum sioagdilyppfaerslum sem birtar eru i evropsku lyfjavefgattinni.

D. FORSENDURE %KMARKANIR ER VARPA ORYGGI OG VERKUN VID
NOTKUN LY

. Azetlun um\ﬁlzettustjérnun

Markadsleyfishafi skal sinna lyfjagataradgerdum sem krafist er, sem og 6drum radstéfunum eins og
fram kemur i deetlun um dhattustjérnun i kafla 1.8.2 i markadsleyfinu og 6llum uppfaerslum a aatlun
um ahattustjornun sem akvednar verda.

Leggja skal fram uppfaerda aatlun um aheettustjornun:
* Ad beidni Lyfjastofnunar Evropu.
. begar ahattustjornunarkerfinu er breytt, sérstaklega ef pad gerist i kjolfar pess a0 nyjar
upplysingar berast sem geta leitt til mikilveegra breytinga 4 hlutfalli &vinnings/ahattu eda
vegna pess ad mikilveegur afangi (tengdur lyfjagat eda lagmorkun ahaettu) naest.
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDPUM

ASKJA

1. HEITI LYFS

UDENYCA 6 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
pegfilgrastim

2. VIRK(T) EFNI

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

3. HJALPAREFNI

N

Hjalparefni: natriumasetat, sorbitol (E420), pélysorbat 20, vatn fyrir stungu@

Sja fylgisedil fyrir frekari upplysingar. b
(\
4. LYFJAFORM OG INNIHALD _{\(b~
¢
Stungulyf, lausn 1 afylltri sprautu (0,6 ml). éb

1 einnota afyllt sprauta med sjalfvirkri ndlarvorn. @

O

5.  APFERD VID LYFJAGJOF QGAKOMULEID(IR)

0\ \
Mikilvaegt: lesid fylgisedilinn fyri%m/meéhéndlun afylltu sprautunnar.
Til notkunar undir hud. &

<

0

6. SERSTOK V@ADAROR}) UM AP LYFID SKULI GEYMT PAR SEM BORN

HVORKINAFIL NE SJA
A

Geymid par sem born hvorki na til né sja.

‘ 7. ONNUR SERSTOK VARNAPARORD, EF MED PARF

Fordist ad hrista harkalega.

8. FYRNINGARDAGSETNING

EXP

9. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI
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Geymid i keeli.
Ma ekki frjosa.
Geymid afylltu sprautuna i ytri umbudum til varnar gegn ljosi.

URGANGS VEGNA LYFSINS PAR SEM VID A

10. SERSTAKAR VARUDPARRADSTAFANIR VID FORGUN LYFJALEIFA EDA

11. NAFN OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

ERA Consulting GmbH
Lange Strasse 70

29664 Walsrode
byskaland

12. MARKADSLEYFISNUMER .« Oﬁ

EU/1/18/1303/001

13. LOTUNUMER (Q"

Lot @

S

14. AFGREIDSLUTILHOGUN O

@\
\L\\

15. NOTKUNARLEIDBEIWR

J

)

16. UPPLYSING@ED BLINDRALETRI

UDENYCA \7\

17. EINKVAMT AUPKENNI - TVIVITT STRIKAMERKI

A pakkningunni er tvivitt strikamerki med einkvaemu audkenni.

18. EINKVZAMT AUPKENNI - UPPLYSINGAR SEM FOLK GETUR LESID

PC:
SN:
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A PYNNUM EPA STRIMLUM

MIDPI A BAKKA

1. HEITI LYFS

UDENYCA 6 mg stungulyf, lausn i afylltri sprautu
pegfilgrastim

2. NAFN MARKADSLEYFISHAFA

ERA Consulting GmbH

Lange Strasse 70

29664 Walsrode

byskaland »

3.  FYRNINGARDAGSETNING ?\9‘

EXP &(b'

4. LOTUNUMER 0,0

Lot

5. ANNAD

I I
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LAGMARKS UPPLYSINGAR SEM SKULU KOMA FRAM A INNRI UMBUDPUM
LITILLA EININGA

MIDPI A SPRAUTU

1. HEITILYFS OG IKOMULEID(IR)

UDENYCA 6 mg
pegfilgrastim
s.C.

