| PRIEDAS

PREPARATO CHARAKTERISTIKU SANTRAUKA



1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lonquex 6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
Lonquex 6 mg/0,6 ml injekcinis tirpalas

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

UZpildytas Svirkstas

Kiekviename 0,6 ml tirpalo uzpildytame Svirkste yra 6 mg lipegfilgrastimo*.
Flakonas

Kiekviename 0,6 ml tirpalo flakone yra 6 mg lipegfilgrastimo*.
Kiekviename mililitre injekcinio tirpalo yra 10 mg lipegfilgrastimo.

Veiklioji medZiaga yra kovalentinis filgrastimo** konjugatas su metoksipolietilenglikoliu (PEG) per
angliavandeniy jungtj.

*13reiksta tik baltymo kiekiu. Koncentracija yra 20,9 mg/ml (t. y. 12.6 mg viename uzpildytame
Svirkste arba flakone), jei iSreiSkiama kartu su PEG dalimi ir angliavandeniy jungtimi.

**Filgrastimas (rekombinantinis metionilintas Zmogaus granulocity kolonijas stimuliuojantis faktorius
[G-KSF]) rekombinantinés DNR technologijos biidu gaminamas Escherichia coli lastelése.

Sio vaistinio preparato poveikio stiprumo negalima lyginti su kity tos pa¢ios terapinés grupés
pegiliuoty ar nepegiliuoty baltymy poveikio stiprumu. Daugiau informacijos pateikiama 5.1 skyriuje.

Pagalbinés medziagos, kuriy poveikis zinomas

Kiekviename uZpildytame Svirkste arba flakone yra 30 mg sorbitolio.

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3. FARMACINE FORMA
Injekcinis tirpalas (injekcija)

Skaidrus, bespalvis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Lonquex skirtas suaugusiyjy ir 2 mety bei vyresniy vaiky neutropenijos trukmés ir febrilinés
neutropenijos pasireiSkimo dazniui mazinti pacientams, kuriy onkologinés ligos (iSskyrus Iéting
mieloiding leukemija ir mielodisplazinj sindromg) gydomos citotoksine chemoterapija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Gydyma Lonquex turi skirti ir priziiiréti gydytojai, turintys patirties onkologijos ir (arba)
hematologijos srityse.



Dozavimas

Suaugusiesiems

Rekomenduojama dozé yra 6 mg (0,6 ml tirpalo viename uzpildytame Svirkste arba flakone) Lonquex
per kiekviena chemoterapijos cikla, skiriama pra¢jus mazdaug 24 valandoms po citotoksinés
chemoterapijos.

2 mety ir vyresniems vaikams
Rekomenduojama Lonquex dozé pacientams vaikams parenkama pagal kiino svorj pagal toliau

pateikiamg lentelg:

1 lentelé. Rekomenduojama dozé 2 mety ir vyresniems vaikams

Kiino svoris (kg) Dozé (per kiekvieng chemoterapijos cikla suleidZiama praéjus
mazdaug 24 valandoms po citotoksinés chemoterapijos)
<10 0,6 mg (0,06 ml)
nuo > 10 iki < 20 1,5 mg (0,15 ml)
nuo > 20 iki <30 2,5 mg (0,25 ml)
nuo > 30 iki< 45 4,0 mg (0,40 ml)
>45 6,0 mg (0,60 ml)

Vaikams, sveriantiems 45 kg ir daugiau, galima naudoti flakone arba uZpildytame 3virkste tiekiamos
formos Lonquex.

Ypatingos populiacijos

Senyviems pacientams

lipegfilgrastimo veiksmingumo ar saugumo duomeny skirtumo neparodé. Todél senyvo amziaus
pacientams dozés koreguoti nereikia.

Inksty funkcijos sutrikimas
Turimi duomenys pateikiami 5.2 skyriuje, ta¢iau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Kepeny funkcijos sutrikimas
Turimi duomenys pateikiami 5.2 skyriuje, ta¢iau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.

Pacientai vaikai (jaunesni kaip 2 mety)
Lonquex saugumas ir veiksmingumas jaunesniems kaip 2 mety vaikams neistirti. Duomeny néra.

Vartojimo metodas

Tirpala reikia leisti po oda (s.c.). Galima leisti pilvo, virSutinés rankos dalies ar §launies srityje.

UZpildytas Svirkstas
Lonquex sau gali susileisti tik gerai motyvuoti, tinkamai apmokyti ir turintys galimybe pasitarti su

v —

Vaistinio preparato ruosimo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai 6.1 skyriuje nurodytai pagalbinei medZiagai.
4.4  Specialis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Atsekamumas



Siekiant pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsckamuma, paciento ligos istorijoje reikia aiskiai
uZraSyti paskirto vaistinio preparato prekinj pavadinima ir serijos numer;.

Bendra informacija

Lonquex saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems taikoma dideliy doziy chemoterapija,
neistirti. Lonquex negalima vartoti norint padidinti citotoksiniy chemoterapiniy vaisty dozes daugiau
negu nurodyta nustatytose doziy schemose.

Alerginés reakcijos ir imunogeniSskumas

Pacientams, kuriems yra padidéjes jautrumas G-KSF arba dariniams, dél galimo kryzminio
reaktyvumo taip pat yra padidéjusio jautrumo reakcijy j lipegfilgrastima rizika. Dél kryzminio reakcijy
rizikos Siems pacientams gydymo lipegfilgrastimu pradéti negalima.

Dauguma biologiniy vaistiniy preparaty sukelia tam tikro laipsnio nuo antikiiniy prie§ vaistg atsaka.
Sis antikiiniy atsakas kai kuriais atvejais gali sglygoti nepageidaujama poveik]j ar vaistinio preparato

neveiksminguma. Jeigu pacientui gydymas yra neveiksmingas, pacientg reikia papildomai iStirti.

Jei pasireiskia sunkios alerginés reakcijos, pacientams reikia skirti tinkamg gydyma atidziai juos
stebint keletg dieny.

Hematopoetiné sistema

Gydymas lipegfilgrastimu neuzkerta kelio mielosupresinés chemoterapijos sukeliamai
trombocitopenijai ir anemijai. Lipegfilgrastimas taip pat gali sukelti griztamaja trombocitopenija (Zr.
4.8 skyriy). Rekomenduojama reguliariai tikrinti trombocity skaiciy ir hematokrita. Specialiy apsaugos
priemoniy reikia, kai vartojamas vienas arba keli chemoterapiniai vaistiniai preparatai, galintys sukelti
sunkig trombocitopenija.

Gali pasireiksti leukocitoze (Zr. 4.8 skyriy). Leukocitozé tiesiogiai néra siejama su jokiais
nepageidaujamais reiskiniais. Leukocity (WBC) kiekio padidéjimas atitinka lipegfilgrastimo
farmakodinaminj poveikj. Gydymo metu dél lipegfilgrastimo klinikinio poveikio ir galimos
leukocitozés reikia reguliariai tikrinti WBC skai¢iy. Jeigu WBC kiekis virsija 50 x 10%1 po tikétino
didziausio sumazéjimo, gydyma lipegfilgrastimu reikia nedelsiant nutraukti.

Gydymo augimo faktoriais metu suaktyvéja hemopoeze kauly Ciulpuose, dél to laikinai gali biiti
gaunami teigiami kauly vizualizavimo tyrimy rezultatai. | tai reikia atsizvelgti vertinant kauly

vizualizavimo tyrimy rezultatus.

Pacientai, kuriems yra mieloidiné leukemija arba mielodisplaziniai sindromai

Granulocity kolonijas stimuliuojantis faktorius gali skatinti mieloidiniy Igsteliy ir kai kuriy
nemieloidiniy lasteliy augima in vitro.

Lonquex saugumas ir veiksmingumas létine mieloidine leukemija, mielodisplaziniais sindromais arba
antrine imine mieloidine leukemija sergantiems pacientams neistirti, todél Siems pacientams vaistinio
preparato vartoti negalima. Ypac svarbu uztikrinti, kad diagnozuojant 1étiné mieloidiné blasty
transformacija biity atskiriama nuo timinés mieloidinés leukemijos.

Mielodisplazinio sindromo ir iminés mieloidinés leukemijos pasireiSkimas kruties ir plaudiy véziu
sergantiems pacientams

Atliekant poregistracinj stebéjimo tyrimg mielodisplazinis sindromas (MDS) ir iminé mieloidiné
leukemija (UML) kriities ir plau¢iy véziu sergantiems pacientams buvo susieti su kito G-KSF
pegfilgrastimo vartojimu, kai kartu taikyta chemoterapija ir (arba) radioterapija. Panasi



lipegfilgrastimo sgsaja su MDS / UML nezinoma. Nepaisant to reikia stebéti kriities ir plauciy véziu
serganCius pacientus dél MDS / UML poZymiy ir Simptomy.

Bluznies nepageidaujamos reakcijos

Po lipegfilgrastimo vartojimo nustatyta paprastai besimptomiy splenomegalijos atvejy (Zr. 4.8 skyriy),
0 po G-KSF ar dariniy vartojimo nustatyta nedazny bluznies plySimo atvejy (jskaitant mirtinus) (Zr.
4.8 skyriy). Todél biitina atidziai stebéti bluznies dyd;j (pvz., tiriant kliniskai, ultragarsu). Jei
pacientams pasireiskia skausmas kairiojoje virSutinéje pilvo dalyje arba peties virSutinéje dalyje, reikia
apsvarstyti bluznies plySimo diagnozés galimybg.

Plauciy nepageidaujamos reakcijos

Po lipegfilgrastimo vartojimo nustatytos plauciy nepageidaujamos reakcijos, ypa¢ intersticiné
pneumonija (Zr. 4.8 skyriy). Pacientams, kuriems neseniai plauciuose aptikta infiltraty ar kurie sirgo
plauciy uzdegimu, Siy reakcijy rizika gali biiti didesné.

Pasireiske plauciy ligy simptomai, pvz., kosulys, kar§¢iavimas ir dusulys, kartu su radiologiniais
plauciy infiltracijos pozymiais, pablogéjusia plauc¢iy funkcija ir padidéjusiu neutrofily skaic¢iumi gali
biti preliminariis iminio respiracinio distreso sindromo (URDS) pozymiai (Zr. 4.8 skyriy). Tokiais
atvejais gydytojas turi savo nuoziiira nutraukti gydyma Lonquex ir skirti atitinkama gydyma.

Kraujagysliy nepageidaujamos reakcijos

Po G-KSF ar jo dariniy vartojimo nustatytas kapiliary pralaidumo sindromas, pasireiskes hipotenzija,
hipoalbuminemija, edema ir hemokoncentracija. Pacientus, kuriems pasireiské kapiliary pralaidumo
sindromo simptomy, reikia atidziai stebéti, jiems reikia skirti standartinj simptominj gydyma, taip pat
gali reikeéti taikyti intensyvigja terapija (zr. 4.8 skyriy).

