


1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupopeg 6 mg injekcinis tirpalas.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 6 mg pegfilgrastimo® 0,6 ml injekcinio tirpalo. 10 mg/ml yra
tik tirpalo baltymy koncentracija **.

*Gaminamas rekombinantinés DNR technologijos biidu i§ Escherichia coli, po to atlickama
konjugacija su polietileno glikoliu (PEG).

** Kartu su PEG koncentracija yra 20 mg/ml

Sio preparato poveikio stiprumo negalima lyginti su kity tos padios terapinés grupés pe s%'a
nepegilinty preparaty poveikio stiprumu. Daugiau informacijos 5.1 skyriuje. 0

Pagalbinés medziagos: \

Pagalbinés medziagos, galinCios sukelti zinoma poveiki: sorbitolis E420, @acetatas (Zr. 4.4

skyriy). @
Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. é

3. VAISTO FORMA Q

%
>
&

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis injekcinis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMA

41  Terapinés indikacijo @

Pegfilgrastimas skiriamas %ﬁnﬁ neutropenijos trukmg ir febrilinés neutropenijos pasireiskimy
daZnj pacientams, Kur, %11(0 gingés ligos (iSskyrus léting mieloiding leukemija ir mielodisplazini
sindroma) gydom 3( ksine chemoterapija.

4.2 Doz %ﬂ ir vartojimo metodas

eu Ow apij a privalo skirti ir prizitréti gydytojai, turintys patirties onkologijoje ir(arba)
h% joje.

Viena Neupopeg 6 mg dozg (vieng uzpildyta Svirksta) rekomenduojama $virksti | poodj per kiekviena
chemoterapijos cikla, praéjus mazdaug 24 valandoms po citotoksines chemoterapijos.

Neupopeg nerekomenduojama vartoti vaikams, jaunesniemsnei 18 mety, nes nepakanka duomeny apie
sauguma ir efektyvuma.

Inksty sutrikimas: pacientams, kuriems yra inksty sutrikimas, net ir sergantiems galutinés stadijos
inksty liga, dozés keisti nerekomenduojama.

4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.



4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Yra nedaug duomeny rodanciy, kad pacientams, kuriems pirma karta nustatyta tminé mieloidiné
leukemija, sunkios neutropenijos trukme pegfilgrastimas veiké panasiai kaip ir filgrastimas (zr 5.1
skyriy). Taciau ilgalaikis Neupopeg poveikis netirtas timinés mieloidinés leukemijos atveju, todél
tokiems pacientams $i preparata reikia vartoti atsargiai.

Granuliocity kolonija stimuliuojantis faktorius gali skatinti mieloidiniy lasteliy augima in vitro, panasy
poveiki in vitro gali sukelti ir kai kuriom nemieloidiném lastelém

Neupopeg saugumas ir veiksmingumas netirtas mielodisplaziniu sindromu, létine mielogenine
leukemija sergantiems pacientams, bei pacientams, sergantiems antrine imine mieloidine leukemija
(UML), todél Siems pacientams vaisto vartoti negalima. Ypatingas démesys turi biiti skiriamas
diferencinei blasty transformacijos diagnostikai létinés mieloidinés ir iminés mieloidinés le ]
atveju. g\'

Neupopeg vartojimo saugumas ir veiksmingumas < 55 mety amZiaus pacientams, kifgieths pirma karta
diagnozuota UML, o citogenetika - t(15;17), néra nustatytas.

L 2
Pacientams, gydomiems didelémis chemoterapinémis dozémis, Neupopeg ﬁ&as ir veiksmingumas
netirtas. Q
Retai (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000) po G-KSF vartojimo registm@pavimo sistemos
nepageidaujami reiskiniai, ypac intersticiné pneumonija. Did% eakcijuy pasireiskimo rizika gali

biiti tiems pacientams, kuriems neseniai plauciuose buvo ra traty ar kurie sirgo plauciy
uzdegimu.

Pasireiske plauciy ligy simptomai, pvz., kosulys, k “i&as, dusulys drauge su radiologiniais
plauciy infiltracijos pozymiais, pablogéjusi plaugi %(cija ir kartu padidéjes neutrofily skaicius, gali
biiti pirmieji suaugusiyjy respiracinio distresdygi mo (SRDS) pozymiai. Tokiais atvejais gydytojas
savo nuozitira privalo nutraukti gydyma Ne‘%’g ir skirti atitinkama gydyma.

Po pegfilgrastimo vartojimo stebéta d uo > 1/100 iki < 1/100), bet paprastai besimptomiy
splenomegalijos ir labai rety (< 1/ bluznies plySimo atvejy, kai kurie ju baigési mirtimi. Todél
bluznies dydi reikia atidziai nu ebéti (pvz., istirti kliniSikai, ultragarsu). Reikia atsizvelgti {

bluznies plySimo diagnozés galimybe donorams ir(ar) pacientams, kurie skundziasi virSutinés
kairiosios pilvo srities ar kausmais.

Kai pagal paskirta 131.& siama pilnos dozés mielosupresiné chemoterapija, gydymas vien tik
Neupopeg nesykli ombocitopenijai ir anemijai atsirasti. Rekomenduojama reguliariai tikrinti

trombocity sl&&} hematokrita.
*

Negali \%ﬁi Neupopeg citotoksinés chemoterapijos dozei padidinti vir§ nustatytos leidziamos
dozé r?b'

Pjautuvine anemija sergantiems pacientams pegfilgrastimo vartojimas provokavo pjautuvinés
anemijos krize.. Todél gydytojai privalo atsargiai skirti Neupopeg sergantiems pjautuvine anemija,
tikrinti atitinkamus klinikinius kriterijus, laboratorinius rodiklius ir atkreipti démes; | galimas
Neupopeg vartojimo pasekmes: bluznies padidéjima ir kraujagysliy okliuzing krizg.

Maziau nei 1% Neupopeg vartojanéiy pacienty buvo nustatytas 100 x 10%1 ar didesnis leukocity
skaicius. Tokio laipsnio leukocitozé tiesiogiai nesiejama su jokiomis neigiamomis organizmo
reakcijomis. Toks leukocity kiekio padidéjimas yra trumpalaikis, dazniausiai stebimas praéjus nuo 24
iki 48 valandy po Neupopeg skyrimo ir sutampa su Neupopeg farmakodinaminiu poveikiu.

Neupopeg saugumas ir veiksmingumas pacienty ar sveiky donory kraujo lasteliy pirmtaky
mobilizacijai néra pakankamai jvertintas.



Uzpildyto $virksto adatos gaubtelio sudétyje yra sausos nattiralios gumos (latekso dariniy), kuri gali
sukelti alerginiy reakcijy.

Gydymo augimo faktoriais metu suaktyvéja hemopoezé kauly Ciulpuose, o tai laikinai gali pakeisti
radiologiniy kauly tyrimy vaizda. Tai reikia atsiminti vertinant radiologinius kauly tyrimus.

Neupopeg sudétyje yra sorbitolio. Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas retas
paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas.

Neupopeg 6 mg yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmes.

4.5 Saveika su Kitais vaistiniais preparatais ir kitokia sgveika %
Dél potencialaus sparciai besidalijan¢iy mieloidiniy lasteliy jautrumo citotoksinei chemo 1
Neupopeg reikia skirti mazdaug po 24 valandy nuo citotoksinés chemoterapijos pabal linikiniy
tyrimy metu Neupopeg buvo saugiai skiriama likus 14 dieny iki chemoterapijos pr

Kombinuotas pacienty gydymas Neupopeg ir bet kokiais chemoterapiniais prep is nebuvo
vertinamas. Bandymuose su gyviinais nustatyta, kad kombinuotas gydymas,N g ir S-fluoruracilu

(5-FU) ar kitais antimetabolitais gali sukelti mielosupresija.

Klinikiniuose tyrimuose nebuvo atskirai tiriama galima Neupopeg s @%ﬁals hemopoetiniais
augimo faktoriais ir citokinais. (

Nebuvo specialiai tiriama galima Neupopeg saveika su li¢iu

talp pat skatina neutrofily i$¢jima.
Neéra jokiy irodymuy, kad tokia saveika galéty buti zalinga. @

Neupopeg saugumas ir veiksmingumas netirtas pacientanis, kurie gydomi chemoterapija, salygojancia
uzdelsta mielosupresija, pvz., nitrozoureos. %

Specifinés saveikos ar metabolizmo tyrlma o atliekami, taCiau klinikiniai tyrimai neatskleidé
Neupopeg saveikos su kitais Valstlmals tais.

4.6 Néstumo ir Zindymo lal

Néra pakankamai duomenq a ﬁ grastimo vartojima néS¢ioms moterims gydyti. Tyrimai su
gyvinais atskleidé reprod tokswkumq (zr. 5.3 skyriy). Galimas pavojus Zmonéms nezinomas.

Nésciosioms negalﬂ@totl Neupopeg, iSskyrus biitinus atvejus.

*
Néra zmdancx?q gydymo klinikings patirties, todél Neupopeg negalima skirti kriitimi
maitinangio, erims.

A@\lkls gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus
P

oveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.
4.8 Nepageidaujamas poveikis

Per atsitiktinés atrankos klinikinius tyrimus daugiausia nepageidaujamy reiskiniy pacientams su
piktybiniais navikais, gydomiems Neupopeg po citotoksinés terapijos, sukélé pagrindiné liga ar
citotoksiné chemoterapija.

Labiausiai iprastas ir labai daznas su tiriamais vaistais siejamas nepageidaujamas poveikis buvo kauly
skausmas. Paprastai kauly skausmas biidavo silpnas ar vidutinis, trumpalaikis ir daugumai pacienty
kontroliuojamas jprastiniais analgetikais.