‘ 2. ADFERD VID LYFJAGJOF

l 3. FYRNINGARDAGSETNING

KX
EXP %\QA
XS]

4. LOTUNUMER Q&7

(2).‘
Lot b@

&
5. INNIHALD TILGREINT SEM PYNGD; RUMMAL EPA FJOLDI EININGA
0,6 ml @(@
ALY
6. ANNAD A=
(2

ERA, GmbH - byskaland é

S
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Fylgisedill: Upplysingar fyrir notanda lyfsins

UDENYCA 6 mg stungulyf, lausn i afylltri
sprautu
pegfilgrastim

vbetta lyf er undir sérstoku eftirliti til ad nyjar upplysingar um 6ryggi lyfsins komist fljott og
orugglega til skila. Allir geta hjalpad til vid petta med pvi ad tilkynna aukaverkanir sem koma fram.
Aftast i kafla 4 eru upplysingar um hvernig tilkynna 4 aukaverkanir.

Lesio allan fylgisedilinn vandlega adur en byrjad er ad nota lyfid. i honum eru mikilvaegar

upplysingar.

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

- Leitio til leeknisins, lyfjafredings eda hjikrunarfraedingsins ef porf er a frekari upplysingum.

- bessu lyfi hefur verid 4visad til persénulegra nota. Ekki mé gefa pad 60rum. bad getur valdid
peim skada, jafnvel pott um somu sjukdomseinkenni s¢€ ad raeda.

- Latio leekninn, lyfjafreding eda hjukrunarfredinginn vita um allar aukave;%glir. betta gildir
einnig um aukaverkanir sem ekki er minnst & i pessum fylgisedli. Sja kaﬂ% .

I fylgisedlinum eru eftirfarandi kaflar: b%

Upplysingar um UDENYCA og vid hverju pad er notad ng
Adur en byrjad er a0 nota UDENYCA

Hvernig nota 8 UDENYCA @
Hugsanlegar aukaverkanir t)

Hvernig geyma 4 UDENYCA (QQ

Pakkningar og adrar upplysingar &

1. Upplysingar um UDENYCA og V\Werju pad er notao

AN

UDENYCA inniheldur virka efni \grastim. Pegfilgrastim er protein sem framleitt er med

lifteekni 1 bakterium sem kallast I fylgt eftir med samtengingu vid polyetylenglykol (PEG). bad
tilheyrir flokki proteina sem ne@ast frumubodar. Préteinhlutinn er mjog svipadur nattarulegu proteini
sem myndast i likamanu%

N\

Lyfi0 er notad til ad pann tima sem fjoldi hvitra blodkorna er litill (daufkyrningafaed) og fackka
tilvikum dauﬂcyrni}ﬁng dar me0 hita (fa hvit blodkorn og hakkadur likamshiti) en frumuskemmandi
krabbameinslyf (lyf sem eyda frumum i hrodum vexti) geta valdid sliku. Hvitu blodkornin eru
mikilveeg pvi pau verja likamann gegn sykingu. Pessar frumur eru mjog nemar fyrir ahrifum
krabbameinslyfja sem geta leitt til fakkunar pessara frumna i likamanum. Faekki hvitum blédkornum
mjog mikid kann a0 vera ad of fa hvit blédkorn verdi eftir til ad verja likamann gegn bakterium og
par med getur heetta a sykingum aukist.

Laeknirinn hefur gefio pér UDENYCA til ad hvetja beinmerginn (sa hluti beina par sem blodkorn
myndast) til ad mynda fleiri hvit blodkorn sem verja likamann gegn sykingu.

2. Adur en byrjad er ad nota UDENYCA

Ekki ma nota UDENYCA

- ef um er ad reeda ofnaemi fyrir pegfilgrastimi, filgrastimi, eda einhverju 6dru innihaldsefni
lyfsins.
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Varnadarord og varudarreglur

Leitid rada hja leekninum, lyfjafreedingi eda hjikrunarfreedingnum adur en UDENYCA er notad ef pu:

. feerd ofnaemisvidbrogd, par med talid mattleysi, lekkadur blodprystingur, ondunarerfidleikar,
proti i andliti (bradaofnami), rodi og andlitsrodi, hudutbrot og upphleypt hidsvadi med klada.