UZregistruota atvejy, kai, pavartojus G-CSF, sveikiems tiriamiesiems ir pacientams, sergantiems
véziu, pasireisSke aortitas. Pasireiske tokie simptomai kaip karS¢iavimas, pilvo skausmas, negalavimas,
nugaros skausmas ir padidéje uzdegimo zZymeny rodikliai (pvz., C-reaktyvaus baltymo kiekis ir baltyjy
kraujo kiineliy skai¢ius). Daugeliu atvejy aortitas diagnozuotas atlikus kompiuterinés tomografijos
tyrima ir paprastai pracidavo nustojus vartoti G-CSF. Taip pat Zr. 4.8 skyriy.

Pacientai, sergantys pjautuvine anemija

Pjautuvine anemija sergantiems pacientams G-KSF ar dariniy vartojimas buvo susijg¢s su pjautuvinés
anemijos krize (Zr. 4.8 skyriy). Tod¢l gydytojai turi skirti Lonquex pjautuvine anemija sergantiems
pacientams atsargiai, tikrinti atitinkamus klinikinius ir laboratorinius rodiklius bei atkreipti démesj j
galimg lipegfilgrastimo sgsajg su bluznies padidéjimu ir kraujagysliy okliuzine krize.

Hipokalemija
Gali pasireiksti hipokalemija (zr. 4.8 skyriy). Pacientams, kuriems dél pagrindinés ligos ar dél kity tuo
paciu metu vartojamy preparaty yra padidéjusi hipokalemijos rizika, rekomenduojama atidziai stebéti

kalio kiekj kraujo serume ir prireikus vartoti kalio preparatus.

Glomerulonefritas

Filgrastimg, lenograstimg arba pegfilgrastima vartojantiems pacientams pranesta apie glomerulonefrito
atvejus. Sumazinus filgrastimo, lenograstimo arba pegfilgrastimo doze arba nustojus juos vartoti,
paprastai glomerulonefrito reikiniai iSnyko. Rekomenduojama stebéti §lapimo tyrimy parametrus (Zr.
4.8 skyriy).



Pagalbinés medziagos

Sio vaistinio preparato sudétyje yra sorbitolio. Reikia atsizvelgti j adityvy kartu vartojamy vaistiniy
preparaty, kuriy sudétyje yra sorbitolio (ar fruktozés), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozés)
poveikij.

Sio vaistinio preparato uzpildytame Svirkste arba flakone yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y.
jis beveik neturi reikSmés.

4.5 Sgveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika

Dél greitai besidalijan¢iy mieloidiniy Iasteliy jautrumo citotoksinei chemoterapijai, Lonquex reikia
vartoti praéjus mazdaug 24 valandoms po citotoksinés chemoterapijos. Lipegfilgrastimo skyrimas
pacientams kartu su kitais chemoterapiniais vaistiniais preparatais neistirtas. Bandymais su gyviinais
nustatyta, kad G-KSF vartojimas kartu su 5-fluoruracilu (5-FU) ar kitais antimetabolitais gali sukelti

mielosupresija.

Lonquex saugumas ir veiksmingumas pacientams, kuriems taikoma chemoterapija, susijusi su uzdelsta
mielosupresija, pvz., nitroSlapalu, neistirti.

Galima sgveika su li¢iu, kuris taip pat skatina neutrofily iSsiskyrima, specialiai neistirta. Néra
duomeny, kad tokia sgveika gali biiti kenksminga.

4.6 Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis
NeéStumas
Duomeny apie lipegfilgrastimo vartojimg néStumo metu nepakanka (duomeny yra maziau kaip apie

300 néstumy baigtis). Su gyviinais atlikti tyrimai parodé toksinj poveikij reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy).
Néstumo metu Lonquex geriau nevartoti.

Zindymas

NeZinoma, ar lipegfilgrastimas/metabolitai i$siskiria j motinos pieng. Pavojaus Zindomam vaikui
negalima atmesti. Gydymo Lonquex metu Zindyma reikia nutraukti.

Vaisingumas

Duomeny néra. Su gyviinais atlikti tyrimai G-KSF ir jo dariniy toksinio poveikio vaisingumui
neparodé (zr. 5.3 skyriy).

4.7  Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
Lonquex gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo skeleto ir raumeny skausmas ir pykinimas..

Pavartojus G-KSF ar jo dariniy nustatytas kapiliary pralaidumo sindromas, kuris, uzdelsus pradéti
gydyma, gali biti pavojingas gyvybei, dazniausiai §is sindromas pasireiské véziu sergantiems
pacientams, kuriems buvo skiriama chemoterapija (zr. 4.4 skyriy ir 4.8 skyriy).



Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Lipegfilgrastimo saugumas buvo vertinamas remiantis klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo
506 pacientai ir 76 sveiki savanoriai, bent kartg gydyti lipegfilgrastimu, duomenimis.

2 lenteléje iSvardytos nepageidaujamos reakcijos suskirstytos pagal organy sistemy klases. Daznis
apibtidinamas taip: labai daznas (>1/10), daznas (nuo >1/100 iki <1/10), nedaznas (nuo >1/1 000 iki
<1/100), retas (nuo >1/10 000 iki <1/1 000), labai retas (<1/10 000), daznis nezinomas (negali buti
apskaiCiuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos pateikiamos mazéjanéio sunkumo tvarka.

2 lentelé. Nepageidaujamos reakcijos

sutrikimai

Organy sistemos klasé Daznis Nepageidaujamos reakcijos

Kraujo ir limfinés sistemos Daznas Trombocitopenija*

sutrikimai Nedaznas Leukocitozé*, splenomegalija*

Imuninés sistemos sutrikimai NedaZnas Padidéjusio jautrumo reakcijos*

Metabolizmo ir mitybos DaZnas Hipokalemija*

sutrikimai

Nervy sistemos sutrikimai DaZnas Galvos skausmas

Kraujagysliy sutrikimai Daznis nezinomas Kapiliary pralaidumo
sindromas*, aortitas*

Kvépavimo sistemos, kriitinés Daznas Hemoptizé

lastos ir tarpuplaucio Nedaznas Plauc¢iy nepageidaujamos

reakcijos*, plau¢iy hemoragija

Virskinimo trakto sutrikimai

Labai daznas

Pykinimas*

Odos ir poodinio audinio
sutrikimai

Daznas

Odos reakcijos*

Nedaznas

Reakcijos injekcijos vietoje*

Skeleto, raumeny ir jungiamojo
audinio sutrikimai

Labai daznas

Skeleto ir raumeny skausmai*

Bendrieji sutrikimai ir Daznas Kritinés skausmas
vartojimo vietos paZeidimai
Tyrimai Nedaznas Padidéjes sarminés fosfatazés

aktyvumas kraujyje*, padidéjes
laktatdehidrogenazeés
aktyvumas kraujyje*

*7r. skyriy ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibidinimas® toliau

Atrinkty nepageidaujamu reakcijy apibudinimas

Nustatyta trombocitopenija ir leukocitozé (Zr. 4.4 skyriy).
Nustatyta splenomegalija, paprastai besimptomé (zr. 4.4 skyriy).

Gali pasireiksti padidéjusio jautrumo reakcijos, pvz., alerginés odos reakcijos, dilgéling, angioedema ir
sunkios alerginés reakcijos.

Buvo gauta pranesimy apie hipokalemijg (Zr. 4.4 skyriy).

Nustatytos plauciy nepageidaujamos reakcijos, ypac intersticiné pneumonija (zr. 4.4 skyriy). Tarp Siy
plauciy nepageidaujamy reakcijy taip pat gali buiti plau¢iy edema, plauciy infiltratai, plauciy fibrozé,
kvépavimo nepakankamumas arba iminio respiracinio distreso sindromas (URDS) (zr. 4.4 skyriy).
Pacientams, kuriems skiriama chemoterapija, pykinimas stebétas labai daznai.

Gali pasireiksti odos reakcijos, pvz., eritema ir iSbérimas.
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Gali pasireiksti reakcijos injekcijos vietoje, pvz., patinimas ir skausmas injekcijos vietoje.

Dazniausiai pasireiSkusios nepageidaujamos reakcijos apima skeleto ir raumeny skausmus, pvz., kauly
skausmg ir mialgija. Paprastai skeleto ir raumeny skausmai btina silpni ar vidutinio stiprumo ir
trumpalaikiai, daugumai pacienty juos buvo galima kontroliuoti standartiniais analgetikais. Visgi gauta
pranes$imy ir apie stipraus skeleto ir raumeny skausmo atvejus, jskaitant atvejus, kai reikéjo
hospitalizuoti.

Gali pasireiksti praeinantis, mazas ar vidutinis Sarminés fosfatazés ir laktatdehidrogenazés aktyvumo
padidéjimas be susijusio klinikinio poveikio. Labiausiai tikétina, kad Sarminés fosfatazés ir
laktatdehidrogenazés aktyvumo padidéjimas pasireisSkia dél neutrofily skaiciaus padidéjimo.

Vartojant lipegfilgrastimg tam tikry nepageidaujamy reakcijy dar nepastebéta, bet paprastai jos
laikomos priskirtinomis G-KSF ir dariniams:

Kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai
- Bluznies plySimas, jskaitant kai kuriuos mirtinus atvejus (Zr. 4.4 skyriy)
- Pjautuviniy lasteliy krizé pacientams, sergantiems pjautuvine anemija (zr. 4.4 skyriy)

Kraujagysliy sutrikimai

- Kapiliary pralaidumo sindromas
Poregistracinio stebéjimo metu buvo pranesta apie kapiliary pralaidumo sindromo atvejus
pavartojus G-KSF ar jo dariniy. Sis sindromas daugiausiai pasireiské pacientams, sergantiems
progresavusiomis piktybinémis ligomis, sepsiu, vartojantiems kelis chemoterapijos vaistinius
preparatus arba kuriems atliekama afereze (zr. 4.4 skyriy).

- Aortitas (zr. 4.4 skyriy)

Odos ir poodinio audinio sutrikimai
- Uminé febriliné neutrofiliné dermatozé (Sweet sindromas)
- Odos vaskulitas

Inksty ir slapimo taky sutrikimai
- Glomerulonefritas (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Saugumo duomenys pacientams vaikams paremti tik klinikiniy tyrimy duomenimis i$ $iy tyrimy:

- | fazés tyrimo, kuriame dalyvavo 21 pacientas vaikas nuo 2 iki 16 mety, kuriam nustatyta
Evingo Seimos naviky arba rabdomiosarkoma ir skirta lipegfilgrastimo po vieno chemoterapijos
kurso (dar Zr. 5.1 skyriy);

- Il fazés tyrimo, kuriame dalyvavo 21 pacientas vaikas nuo 2 iki 18 mety, kuriam nustatyta
Evingo Seimos naviky arba rabdomiosarkoma ir skirta viena lipegfilgrastimo dozé po kiekvieno
chemoterapijos kurso, gydyma tesiant 4 kursus iS eilés (dar zr. 5.1 skyriy).