Alerginio tipo reakcijos, tarp ju anafilaksiné reakcija, odos iSbérimas , urtikarija, angioedema, dusulys,
hipotenzija, injekcijos vietos reakcijos, eritema ir veido bei kaklo raudonis, buvo pranestos gydymo
pradzioje ar vélesnio gydymo metu vartojant Neupopeg. Kai kuriais atvejais simptomai pasikartodavo,
tuo jrodydami priezastini rysi. PasireiSkus sunkiai alerginei reakcijai, reikia skirti tinkama gydyma ir
kelias dienas atidziai stebéti pacienta. Pacientams, kuriems pasireiské sunkios alerginés reakcijos,
pegfilgrastimo vartojima reikia nutraukti visam laikui.

Pacientams, kurie po citotoksinés terapijos buvo gydomi Neupopeg, daznai (nuo > 1/100 iki < 1/10)
registruotas griztamas, mazas ar vidutinis §lapimo riigSties ir Sarminés fosfatazés padidéjimas be
susijusiy klinikiniy reakcijy bei labai daznai (> 1/10) — griztamas, mazas ar vidutinis laktato
dehidrogenazés kiekio padidéjimas be susijusiu klinikiniy reakcijy. Sveikiems savanoriams ir
chemoterapija gydomiems pacientams pasireiské pykinimas.

Po pegfilgrastimo vartojimo stebéta dazny (nuo > 1/100 iki < 1/10), bet paprastai besimpt %
splenomegalijos ir labai rety bluznies plySimo atvejuy, kai kurie ju baigési mirtimi (Zr. 4.4 . Kiti
dazni nepageidaujami reiskiniai yra skausmas, injekcijos vietos skausmas; krttinés sk s (ne
Sirdies); galvos skausmas; artralgija; mijalgia; nugaros, galiiniy,

raumeny, kauly ir kaklo skausmas. \$

Retai (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000) registruoti kvépavimo sistemos nepaggi
intersticiné pneumonija, plauciy edema, plauciy infiltratai ir plauciu fib
komplikavosi kvépavimo nepakankamumu ar suaugusiy respiracinio
gali biiti mirtini (zr. 4.4 skyriy) @

i reiskiniai, pvz.,
i kurie 18 Siy atveju
indromu (SRDS), kurie

Gauta praneSimy apie retus (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000) troitopenijos ir leukocitozés atvejus.

Retai (> 1/10 000 iki < 1/1000) stebétas Sweet sindrom@rs kai kuriais atvejais jtakos galéjo turéti
ir esanti hematologiné piktybiné liga.

Neupopeg gydomiems pacientams labai retai"g@ 000) pasireiské odos vaskulitas. Vaskulito
i8sivystymo mechanzmas Neupopeg vartoj % pacientams yra nezinomas.

Pacientams, kuriems po citotoksinés erapijos buvo skirta pegfilgrastimo, registruotas labai retas
(< 1/10 000) kepeny funkcijos tyri T) metu nustatomas ALT (alaninaminotransferazés) ar AST
(aspartataminotransferazés) akt padidéjimas. Sis aktyvumo padidéjimas buvo laikinas ir

sumazéjo iki pradinés verés. K

Registruoti pavieniai pj u&és anemijos krizés atvejai pjautuvine anemija sergantiems pacientams
(zr. 4.4 skyriy). ¢

4.9 Perd%ﬁa\s

. . . . .
Zmongé @Opeg perdozavimo atvejy nepastebéta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés
Farmakoterapiné grupé: Citokinai, ATC kodas: LO3AA13

Zmogaus granulocity kolonijas stimuliuojantis faktorius (G-KSF) yra glikoproteinas, kuris reguliuoja
neutrofily gamyba ir i§¢jima i§ kauly Ciulpy. Pegfilgrastimas — tai konjugatas, sudarytas i$
rekombinantinio zmogaus G-KSF (r-metHuG-CSF), kovalentine jungtimi sujungto su viena 20
kilodaltony (kd) polietileno glikolio (PEG) molekule. Pegfilgrastimas yra ilgai veikianti (dél
sumazeéjusio renalinio klirenso) filgrastimo forma. Pegfilgrastimas ir filgrastimas veikia vienodai: per
24 valandas zZymiai padidina neutrofily skai¢iy periferiniame kraujyje ir Siek tiek padidina monocity



ir(arba) limfocity skaiciu. Kaip atsakas i pegfilgrastimo vartojima, panasiai kaip ir i filgrastimo,
susidariusiy neutrofily aktyvumas yra normalus ar padidéjes. Tai irodo chemotaksinés ir fagocitinés
funkcijy tyrimai. G-KSF, kaip ir kiti hemopoetiniai augimo faktoriai, in vitro pasizymi zmogaus
endotelines lasteles stimuliuojan¢iomis savybémis. G-KSF gali skatinti mieloidiniu lasteliy, iskaitant
piktybiniy lasteliy, augima in vitro. Panasy poveikj galima stebéti ir kai kurioms ne mieloidinéms
lasteléms in vitro.

Per du atsitiktinés atrankos, dvigubai koduotus, pagrindinius tyrimus didelés rizikos II-1V stadijos
kriities véziu sergantims pacientams, gydomiems mielosupresine doksorubicino ir docetakselio
chemoterapija, viena pegfilgrastimo doze viena karta per cikla sumazino neutropenijos trukmeg ir
febrilinés neutropenijos pasireiskimo dazni panasiai kaip ir kasdien skiriamos filgrastimo dozés (11
kasdien skiriamy doziy mediana). Nustatyta, kad neskiriant augimo faktoriy ir taikant §j gydymo
rezima, ketvirto laipsnio neutropenija truko vidutini§kai nuo 5 iki 7 dieny, o febriliné neutropen
pasireikSdavo 30 — 40% pacienty. Vieno tyrimo metu (n=157) fiksuota 6 mg pegfilgrastimo Qa
vartojusiyjy grupéje ketvirto laipsnio neutropenijos vidutiné trukmé buvo 1,8 dienos, lygi 1,6

dienos filgrastima vartojusiyju grupéje (skirtumas 0,23 dienos, 95% CI —0,15; 0,63). P, tyrima
Viso tyrimo metu febrilinés neutropenijos daznis pegfilgrastimu gydomy pacienty je buvo 13%,
lyginant su 20% filgrastimu gydomy pacienty grupéje (skirtumas 7%, 95% CI - 0). Kito tyrimo

metu (n=310), kai pacientams buvo skiriama pagal kiino svori koreguojama,d

(100 mikrogramy/kg), vidutiné ketvirto laipsnio neutropenijos trukmé peg mo grupéje buvo 1,7
dienos, lyginant su 1,8 dienos filgrastimo grupéje (skirtumas 0,03 dlen CI1-0,36; 0,30).
Bendras febrilinés neutropenijos daznis buvo 9% pacienty, gydomq imu, ir 18% pacienty,
gydomy filgrastimu, (skirtumas 9%, 95% CI —16,8%,-1,1%).

pegﬁlgrastlmo poveikis febrilinés
ytiems chemoterapija, po kurios

0 mg/m” kas 3 savaites, 4 ciklus).

i suskirstyti | grupes ir vartojo arba

azdaug 24 valandom (2 diena) po

inés neutropenijos daznis buvo mazesnis tiems
pes vartojo pegfilgrastima, lyginant su tais, kurie

. Su klinikine febrilinés neutropenijos diagnoze

Per placebu kontroliuojama, dvigubai akla tyrima buvo verti
neutropenijos dazniui kriities véziu sergantiems pacientam
febrilinés neutropenijos daznis biina 10-20 % (docetaksgli
Devyni Simtai dvideSimt astuoni pacientai buvo atsii
vienkarting pegfilgrastimo dozg, arba placeba, pra¢
chemoterapijos skyrimo kiekvieno ciklo met

pacientams, kurie po atsitiktinio suskirstyme®
vartojo placeba (1 % lyginant su 17 %, p

susijusiy hospitalizacijy bei priesinfe itvaisty skyrimo { vena daznis buvo mazesnis pegfilgrastimo
grupéje lyginant su placebo grupe ginant su 14 %, p<0,001; ir 2 % lyginant su 10 %, p<0,001).
Mazo (n=83), Il fazés, rando o dvigubai aklo tyrimo metu, kuriame dalyvavo chemoterapija

gydomi pirma kartg dlagn umlne mieloidine leukemija sergantys pacientai, buvo lyginamas
pegfilgrastimas (V1e mg doze) su filgrastimu, skirti chemoterapijos indukcijos mtu. Abiejose

gydymo grupése sunklos neutropenijos trukmés mediana buvo 22 dienos. llgalaikis poveikis
netirtas (7r. 4. Qs@

@r inetinés savybés

I§vir’ @enq pegfilgrastimo dozg | poodi, maksimali pegfilgrastimo koncentracija serume biina
pm% nuo 16 iki 120 valandy; pegfilgrastimo koncentracijos serume isliecka viso neutropenijos
periodo po mielosupresinés chemoterapijos metu. Pegfilgrastimo eliminacija nepriklauso tiesiogiai
nuo dozés; dozei did¢jant, pegfilgrastimo serumo klirensas mazéja. Regis, daugiausia pegfilgrastimo
eliminuojama klirensu, kuris vyksta tarpininkaujant neutrofilams ir, esant didesnéms dozéms, tampa
prisotintas. Pagal klirenso savireguliacijos mechanizma, pradéjus didéti neutrofily skaiciui, sparciai
sumazéja pegfilgrastimo koncentracija serume (zr. 1 pav.).