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

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

betta gaetu verid einkenni dstands sem nefnist haredalekaheilkenni sem veldur pvi ad bl6d

lekur ur litlum a&dum 1t i likamann. Sja kafla 4.

. feerd verki 1 vinstra megn ofarlega 1 kvid eda verki efst i 6x1. betta geta verid einkenni um
vandamal i milta (miltisstaekkun).

. hefur nylega fengio alvarlega sykingu i lungu (lungnabolgu), vokva i lungu (lungnabjiagur),
bolgu 1 lungu (millivefslungnasjukdomur) eda 6edlilega rontgenmynd af brjostkassa (iferd i
lungum).

. veist um einhverjar breytingar a fjolda blodfrumna (t.d. fjélgun hvitra blodkorna eda blddleysi)
eda fekkun blodflagna, sem dregur ur storknunargetu bl6dsins (blodflagn ). Leeknirinn
gaeti viljad fylgjast nanar med pér. @

. ert med sigokornablodleysi. Laknirinn geeti viljad fylgjast nanar T.

. feerd skyndileg einkenni ofnemis svo sem utbrot, klada eda ofs% a 1 hud, bjug 1 andliti,
vorum, tungu eda 60rum hlutum likamans, maedi, mas eda 61{% erfidleika. Petta geta verid

einkenni alvarlegra ofnaemisviobragda.

. i mjog sjaldgaefum tilvikum hefur verid greint fra éswé&u (bolga 1 storu &dinni sem flytur
blod fra hjarta um likamann) hja krabbameinssjuklingurt og heilbrigdum gjéfum. Einkennin
geta m.a. verid hiti, kvidverkir, lasleiki, bakverku j0lgun bolguvisa. Lattu leekninn vita ef
pt finnur fyrir pessum einkennum.

Laknirinn rannsakar bl6d og pvag reglulega hja par sem UDENYCA getur skadad orlitlar siur i
nyrunum (nyrnahnodrabolga). Q
%

Greint hefur verio fra alvarlegum ht ‘ﬁb 0goum (Stevens-Johnson heilkenni) vid notkun
UDENYCA. Hettu ad nota UDE og leitadu tafarlaust leeknisadstodar ef pu tekur eftir
einhverjum af peim aukaverkunuffsem lyst er i kafla 4.

bu skalt reeda vid leeknin %aettuna 4 pvi ad pu fair krabbamein 1 blod. Ef pu feerd eda ert likleg(ur)
til a0 fa krabbamein i yskaltu ekki nota UDENYCA nema laeknirinn gefi fyrirmaeli um pad.

Engin svorun vio pégfilgrastimi

Ef engin svorun vid pegfilgrastimi kemur fram eda minnkud svorun med pegfilgrastim medferd pa
leitar laeknirinn asteedunnar m.a. hvort moétetni hafi myndast sem vega upp 4 moti virkni
pegfilgrastims.

Notkun annarra lyfja samhlioa UDENYCA
Latid leekninn eda lyfjafraeding vita um 611 6nnur lyf sem eru notud, hafa nylega verid notud eda
kynnu ad verda notud.

Medganga og brjostagjof

Leitid rdda hja leekninum eda lyfjafreedingi 4dur en lyf eru notud. Notkun UDENYCA hefur ekki verid
rannsokud hja pungudum konum. Mikilveegt er ad segja lekninum fra pvi ef pu:

o ert pungud,

o heldur ad pt sért pungud, eda

o hyggst verda pungud.

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

Akstur og notkun véla
UDENYCA hefur engin eda 6veruleg ahrif a haefni til aksturs og notkunar véla.

UDENYCA inniheldur sorbitél (E420) og natriumasetat

UDENYCA inniheldur sorbitol. Sorbitol breytist i fruktosa. beir sem hafa fengid per upplysingar hja
leekni ad peir (eda barnid) séu med 6pol fyrir akvednum sykrum eda hafa fengid greininguna arfgengt
fruktosadpol, sem er mjog sjaldgaefur erfdagalli par sem einstaklingur getur ekki brotid nidur fraktosa,
skulu reeda vio lekninn adur en lyfio er notad.