I§ esmés, saugumo duomenys pacientams vaikams atrodo panasiis j gautus suaugusiyjy klinikiniy
tyrimy metu. Klinikiniy tyrimy metu tam tikri kraujo ir limfinés sistemos sutrikimai (anemija,
limfopenija, trombocitopenija) ir virSskinimo trakto sutrikimai (vémimas) pacientams vaikams stebéti
daZniau nei suaugusiesiems (dar Zr. 5.1 skyriy).

Prane$imas apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas

Svarbu pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas po vaistinio preparato registracijos, nes tai
leidzia nuolat stebéti vaistinio preparato naudos ir rizikos santykj. Sveikatos priezitiros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi nurodyta nacionaline
pranesimo sistema.



4.9 Perdozavimas

Lipegfilgrastimo perdozavimo patirties néra. Perdozavimo atveju reikia reguliariai tirti WBC ir
trombocity skai€iy bei atidziai stebéti bluznies dydj (pvz., atliekant kliniking apzitirg, ultragarso
tyrima).

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunostimuliatoriai, kolonijas stimuliuojantys faktoriai, ATC kodas —
LO3AA14

Veikimo mechanizmas

Lipegfilgrastimas yra kovalentinis filgrastimo konjugatas su viena metoksipolietilenglikolio (PEG)
molekule per angliavandeniy saitg, sudarytg i§ glicino, N-acetilneuramino riigsties ir
N-acetilgalaktozamino. Vidutiné molekuliné masé yra mazdaug 39 kDa, kurios mazdaug 48 % sudaro
baltymo kiekis. Zmogaus G-KSF yra glikoproteinas, reguliuojantis neutrofily gamybg ir subrendusiy
neutrofily iSsiskyrimg i§ kauly Ciulpy. Filgrastimas yra neglikozilintas rekombinantinis metionilintas
Zmogaus G-KSF. Lipegfilgrastimas yra dél sumazéjusio inksty klirenso ilgai veikianti filgrastimo
forma. Lipegfilgrastimas jungiasi prie Zmogaus G-KSF receptoriy kaip filgrastimas ir pegfilgrastimas.

Farmakodinaminis poveikis

Lipegfilgrastimas ir filgrastimas per 24 valandas labai padidino neutrofily skai¢iy periferiniame
kraujyje ir Siek tiek padidino monocity ir (arba) limfocity skaiéiy. Sie rezultatai rodo, kad
lipegfilgrastimo kiekis G-KSF salygoja numatomg $io augimo faktoriaus aktyvuma: stimuliuoja
hematopoetiniy lgsteliy-pirmtaky plitima, diferenciacijg j subrendusias lasteles ir i$siskyrima j
periferinj krauja. Sis poveikis apima ne tik neutrofily linija, bet ir vienos linijos bei keliy linijy
pirmtakus ir plataus spektro hematopoetines kamienines lasteles. Taip pat G-KSF padidina neutrofily
antibakterinj aktyvuma, jskaitant fagocitoze.

Klinikinis veiksmingumas ir saugumas

Vienos lipegfilgrastimo dozés vartojimas vieno ciklo metu buvo tiriamas atliekant du pagrindinius
atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklus klinikinius tyrimus, kuriuose dalyvavo pacientai, kuriems buvo
taikoma mielosupresiné chemoterapija.

Pirmasis pagrindinis (111 fazés) klinikinis tyrimas XM22-03 buvo aktyviu lyginamuoju preparatu
kontroliuojamas tyrimas, kuriame dalyvavo 202 pacientali, sergantys Il-1V stadijos kriities véZiu,
kuriems buvo skirti ne daugiau kaip 4 doksorubicino ir docetakselio chemoterapijos ciklai. Pacientams
atsitiktiniy im¢iy budu santykiu 1:1 buvo skirta vartoti 6 mg lipegfilgrastimo arba

6 mg pegfilgrastimo. Tyrimas parodé ne mazesnj 6 mg lipegfilgrastimo veiksminguma nei 6 mg
pegfilgrastimo pagal pirming vertinamaja baigtj — sunkios neutropenijos trukme¢ (SNT) pirmojo
chemoterapijos ciklo metu (zr. 3 lentelg).



3 lentelé. SNT, sunki neutropenija (SN) ir febriliné neutropenija (FN) tyrimo XM22-03

pirmojo ciklo metu (ITT)

Pegfilgrastimas 6 mg Lipegfilgrastimas 6 mg
(n=101) (n=101)
SNT
Vidurkis + SN (d.) 0,9+0,9 | 07+10
A LS vidurkis -0,186
95 % PI nuo -0,461 iki 0,089
SN
Daznis (%) | 51,5 | 43,6
EN
Daznis (%) | 3,0 | 1,0
ITT = ketinama gydyti (angl. Intent to Treat) populiacija (visi atsitiktiniy im¢iy baidu atrinkti
pacientai)
SN = standartinis nuokrypis
d = dienos

Pl = pasikliautinasis intervalas
A LS vidurkis (maZziausiyjy kvadraty metodu apskaiéiuotas lipegfilgrastimo ir pegfilgrastimo
vidutiniy verciy skirtumas) ir PI, nustatyti atlikus daugiamate Puasono regresijos analizg

Antrasis pagrindinis (Il fazés) klinikinis tyrimas XM22-04 buvo placebu kontroliuojamas tyrimas,
kuriame dalyvavo 375 pacientai, sergantys nesmulkialasteliniu plau¢iy véziu, kuriems buvo skirti ne
daugiau kaip 4 cisplatinos ir etopozido chemoterapijos ciklai. Pacientams atsitiktiniy im¢iy bidu
santykiu 2:1 buvo skirta vartoti 6 mg lipegfilgrastimo arba placebo. Tyrimo rezultatai pateikiami

4 lentel¢je. Pasibaigus pagrindiniam tyrimui, mirties atvejy daznis buvo 7,2 % (placebo grupéje) ir
12,5 % (6 mg lipegfilgrastimo grupéje), nors po 360 dieny kontrolinio stebéjimo laikotarpio bendras
mirties atvejy daznis placebo ir lipegfilgrastimo grupése buvo panasus (44,8 % ir 44,0 %; saugumo
vertinimui atrinkta populiacija).

4 lentelé. SNT, SN ir FN tyrimo XM22-04 pirmojo ciklo metu (ITT)

Placebas Lipegfilgrastimas 6 mg
(n = 125) (n = 250)
EN
Daznis (%) 5,6 | 2,4
95 % PI nuo 0,121 iki 1,260
p-reikSmé 0,1151
SNT
Vidurkis + SN (d.) 23+25 | 06+11
A LS vidurkis -1,661
95 % PI nuo -2,089 iki -1,232
p-reikSmé < 0,0001
SN
Daznis (%) 59,2 | 32,1
Sansy santykis 0,325
95 % PI nuo 0,206 iki 0,512
p-reikSmé <0,0001

A LS vidurkis (maziausiyjy kvadraty metodu apskaiciuotas lipegfilgrastimo ir placebo vidutiniy
verciy skirtumas), PI ir p-reik§mé, nustatyti atlikus daugiamat¢ Puasono regresijos analizg

Sansy santykis (lipegfilgrastimo ir placebo), PI ir p-reik§mé, nustatyti atlikus daugiamate logistinés
regresijos analizg

Buvo atliktas poregistracinis saugumo tyrimas XM22-ONC-40041, skirtas rinkti duomenis apie ligos
progresavimg ir mirtinguma pacientams, sergantiems progresavusiu plokscialgsteliniu arba
neplokscialgsteliniu plauciy véziu, kurie vartojo lipegfigrastimo chemoterapijai platinos pagrindu
papildyti. Vartojant lipegfilgrastimo ligos progresavimo arba mirties rizikos padidéjimo nenustatyta.
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Imunogeninis poveikis

Buvo analizuojami 579 pacientai, kuriems susidaré antikiiniai prie$ vaistinj preparata, ir sveiki
savanoriai, gydyti lipegfilgrastimu, 188 pacientai ir sveiki savanoriai, gydyti pegfilgrastimu, bei
121 pacientas, gydytas placebu. Vaistams specifiniai antiktiniai, susidare pradéjus gydyma, buvo
nustatyti 0,86 % tiriamyjy, kurie vartojo lipegfilgrastima, 1,06 % tiriamyjy, kurie vartojo
pegfilgrastima, ir 1,65 % tiriamyjy, kurie vartojo placeba. Neutralizuojanciy antikiiniy prie§
lipegfilgrastimg nebuvo pastebéta.

Vaiky populiacija

Atlikti du klinikiniai tyrimai (XM22-07 ir XM22-08) su vaiky populiacijomis skiriant lipegfilgrastima
chemoterapijos sukeliamos neutropenijos gydymui ir chemoterapijos sukeliamos febrilinés
neutropenijos profilaktikai. Abiejy tyrimy metu lipegfilgrastimas tiektas stikliniuose flakonuose,
kuriuose 1 ml tirpalo poodinei injekcijai buvo 10 mg lipegfilgrastimo.

| fazés tyrime (XM22-07) dalyvavo 21 vaikas nuo 2 iki 16 mety, kuriam nustatyta Evingo $eimos
naviky arba rabdomiosarkoma, metu lipegfilgrastimo skirta vienkartiné 100 pg/kg dozé (ne daugiau
kaip 6 mg, kuri yra fiksuota doz¢ suaugusiesiems), suleidziama po oda, pra¢jus 24 valandoms po
paskutinio gydymo chemoterapija pabaigos 1-3ja dozavimo schemos savaite. Chemoterapijos rezimai
apémé: vinkristing, ifosfamida, doksorubicing ir etopozidg (VIDE); vinkristing, aktinomicing D ir
ciklofosfamida (VAC) arba ifosfamida, vinkristing ir aktinomicing D (IVA). FN pasireiSkimo daznis
skyrési priklausomai nuo amziaus (nuo 14,3 % iki 71,4 %), o didZiausias daZnis buvo vyriausio
amziaus grupg¢je. Trijy skirtiny chemoterapijos schemy taikymas, dél to skirtingas mielosupresinis
poveikis ir pasiskirstymas pagal amziy apsunkino veiksmingumo jvairiose amziaus grupése
palyginima..

Il fazés tyrimo (XM22-08) metu 42 vaikai nuo 2 iki < 18 mety, kuriems nustatyta Evingo $eimos
naviky arba rabdomiosarkoma, 4 i§ eilés chemoterapijos ciklus santykiu 1:1 atsitiktiniy im¢iy biidu
skirta vartoti 100 pg/kg lipegfilgrastimo doze (iki didziausios 6 mg dozés, 1 dozé vieno ciklo metu)
arba 5 pg/kg filgrastimo doze (kartg per parg bent 5 dienas i$ eilés vieno ciklo metu [ne ilgiau kaip

14 dieny]). Chemoterapijos rezimai apémé: VIDE; VAC; IVA; vinkristinas, doksorubicinas ir
ciklofosfamidas, pakaitom su ifosfamidu ir etopozidu (VDC / IE) arba ifosfamidas, vinkristinas,
aktinomicinas D ir doksorubicinas (IVADO). Pirminé vertinamoji baigtis buvo sunkios neutropenijos
trukmé (SNT) 1-0jo ciklo metu. SNT (vidurkis [standartinis nuokrypis]) 1-ojo ciklo metu buvo

2,7 (2,25) dienos lipegfilgrastimo grupéje ir 2,5 (2,09) dienos filgrastimo grupéje (analizés populiacija
pagal protokola [PP]). Bendras febrilinés neutropenijos daznis buvo 35 % lipegfilgrastimo grupéje ir
42 % filgrastimo grupéje (analizés populiacija PP). Tyrimui nebuvo suteikta jgaliojimy atlikti oficialy
hipotezés tyrima. Todél §io tyrimo rezultatus reikia interpretuoti atsargiai.