1 pav. Chemoterapija gydyty pacienty pegfilgrastimo koncentracijos serume mediana ir

absoliutaus neutrofily skai¢iaus (ANS) po vienkartinés 6 mg injekcijos grafinis pavaizdavimas
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~)
Manoma, kad dél neutrofily salygojamo klirenso mechanizmo inkst @penq pakenkimas neturéty
itakoti pegfilgrastimo farmakokinetikos. Atviro vienkartinés dozﬁl o (n=31) metu nustatyta, kad
ivairaus laipsnio inksty sutrikimas, taip pat ir galutinés stadij liga, pegfilgrastimo
farmakokinetikos neveikeé. @

Riboti duomenys rodo, kad pegfilgrastimo farmakokinetika pagyvenusiems zmonéms (> 65 mety) yra

panasi i kity suaugusiyju.
5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy du

Ikiklinikiniai pakartotinés dozés toksi§ Iprastiniy tyrimy duomenys atskleidé laukiamus
farmakologinius rezultatus: padidéj ocity skai¢iy, kauly ¢iulpy mieloiding hiperplazija,

ekstrameduliaring hemopoezg ir s padidéjima.
Nepastebéta nepageidauja veikio ziurkiy, kurioms | poodj buvo Svirks¢iamas pegfilgrastimas,
jaunikliams, taciau triusiy éms | poodj $virk§¢iamos mazos dozés buvo toksiskos embrionui ir

vaisiui (sukelé persilei@imus)® Tiriant Ziurkes, buvo nustatyta, kad pegfilgrastimas gali praeiti
placentos barjera. N meny tinkamumas Zmonéms nezinomas.
*

6. P@ACINE INFORMACLJA
6Q®éalbiniq medZiagy sarasas

Natrio acetatas*,

Sorbitolis (E420),

Polisorbatas 20,

Injekcinis vanduo.

*Natrio acetatas gaunamas natrio hidroksidu titruojant leding acto ruigsti.

6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, ypa$ su natrio chlorido tirpalais.



6.3 Tinkamumo laikas

30 ménesiy.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2°C — 8°C temperatiiroje).

Neupopeg galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje nei 30°C) viena karta ne ilgiau
72 valandy. Ilgiau nei 72 valandas kambario temperatiiros aplinkoje laikyta Neupopeg reikia iSmesti.

Negalima uzsaldyti. Viena kartg ir ne ilgiau nei 24 valandoms atsitiktinai uzsaldytos Neupopeg
stabilumas nenukencia.

Pirming pakuotg laikyti kartono dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

6.5 Pakuoté ir jos turinys &0

0,6 ml injekcinio tirpalo uZpildytame $virkste (I tipo stiklo) su guminiu kamst \ﬂmerﬁdijanéio
plieno adata. Pakuotéje yra vienas, lipdinéje ploksteléje esantis arba ne, $vi /Vartoti tik vieng
karta.

io plieno adata. Uzpildyto
o darinio) (zr. 4.4 skyriy).

Vienkartinio naudojimo I tipo stiklo uzpildytas Svirkstas su nertidij
svirksto adatos dangtelio sudétyje yra sausos nattiralios gumos

Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés. @
6.6 Specialiis reikalavimai liku¢iams naikint'gQ

Prie§ vartojant Neupopeg, biitina atidziai api@r tirpale néra pastebimy krisleliy. Galima Svirksti
tik skaidrius ir bespalvius tirpalus. %

Energingai purtomas pegfilgrastimas %ﬁ sijungti | agregatus ir prarasti biologini aktyvuma.
Pries SvirkSdami palaukite, kol @Qtas Svirkstas susSils iki kambario temperatiiros.

Vaistinio preparato likuci iekas reikéty naikinti laikantis vietiniy reikalavimy.

.
7. REGI§1§®O LIUDIJIMO TURETOJAS

Dompé Bio .
Via San 12

1-20
Italija

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/02/228/001-002

9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

Pirmojo registravimo data: 2002 m. rugpjii¢io mén. 22 d.
Paskutiniojo perregistravimo data: 2007 m. liepos mén. 22 d.
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http://www.emea.europa.eu/

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupopeg 6 mg injekcinis tirpalas uzpildytose Svirk§timo priemonése.

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekvienoje uzpildytoje Svirkstimo priemongje yra 6 mg pegfilgrastimo® 0,6 ml injekcinio tirpalo.
10 mg/ml yra tik tirpalo baltymy koncentracija **.

*Gaminamas rekombinantinés DNR technologijos biidu i§ Escherichia coli, po to atlickama
konjugacija su polietileno glikoliu (PEG).
** Kartu su PEG koncentracija yra 20 mg/ml

Sio preparato poveikio stiprumo negalima lyginti su kity tos pacios terapinés grupés pegé%'ar
nepegilinty preparaty poveikio stiprumu. Daugiau informacijos 5.1 skyriuje. 0

Pagalbinés medziagos: \$
L 2

Pagalbinés medziagos, galinCios sukelti zinoma poveiki: sorbitolis E420, @acetatas (Zr. 4.4
skyriy).

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. é

e’

Injekcinis tirpalas uzpildytose SvirkStimo priemoné@ureClick).

3. VAISTO FORMA

Skaidrus, bespalvis injekcinis tirpalas. ®\'

4. KLINIKINE INFORM

4.1 Terapinés indikacij@

dazni pacientams, kologinés ligos (i8skyrus l1éting mieloiding leukemija ir mielodisplazini

sindroma) gydgn@ ksine chemoterapija.
4.2 Do x\\n

s ir vartojimo metodas

Neu @erapij a privalo skirti ir prizitréti gydytojai, turintys patirties onkologijoje ir(arba)
emggl

Pegfilgrastimas skiriags sufhazinti neutropenijos trukmg ir febrilinés neutropenijos pasireiSkimy
to

h ogijoje.

Viena Neupopeg 6 mg doze (viena uzpildyta Svirksta) rekomenduojama Svirksti | poodj per kiekviena
chemoterapijos cikla, praéjus mazdaug 24 valandoms po citotoksines chemoterapijos.

Neupopeg nerekomenduojama vartoti vaikams, jaunesniemsnei 18 mety, nes nepakanka duomeny apie
sauguma ir efektyvuma.

Inksty sutrikimas: pacientams, kuriems yra inksty sutrikimas, net ir sergantiems galutinés stadijos
inksty liga, dozés keisti nerekomenduojama.
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4.3 Kontraindikacijos
Padidéjgs jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.
4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Yra nedaug duomeny rodanciy, kad pacientams, kuriems pirma karta nustatyta iminé mieloidiné
leukemija, sunkios neutropenijos trukme pegfilgrastimas veiké panasiai kaip ir filgrastimas (zr 5.1
skyriy). Taciau ilgalaikis Neupopeg poveikis netirtas iminés mieloidinés leukemijos atveju, todél
tokiems pacientams $j preparata reikia vartoti atsargiai.

Granuliocity kolonija stimuliuojantis faktorius gali skatinti mieloidiniu lasteliy augima in vitro, panasy
poveiki in vitro gali sukelti ir kai kuriom nemieloidiném lastelém

Neupopeg saugumas ir veiksmingumas netirtas mielodisplaziniu sindromu, 1étine mielo @
leukemija sergantiems pacientams, bei pacientams, sergantiems antrine imine mieloidj

(UML), todél Siems pacientams vaisto vartoti negalima. Ypatingas démesys turi biitiskipamas
diferencinei blasty transformacijos diagnostikai 1étinés mieloidinés ir iminés mi

atveju. . \6

Neupopeg vartojimo saugumas ir veiksmingumas < 55 mety amziaus p '@s, kuriems pirma karta

diagnozuota UML, o citogenetika - t(15;17), néra nustatytas. K
Pacientams, gydomiems didelémis chemoterapinémis dozémjs peg saugumas ir veiksmingumas
netirtas.

Retai (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000) po G-KSF Vartojin@istruoti kvépavimo sistemos
i

nepageidaujami reiskiniai, ypac intersticiné pneum . Didesné §iy reakcijy pasireiskimo rizika gali
biiti tiems pacientams, kuriems neseniai plauciu o rasta infiltraty ar kurie sirgo plauciy

uzdegimu. \

Pasireiske plauciy ligy simptomai, pvz., kostlys, kars¢iavimas, dusulys drauge su radiologiniais
plauciy infiltracijos pozymiais, pablogt) lauciy funkcija ir kartu padidéjes neutrofily skaicius, gali
biiti pirmieji suaugusiyjy respir reso sindromo (SRDS) pozymiai. Tokiais atvejais gydytojas
savo nuoziiira privalo nutraukti _,3 a Neupopeg ir skirti atitinkama gydyma.

Po pegfilgrastimo vartoji Xéta dazny (nuo > 1/100 iki < 1/100), bet paprastai besimptomiy
splenomegalijos ir labai retU < 1/10 000) bluznies plySimo atveju, kai kurie ju baigési mirtimi. Todél
bluznies dydj reikid @i nuolatos stebéti (pvz., istirti kliniSikai, ultragarsu). Reikia atsizvelgti 1
bluznies plySimo onés galimybe donorams ir(ar) pacientams, kurie skundziasi virSutinés
kairiosios pil M s ar peties skausmais.

*
Kai pag %rta: plana tgsiama pilnos dozés mielosupresiné chemoterapija, gydymas vien tik
Neu esukliudo trombocitopenijai ir anemijai atsirasti. Rekomenduojama reguliariai tikrinti
t city skaiciy ir hematokrita.

Negalima vartoti Neupopeg citotoksinés chemoterapijos dozei padidinti vir§ nustatytos leidziamos
dozes.

Pjautuvine anemija sergantiems pacientams pegfilgrastimo vartojimas provokavo pjautuvinés
anemijos krizg.. Todél gydytojai privalo atsargiai skirti Neupopeg sergantiems pjautuvine anemija,
tikrinti atitinkamus klinikinius kriterijus, laboratorinius rodiklius ir atkreipti démesi i galimas
Neupopeg vartojimo pasekmes: bluznies padidé¢jima ir kraujagysliy okliuzing krizg.