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

3. Hvernig nota 4a UDENYCA 5‘\\

UDENYCA er @tlad fullordnum sem eru 18 ara eda eldri. \@*

Notid UDENYCA alltaf eins og l&knirinn hefur sagt til um. Ef pt ert t@viss um hvernig 4 ad nota
lyfid leitadu pa upplysinga hja lekninum eda lyfjafraedingi. &

Skammtar

Venjulegur skammtur er ein innd#ling med 6 mg undir hﬁbleé afylltri sprautu. Inndelinguna 4 ad
gefa a.m.k. 24 klst. eftir sidasta skammt krabbameinsl lok hvers medferdarkafla.

Ekki ma hrista UDENYCA kroéftuglega pvi pad @&r haft hrif 4 virkni lyfsins.

hjukrunarfreedingur mun syna pér 4 a0 sprauta sig. Ekki reyna ad sprauta pig ef pu hefur ekki

Ef pu annast sjalf/-ur inndzelingu UDEWA
Leaeknirinn geeti talid heppilegast ad pr annist sjalf/-ur inndeelingu UDENYCA. Laknirinn eda
fengio pjalfun. @@J

Frekari leidbeiningar um Ve@lg standa eigi ad inndelingu UDENYCA er ad finna i lok
fylgisedilsins. 5‘\\

Ef steerri skammtﬁv melt er fyrir um er notadur

Ef notad er meira af UDENYCA en til er atlast skaltu hafa samband vid laeekninn, lyfjafreding eda
hjukrunarfrading.

Ef gleymist ad nota UDENYCA

Ef skammtur af UDENYCA gleymist skal hafa samband vid leekninn og rada vid hann um pad

hvenar gefa eigi naesta skammt med inndalingu.

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

4. Hugsanlegar aukaverkanir

Eins og vid 4 um 61l lyf getur petta lyf valdid aukaverkunum en pad gerist p6 ekki hja dllum.
Latid leekninn tafarlaust vita ef ein eda fleiri eftirfarandi aukaverkana kemur fram:
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. bjugur eda proti, stundum med minni tidni pvaglata, ondunarérougleikar, paninn kvidur og
seddutilfinning, og almenn preytutilfinning. Pessi einkenni koma yfirleitt hratt fram.

betta gaetu verid einkenni sjaldgefs dstands sem nefnist haraedalekaheilkenni, sem veldur pvi ad bl6d
lekur ur litlum &dum 1t i likamann og krefst tafarlausar laeknishjalpar.

Mjog algengar aukaverkanir (geta komid fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 einstaklingum)
: beinverkir. Leeknirinn mun radleggja hvad nota skuli til ad sla 4 verkina.
. ogledi og hofudverkur

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

. verkur & stungustad

: sarsauki og verkur i lidum og védvum

: breytingar 4 blodgildum geta komid fram en par greinast vid reglulegar blédrannsoknir.
Hvitum blédkornum getur fjolgad 1 skamman tima. Blodflogum getur feekkad og pad getur leitt
til pess ad fram komi mar

Sjaldgeefar aukaverkanir (geta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 100 emsta%}um)

. ofnaemislik vidbrogd p.m.t. rodi og andlitsrodi, hudutbrot og upphle i med klada

. alvarleg ofnaemisviobrogd p.m.t. bradaofnemi (mattleysi, leekka brystmgur
ondunarerfidleikar, proti 1 andliti) (b

. miltissteekkun

. miltisrof. Nokkur tilvik miltisrofs voru banveen. Mikilva @%6 segja lekninum strax fra pvi
ef fram kemur verkur ofarlega vinstra megin i kvid eéa&ns‘[ri oxl, pvi pad getur tengst
vandamalum i milta

. ondunarerfidleikar. Segid lekninum fra pvi ef fraf’kemur hosti, hiti og éndunarerfidleikar

. Sweets heilkenni, plomulitadar, upphleyptar og Sarsaukafullar sar 4 Gtlimum og stundum i
andliti og 4 halsi, me0 hita, hefur komid frafhen adrir peettir geta att hlut ad mali

. @dabolga i hud %
. skemmdir & orlitlum sium { n}'lrunu ahnoérabolga)
. rodi a4 stungustad

. hosti med blodugum uppgang\g

Mjog sjaldgaefar aukaverka rg’eta komid fyrir hja allt ad 1 af hverjum 1.000 einstaklingum)

bolga 1 6sxd (stora ® m flytur bloo fra hjarta um likamann), sja kafla 2
. blaeding fra lun
. Stevens-Johnso 1kenn1 sem getur komid fram sem raudleitir hringlaga blettir 4 bolnum

gjarnan medblgdyum 1 midjunni, hudflognun, sar i munni, halsi, nefi, kynfeerum og augum sem
geta komid eftir hita eda flensulik einkenni. Heetta skal notkun UDENYCA ef pessi einkenni
koma fram og hafa tafarlaust samband vi0 leekninn eda leita leknisadstodar. Sja kafla 2.