5.2 Farmakokinetinés savybés

Bendra informacija

Sveiki savanoriai

Atliekant 3 tyrimus (XM22-01, XM22-05, XM22-06), kuriuose dalyvavo sveiki savanoriai, vieng
kartg po oda suleidus 6 mg lipegfilgrastimo, didZiausia koncentracija plazmoje buvo pasiekta po
30-36 valandy laiko medianos, o vidutinis galutinis pusinés eliminacijos laikas buvo 32-62 valandos.

Sveikiems savanoriams suleidus 6 mg lipegfilgrastimo po oda trijose skirtingose vietose (virSutinéje
rankos dalyje, pilvo ir Slaunies srityse), biologinis prieinamumas (didZiausia koncentracija ir plotas po
kreive [AUC]) buvo mazesnis suleidus po oda §launies srityje nei suleidus pilvo ir vir§utinés rankos
dalies srityje. Sio riboto XM22-06 tyrimo metu lipegfilgrastimo biologinis prieinamumas ir nustatyti
skirtumai tarp injekcijos viety didesni buvo tiriamiems vyrams nei tiriamoms moterims. Nezilrint to,
farmakodinaminis poveikis buvo panasus ir nepriklausé nuo lyties bei injekcijos vietos.
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Metabolizmas

Lipegfilgrastimo metabolizmas vyksta skilimo btidu, veikiant proteoliziniams fermentams, lastelés
viduje arba iSor¢je. Lipegfilgrastimas patenka j neutrofilus (ne linijinis procesas), o véliau suskyla
lastelés viduje veikiant vidiniams proteoliziniams fermentams. Tikétina, kad tai vyksta linijiniu biidu
dél ektraceliulinio baltymo degradacijos veikiant neutrofily elastazei ir kitoms proteazéms plazmoje.

Vaisty tarpusavio sqveika

In vitro duomenys rodo, kad lipegfilgrastimas sukelia labai nedidelj, netiesioginj arba imuninés
sistemos salygota poveiki CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS, CYP2C9, CYP2C19 ir CYP3A4/5
aktyvumui. Taigi mazai tikétina, kad lipegfilgrastimas veikty metabolizma dalyvaujant Zmogaus
citochromo P450 fermentams.

Specialiosios populiacijos

Véziu sergantys pacientai

Atliekant 2 tyrimus (XM22-02 ir XM22-03), kuriuose dalyvavo pacientai, sergantys kriities véziu,
kuriems buvo taikoma doksorubicino ir docetakselio chemoterapija, vidutiné didziausia 227 ir

262 ng/ml koncentracija kraujyje buvo pasiekta po 44 ir 48 valandy laiko iki didziausios
koncentracijos (tmax) medianos. Pirmojo chemoterapijos ciklo metu po oda vieng kartg suleidus 6 mg
lipegfilgrastimo, vidutinis galutinis pusinés eliminacijos laikas buvo mazdaug 29 ir 31 valanda.
Ketvirtojo ciklo metu po oda vieng karta suleidus 6 mg lipegfilgrastimo, didZiausia koncentracija
plazmoje buvo maZesné uz nustatytg pirmojo ciklo metu (vidutinés vertés buvo 77 ir 111 ng/ml) ir
buvo pasiektos po 8 valandy laiko tmax medianos. Vidutinis galutinis pusinés eliminacijos laikas
ketvirtojo ciklo metu buvo mazdaug 39 ir 42 valandos.

Atliekant tyrimag (XM22-04), kuriame dalyvavo pacientai, sergantys nesmulkialasteliniu plauéiy véziu,
kuriems buvo taikoma cisplatinos ir etopozido chemoterapija, pirmojo chemoterapijos ciklo metu
vieng karta po oda suleidus 6 mg lipegfilgrastimo, vidutiné didziausia 317 ng/ml koncentracija
kraujyje buvo pasiekta po 24 valandy laiko tmax medianos, o vidutinis galutinis pusinés eliminacijos
laikas buvo mazdaug 28 valandos. Vieng karta po oda suleidus 6 mg lipegfilgrastimo ketvirtojo ciklo
metu, vidutiné didZiausia 149 ng/ml koncentracija plazmoje buvo pasiekta po 8 valandy laiko tmax
medianos, o vidutinis galutinis pusinés eliminacijos laikas buvo mazdaug 34 valandos.

Nustatyta, kad daugiausiai lipegfilgrastimo paSalinama klirenso biidu dalyvaujant neutrofilams; esant
didesnéms dozéms, jis tampa prisotintas. Pagal klirenso savireguliacijos mechanizmg, kol neutrofily
skai¢ius dél chemoterapijos yra laikinai maksimaliai sumazéjes, lipegfilgrastimo koncentracija serume
mazg¢ja i§ 1éto; pradéjus neutrofily skaiciui didéti, lipegfilgrastimo koncentracija serume mazéja
spar¢iai (Zr. 1 pav.).
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1 pav. Chemoterapija gvdyvty pacienty lipegfilgrastimo koncentracijos serume mediana ir ANS
mediana po vienkartines 6 mq lipegfilgrastimo injekcijos
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Tyrimo dienos, lipegfilgrastimo injekcija 0 dieng

Pacientai, kuriy inksty arba kepeny funkcija yra sutrikusi
Dél neutrofily saglygojamo klirenso mechanizmo inksty ar kepeny sutrikimas lipegfilgrastimo
farmakokinetikos veikti neturéty.

Senyvi pacientai

Nepakankami pacienty duomenys rodo, kad senyvy (65-74 mety) pacienty lipegfilgrastimo
farmakokinetika yra panasi j jaunesniy pacienty. Duomeny apie > 75 mety pacienty farmakokinetikg
néra.

Vaiky populiacija

| fazés tyrimo metu (Zr. 5.1 skyriy), pirmojo chemoterapijos ciklo metu po vienkartinés 100 pg/kg (ne
daugiau kaip 6 mg) lipegfilgrastimo dozés poodinés injekcijos geometrinis didziausios koncentracijos
kraujyje (Cmax) vidurkis buvo 243 ng/ml nuo 2 iki < 6 mety amzZiaus grupéje, 255 ng/ml nuo 6 iki

< 12 mety amziaus grupéje ir 224 ng/ml nuo 12 iki < 18 mety grupéje. Didziausia koncentracija
kraujyje buvo pasiekta po, atitinkamai 23,9 valandy, 30,0 valandy ir 95,8 valandy laiko (tmax)
medianos.

Farmakokinetinis ir farmakodinaminis (FK-FD) su vaikais (nuo 2 iki < 18 mety, vartojusiy 100 pg/kg
dozes) gauty duomeny modeliavimas, jskaitant papildomus duomenis i§ II fazés tyrimo (zr. 5.1 skyriy)
ir kombinuojant su ankstesniais suaugusiyjy FK duomenimis, paremia prielaida, kad pacientams
vaikams susidaro j suaugusiyjy panasios lipegfilgrastimo ekspozicijos serume ir kad FK ir FD
parametrai tirtuose vaiky svorio intervaluose buvo panasiss ir paremia dozés rekomendacija
pacientams vaikams pagal kiino masé intervalus.

Virssvorj turintys pacientai

Didéjant svoriui buvo stebimas lipegfilgrastimo ekspozicijos mazéjimas. Dél to gali mazéti sunkiy
(> 95 kg) pacienty farmakodinaminis atsakas. Remiantis esamais duomenimis, negalima visiskai
atmesti su tuo susijusio veiksmingumo mazéjimo.
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5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty farmakologinio saugumo, vienkartiniy ir kartotiniy doziy toksiSkumo bei vietinio toleravimo
ikiklinikiniy tyrimy duomenys specifinio pavojaus Zzmogui nerodo.

Atliekant toksinio poveikio reprodukcijai ir vystymuisi tyrima su triusiais, duodant dideles
lipegfilgrastimo dozes, nustatytas padidéjes vaisiaus Zuvimo po implantacijos ir persileidimo daznis,
kurj gal¢jo sglygoti triuSiams budingas nenormaliai padid¢jes farmakodinaminis poveikis. Duomeny,
rodanciy teratogeninj lipegfilgrastimo poveikj, néra. Sie duomenys atitinka G-KSF ir dariniy
rezultatus. Paskelbtoje informacijoje apie G-KSF ir darinius duomeny apie nepageidaujama poveikj
ziurkiy vaisingumui ir embriono bei vaisiaus vystymuisi arba prenatalinj ir (arba) postnatalinj poveikj
(i8skyrus susijusj su toksiniu poveikiu patelei) néra. Irodyta, kad nedidelis kiekis filgrastimo ir
pegfilgrastimo gali pereiti per ziurkiy placenta, taciau informacijos apie lipegfilgrastimg néra. Siy
duomeny reik§mé zmonéms nezinoma.

6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZziagy sarasas

Lediné acto rugstis

Natrio hdroksidas (pH reguliuoti)

Sorbitolis (E420)

Polisorbatas 20

Injekcinis vanduo

6.2 Nesuderinamumas

Suderinamumo tyrimy neatlikta, todél Sio vaistinio preparato maiSyti su kitais negalima.

6.3 Tinkamumo laikas

3 metai

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C - 8 °C).

Negalima uzSaldyti.

Uzpildyta Svirksta arba flakona laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo
Sviesos.

Lonquex galima i$imti i§ Saldytuvo ir laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje vieng karta ne ilgiau
kaip 7 dienas. I$émus i$ Saldytuvo, vaistinj preparatg reikia suvartoti per §j laikotarpj arba iSmesti.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

UZpildytas SvirkStas

UZpildytas 3virkstas (I tipo stiklo) su stimoklio kams¢iu [(etileno-tetrafluoroetileno kopolimeru)
dengta brombutilo guma] bei fiksuota injekcine adata (nertdijancio plieno, 29 G [0,34 mm] arba 27 G
[0,4 mm] x 12,7 mm).

Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,6 ml tirpalo.
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Pakuotéje yra 1 ir 4 uzpildyti Svirkstai su saugos jtaisu (apsauganciu nuo diirio adata ir pakartotinio
naudojimo) arba 1 uzpildytas Svirkstas be saugos jtaiso.

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.
Flakonas

| tipo skaidraus borosilikato stiklo flakonas su brombutilo gumos kamsc¢iu bei aliumininiu uzspaustu
gaubteliu su pakeliamuoju dangteliu.

Kiekviename flakone yra 0,6 ml tirpalo.