Maziau nei 1% Neupopeg vartojanéiy pacienty buvo nustatytas 100 x 10%/1 ar didesnis leukocity
skaicius. Tokio laipsnio leukocitoze tiesiogiai nesiejama su jokiomis neigiamomis organizmo
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reakcijomis. Toks leukocitu kiekio padidéjimas yra trumpalaikis, dazniausiai stebimas praéjus nuo 24
iki 48 valandy po Neupopeg skyrimo ir sutampa su Neupopeg farmakodinaminiu poveikiu.

Neupopeg saugumas ir veiksmingumas pacienty ar sveiky donory kraujo lasteliuy pirmtaky
mobilizacijai néra pakankamai jvertintas.

Uzpildyto Svirksto adatos gaubtelio sudétyje yra sausos nattiralios gumos (latekso dariniy), kuri gali
sukelti alerginiy reakciju.

Gydymo augimo faktoriais metu suaktyvéja hemopoeze kauly Ciulpuose, o tai laikinai gali pakeisti
radiologiniy kauly tyrimy vaizda. Tai reikia atsiminti vertinant radiologinius kauly tyrimus.

Neupopeg sudétyje yra sorbitolio. Sio vaisto negalima vartoti pacientams, kuriems nustatytas re@
paveldimas sutrikimas — fruktozés netoleravimas.

Neupopeg 6 mg yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSm §

4.5 Saveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

L 2
Dél potencialaus sparciai besidalijan¢iy mieloidiniy lasteliy jautrumo citot %chemoterapijai
Neupopeg reikia skirti mazdaug po 24 valandy nuo citotoksinés chemot % pabaigos. Klinikiniy
tyrimy metu Neupopeg buvo saugiai skiriama likus 14 dieny iki che if6s pradzios.
Kombinuotas pacienty gydymas Neupopeg ir bet kokiais chemote ials preparatais nebuvo
vertinamas. Bandymuose su gyviinais nustatyta, kad kombinuo ymas Neupopeg ir 5-fluoruracilu
(5-FU) ar kitais antimetabolitais gali sukelti mielosupresija.

Klinikiniuose tyrimuose nebuvo atskirai tiriama galima@opeg saveika su kitais hemopoetiniais
augimo faktoriais ir citokinais.

Nebuvo specialiai tiriama galima Neupopeg K;@‘su li¢iu, kuris taip pat skatina neutrofily i§¢jima.
Neéra jokiu irodymy, kad tokia saveika galé% vzalinga.

Neupopeg saugumas ir veiksmingum
uzdelsta mielosupresija, pvz., nitr

as pacientams, kurie gydomi chemoterapija, salygojancia

Specifinés saveikos ar metabx tyrimai nebuvo atlickami, ta¢iau klinikiniai tyrimai neatskleidé
Neupopeg saveikos su kit tiniais preparatais.

4.6 Néstumo it @mo laikotarpis

Néra pakankﬁ‘e omeny apie pegfilgrastimo vartojima nés¢ioms moterims gydyti. Tyrlmal su
gyvinais at% reprodukcinj toksisSkuma. (Zr. 5.3 skyriu). Galimas pavojus zmonéms nezinomas.

m negahma vartoti Neupopeg, iSskyrus biitinus atvejus.
Ne

ra zindan¢iy motery gydymo klinikinés patirties, todél Neupopeg negalima skirti kratimi
maitinan¢ioms moterims.

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Poveikis geb&jimui vairuoti ir valdyti mechanizmus netirtas.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Per atsitiktinés atrankos klinikinius tyrimus daugiausia nepageidaujamy reiskiniy pacientams su

piktybiniais navikais, gydomiems Neupopeg po citotoksinés terapijos, sukélé pagrindiné liga ar
citotoksiné chemoterapija.
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Labiausiai jprastas ir labai daznas su tiriamais vaistais siejamas nepageidaujamas poveikis buvo kauly
skausmas. Paprastai kauly skausmas budavo silpnas ar vidutinis, trumpalaikis ir daugumai pacienty
kontroliuojamas iprastiniais analgetikais.

Alerginio tipo reakcijos, tarp juy anafilaksiné reakcija, odos iSbérimas , urtikarija, angioedema, dusulys,
hipotenzija, injekcijos vietos reakcijos, eritema ir veido bei kaklo raudonis, buvo pranestos gydymo
pradzioje ar vélesnio gydymo metu vartojant Neupopeg. Kai kuriais atvejais simptomai pasikartodavo,
tuo irodydami priezastini rysj. Pasireiskus sunkiai alerginei reakcijai, reikia skirti tinkama gydyma ir
kelias dienas atidziai stebéti pacienta. Pacientams, kuriems pasireiské sunkios alerginés reakcijos,
pegfilgrastimo vartojima reikia nutraukti visam laikui.

Pacientams, kurie po citotoksinés terapijos buvo gydomi Neupopeg, daznai (nuo > 1/100 iki < 1@
registruotas griztamas, mazas ar vidutinis Slapimo riigties ir Sarminés fosfatazés padidéjima
susijusiy klinikiniy reakcijy bei labai daznai (> 1/10) — griztamas, maZzas ar vidutinis lakt
dehidrogenazés kiekio padidéjimas be susijusiy klinikiniy reakciju. Sveikiems savanori ir

chemoterapija gydomiems pacientams pasireiské pykinimas. K

Po pegfilgrastimo vartojimo stebéta dazny (nuo > 1/100 iki < 1/10), bet papra \slmptorniq
splenomegalijos ir labai rety bluznies plySimo atvejy, kai kurie ju baigési mirtin(Zr. 4.4 skyriy). Kiti
dazni nepageidaujami reiskiniai yra skausmas, injekcijos vietos skausm nés skausmas (ne

Sirdies); galvos skausmas; artralgija; mijalgia; nugaros, galtiniy,
raumeny, kauly ir kaklo skausmas. K

Retai (nuo > 1/10 000 iki < 1/1000) registruoti kvépavimo 51@5 nepageidaujami reiskiniai, pvz.,
intersticiné pneumonija, plau¢iy edema, plauciy infiltratai i@uéiq fibrozé. Kai kurie 18 Siy atvejy
komplikavosi kvépavimo nepakankamumu ar suaugusi iracinio distreso sindromu (SRDS), kurie
gali biiti mirtini (zr. 4.4 skyriuy)

Gauta pranesimy apie retus (nuo > 1/10 000 ikg@l’OOO) trombocitopenijos ir leukocitozés atvejus.

Retai (> 1/10 000 iki < 1/1000) stebétas @indromas, nors kai kuriais atvejais jtakos galéjo turéti
ir esanti hematologiné piktybiné liga. %

Neupopeg gydomiems pacienta i retai (> 1/10 000) pasireiské odos vaskulitas. Vaskulito
i8sivystymo mechanzmas Ne( vartojantiems pacientams yra nezinomas.

(< 1/10 000) kepen jjos tyrimy (KFT) metu nustatomas ALT (alaninaminotransferazés) ar AST
(aspartatamino;ra@ z¢s) aktyvumo padidéjimas. Sis aktyvumo padidéjimas buvo laikinas ir
sumazgjo iki oS veres.

Pacientams, kuriems pg ci&sinés chemoterapijos buvo skirta pegfilgrastimo, registruotas labai retas

. ‘ . . . . . .. . . . . . . .o . .
Registru @enlal pjautuvinés anemijos krizés atvejai pjautuvine anemija sergantiems pacientams

(ir-& ).

4.9 Perdozavimas

Zmonéms Neupopeg perdozavimo atvejy nepastebéta.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: Citokinai, ATC kodas: LO3AA13
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Zmogaus granulocity kolonijas stimuliuojantis faktorius (G-KSF) yra glikoproteinas, kuris reguliuoja
neutrofily gamyba ir i§¢jima i$ kauly ¢iulpy. Pegfilgrastimas — tai konjugatas, sudarytas i$
rekombinantinio zmogaus G-KSF (r-metHuG-CSF), kovalentine jungtimi sujungto su viena 20
kilodaltony (kd) polietileno glikolio (PEG) molekule. Pegfilgrastimas yra ilgai veikianti (dél
sumazeéjusio renalinio klirenso) filgrastimo forma. Pegfilgrastimas ir filgrastimas veikia vienodai: per
24 valandas zZymiai padidina neutrofily skai¢iy periferiniame kraujyje ir Siek tiek padidina monocity
ir(arba) limfocity skaiciy. Kaip atsakas i pegfilgrastimo vartojima, panasiai kaip ir i filgrastimo,
susidariusiy neutrofily aktyvumas yra normalus ar padidéjes. Tai irodo chemotaksinés ir fagocitinés
funkcijy tyrimai. G-KSF, kaip ir kiti hemopoetiniai augimo faktoriai, in vitro pasizymi zmogaus
endotelines lasteles stimuliuojan¢iomis savybémis. G-KSF gali skatinti mieloidiniy lasteliy, iskaitant
piktybiniy lasteliy, augima in vitro. Panas$y poveikij galima stebéti ir kai kurioms ne mieloidinéms
lasteléms in vitro.