Tilkynning aukaverkana

Latid leekninn, lyfjafraeeding eda hjuikrunarfreedinginn vita um allar aukaverkanir. betta gildir einnig
um aukaverkanir sem ekki er minnst 4 i pessum fylgisedli. Einnig er hagt ad tilkynna aukaverkanir
beint samkvaemt fyrirkomulagi sem gildir 1 hverju landi fyrir sig, sja Appendix V. Med pvi ad
tilkynna aukaverkanir er haegt ad hjalpa til vid ad auka upplysingar um 6ryggi lyfsins.

5. Hvernig geyma 4 UDENYCA

Geymid lyfid par sem born hvorki na til né sja.

Ekki skal nota 1yfid eftir fyrningardagsetningu sem tilgreind er & 6skjunni og merkimida sprautunnar
a eftir EXP. Fyrningardagsetning er sidasti dagur manadarins sem par kemur fram.
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Geymid i kali (2°C — 8°C).

UDENYCA ma taka ur kaeli og geyma vi0 stofuhita (mest 30°C) ekki lengur en i 72 klst. Pegar
sprauta hefur verid tekin ur keeli og hun nad stofuhita (mest 30°C) verdur ad nota hana innan 72 klst.
eda farga henni.

Ma ekki frjosa. Nota ma UDENYCA sem hefur frosid fyrir slysni 1 mest 24 klst. einu sinni.

Geymio i14ti0 1 ytri umbtdum til varnar gegn 1j0si.

Ekki mé nota lyfid ef lausnin er skyjud eda inniheldur agnir.

Ekki ma skola lyfjum nidur i frarennslislagnir eda fleygja peim med heimilissorpi. Leitid rada i

apoteki um hvernig heppilegast er ad farga lyfjum sem hatt er ad nota. Markmidio er ad vernda
umhverfid.

6. Pakkningar og adrar upplysingar %\Q

- Virka innihaldsefnid er pegfilgrastim. Hver afyllt sprauta in ur 6 mg af pegfilgrastimi i
0,6 ml af lausn. @»

- Onnur innihaldsefni eru ediksyra og natriumasetat (til tilla syrustig), sorbitol (E420),
polysorbat 20 og vatn fyrir stungulyf. Sja kafla 2.

UDENYCA inniheldur \kéb
1{

Lysing a utliti UDENYCA og pakkningastaeroir @
UDENYCA er teert, litlaust stungulyf, lausn i afyl¥h sprautu (6 mg/0,6 ml).

[ hverri pakkningu er 1 afyllt glersprauta ré\a%stri nal Ur rydfriu stali og nalarhettu.
Sprautan er med sjalfvirkri nélarvérn\.‘b\\

Markadsleyfishafi Q\&
ERA Consulting GmbH

Lange Strasse 70

29664 Walsrode @

byskaland

simi: +49 (0) 516@) 0

bréfasimi: +49 (0) 5161 9890 18
E-netfang: EUAgent@eraconsulting.com

Framleioandi

Millmount Healthcare Limited

Block 7, City North Business Campus,
Stamullen Co. Meath, K32 YD60
Irland

bessi fylgisedill var sidast uppfeerour i

Upplysingar sem hagt er ad nalgast annars stadar

ftarlegar upplysingar um lyfid eru birtar a vef Lyfjastofnunar Evrépu http://www.ema.europa.eu.
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Upplysingar a islensku eru 4 http://www.serlyfjaskra.is.
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Notkunarleiobeiningar:

[ pessum kafla eru leidbeiningar um hvernig 4 ad sprauta sig med UDENYCA. Mikilvaegt er ad enginn
reyni ad sprauta sig an pess ad hafa fengio sérstaka pjalfun hja leekninum, hjukrunarfreedingi eda
lyfjafreedingi. Hafir bt spurningar um hvernig standa skuli ad inndeelingunni skaltu leita til leeknisins,
hjikrunarfraedings eda lyfjafraedings.