Pakuotéje yra 1 arba 6 flakonai.

Gali biiti tiekiamos ne visy dydziy pakuotes.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries vartojant tirpalg reikia apzitiréti. Turi biiti vartojami tik skaidriis, bespalviai, be matomy daleliy
tirpalai.

Reikia palaukti, kol tirpalas pasieks injekcijai tinkamg temperatiirg (15 °C - 25 °C).

Reikia vengti smarkiai kratyti. Smarkiai kratant lipegfilgrastimas gali sulipti ir tapti biologiskai
neveiksmingas.

Lonquex sudétyje néra konservanty. Dél galimos uzterSimo mikroorganizmais rizikos Lonquex
Svirkstai arba flakonai skirti tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotus kiekvieno flakono liku¢ius

reikia tinkamai pasalinti. Nepasilikite nesuvartoty likuc¢iy vartoti véliau.

Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

7. REGISTRUOTOJAS
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nyderlandai

8. REGISTRACLIOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

UZpildytas Svirkstas

EU/1/13/856/001

EU/1/13/856/002

EU/1/13/856/003

Flakonas

EU/1/13/856/004

EU/1/13/856/005

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA
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Registravimo data 2013 m. liepos 25 d.
Paskutinio perregistravimo data 2023 m. balandzio 19 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparata pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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I1 PRIEDAS

BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI
REGISTRUOTOJUI

SALYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR

VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI
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A. BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

UAB Teva Baltics
Moléty pl. 5
08409 Vilnius
Lietuva

Gamintojo, atsakingo uZ serijy iSleidima, pavadinimas ir adresas

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. | priedo [preparato charakteristiky santraukos]

4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

o Periodiskai athaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai iddéstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio

7 dalyje numatytame Sajungos referenciniy daty saraSe (EURD sgrase), kuris skelbiamas Europos
vaisty tinklalapyje.

D.  SALYGOS AR APRIBOJIMAL SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VARTOJIMUI UZTIKRINTI

o Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujamg farmakologinio budrumo veiklg ir veiksmus, kurie i§samiai
aprasyti registracijos bylos 1.8.2 modulyje pateiktame RVP ir suderintose tolesnése jo versijose.

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi biiti pateiktas:

o pareikalavus Europos vaisty agentirai;

o kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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111 PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE - UZPILDYTAS SVIRKSTAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lonquex 6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
lipegfilgrastimas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekviename 0,6 ml tirpalo uZpildytame Svirkste yra 6 mg lipegfilgrastimo. Kiekviename mililitre
tirpalo yra 10 mg lipegfilgrastimo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: lediné acto rtigstis, natrio hidroksidas, sorbitolis (E420), polisorbatas 20 ir
injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

1 uZpildytas Svirkstas, kuriame yra 0,6 ml tirpalo
1 uZpildytas Svirkstas, kuriame yra 0,6 ml tirpalo, su saugos jtaisu
4 uzpildyti Svirkstai, kuriuose yra po 0,6 ml tirpalo, su saugos jtaisu

‘ 5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Skirta tik vienkartiniam vartojimui.
Smarkiai nekratykite.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

| 7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)

‘ 8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti.

Uzpildyta svirkstg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/13/856/001 1 uzpildytas Svirkstas su saugos jtaisu
EU/1/13/856/002 1 uZpildytas Svirkstas
EU/1/13/856/003 4 uzpildyti Svirkstai su saugos jtaisu

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14. PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Lonquex 6 mg

17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.
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18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTAS SVIRKSTAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Lonquex 6 mg injekcija
lipegfilgrastimas

S.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

0,6 ml

6. KITA
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE DEZUTE - FLAKONAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Lonquex 6 mg/0,6 ml injekcinis tirpalas
lipegfilgrastimas

| 2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS (-U) KIEKIS (-IAl)

Kiekviename 0,6 ml flakone yra 6 mg lipegfilgrastimo. Kiekviename mililitre tirpalo yra 10 mg
lipegfilgrastimo.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos: lediné acto riigstis, natrio hidroksidas, sorbitolis (E420), polisorbatas 20 ir
injekcinis vanduo.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas

6 flakonai
1 flakonas

6 mg/0,6 ml

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Skirta tik vienkartiniam vartojimui.
Smarkiai nekratykite.
Pries vartojima perskaitykite pakuotés lapelj.

Leisti po oda

6. SPECIALUS ISPEJIMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

7. KITAS (-1) SPECIALUS (-US) ISPEJIMAS (-Al) (JEI REIKIA)
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8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzSaldyti.

Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES DEL NESUVARTOTO VAISTINIO
PREPARATO AR JO ATLIEKU TVARKYMO (JEI REIKIA)

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nyderlandai

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/13/856/004 6 flakonai
EU/1/13/856/005 1 flakonas

13.  SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

‘ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

‘ 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Priimtas pagrindimas informacijos Brailio rastu nepateikii.
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17.  UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - 2D BRUKSNINIS KODAS

2D bruksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS - ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

FLAKONAS

‘ 1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS (-Al)

Lonquex 6 mg/0,6 ml injekcija
lipegfilgrastimas

S.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERIJOS NUMERIS

Lot

5.  KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI)

6 mg/0,6 ml

6. KITA
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B. PAKUOTES lapelis
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Lonquex 6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
lipegfilgrastimas

AtidzZiai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- NeiSmeskite $io lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems pakenkti
(net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jusy).

- Jeigu pasireiske Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininka arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Lonquex ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ vartojant Lonquex
Kaip vartoti Lonquex

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lonquex

Pakuotés turinys ir kita informacija

oarwNE

1. Kas yra Lonquex ir kam jis vartojamas

Kas yra Lonquex

Lonquex sudétyje yra veikliosios medziagos lipegfilgrastimo. Lipegfilgrastimas yra ilgai veikiantis
modifikuotas baltymas, biotechnologiniu biidu gaminamas bakterijose, vadinamose Escherichia coli.
Jis priklauso baltymy grupei, vaidinamai citokinais, ir yra panasus j natiiraly baltyma (granulocity
kolonijas stimuliuojantj faktoriy [G-KSF]), kurj gamina Jusy organizmas.

Kam Lonquex vartojamas
Lonquex skirtas suaugusiesiems ir 2 mety bei vyresniems vaikams.

Gydytojas Jums arba Jiisy vaikui skyré Lonquex, kad biity sumaZzinta biiklés, vadinamos neutropenija
(mazas baltyjy kraujo Iasteliy skai¢ius), trukmé ir febrilinés neutropenijos (mazas baltyjy kraujo
lasteliy skaiGius su kar§¢iavimu) pasireiskimo daznis. Sias biikles gali sukelti citotoksiné
chemoterapija (gydymas vaistais, ardanciais greitai augancias lasteles).

Kaip Lonquex veikia

Lipegfilgrastimas stimuliuoja kauly ¢iulpus (audinius, kuriuose gaminamos naujos kraujo lgstelés)
gaminti daugiau baltyjy kraujo lasteliy. Baltosios kraujo lastelés yra svarbios, nes padeda organizmui
kovoti su infekcija. Sios Igstelés yra labai jautrios chemoterapijos, kuri gali sumazinti $iy lasteliy
skai¢iy Jusy organizme, poveikiui. Jeigu baltyjy kraujo lagsteliy licka mazai, jy gali neuztekti, kad
organizmas galéty kovoti su bakterijomis ir Jums gali padidéti infekcijos rizika.

2. Kas Zinotina pries vartojant Lonquex
Lonquex vartoti draudZziama

- jeigu Jums arba Jusy vaikui yra alergija lipegfilgrastimui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).
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Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti Lonquex:

- jeigu Jums arba Jiisy vaikui pasireiSké skausmas virsutinéje kairiojoje pilvo dalyje arba peties
virSuje. Tai galéjo sukelti bluznies sutrikimas (zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®);

- jeigu Jums arba Jusy vaikui pasireiskeé kosulys, kar§¢iavimas ir pasunkéjes kvépavimas. Tai
galéjo sukelti plauciy sutrikimas (Zr. 4 skyriy ,,Galimas $alutinis poveikis®);

- jeigu Jus arba Jusy vaikas sergate paveldima liga pjautuvine mazakraujyste, kuriai biidingos
pjautuvo formos raudonosios kraujo lastelés;

- jeigu Jums arba Jisy vaikui anksé¢iau yra pasireiskusios alerginés reakcijos j kitus panasius
vaistus (pvz., | G-KSF grupés vaistus filgrastima, lenograstima ar pegfilgrastima). Gali
pasireiksti ir reakcija j Lonquex.

Gydytojas reguliariai atliks kraujo tyrimus ir stebés jvairius kraujo komponentus bei jy kiekj.
Gydytojas taip pat reguliariai tikrins Jiisy arba Jiisy vaiko Slapima, nes kiti i §j vaistg panasSis vaistai
(pvz., kiti granulocity kolonijas stimuliuojantys faktoriai, kaip antai filgrastimas, lenograstimas arba
pegfilgrastimas) gali pazeisti mazyc¢ius filtruojancius inksty kamuolélius (glomerulonefritas, Zr.

4 skyriy ,,Galimas $alutinis poveikis®).

Pasakykite gydytojui, jeigu Jiis arba Jusy vaikas esate gydomi nuo krities arba plauciy vézio, kai kartu
taikoma chemoterapija ir (arba) radioterapija, ir atsiranda tokiy simptomy kaip nuovargis,
kar§&iavimas ir lengvai atsirandan¢ios kraujosruvos arba kraujavimas. Siuos simptomus gali sukelti
priesvéziné kraujo biiklé, vadinama mielodisplaziniu sindromu (MDS), arba kraujo vézys, vadinamas
imine mieloidine leukemija (UML), kurie buvo susieti su kitu panasiu vaistu (G-KSF grupés vaistu
pegfilgrastimu).

Vartojant su Kitais tokiais kaip Sis vaistais (pvz., G-KSF grupés vaistais filgrastimu, lenograstimu ar
pegfilgrastimu), aortos (didziosios kraujagyslés, kuria kraujas i§ Sirdies teka j visas kiino dalis ir
organus) uzdegimo atvejy uzregistruojama retai. Simptomai gali biiti tokie: karS¢iavimas, pilvo
skausmas, negalavimas, nugaros skausmas ir padidéje uzdegimo zymeny rodikliai. Pasakykite
gydytojui, jeigu patiriate Siuos simptomus.

Vaikams ir paaugliams
Jaunesniems kaip 2 mety vaikams Lonquex vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Lonquex
Jeigu Jus arba Jusy vaikas vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Lonquex vartojimas néStumo metu neistirtas. Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu esate nésc¢ia, manote,
kad galbiit esate nésc¢ia arba planuojate pastoti, nes gydytojas gali nuspresti, kad Jums §io vaisto
vartoti negalima.

Nezinoma, ar §io vaisto veiklioji medziaga iSsiskiria j motinos pieng. Todél gydymo metu zindyma
reikia nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Lonquex gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Lonquex sudétyje yra sorbitolio
Kiekviename Sio vaisto uzpildytame Svirkste yra 30 mg sorbitolio.