Per du atsitiktinés atrankos, dvigubai koduotus, pagrindinius tyrimus didelés rizikos II-1V st
kriities véziu sergantims pacientams, gydomiems mielosupresine doksorubicino ir docetakSeli
chemoterapija, viena pegfilgrastimo dozé viena karta per cikla sumazino neutropenijo
febrilinés neutropenijos pasireiskimo dazni panasiai kaip ir kasdien skiriamos filgrasti
kasdien skiriamy doziy mediana). Nustatyta, kad neskiriant augimo faktoriy ir txt 1
rezima, ketvirto laipsnio neutropenija truko vidutiniskai nuo 5 iki 7 dienu, o, fobti
pasireikS§davo 30 —40% pacienty. Vieno tyrimo metu (n=157) fiksuota 6 mg pe
vartojusiyjy grupéje ketvirto laipsnio neutropenijos vidutiné trukmé buv @

dienos filgrastima vartojusiyju grupéje (skirtumas 0,23 dienos, 95% § 1570,63). Per visa tyrima

gydymo
neutropenija
filgrastimo doze

Viso tyrimo metu febrilinés neutropenijos daznis pegfilgrastimu y pacienty grupéje buvo 13%,
lyginant su 20% filgrastimu gydomy pacienty grupéje (skirt 95% CI -19%, 5%). Kito tyrimo
metu (n=310), kai pacientams buvo skiriama pagal kiino svo @v pguojama dozé

(100 mikrogramu/kg), vidutiné ketvirto laipsnio neutropenij@$ grukmeé pegfilgrastimo grupéje buvo 1,7
dienos, lyginant su 1,8 dienos filgrastimo grupéje (skirt? 0,03 dienos, 95% CI -0,36; 0,30).
Bendras febrilinés neutropenijos daznis buvo 9% paeientiy, gydomuy pegfilgrastimu, ir 18% pacientuy,
gydomy filgrastimu, (skirtumas 9%, 95% CI —16@. -2,1%).

Per placebu kontroliuojama, dvigubai akl @1&1 buvo vertinamas pegfilgrastimo poveikis febrilinés
neutropenijos dazniui kriities véziu se@ms pacientams, gydytiems chemoterapija, po kurios

febrilinés neutropenijos daznis biina % (docetakseliu 100 mg/m” kas 3 savaites, 4 ciklus).
Devyni Simtai dvideSimt astuoni tai buvo atsitiktinai suskirstyti i grupes ir vartojo arba
vienkarting pegfilgrastimo do aplaceba, pra¢jus mazdaug 24 valandom (2 diena) po
chemoterapijos skyrimo ki o ciklo metu. Febrilinés neutropenijos daznis buvo mazesnis tiems
pacientams, kurie po atsiti o suskirstymo { grupes vartojo pegfilgrastima, lyginant su tais, kurie
vartojo placeba (1 % lyginantsu 17 %, p<0,001). Su klinikine febrilinés neutropenijos diagnoze
susijusiy hospitali &]ﬁei prieSinfekciniy vaisty skyrimo { vena daznis buvo mazesnis pegfilgrastimo
grupgje lygin n\@acebo grupe (1 % lyginant su 14 %, p < 0,001; ir 2 % lyginant su 10 %,

p <0,001). K

*

gydotpi a karta diagnozuota imine mieloidine leukemija sergantys pacientai, buvo lyginamas

p astimas (vienkartiné 6 mg dozé) su filgrastimu, skirti chemoterapijos indukcijos mtu. Abiejose
gydymo grupése nustatyta sunkios neutropenijos trukmés mediana buvo 22 dienos. Ilgalaikis poveikis
netirtas (zr. 4.4 skyriy).

Maz (@, II fazés, randomizuoto, dvigubai aklo tyrimo metu, kuriame dalyvavo chemoterapija
Ly

5.2 Farmakokinetinés savybés

ISvirskus vieng pegfilgrastimo dozg i poodi, maksimali pegfilgrastimo koncentracija serume biina
praéjus nuo 16 iki 120 valandy; pegfilgrastimo koncentracijos serume islieka viso neutropenijos
periodo po mielosupresinés chemoterapijos metu. Pegfilgrastimo eliminacija nepriklauso tiesiogiai
nuo dozés; dozei didéjant, pegfilgrastimo serumo klirensas mazéja. Regis, daugiausia pegfilgrastimo
eliminuojama klirensu, kuris vyksta tarpininkaujant neutrofilams ir, esant didesnéms dozéms, tampa
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prisotintas. Pagal klirenso savireguliacijos mechanizma, pradéjus didéti neutrofily skai¢iui, sparciai
sumaz¢ja pegfilgrastimo koncentracija serume (Zr. 1 pav.).

1 pav. Chemoterapija gydyty pacienty pegfilgrastimo koncentracijos serume mediana ir
absoliutaus neutrofily skai¢iaus (ANS) po vienkartinés 6 mg injekcijos grafinis pavaizdavimas
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N

Manoma, kad dél neutrofily salygojamo klirenso mechaniz Qﬂtq ar kepeny pakenkimas neturéty
itakoti pegfilgrastimo farmakokinetikos. Atviro vienkartimg z¢&s tyrimo (n=31) metu nustatyta, kad
ivairaus laipsnio inksty sutrikimas, taip pat ir galutinés stadijos inksty liga, pegfilgrastimo
farmakokinetikos neveikeé.

Riboti duomenys rodo, kad pegfilgrastimo f; inetika pagyvenusiems zmonéms (> 65 mety) yra
panasi i kity suaugusiyju. &
53 Ikiklinikiniy saugumo tyri omenys

Ikiklinikiniai pakartotinés do '@pm umo jprastiniy tyrimy duomenys atskleidé laukiamus
farmakologinius rezultatus; i ¢jusi leukocity skaiciy, kauly ¢iulpy mieloiding hiperplazija,
ekstrameduliaring hemopo@r bluznies padidéjima.

jaunikliams, t triusiy pateléms | poodi $virk§¢iamos mazos dozés buvo toksiskos embrionui ir
vaisiui (sukelgpemsileidimus). Tiriant Ziurkes, buvo nustatyta, kad pegfilgrastimas gali praeiti
placento$ barj€ha. Siu duomeny tinkamumas Zzmonéms nezinomas.

6A FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

L
Nepastebéta neg:@lﬁ@mo poveikio ziurkiy, kurioms i poodi buvo Svirks¢iamas pegfilgrastimas,

Natrio acetatas*,
Sorbitolis (E420),
Polisorbatas 20,
Injekcinis vanduo.

*Natrio acetatas gaunamas natrio hidroksidu titruojant leding acto rtigsti.
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6.2 Nesuderinamumas

Sio vaistinio preparato negalima maisyti su kitais, ypa$ su natrio chlorido tirpalais.
6.3 Tinkamumo laikas

30 ménesiuy.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2°C — 8°C temperatiiroje).

Neupopeg galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje nei 3001C) viena karta ne ilgi
72 valandy. Ilgiau nei 72 valandas kambario temperatiiros aplinkoje laikyta Neupopeg reikia 1

Negalima uzSaldyti. Viena karta ir ne ilgiau nei 24 valandoms atsitiktinai uzsaldytos eeg
stabilumas nenukencia.

Pirming pakuotg laikyti kartono dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nyo @!&

6.5 Pakuoté ir jos turinys Q

Svirkstimo priemonéje yra I klasés stiklo $virkstas su guminiu ka “&u ir nertdijancio plieno adata,
kuriame yra 0,6 ml injekcinio tirpalo. Pakuotéje yra viena prie uria galima vartoti viena karta.

Uzpildytos $virkStimo priemonés adatos dangtelio sudéty'e@sausos natiiralios gumos (latekso
dariniy). Zr. 4.4 skyriy. ¢

6.6 Specialiis reikalavimai likuc¢iams naiki

Dézutéje yra informacinis lapelis, kuriame Xda iSsami informacija, kaip vartoti ir dirbti su
vaistiniu preparatu. K

Pries vartojant Neupopeg, bitina a @;piiﬁréti, ar tirpale néra pastebimy krisleliy. Galima Svirksti
tik skaidrius ir bespalvius tirpal kstimo priemong galima panaudoti tik viena karta.
Energingai purtomas pegfi imas gali susijungti | agregatus ir prarasti biologinj aktyvuma.

Pries svirksdami pa‘]@, kol uzpildyta svirkstimo priemoné susils iki kambario temperattros.

*
Vaistinio pre@uéius ir atliekas reikéty naikinti laikantis vietiniy reikalavimuy.

*;6
7* ISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJAS
Domp¢ Biotec S.p.A.

Via San Martino 12

1-20122 Milan

Italija

8. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/02/228/003
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9. PIRMOJO REGISTRAVIMO ARBA PERREGISTRAVIMO DATA

Pirmojo registravimo data: 2002 m. rugpjii¢io mén. 22 d.

Paskutiniojo perregistravimo data: 2007 m. liepos mén. 22 d.

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

Naujausia i§samia informacija apie §i preparata galite rasti Europos vaisty agentiiros (EMEA)
tinklalapyje: http://www.emea.europa.eu/
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I PRIEDAS @
BIOLOGINES VEIKLIOSIOS ME%;GOS GAMINTOJAS IR
LEIDIMO GAMINTI TURET TSAKINGAS UZ SERIJOS
ISLEIDIMA

REGISTRAVIMO LIL;{@?O SALYGOS
4
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A. BIOL.OGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR LEIDIMO GAMINTI
TURETOJAS, ATSAKINGAS UZ SERIJOS ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintojo pavadinimas ir adresas

Amgen Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320

JAV

Amgen Manufacturing Limited %
P.O Box 4060 \,
Road 31 km. 24.6

oo &00

Puerto Rico 00777-4060 \

JAV . \%

Gamintojo, atsakingo uz serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas Q

Amgen Europe BV é

Minervum 7061

NL-4817 ZK Breda ‘Q
Nyderlandai QQ

. TIEKIMO IR VARTOJIMO SAL@Q AR APRIBOJIMAI, TAIKOMI
REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TOJUI

B. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO SALY

Receptinis vaistinis preparatas, raSymas ribojamas (Zr. I priedo “Preparato charakteristiky
santrauka‘® 4.2 skyriy) @

e SALYGOS IR APRTBOJIMAL, ATSIZVELGIANT | SAUGU IR EFEKTYVU
VAISTO VARTOJIMA
L

PR, X
Duomenys nebjitifir’
-~
NP

AQ’
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE - KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupopeg 6 mg injekcinis tirpalas
Pegfilgrastim

”~
2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS ‘O

v
Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 6 mg pegfilgrastimo 0,6 ml (10 mg/ml) injekcini®\@ﬂ0.