Afvllt sprauta med sjalfvirkri nalarvorn

e Mikilvaegt er ad lesa leidbeiningarnar adur en sprautan er notud til pess ad vita hvernig eigi ad
gefa inndalinguna.

e Lyfid er i einnota afylltri sprautu og inniheldur stakan skammt. Sprautunni 4 ad farga pegar
inndelingin hefur verid gefin.

e Sprautan er med sjalfvirkri nalarvorn sem hylur nalina eftir ad lyfio hefur verid gefid og er &tlud
til pess ad koma i veg fyrir stunguslys.

Gluggi
Nalarhetta Aletrun

Nal

NP <
Stimpill (2
NS

Stimpilhaus

o

Bolur

A0 lokinni notkun

Upplvsingar um gevmslu

o Geymid afylltu sprauturnar i keeli vid 2°til 8° C i 6skjunni.
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DUDENYCA
“Pegfilgrastim

bad mé EKKI frysta eda hrista afylltu sprautuna. Ef sprauta hef 10 4 ad pyoOa hana i keeli fyrir
lyfjagjof. Sprautu sem hefur frosid oftar en einu sinni 4 ad far

e Geymid afylltu sprautuna i 6skjunni fram ad notkun t1116§ gegn ljosi.

EKKI nota afylltu sprautuna ef hiin hefur verio V@O hita lengur en 1 72 klst.

EKKI hrista afylltu sprautuna. Ef hun er hrist k& glega getur lausnin ordid frodukennd og pa ma
ekki nota hana.

EKKI nota ef um er ad reda:

- ofnemi fyrir pegfilgrastimi eda @ mhaldsefm lyfsins.

Undirbuningur inndslingar \&k
1. Takid 6skjuna ur keeli og@’{«hugié fyrningardagsetninguna.
A: Takid 6skjuna tr kafiog athugid fyrningardagsetninguna sem er 4 6skjunni (sja mynd 1).

EKKI nota ef komid €rifram yfir fyrningardagsetninguna. Fyrningardagsetningin er sidasti dagur
manadarins sem par Kemur fram.

QUDENYCA
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MYND 1

B: Opnid 6skjuna og takid innsiglada bakkann med sprautunni ut (sja mynd 2).

(UDENYCA
i Pedfilarastim
Y
7

AN
MYND 2

2. Latio lyfid na stofuhita og hafid naudsynlegan buinad tiltaekan.

A: Setji0 innsiglada bakkann med sprautunni a slétt og hreint yfirbord og 1atid na stofuhita i minnst
30 minttur (sja mynd 3).

MYND 3 @

EKKI reyna ad hita sprautuna t.d. i 6rbylgj|t®heitu vatni eda i beinu solarljosi.

B: Hafid eftirfarandi binad tiltekan {s‘&iﬁ\}tynd 4).
ilat undir oddhvassa hiuti \&

Bomullarhnodri

MYND 4
3. bvoid hendurnar og takid sprautuna ur bakkanum.

A: Pvoid hendurnar med sapu og volgu vatni (sja mynd 5)
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( MYND 5

B: Takid sprautuna Ur innsiglada bakkanum med pvi ad fletta lokinu af bakkanum, takid sprautuna
med pvi ad gripa um midjan sprautubolinn (sja mynd 6).

EKKI taka i stimpilinn, stimpilhausinn eda nélarhettuna.

R

QUDENYCA T | s’\\
Pegfilgrastim F *

4. Sko0id sprautuna og lausnina. &

Skodid lausnina 1 glugganum. Lausnin 4 a @Qaer og litlaus. Pad er edlilegt ad sja eina eda fleiri
loftbolur i sprautunni. bad er ekki nauds t a0 fjarlegja paer (sja mynd 7).

\{:{)
J_e

- a

EKKI nota ef lausnin virdist upplitud eda skyjud.
EKKI nota ef lausnin inniheldur kekki, flogur eda agnir.
EKKI nota sprautuna ef hun virdist notud eda skemmd.