Lonquex sudétyje yra natrio
Sio vaisto uZpildytame Svirkste yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.
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3. Kaip vartoti Lonquex

Visada vartokite §j vaistg tiksliai, kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités j
gydytoja arba vaistininka.

Kokia yra rekomenduojama dozé
Rekomenduojama dozé yra vienas uZpildytas $virkstas (6 mg lipegfilgrastimo) vienq kartq kiekvieno
chemoterapijos ciklo metu.

UZpildytas Svirkstas tinka tik suaugusiesiems arba vaikams, sveriantiems 45 kg ir daugiau.

Lonquex taip pat tiekiamas flakono forma, skirta vaikams, sveriantiems maziau kaip 45 kg.
Rekomenduojama dozé parenkama pagal jy kiino svorj, tinkama dozg¢ suleis gydytojas arba
slaugytojas.

Kada vartoti Lonquex
Paprastai Lonquex dozé suleidZiama praéjus mazdaug 24 valandoms po paskutinés chemoterapijos
dozés kiekvieno chemoterapijos ciklo pabaigoje.

Kaip vaistas leidZziamas?
Sis vaistas leidziamas naudojant uzpildyta Svirksta. Vaistas suleidziamas j audinius, esanéius i$ karto
po oda (poodiné injekcija).

Gydytojas gali Jums pasiiilyti iSmokti patiems leistis §j vaistg arba leisti jj savo vaikui. Gydytojas arba
slaugytojas Jums nurodys, kaip tai daryti. Neméginkite patys leistis Lonquex arba leisti jo savo vaikui,
kol Jisy nepamoké to daryti. Informacija apie uzpildyto Svirksto naudojimg pateikiama skyriuje
»Informacija, kaip leistis vaista pac¢iam arba leisti jj savo vaikui®. Taciau tinkamam Jtsy arba Jisy
vaiko ligos gydymui uztikrinti reikalingas glaudus nuolatinis bendradarbiavimas su gydytoju.

Informacija, kaip leistis vaista paciam arba leisti jj savo vaikui

Siame skyriuje pateikta informacija, kaip leistis Lonquex po oda pa¢iam arba leisti jj savo vaikui.
Svarbu, kad nemégintuméte patys leistis arba leisti jo savo vaikui, jei gydytojas arba slaugytojas Jiisy
specialiai nepamokeé, kaip tai daryti. Jeigu nesate tikri, kaip leistis vaistg arba leisti jj savo vaikui arba
turite klausimy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja pagalbos.

Kaip Lonquex vartojamas
Turésite susileisti vaista arba suleisti jj savo vaikui j audinius, esancius i§ karto po oda. Tai vadinama
poodine injekcija.

Reikalingos priemonés

Paciam j audinius po oda leidziantis vaistg arba leidziant jj savo vaikui, reikalingi:

- Lonquex uzpildytas Svirkstas,

- spiritu suvilgyta servetéle,

- marlinis bintas arba sterilus marlinis tamponas,

- nepraduriama talpykle (ligoninés ar vaistinés pateikta plastikiné talpyklé), kad galétuméte
saugiai tvarkyti naudotus Svirkstus.

K3 turite atlikti prie§ injekcija

1. Isimkite i$ Saldytuvo vaista.

2. Atidarykite lizding plokstelg ir iimkite i$ jos uzpildyta Svirksta (zr. 1 pav.). Neimkite uzpildyto
Svirksto uz stimoklio ar adatos gaubtelio.

3. Patikrinkite ant uzpildyto §virksto etiketés nurodyta tinkamumo laikg (,,EXP*). Pragjus
paskutinei nurodyto ménesio dienai, vaisto vartoti negalima.

4, Patikrinkite Lonquex i8vaizdg. Tirpalas turi biiti skaidrus ir bespalvis. Jei tirpale yra daleliy ar
drumzliy, jo vartoti negalima.
5. Negalima Lonquex smarkiai kratyti, nes gali nukentéti vaisto veiksmingumas.
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Kad injekcija buty malonesné:

Negalima Lonquex $ildyti jokiais kitais biidais (pvz., negalima $ildyti mikrobangy krosneléje ar

karStame vandenyje).
Negalima nuo $virksto nuimti adatos gaubtelio, kol nesate pasiruose leisti vaista.

Susiraskite patogia, gerai apSviesta vieta. Viska, ko Jums reikia, pasidékite lengvai pasiekiamoje
vietoje (Lonquex uzpildytg Svirksta, spiritu suvilgyta servetéle, marlinj bintg ar sterily marlinj
tampong ir nepraduriamg talpykle).

. palaikykite uzpildyta Svirksta 30 minuciy, kad pasiekty kambario temperatiira (ne
daugiau nei 25 °C) arba

. kelias minutes atsargiai palaikykite uzpildyta $virksta rankoje.

Gerai nusiplaukite rankas.

I kurias vietas leisti vaista

Tinkamiausios vietos injekcijai yra:

virSutiné slauny dalis,
pilvas (Zr. 2 pav. pilkai pazymétas sritis), saugantis, kad nesuleistuméte palei pat bamba

esancioje odos srityje.

Jei vaistg Jums leidZzia kitas zmogus arba jeigu vaistg leidZiate vaikui, taip pat galima leisti i Sias

vietas:

uzpakalinése ir Soninése zasto pusése (zr. 3 ir 4 pav. pilkai paZymétas sritis).

2
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Kaip pasiruosti injekcijai

Pries leisdamiesi Lonquex arba leisdami jj savo vaikui, turite atlikti toliau nurodytus veiksmus.

1. Dezinfekuokite odg injekcijos vietoje spiritu suvilgyta servetéle.

2. Laikydami $virksta, atsargiai, nesukdami nuimkite nuo adatos gaubtelj. Traukite tiesiai, kaip
pavaizduota 5 ir 6 pav. Nelieskite adatos ir nestumkite stamoklio.

\s | 6

3. Uzpildytame Svirkste galite pastebéti mazus oro burbuliukus. Jei yra oro burbuliuky, $virksta
laikydami adata aukStyn (Zr. 7 pav.) pirStais §velniai patap$nokite $virksta, kol burbuliukai
pakils j Svirksto virSy. Nukreipe $virksta j virSy, pasSalinkite i§ jo visa ora, i$ Iéto stumdami
stiimokl;j j virsy.

) 7

4, Dabar uzpildyta Svirksta galite naudoti.

Kaip leistis vaista arba leisti ji savo vaikui

1. Suimkite dezinfekuota oda nyks¢iu bei smiliumi nespausdami (zr. 8 pav.).

2. Ibeskite visg adatg j oda, kaip parodé gydytojas arba slaugytojas. Kampas tarp svirksto ir odos
neturi biti per mazas (maziausiai 45 °, Zr. 9 pav.).

Létai ir tolygiai leiskite skystj j audinius, visg laika laikydami suéme oda.

Suleidg skystj, iStraukite adata ir paleiskite oda.

Kelias sekundes paspauskite injekcijos vieta marliniu bintu ar steriliu marliniu tamponu.
Kiekvieng $virksta naudokite tik vienai injekcijai. Svirkste likusio Lonquex vartoti negalima.

SR
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Isidémeékite
Kilus nesklandumy, kreipkités j gydytoja arba slaugytojg pagalbos ar patarimo.

Naudoty Svirksty tvarkymas

- Naudoty adaty gaubteliais nebeuzdenkite.

- Naudotus Svirkstus dékite j nepraduriama talpykle; $ia talpykle laikykite vaikams nepastebimoje
ir nepasiekiamoje vietoje.

- UZpildyta nepraduriamg talpykle tvarkykite kaip nurodé gydytojas, vaistininkas arba
slaugytojas.

- Niekada nemeskite naudoty $virksty i jprastg buitiniy atlieky Siuksliadéze.

Informacija, kaip leistis vaista paciam arba leisti jj savo vaikui

Siame skyriuje pateikta informacija, kaip leistis Lonquex po oda pa¢iam arba leisti savo vaikui.
Svarbu, kad nemégintuméte patys leistis arba leisti savo vaikui, jei gydytojas arba slaugytojas Jusy
specialiai nepamokeé, kaip tai daryti. Jeigu nesate tikri, kaip leistis vaistg arba turite klausimy,
kreipkités i gydytoja arba slaugytoja pagalbos.

Kaip Lonquex vartojamas
Turésite suleisti vaistg sau arba savo vaikui | audinius, esancius i$ karto po oda. Tai vadinama poodine
injekcija.

Reikalingos priemonés

Paciam j audinius po oda leidziantis vaista arba leidziant jj savo vaikui, reikalingi:
- Lonquex uzpildytas Svirkstas,

- spiritu suvilgyta servetéle,

- marlinis bintas arba sterilus marlinis tamponas.

K3 turite atlikti pries injekcijg

1.
2.

<

o o

Isimkite i$ Saldytuvo vaista.
Atidarykite lizding plokstelg ir i§imkite i$ jos uzpildyta Svirksta (zr. 1 pav.). Neimkite uzpildyto
svirksto uz stimoklio ar adatos gaubtelio. Taip galite pazeisti saugos jtaisa.
Patikrinkite ant uzpildyto Svirksto etiketés nurodyta tinkamumo laika (,,EXP*). Praéjus
paskutinei nurodyto ménesio dienai, vaisto vartoti negalima.
Patikrinkite Lonquex iSvaizda. Tirpalas turi biiti skaidrus ir bespalvis. Jei tirpale yra daleliy ar
drumzliy, jo vartoti negalima.
Negalima Lonquex smarkiai kratyti, nes gali nukentéti vaisto veiksmingumas.
Kad injekcija biity malonesné:

. palaikykite uzpildyta Svirkstag 30 minuciy, kad pasiekty kambario temperatiirg (ne

daugiau nei 25 °C) arba

. kelias minutes atsargiai palaikykite uzpildyta Svirksta rankoje.
Negalima Lonquex $ildyti jokiais kitais budais (pvz., negalima $ildyti mikrobangy krosneléje ar
karStame vandenyje).
Negalima nuo $virksto nuimti adatos gaubtelio, kol nesate pasiruosg leisti vaista.
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Isidémékite
Kilus nesklandumy, kreipkités j gydytoja arba slaugytoja pagalbos ar patarimo.

K3 daryti pavartojus per didele Lonquex doze?
Pavartojus per didele Lonquex dozg, reikia kreiptis | gydytoja.

PamirSus pavartoti Lonquex
Jei pamirSote susileisti vieng dozg, pasitarkite su gydytoju, kada turétuméte leistis kita doze.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis
Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Sunkiausias Salutinis poveikis

- Nedaznai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny) nustatytos alerginés reakcijos, pvz., odos
iSbérimas, iSkilusios, niezin¢ios odos sritys, ir sunkios alerginés reakcijos su silpnumu,
nukritusiu kraujosptidziu, pasunkéjusiu kvépavimu ir veido patinimu. Jeigu manote, kad Jums
pasireiskeé tokio tipo reakcija, Lonquex nebeleiskite ir nedelsdami kreipkités medicininés
pagalbos.