3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS . (';S"
Pagalbinés medziagos: natrio acetatas, sorbitolis (E420), polisorbatas 20 i@cinis vanduo.

Pagalbinés medziagos, galincios sukelti zinoma poveiki: sorbitoli@‘@ , natrio acetatas.

Daugiau informacijos informaciniame lapelyje. Q

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTESJE *

Injekcinis tirpalas (0,6 ml) vienkartiniame ui@m Svirkste. Pakuotéje yra vienas $virkstas.

P

5.  VARTOJIMO METODAS IR BBDAS

-

Paskirtis: Svirksti i poodi @
Pries vartojima perskaityti informacini lapeli.

6. SPECIA@JIMAS JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS

NEPA% OJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
\V

Laikyti vﬁ@ nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

A\

| 7. KITAS SPECIALUS ISPEJIMAS (JEI REIKIA)

Negalima stipriai kratyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Pirming pakuotg laikyti kartono dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS c.

Dompé Biotec S.p.A. @

Via San Martino 12

[-20122 Milan &00
Italija \

o

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/02/228/001

o>
N
@

13. SERIJOS NUMERIS N

N\

Serija: %
x O
| 14.  ISIGIJIMO TVARKA W\
\Y
Receptinis vaistinis preparatas. (b'
) é
| 15.  VARTOJIMO INS JA |
+ Cn
|16.  INFOR BRAILIO RASTU |

'\\ )
Neupopeg ( 3
\

AQ’
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU ARBA PAPRASTU LAKSTU

UZPILDYTO SVIRKSTO PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupopeg 6 mg injekcinis tirpalas
Pegfilgrastim

2. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS

Dompé Biotec S.p.A.

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP: d\%

4. SERIJOS NUMERIS K@'..I
Lot: QQ
%)
[5. KITA N
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Neupopeg 6 mg
Pegfilgrastim
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

4. SERIJOS NUMERIS K@'..I

| o

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI(\
0,6 ml @%
)

6 KITA INFORMACIJA é
$

Dompé Biotec S.p.A.

R4
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE - KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupopeg 6 mg injekcinis tirpalas

Pegfilgrastim
2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS Q.
Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 6 mg pegfilgrastimo 0,6 ml (10 mg/ml) injekcinio ﬁQ' 4

: : O
3.  PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS \{'V |

AN

Pagalbinés medziagos: natrio acetatas, sorbitolis (E420), polisorbatas 20 ir is vanduo.
Pagalbinés medziagos, galinCios sukelti zinoma poveiki: sorbitolis ( natrio acetatas.

\QQ

)
4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE{ '\

Daugiau informacijos informaciniame lapelyje.

.
Injekcinis tirpalas (0,6 ml) vienkartiniame uipili%% svirkste. Pakuotéje yra vienas Svirkstas.

hd

5. VARTOJIMO METODAS IR %%
4

Paskirtis: Svirksti i poodi
Pries vartojima perskaityti inﬂ{@i p lapel].

6. SPECIALwJ ; ?]AS JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS

NEPASIE JE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE
- N

Laikyti Vai@pasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
*

NS |

a_ \KH'AS SPECIALUS [SPEJIMAS (JEI REIKIA)
-

Negalima stipriai kratyti.

|7

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Pirming pakuotg laikyti kartono dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS c.

Dompé Biotec S.p.A. @

Via San Martino 12

[-20122 Milan &00
Italija \

o

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/02/228/002

o>
N
@

13. SERIJOS NUMERIS N

N\

Serija: %
x O
| 14.  ISIGIJIMO TVARKA W\
\Y
Receptinis vaistinis preparatas. (b'
) é
| 15.  VARTOJIMO INS JA |
+ Cn
|16.  INFOR BRAILIO RASTU |

'\\ )
I]eupopeg ( 3
\

AQ’
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Neupopeg 6 mg injekcinis tirpalas
Pegfilgrastim
s.c.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘
QO
3. TINKAMUMO LAIKAS {
\S
|

EXP: :
4. SERIJOS NUMERIS ,.,< Z
XJ

Lot AS)
R

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENEPAD *

0,6 ml %J
>

6.  KITA INFORMACIJA ,\“b’

Dompé Biotec S.p.A. !@
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

ISORINE PAKUOTE - KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Neupopeg 6 mg injekcinis tirpalas uzpildytose Svirkstimo priemonése.
Pegfilgrastim

2. VEIKLIOJI MEDZIAGA IR JOS KIEKIS c.

Kiekviename uzpildytoje Svirk§timo priemonéje yra 6 mg pegfilgrastimo 0,6 ml (10 mg/m¥injgkcinio

tirpalo. O
&
N2

Pagalbinés medziagos: natrio acetatas, sorbitolis (E420), polisorbatas 20 i@cinis vanduo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medziagos, galincios sukelti zinoma poveiki: sorbitoli@‘@ , natrio acetatas.

Daugiau informacijos informaciniame lapelyje. Q

4. VAISTO FORMA IR KIEKIS PAKUOTESJE *

Injekcinis tirpalas (0,6 ml) vienkartinéje uipi@évirkﬁimo priemongje. Pakuotéje yra viena
$virkstimo priemoné. @
5. VARTOJIMO METODAS(IRBUDAS

Paskirtis: Svirksti { poodi K 2
Pries§ vartojima perskaityt@rmacini lapeli.
L
9
6. SPECIA \gPEJIMAS JOG VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI VAIKAMS
NEP AMOJE IR NEPASTEBIMOJE VIETOJE

< >
L@ms nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

‘ 7. KITAS SPECIALUS JSPEJIMAS (JEI REIKIA)

Negalima stipriai kratyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka 1ki:
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9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Pirming pakuotg laikyti kartono dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.

10. SPECIALIOS ATSARGUMO PRIEMONES, BUTINOS NAIKINANT VAISTINIO
PREPARATO LIKUCIUS ARBA ATLIEKAS (JEI REIKIA)

11. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO TURETOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS c.

Dompé Biotec S.p.A. @

Via San Martino 12

[-20122 Milan &00
Italija \

o

12. REGISTRAVIMO LIUDIJIMO NUMERIS

EU/1/02/228/003

o>
N
@

13.  GAMINTOJO SUTEIKTAS SERIJOS NUMERI& )~

N
Serija: %&
x O

| 14.  ISIGIJIMO TVARKA W\
\ 4
Receptinis vaistinis preparatas. (b'
) é
| 15.  VARTOJIMO INS JA |
+ Cn
| 16. INFORM RAILIO RASTU |

'\\ )
Neupopeg ( 3
\

AQ’
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

UZPILDYTO SVIRKSTO ETIKETE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS IR VARTOJIMO BUDAS

Neupopeg 6 mg injekcinis tirpalas
Pegfilgrastim
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

3. TINKAMUMO LAIKAS

4. SERIJOS NUMERIS K@'..I

| o

5. KIEKIS (MASE, TURIS ARBA VIENETAI(\
0,6 ml @%
)

6. KITA INFORMACIJA é
$

4

Dompé Biotec S.p.A.

31







INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Neupopeg 6 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste
pegfilgrastimas

Prie§ pradédami vartoti vaista, atidZiai perskaitykite visg informacinj lapelj.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty klausimy, kreipkités i gydytoja ar vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems zmonéms jo duoti negalima. Preparatas gali jiems pakenkti
net tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jusu.

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje neminéta%
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

Lapelio turinys: @
Kas yra Neupopeg ir nuo ko jis vartojamas . 9\'

Kas zinotina pries vartojant Neupopeg \

Kaip vartoti Neupopeg q

Galimas Salutinis poveikis @

Kaip laikyti Neupopeg K
Kita informacija : @

1. KAS YRA NEUPOPEG IR NUO KO JIS VA&AMAS

A

Neupopeg skiriama sumazinti neutropenijos (su baltyjy kraujo kiineliy skaicius) trukmg ir
febrilinés neutropenijos (baltyjy kraujo kiinel iaus sumazéjimas, lydimas karsciavimo)
atsiradimo daznj, kuriuos gali sukelti citoto@ emoterapija (vaistai, ardantys greitai augancias
lasteles). Baltieji kraujo kiineliai yra svarfusfofganizmui, nes padeda jveikti infekcijas. Sios lastelés
labai jautriai reaguoja { chemoterapij ali sumazinti $iy lasteliy kieki organizme. Jei baltuju
kraujo kiineliy pernelyg sumazéja, j nepakakti organizmui kovoti su bakterijomis, todél padidéja
infekcijos pavojus. @

Gydytojas skiria Neupope, &paskatinti kauly ¢iulpus (kraujo lasteles gaminancia kaulo dalj)
gaminti daugiau bal‘ay’a‘I krawjo kiineliy, padedanciy organizmui jveikti infekcija.
L

\S

2. KAS 4 INA PRIES VARTOJANT NEUPOPEG
Neupop‘ aoti negalima:

o jeigu yra padidéjes jautrumas (alergija) pegfilgrastimui, filgrastimui, E. coli kilmés baltymams
ar bet kuriai pagalbinei Neupopeg medziagai.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

Praneskite gydytojui:

. jei kosite, kar$¢iuojate ar diistate;

o jei sergate pjautuvine anemija;

. jei skauda kairiaja virSuting pilvo sriti ar peti;
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o jeigu yra alergija lateksui. Uzpildyto Svirksto adatos gaubtelyje yra latekso dariniy, kurie gali
sukelti sunkiy alerginiy reakciju.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, net ir jsigytuy be recepto, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Prie§ vartojant bet kokj vaista, buitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku. Neupopeg poveikis
néscioms moterims netirtas. Biitinai informuokite gydytoja, jei:

. esate néscia; \Q
. manote, kad galite biiti néscia; 00

. planuojate tapti néscia. \
9

Jei vartojate Neupopeg, privalote liautis Zindyti. \

Vairavimas ir mechanizmy valdymas &

Neupopeg poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizm atytas.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Neupo edziagas

Neupopeg sudétyje yra sorbitolio (tam tikro cukraugy_Jeigu gydytojas Jums yra sakes, kad
netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, kreipk%" pries pradédami vartoti §i vaista. Neupopeg

sudétyje natrio beveik néra. \

Neupopeg skiriama suaugusiem@ ety ir vyresniems pacientams.