Veljio og hreinsid stungustadinn

5. Veljio stungustad.

Raolagdir stungustadir fyrir inndeelingu undir hd eru:
e  Kvidur (fyrir utan 5 cm 1 kringum nafla)

e Leri

e Aftanverdir upphandleggir

e  Rasskinnar

(sja mynd 8)
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Aftanverdir
handleggir

Kvidur
Rasskinnar

Leeri

MYND 8

EKKI gefa inndaelingu i fedingarbletti, 6r eda sveedi par sem hudin er vidkvaem, marin, raud eda
hord.

6. Hreinsio stungustadinn.

Hreinsid stungustadinn med sprittpurrku (sja mynd 9). b

R
NAY
&QE
%

Dragid nalarhettuna be@ (sja mynd 10).

>

Daelio skammtinum inn

7. Fjarlzegio nalarhettuna.

MYND 10

EKKI setja hettuna aftur & sprautuna.
EKKI nota afylltu sprautuna ef hin hefur dottid an hettunnar.
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8. Fingurgrip.

Gripid um bol sprautunnar eins og gripid er um pilu (rétt fyrir nedan fingurgripid) med pumli og
visifingri (sja mynd 11).

MYND 11 .

O
EKKI snerta stimpilinn eda gripa um sprautuna fyrir ofan fingurgripio. b@\

>

9. Klipio i htidina og stingid nalinni i hudina. @K

A: Notio lausu hondina og klipid varlega i hudina i kringl@tungustaéinn (sja mynd 12).

B: Stingid nalinni i hudina H@AS til 90 gradu halla (sja mynd 13)

£
9 o
o,

MYND 13
EKKI snerta stimpilhausinn pegar nalinni er stungid 1 hudina.
C: Losid um hudina eftir ad nalinni hefur verid stungid alveg i hana og notid lausu hondina til pess ad

gera sprautuna stoduga.
Setjid pumalfingur hinnar handarinnar 4 stimpilhausinn (sja mynd 14).
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MYND 14
10. Prystid a stimpilhausinn til ad gefa skammt.

A: Prystid haegt og rélega med pumlinum a stimpilhausinn eins langt og haegt er. betta tryggir ad fullur
skammtur s¢ gefinn (sja mynd 15).

MYND 15

B: Ferio pumalinn af stimpilhausnum medan nali eﬁ inni pannig ad stimpillinn fer upp. Vio petta
dregst nalin til baka og er tryggilega geymd inni&rautubolnum. ba er sprautan tekin af
stungustadnum (sja mynd 16).

MYND 16

C: Ef bloddropi sést a stungustadnum ma prysta med bomullarhnodra eda grisju & svadid eftir porfum
11. Fleygio sprautunni og medhondlido stungustadinn.

Fleygid sprautunni i ilat fyrir oddhvassa hluti strax eftir inndelingu (sja mynd 17).
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MYND 17

EKKI fleygja ndlum og sprautum med heimilissorpi.
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VIDAUKI IV @

VISINDALEGAR NIDURSTODUR OG ASTZADUR R BREYTINGUM A SKILMALUM
MARKADSLE NS
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Visindalegar nidurstéour

A0 teknu tilliti til matsskyrslu PRAC um PSUR fyrir pegfilgrastim eru visindalegar nidurstodur
CHMP svohljodandi:

i premur tilfellum sem greint hefur verid fr4 er orsakasamhengi milli aukaverkunarinnar Stevens-
Johnson heilkenni og pegfilgrastims. Fjoldi tilfella er litill en vegna alvarleika aukaverkunarinnar
melir PRAC med pvi ad lyfjaupplysingunum sé breytt i samrami vid pad.

CHMP er sammala visindalegum nidurstooum PRAC.

Astaedur fyrir breytingum 4 skilmalum markadsleyfisins

A grundvelli visindalegra nidurstadna fyrir pegfilgrastim telur CHMP ad jafnvaegid 4 milli avinnings
og ahzttu af lyfinu, sem inniheldur pegfilgrastim, sé¢ 6breytt ad pvi gefnu ad aformadar breytingar a

lyfjaupplysingunum séu gerdar.

CHMP melir med pvi ad skilmalum markadsleyfisins skuli breytt. $
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