- Vartojant kitus vaistus, panasius ] Lonquex, nedaznai nustatytas bluznies padid¢jimas ir
bluznies plySimo atvejai. Kai kurie bluznies plySimo atvejai baigési mirtimi. Svarbu nedelsiant
kreiptis i gydytoja, jeigu pasireiske virSutinés kairiosios pilvo dalies arba kairiojo peties
skausmas, nes tai gali biti susij¢ su bluznies sutrikimu.

- Kosulys, karS$¢iavimas ir pasunkéjes ar skausmingas kvépavimas gali biiti nedazno sunkaus
plauciy Salutinio poveikio, pvz., plauc¢iy uzdegimo ir iiminio respiracinio distreso sindromo
(kurie gali baigtis mirtimi), simptomai. Jeigu Jums pasireiské karS¢iavimas arba bent vienas i§
$iy simptomy, svarbu nedelsiant kreiptis | gydytoja.
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- Svarbu, kad nedelsdami kreiptumétés j gydytoja, jeigu Jums pasireiské kuris nors is toliau
iSvardyty simptomy: tinimas arba paburkimas, kuris gali biiti susijes su retesniu Slapinimusi,
pasunkéjes kvépavimas, pilvo srities tinimas ir pilnumo pojiitis bei bendras nuovargio pojiitis.
Sie simptomai paprastai vystosi greitai.

Sie simptomai gali biti biklés, kurios daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal
turimus duomenis), vadinamos ,,kapiliary pralaidumo sindromu®, kurios metu atsiranda kraujo
nuotékis 1§ smulkiyjy kraujagysliy j kiino audinius. Tokiai biiklei suvaldyti reikalinga skubi
medicininé pagalba.

Kitas Salutinis poveikis

Labai daZnas (gali pasireiksti ne reéiau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- Skeleto ir raumeny skausmai, pvz., kauly skausmas ir sgnariy, raumeny, galiiniy, kriitinés, kaklo
ar nugaros skausmas. Pasakykite gydytojui, jeigu jauciate stipry skeleto ir raumeny skausma.

- Pykinimas.

Daznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny)

- Sumazéjes trombocity kiekis kraujyje; tai didina kraujavimo ar kraujosruvy atsiradimo rizika.

- Galvos skausmas.

- Odos reakcijos, pvz., paraudimas ar iSbérimas.

- Mazas kalio kiekis kraujyje; tai gali sukelti raumeny silpnuma, truk¢iojima ar Sirdies ritmo
sutrikima.

- Kriitinés skausmas.

- Atsikos¢jimas krauju.

NedaZznas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)

Baltyjy kraujo lgsteliy skai¢iaus padidéjimas.

- Vietinés reakcijos injekcijos vietoje, pvz., skausmas ar sukietéjimas.

- Gali atsirasti tam tikry pokyciy kraujyje, taCiau jie bus aptikti atliekant jprastus kraujo tyrimus.
- Kraujavimas i$ plauciy.

DaZnis neZinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal turimus duomenis)
- Aortos (didziosios kraujagyslés, kuria kraujas i$ Sirdies teka j visas kino dalis ir organus)
uzdegimas, Zr. 2 skyriy.

Salutinis poveikis, nustatytas vartojant panasius vaistus, taciau kol kas nenustatytas vartojant

Lonquex

- Pjautuviniy lasteliy krizé pacientams, sergantiems pjautuvine anemija.

- Slyvos spalvos iskilusios skausmingos zaizdos ant galfiniy ir kartais veido bei kaklo su
kar§¢iavimu (Sweet sindromas).

- Odos kraujagysliy uzdegimas.

- Mazy¢iy filtruojanciy inksty kamuoléliy pazeidimas (glomerulonefritas, zr. ,.Jspéjimai ir
atsargumo priemonés* 2 skyriuje).

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie $alutinj poveik] taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Pranesdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Lonquex

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant iSorinés dézutés ir uzpildyto Svirksto etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus,
Sio vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzSaldyti.
Uzpildyta svirkstg laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Lonquex galima iSimti i§ Saldytuvo ir laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje vieng kartg ne ilgiau
kaip 7 dienas. Isémus i$ Saldytuvo, vaista reikia suvartoti per $j laikotarpj arba iSmesti.

Pastebéjus drumzliy ar daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacijg arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Lonquex sudétis

- Veiklioji medZiaga yra lipegfilgrastimas. Kiekviename uzpildytame SvirkSte yra 6 mg
lipegfilgrastimo. Kiekviename mililitre tirpalo yra 10 mg lipegfilgrastimo.

- Pagalbinés medziagos yra lediné acto rugstis, natrio hidroksidas (zr. ,,Lonquex sudétyje yra
natrio* 2 skyriuje), sorbitolis (E420) (Zr. ,,Lonquex sudétyje yra sorbitolio® 2 skyriuje),
polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo.

Lonquex iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Lonquex yra injekcinis tirpalas (injekcija) uzpildytame $virkste su fiksuota injekcine adata lizdinéje
ploksteléje. Lonquex yra skaidrus ir bespalvis tirpalas. Jei tirpale yra daleliy ar drumzliy, jo vartoti
negalima.

Kiekviename uZpildytame Svirkste yra 0,6 ml tirpalo.

Lonquex tiekiamas pakuotése, kuriose yra 1 ir 4 uzpildyti Svirkstai su saugos jtaisu arba 1 uzpildytas
svirkstas be saugos jtaiso.

Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nyderlandai

Gamintojas
Merckle GmbH
Graf-Arco-Strafe 3
89079 Ulm
Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Teél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

40



bbarapus
Tesa ®apma EAJL
Ten.: +359 24899585

Ceska republika

Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.

Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf.: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

EA\rada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 915359180

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

Island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

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

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EA\Goa
TnA: +30 2118805000
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Luxembourg/Luxemburg

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel.: +36 12886400

Malta

TEVA HELLAS A.E.
il-Grecja

Tel: +30 2118805000

Nederland
Teva Nederland B.V.
Tel: +31 8000228400

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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



Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

ISsami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.
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Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Lonquex 6 mg/0,6 ml injekcinis tirpalas
lipegfilgrastimas

Atidziai perskaitykite visa §j lapelj, prie§ Jums leidZiant vaista, nes jame pateikiama Jums svarbi

informacija.

- NeiSmeskite Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

- Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités j gydytoja,
vaistininkg arba slaugytoja. Zr. 4 skyriy.

Apie ka raSoma Siame lapelyje?

Kas yra Lonquex ir kam jis vartojamas
Kas Zinotina prie$ leidZiant Lonquex
Kaip leidziamas Lonquex

Galimas Salutinis poveikis

Kaip laikyti Lonquex

Pakuotés turinys ir kita informacija

IZECHENC N -

1. Kas yra Lonquex ir kam jis vartojamas

Kas yra Lonquex

Lonquex sudétyje yra veikliosios medziagos lipegfilgrastimo. Lipegfilgrastimas yra ilgai veikiantis
modifikuotas baltymas, biotechnologiniu biidu gaminamas bakterijose, vadinamose Escherichia coli.
Jis priklauso baltymy grupei, vaidinamai citokinais, ir yra panasus j natiiraly baltyma (granulocity
kolonijas stimuliuojantj faktoriy [G-KSF]), kurj gamina Jusy organizmas.

Kam Lonquex vartojamas
Lonquex skirtas suaugusiesiems ir 2 mety bei vyresniems vaikams.

Gydytojas Jums arba Jiisy vaikui skyré Lonquex, kad biity sumazinta buklés, vadinamos neutropenija
(mazas baltyjy kraujo lgsteliy skai¢ius), trukmé ir febrilinés neutropenijos (mazas baltyjy kraujo
lasteliy skaiGius su kar§¢iavimu) pasireiskimo daznis. Sias biikles gali sukelti citotoksiné
chemoterapija (gydymas vaistais, ardanéiais greitai augancias lgsteles).

Kaip Lonquex veikia

Lipegfilgrastimas stimuliuoja kauly ¢iulpus (audinius, kuriuose gaminamos naujos kraujo Iastelés)
gaminti daugiau baltyjy kraujo 1gsteliy. Baltosios kraujo lastelés yra svarbios, nes padeda organizmui
kovoti su infekcija. Sios lastelés yra labai jautrios chemoterapijos, kuri gali sumazinti iy lasteliy
skai¢iy Jusy organizme, poveikiui. Jeigu baltyjy kraujo lasteliy lieka mazai, jy gali neuztekti, kad
organizmas galéty kovoti su bakterijomis ir Jums gali padidéti infekcijos rizika.

2. Kas zZinotina pries leidziant Lonquex

Lonquex vartoti draudZiama
- jeigu Jums arba Jiisy vaikui yra alergija lipegfilgrastimui arba bet kuriai pagalbinei Sio vaisto
medZiagai (jos iSvardytos 6 skyriuje).

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie$ pradédami vartoti Lonquex:

- jeigu Jums arba Jiisy vaikui pasirei§ské skausmas virSutinéje kairiojoje pilvo dalyje arba peties
virSuje. Tai galéjo sukelti bluznies sutrikimas (zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®);
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- jeigu Jums arba Jiisy vaikui pasireiské kosulys, kar$¢iavimas ir pasunkéjes kvépavimas. Tai
galéjo sukelti plauciy sutrikimas (zr. 4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis*);

- jeigu Jus arba Jusy vaikas sergate paveldima liga pjautuvine mazakraujyste, kuriai biidingos
pjautuvo formos raudonosios kraujo lastelés;

- jeigu Jums arba Jusy vaikui anksc¢iau yra pasireiskusios alerginés reakcijos j kitus panasius
vaistus (pvz., ] G-KSF grupés vaistus filgrastima, lenograstima ar pegfilgrastimg). Gali
pasireiksti ir reakcija ] Lonquex.

Gydytojas reguliariai atliks kraujo tyrimus ir stebés jvairius kraujo komponentus bei jy kiekj.
Gydytojas taip pat reguliariai tikrins Jusy arba Jusy vaiko §lapima, nes kiti | §j vaistg panasiis vaistai
(pvz., kiti granulocity kolonijas stimuliuojantys faktoriai, kaip antai filgrastimas, lenograstimas arba
pegfilgrastimas) gali pazeisti mazycius filtruojancius inksty kamuolélius (glomerulonefritas, Zr.

4 skyriy ,,Galimas Salutinis poveikis®).

Pasakykite gydytojui, jeigu Jus arba Jusy vaikas esate gydomi nuo kriities arba plauciy vézio, kai kartu
taikoma chemoterapija ir (arba) radioterapija, ir atsiranda tokiy simptomy kaip nuovargis,
kar§&iavimas ir lengvai atsirandanéios kraujosruvos arba kraujavimas. Siuos simptomus gali sukelti
priesvéziné kraujo buklé, vadinama mielodisplaziniu sindromu (MDS), arba kraujo vézys, vadinamas
imine mieloidine leukemija (UML), kurie buvo susieti su kitu panasiu vaistu (G-KSF grupés vaistu
pegfilgrastimu).