3. KAIP VARTOTI NEUPOP

Neupopeg visada Vartokitc@ ai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba
vaistininka. Iprastiné dezé yra, viena 6 mg injekcija | poodi (injekcija po oda), naudojant uzpildyta
Svirksta. Vaista reiKi $ti kiekvieno chemoterapijos ciklo pabaigoje mazdaug po 24 valandy nuo

paskutinés chem@nés dozés.

Neupopeg r\éﬁna smarkiai kratyti, nes tai gali pakenkti jo aktyvumui.
KQ@Pkﬁti Neupopeg

Galbiit gydytojas nuspres, kad jums patogiau paciam $virkstis Neupopeg. Gydytojas ar slaugytojas
jums parodys, kaip isiSvirksti vaisto. Nebandykite isiSvirksti vaisty, kol jisy neapmokeé.

I$samig instrukcija, kaip isiSvirksti Neupopeg, skaitykite Sio informacinio lapelio pabaigoje esanciame
skyriuje.

Pavartojus per didel¢ Neupopeg doze

Jei isiSvirksite Neupopeg daugiau negu reikia, susisiekite su gydytoju, slaugytoju ar vaistininku.
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PamirSus pavartoti Neupopeg

Jei pamirSote viena Neupopeg dozg, pasitarkite su gydytoju, kada turétumeéte isiSvirksti kita dozg.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Neupopeg, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiks$ti daugiau nei 1 pacientui i§ 10) yra kauly skausmas.
Gydytojas patars, kokiomis priemonémis galite sumazinti kauly skausma.

Dazni $alutiniai poveikiai (gali pasireik$ti maziau nei 1 pacientui i§ 10) yra skausmas ir para %
injekcijos vietoje, galvos skausmai ir jvairlis sanariy, raumeny, kritinés, galiiniy, kaklo aj 0s
skausmai. Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti maZiau nei 1 pacientui i§ 100) inimas.

Alerginio tipo reakcijos, vartojant Neupopeg, tame tarpe paraudimas ir veido b séﬂo raudonis, odos
bérimas, pakilg nieztintys odos ploteliai ir anafilaksiné reakcija (silpnurnas,\ spaudimo
nukritimas, sunkumai kvépuojant, veido patinimas) buvo praneSamos retaj ¥ pasireikSti maziau nei

1 pacientui i§ 1000). @

Gauta praneSimy apie padidéjusia bluznj ir labai retus (gali pasi @ maziau nei 1 pacientui i$
10 000) bluznies plySimo atvejus Neupopeg vartojusiems as %S. Kai kurie bluznies plySimo
atvejai baigési mirtimi. @

Nedelsdami kreipkités i gydytoja, jei pajutote skau &éje virsutingje pilvo dalyje ar kairiojo
peties skausma, nes tai gali biiti susije¢ su bluznie %{imais.

Retai (gali pasireiksti maziau nei 1 pacientt@\OOO) po G-KSF vartojimo registruoti kvépavimo
sutrikimai. Pasakykite gydytojui jei kosi& ¢iuojate ar sunku kvépuoti.

Jasy kraujyje gali atsirasti kai kuri
sumazéti trombocity skaicius, dg
lasteliy kiekis. &

Ciy, taCiau jie bus pastebéti iprastai tiriant krauja. Gali
li susidaryti mélyniy. Trumpam gali padidéti baltyjy kraujo

~

Retai (gali pasireiksti mazia®nei 1 pacientui i§ 1000) buina Sweet sindromas (tamsiai violetinés
%ingas galiiniy ir retkarciais veido bei kaklo pazeidimas su kar§¢iavimu),

spalvos, pakilgs ir
taciau ir kiti V@k@ ali jtakos turéti.

Neupopeg\@_]\!siems pacientams labai retai (gali pasireik$ti maziau nei 1 pacientui i§ 10 000)
pasi i% s vaskulitas (odos kraujagysliy uzdegimas).

Jeigtpasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI NEUPOPEG

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir Svirksto etiketés po Tinka iki: nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Neupopeg
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Laikyti saldytuve (2°C — 8°C temperatiiroje).
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Galite iSimti Neupopeg iS Saldytuvo ir laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje nei 30°C) ne
ilgiau 3 dieny. Jeigu Svirkstas buvo vienakart iSimtas i§ Saldytuvo bei susilgs iki kambario
temperatiiros (ne aukstesnés nei 30°C), ji reikia panaudoti per 3 dienas arba sunaikinti.

Negalima uzsaldyti. Jei Neupopeg viena karta atsitiktinai buvo uzSaldyta ne ilgiau nei 24 valandas, ja
galima vartoti.

Pirming pakuotg laikyti kartono dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Nevartokite Neupopeg, jei tirpale pastebite drumzliy ar pasaliniy krisleliy.

Vaisty likuciy negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA \Q
Neupopeg sudétyje yra KO:

Veiklioji Neupopeg medziaga yra pegfilgrastimas (pegfilgrastim). Pegﬁlgra,sti% tai baltymas,
gaminamas biotechnologijos metodu E. coli bakterijose. Jis priklauso bal k dinamuyjy citokiny,
grupei ir yra labai panasus i natiiraly Zmogaus organizme gaminama bal ranulocity kolonijas
stimuliuojantj faktoriy).

Veiklioji medziaga yra pegfilgrastimas. Kiekviename uzpildyt @lrkéte yra 6 mg pegfilgrastimo
0,6 ml tirpalo. %

Pagalbinés medziagos yra natrio acetatas, sorbitolis (E@polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo.
Kaip atrodo Neupopeg ir jo pakuotés turinys 6

Neupopeg yra injekcinis tirpalas (6 mg/0,6 @épildytame Svirkste.

Kartono dézutéje yra 1 uzpildytas Svin »Svirkstai gali bati lizdinése juostelése arba ne. Tai

skaidrus, bespalvis tirpalas. Q

Gamintojas: K
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061

4817 ZK Breda *\’%

Olandija (Nyderl

Italija
Kita informacija

Daugiau informacijos apie $i vaistinj preparata gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo
atstovas.

Informacinis lapelis paskutinj karta patvirtintas .

Naujausig i§samia informacija apie §i vaista galite rasti Europos vaisty agenttiros (EMEA)
tinklalapyje: http://www.emea.europa.eu/
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ApraSymas, kaip sau atlikti injekcija Neupopeg uzpildytu Svirkstu

Siame skyriuje apra$yta, kaip sau atlikti Neupopeg injekcija. Jokiu biidu nebandykite atlikti sau

injekcijos, kol jiisy neapmoké gydytojas ar slaugytojas. Jei nezinote, kaip sau atlikti injekcija ar kyla

kity klausimy, kreipkités pagalbos i gydytoja, slaugytoja ar vaistininka.

Kaip uzZpildytu SvirkS$tu paciam jsiSvirksti ar kitam jSvirksti Neupopeg?

Vaista turésite Svirksti sau | audinius po oda. Tai vadinama injekcija i poodi.

Reikalingos priemonés

Injekcijai i poodi jums reikés: \%
O

o Neupopeg uzpildyto Svirksto; ir &0

o spiritu suvilgyty tampony ar pan. 9
Kaip pasiruosti sau j poodj Svirksti Neupopeg? @q\

1. Isimkite Neupopeg uzpildyta Svirksta i§ Saldytuvo. é

2. Nekratykite uzpildyto Svirksto. Q

3. Kol nesate pasiruosg injekcijai, nenuimkite apsa@ adatos gaubtelio nuo Svirksto.

4. Patikrinkite tinkamumo data (Tinka iki: ) ldyto Svirksto etiketés. Nevartokite vaisto po
Sioje datoje nurodyto ménesio paskutl 0s.

5. ISoriskai apziturékite Neupopeg. Ta@utl skaidrus ir bespalvis tirpalas. Jei tirpale yra
pasaliniy krisleliy, nevartokite.

6. Palaukite 30 minuciy, ka@y‘[as §virkstas susilty iki kambario temperatiiros, arba kelias
minutes atsargiai 1a1k§ irksta rankoje, tuomet injekcija bus malonesné. Nesildykite

Neupopeg jokiais k btidais (pvz., mikrobangy krosneléje ar karStame vandenyje).

7. Kruops&iai fi uklte rankas.

8. Viska, Qreﬂ(la padékite ant patogaus, gerai apSviesto, §varaus pavir§iaus prieinamoje

VthO%

Kai Sti Neupopeg injekcijai?