Vartojant su kitais tokiais kaip Sis vaistais (pvz., G-KSF grupés vaistais filgrastimu, lenograstimu ar
pegfilgrastimu), aortos (didziosios kraujagyslés, kuria kraujas i§ Sirdies teka j visas kiino dalis ir
organus) uzdegimo atvejy uzregistruojama retai. Simptomai gali baiti tokie: karS¢iavimas, pilvo
skausmas, negalavimas, nugaros skausmas ir padidéje uzdegimo zymeny rodikliai. Pasakykite
gydytojui, jeigu patiriate Siuos simptomus.

Vaikams ir paaugliams
Jaunesniems kaip 2 mety vaikams Lonquex vartoti nerekomenduojama.

Kiti vaistai ir Lonquex
Jeigu Jus arba Jusy vaikas vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai
pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Lonquex vartojimas néStumo metu neistirtas. Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu esate nésc¢ia, manote,
kad galbiit esate néSc¢ia arba planuojate pastoti, nes gydytojas gali nuspresti, kad Jums §io vaisto
vartoti negalima.

Nezinoma, ar §io vaisto veiklioji medziaga iSsiskiria j motinos pieng. Todél gydymo metu zindyma
reikia nutraukti.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Lonquex gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

Lonquex sudétyje yra sorbitolio
Kiekviename flakone yra 30 mg sorbitolio.

Lonquex sudétyje yra natrio
Sio vaisto flakone yra maZiau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§meés.

3. Kaip leidZziamas Lonquex
Paprastai Lonquex suleidZia gydytojas arba vaistininkas. Vaistas suleidziamas j audinius, esanéius i$

karto po oda (poodiné injekcija).
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Kokia yra rekomenduojama dozé
Rekomenduojama dozé suaugusiesiems yra 6 mg (vienas 0,6 ml flakonas) vieng karta kiekvieno
chemoterapijos ciklo metu.

Rekomenduojama dozé vaikams ir paaugliams parenkama pagal jy kiino svorj:

Kiino svoris (kg) Dozé (per kiekvieng chemoterapijos cikla)
<10 0,6 mg (0,06 ml)

nuo > 10 iki <20 1,5 mg (0,15 ml)

nuo > 20 iki < 30 2,5mg (0,25 ml)

nuo > 30 iki< 45 4,0 mg (0,40 ml)
>45 6,0 mg (0,60 ml)

Lonquex taip pat tiekiamas 6 mg uZpildytame Svirkste, skirtame suaugusiesiems ir vaikams,
sveriantiems 45 kg ir daugiau.

Kada bus leidZziamas Lonquex

Paprastai Lonquex dozé suleidZiama praéjus mazdaug 24 valandoms po paskutinés chemoterapijos
dozés kiekvieno chemoterapijos ciklo pabaigoje.

Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininkg arba
slaugytoja.

4, Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti Salutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.

Sunkiausias Salutinis poveikis

- Nedaznai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny) nustatytos alerginés reakcijos, pvz., odos

iSbérimas, i8kilusios, niezincios odos sritys, ir sunkios alerginés reakcijos su silpnumu,
nukritusiu kraujosptidziu, pasunkéjusiu kvépavimu ir veido patinimu. Jeigu manote, kad Jums
pasireiskeé tokio tipo reakcija, Lonquex nebeleiskite ir nedelsdami kreipkités medicininés
pagalbos.

- Vartojant kitus vaistus, panasius ] Lonquex, nedaznai nustatytas bluznies padidéjimas ir
bluznies plySimo atvejai. Kai kurie bluznies plySimo atvejai baigési mirtimi. Svarbu nedelsiant
kreiptis | gydytoja, jeigu pasireiSké virSutinés kairiosios pilvo dalies arba kairiojo peties
skausmas, nes tai gali biiti susije su bluznies sutrikimu.

- Kosulys, kars¢iavimas ir pasunkéjes ar skausmingas kvépavimas gali biiti nedazno sunkaus
plauciy Salutinio poveikio, pvz., plauc¢iy uzdegimo ir iiminio respiracinio distreso sindromo
(kurie gali baigtis mirtimi), simptomai. Jeigu Jums pasireiské karS¢iavimas arba bent vienas i§
§iy simptomy, svarbu nedelsiant kreiptis | gydytoja.

- Svarbu, kad nedelsdami kreiptumétés j gydytoja, jeigu Jums pasireiské kuris nors is toliau
iSvardyty simptomy: tinimas arba paburkimas, kuris gali biiti susijes su retesniu Slapinimusi,
pasunkejes kvépavimas, pilvo srities tinimas ir pilnumo pojiitis bei bendras nuovargio pojiitis.
Sie simptomai paprastai vystosi greitai.

Sie simptomai gali biiti biiklés, kurios daznis nezinomas (negali biiti apskai¢iuotas pagal
turimus duomenis), vadinamos ,,kapiliary pralaidumo sindromu®, kurios metu atsiranda kraujo
nuotékis 1§ smulkiyjy kraujagysliy i kiino audinius. Tokiai biiklei suvaldyti reikalinga skubi
medicininé pagalba.

Kitas Salutinis poveikis
Labai daZnas (gali pasireiksti ne reéiau kaip 1 i§ 10 asmeny)
- Skeleto ir raumeny skausmai, pvz., kauly skausmas ir sgnariy, raumeny, galiiniy, krtitinés, kaklo

ar nugaros skausmas. Pasakykite gydytojui, jeigu jauciate stipry skeleto ir raumeny skausma.
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- Pykinimas.

Daznas (gali pasireiksti maziau kaip 1 iS 10 zmoniy)

- Sumazéjes trombocity kiekis kraujyje; tai didina kraujavimo ar kraujosruvy atsiradimo rizika.

- Galvos skausmas.

- Odos reakcijos, pvz., paraudimas ar iSbérimas.

- Mazas kalio kiekis kraujyje; tai gali sukelti raumeny silpnuma, truk¢iojimg ar Sirdies ritmo
sutrikima.

- Kriitinés skausmas.

- Atsikoséjimas krauju.

NedaZnas (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny)

- Baltyjy kraujo Igsteliy skaiciaus padidéjimas.

- Vietinés reakcijos injekcijos vietoje, pvz., skausmas ar sukietéjimas.

- Gali atsirasti tam tikry poky¢iy kraujyje, taciau jie bus aptikti atliekant jprastus kraujo tyrimus.
- Kraujavimas i§ plauciy.

Daznis nezinomas (negali biiti apskaiciuotas pagal turimus duomenis)
- Aortos (didziosios kraujagyslés, kuria kraujas i$ Sirdies teka j visas kino dalis ir organus)
uzdegimas, Zr. 2 skyriy.

Salutinis poveikis, nustatytas vartojant panasius vaistus, ta¢iau kol kas nenustatytas vartojant

Lonquex

- Pjautuviniy lasteliy krizé pacientams, sergantiems pjautuvine anemija.

- Slyvos spalvos iSkilusios skausmingos Zaizdos ant galtiniy ir kartais veido bei kaklo su
kar§¢iavimu (Sweet sindromas).

- Odos kraujagysliy uzdegimas.

- Mazy¢iy filtruojanciy inksty kamuoléliy pazeidimas (glomerulonefritas, zr. ,,Isp&jimai ir
atsargumo priemonés* 2 skyriuje).

PranesSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiskeé Salutinis poveikis, jskaitant Siame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui,
vaistininkui arba slaugytojui. Apie Salutinj poveikj taip pat galite pranesti tiesiogiai naudodamiesi

V priede nurodyta nacionaline praneSimo sistema. Prane$dami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Lonquex

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje vietoje.

Ant iSorinés dézuteés ir flakono etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Negalima uzSaldyti.
Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blity apsaugotas nuo $viesos.

Lonquex galima iSimti i§ Saldytuvo ir laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje vieng kartg ne ilgiau
kaip 7 dienas. I$émus i$ Saldytuvo, vaistg reikia suvartoti per §j laikotarpj arba iSmesti.

Pastebéjus drumzliy ar daleliy, Sio vaisto vartoti negalima.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija
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Lonquex sudétis

- Veiklioji medziaga yra lipegfilgrastimas. Kiekviename mililitre tirpalo yra 10 mg
lipegfilgrastimo. Kiekviename 0,6 ml flakone yra 6 mg lipegfilgrastimo.

- Pagalbinés medziagos yra lediné acto riigstis, natrio hidroksidas (zr. ,,Lonquex sudétyje yra
natrio* 2 skyriuje), sorbitolis (E420) (zr. ,,Lonquex sudétyje yra sorbitolio“ 2 skyriuje),
polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo.

Lonqguex iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Lonquex yra injekcinis tirpalas (injekcija), tiekiamas stikliniame flakone kaip skaidrus ir bespalvis
tirpalas.

Lonquex tickiamas pakuotése, kuriose yra 1 arba 6 flakonai.
Gali buti tieckiamos ne visy dydziy pakuotés.

Registruotojas
TevaB.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Nyderlandai

Gamintojas
Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralle 3
89079 Ulm
Vokietija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:

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

Tél/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 HELLAS AE.
TIf.: +45 44985511 il-Grecja

Tel: +30 2118805000
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
EMado, Osterreich
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TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espafia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 915359180

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

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

Kvnpog
TEVA HELLAS AE.
EALGO o
TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas {MMMM m. {ménesio} mén.}.

ISsami informacija apie §j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

http://www.ema.europa.eu/.

Toliau pateikta informacija skirta tik medicinos ir sveikatos priezitiros specialistams.

Laikymo sglygos ir patikra

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C). Negalima uzsaldyti. Flakong laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas

biity apsaugotas nuo Sviesos.

Reikia palaukti, kol tirpalas pasieks injekcijai tinkamg temperatiirg (15 °C — 25 °C).

I$émus 18 Saldytuvo, Lonquex galima laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje viena laikotarpj, ne

ilgesnj kaip 7 dienas.

Pries vartojant tirpala reikia apzitréti. Turi biiti vartojami tik skaidriis, bespalviai, be matomy daleliy

tirpalai.



Reikia vengti smarkiai kratyti. Smarkiai kratant lipegfilgrastimas gali sulipti ir tapti biologiskai
neveiksmingas.

Vartojimo metodas

Rekomenduojamg dozg reikia leisti po oda (s.c.) atitinkamu §virkstu, ant kurio yra paskirtai dozei
suleisti tinkamos padalos.

Vaistg reikia leisti pilvo, virSutinés rankos dalies ar Slaunies srityje.

Lonquex skirtas tik vienkartiniam vartojimui. Nesuvartotg kiekvieno flakono likutj reikia tinkamai
pasalinti. Nepasilikite nesuvartoto likucio vartoti véliau.

Lonquex negalima maisyti su kitais vaistiniais preparatais.
Tinkamo $alinimo procediira

Nesuvartotg vaistg, bet kokias priemones, kurios lie¢iasi su vaistu, ir atliekas reikia Salinti laikantis
vietiniy reikalavimy.
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