Pries Svirksdami Neupopeg:

1) 1. Laikydami §virksto korpusa, Svelniai numaukite apsaugini adatos
gaubteli nesukdami jo. Patraukite taip, kaip parodyta 1 ir 2
/@F:_'\ﬁ\ paveikslelyje. Adatos nelieskite ir SvirkSto stimoklio nestumkite.
2. Uzpildytame Svirkste galite pastebéti mazy oro burbuliuky. Oro
burbuliuky pasalinti pries injekcija nebitina. Tirpalo suleidimas
/@‘ *“_—_\E\ kartu su jame esanciais oro burbuliukais yra nekenksmingas.

3. Dabar galite naudoti uzpildyta Svirksta.
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I kuria vietg jsiSvirksti vaistg?

Kai svirksciate sau, tinkamiausios vietos injekcijai:

. virSutinés Slauny sritys;
< o pilvas, iSskyrus sriti aplink bamba.
T Jei injekcija atlieka kitas Zzmogus, vaista galima $virksti | iSoring Zasto dali.
Kaip jsisvirksti vaisto? 6
1. Spiritu suvilgytu tamponu dezinfekuokite oda ir, nespausdami, nyks¢iu ir smiliumij ite.
2. Ibeskite adata i oda taip, kaip parodé juisy slaugytoja ar gydytojas. 0

3. Siek tiek patraukite stimoklj ir isitikinkite, kad nepradiiréte kraujagysl¢ \@Virkéte pastebite

kraujo, iStraukite adata ir jbeskite | kita vieta. :\

4. Létai ir tolygiai Svirkskite skysti, visa laika laikydami suimta {
5. Isvirkste tirpala, iStraukite adata ir paleiskite oda. @

6. Jei injekcijos vietoje atsirado kraujo, nuvalykite ji V@umuléliu ar servetéle. Netrinkite
injekcijos vietos. Jei reikia, uzdenkite injekcijos vietatvarsciu.

7. Svirksta naudokite tik vienai injekcijai. N%@ite Svirkste likusios Neupopeg.
Isidémékite ®\'
Jei kils neaiskumuy, nedvejodami krei;%ﬁpagalbos ir patarimo i gydytoja ar slaugytoja.
Naudoty $virksty sunaikinim
o Neuzdenkite naudog\aq apsauginiais gaubteliais.
. Laikykite naﬁ@évirkﬁtus vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

*

° Naudox Sta iSmesti laikantis vietiniy reikalavimu. Kaip naikinti nereikalingus vaistus,
klau\s% istininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

AQ’
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INFORMACINIS LAPELIS: INFORMACIJA VARTOTOJUI

Neupopeg 6 mg injekcinis tirpalas uZpildytoje Svirk§timo priemonéje(
pegfilgrastimas

Pries pradédami vartoti vaista, atidziai perskaitykite visg informacini lapeli.

- Neismeskite lapelio, nes vél gali prireikti ji perskaityti.

- Jeigu kilty klausimy, kreipkités { gydytoja ar vaistininka.

- Sis vaistas skirtas Jums. Kitiems zmonéms jo duoti negalima. Preparatas gali jiems pakenkti net
tokiu atveju, jeigu ju ligos simptomai yra tokie patys kaip Jasu. %

- Jeigu pasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nemi ét%
Salutinis poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui. ros\'

Lapelio turinys: \sg

L 2
Kas yra Neupopeg ir nuo ko jis vartojamas \6
Kas Zinotina prie$ vartojant Neupopeg q
Kaip vartoti Neupopeg @
Galimas S$alutinis poveikis K
Kaip laikyti Neupopeg @

Kita informacija Q

1. KAS YRA NEUPOPEG IR NUO KO JI Aﬁ OJAMAS

AN

Neupopeg skiriama sumazinti neutropenijos (Kk jes baltyjy kraujo kiineliy skaiCius) trukme ir
febrilinés neutropenijos (baltujy kraujo kﬁrm aiCiaus sumazéjimas, lydimas kar§¢iavimo)
atsiradimo dazni, kuriuos gali sukelti citofok§ine chemoterapija (vaistai, ardantys greitai augancias
lasteles). Baltieji kraujo kuneliai yra s organizmui, nes padeda jveikti infekcijas. Sios lastelés
labai jautriai reaguoja i chemoterapi ri gali sumazinti Siy lasteliy kiekj organizme. Jei baltyju
kraujo kiineliy pernelyg sumazéj ali nepakakti organizmui kovoti su bakterijomis, todél padidéja
infekcijos pavojus. Kﬁ\@

Gydytojas skiria Neupgpeg,¥ad paskatinti kauly Ciulpus (kraujo lasteles gaminancia kaulo dalj)
gaminti daugiau baﬂé&mj o kiineliy, padedanciy organizmui jveikti infekcija.

*

2. @TINA PRIES VARTOJANT NEUPOPEG
Nm@'artoti negalima:

. Jeigu yra padidéjes jautrumas (alergija) pegfilgrastimui, filgrastimui, E. coli kilmés baltymams
ar bet kuriai pagalbinei Neupopeg medziagai.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

Praneskite gydytojui:

o jei kosite, karS¢iuojate ar dustate;

o jei sergate pjautuvine anemija;

. jei skauda kairiaja virSuting pilvo sritj ar peti;
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o jeigu yra alergija lateksui. Uzpildyto Svirksto adatos gaubtelyje yra latekso dariniy, kurie gali
sukelti sunkiy alerginiy reakciju.

Kity vaisty vartojimas

Jeigu vartojate arba neseniai vartojote kity vaisty, net ir isigytu be recepto, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui.

Néstumo ir Zindymo laikotarpis

Pries vartojant bet kokj vaista, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku. Neupopeg poveikis
nés¢ioms moterims netirtas. Biitinai informuokite gydytoja, jei:

. esate néscia; 6\,®
. manote, kad galite biiti néscia; &0

o planuojate tapti néscia. . \6
Jei vartojate Neupopeg, privalote liautis zindyti. @
Vairavimas ir mechanizmy valdymas é
Neupopeg poveikis geb¢jimui vairuoti ir valdyti mechanizx@ﬁus‘[atytas.

Svarbi informacija apie kai kurias pagalbines Neup@ medZiagas

Neupopeg sudétyje yra sorbitolio (tam tikro cuK&eigu gydytojas Jums yra sakes, kad
netoleruojate kokiy nors angliavandeniy, krei& 1ji prie$ pradédami vartoti §i vaista. Neupopeg
sudétyje natrio beveik néra.

3. KAIP VARTOTI NEUPQ@

Neupopeg skiriama suaugusié& mety ir vyresniems pacientams.

vaistininka. Iprastiﬁ d yra viena 6 mg injekcija i poodi (injekcija po oda), naudojant uzpildyta
Svirksta. Vaistar irksti kiekvieno chemoterapijos ciklo pabaigoje mazdaug po 24 valandy nuo

paskutinés ch@;{ apinés dozeés.
*

Neupop, lima smarkiai kratyti, nes tai gali pakenkti jo aktyvumui.

Neupopeg visada Vart%ite taliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités | gydytoja arba

iSvirksti Neupopeg

Galbiit gydytojas nuspres, kad jums patogiau paciam Svirkstis Neupopeg. Gydytojas ar slaugytojas
jums parodys, kaip isi§virksti vaisto. Nebandykite isiSvirksti vaisty, kol jisy neapmoké.

ISsamia instrukcija, kaip isiSvirksti Neupopeg, skaitykite Sio informacinio lapelio pabaigoje esanc¢iame
skyriuje.

Pavartojus per didel¢ Neupopeg doz¢

Jei isiSvirksite Neupopeg daugiau negu reikia, susisiekite su gydytoju, slaugytoju ar vaistininku.
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PamirSus pavartoti Neupopeg

Jei pamirSote viena Neupopeg dozg, pasitarkite su gydytoju, kada turétumeéte isiSvirksti kita dozg.

4. GALIMAS SALUTINIS POVEIKIS

Neupopeg, kaip ir kiti vaistai, gali sukelti Salutini poveiki, nors jis pasireiskia ne visiems.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiks$ti daugiau nei 1 pacientui i§ 10) yra kauly skausmas.
Gydytojas patars, kokiomis priemonémis galite sumazinti kauly skausma.

Dazni $alutiniai poveikiai (gali pasireik$ti maziau nei 1 pacientui i§ 10) yra skausmas ir para %
injekcijos vietoje, galvos skausmai ir jvairlis sanariy, raumeny, krttinés, galiiniy, kaklo aj 0s
skausmai. Nedaznas Salutinis poveikis (gali pasireiksti maZziau nei 1 pacientui i§ 100) inimas.

Alerginio tipo reakcijos, vartojant Neupopeg, tame tarpe paraudimas ir veido b séﬂo raudonis, odos
bérimas, pakilg nieztintys odos ploteliai ir anafilaksiné reakcija (silpnurnas,\ spaudimo
nukritimas, sunkumai kvépuojant, veido patinimas) buvo praneSamos retaj ¥ pasireikSti maziau nei

1 pacientui i§ 1000). @

Gauta praneSimy apie padidéjusia bluznj ir labai retus (gali pasi @ maziau nei 1 pacientui i$
10 000) bluznies plySimo atvejus Neupopeg vartojusiems as %S. Kai kurie bluznies plySimo
atvejai baigési mirtimi. @

Nedelsdami kreipkités | gydytoja, jei pajutote skau &éje virsutingje pilvo dalyje ar kairiojo
peties skausma, nes tai gali biiti susije¢ su bluznie %{imais.

Retai (gali pasireiksti maziau nei 1 pacientt@\OOO) po G-KSF vartojimo registruoti kvépavimo
sutrikimai. Pasakykite gydytojui jei kosi& ¢iuojate ar sunku kvépuoti.

Ciy, taCiau jie bus pastebéti iprastai tiriant krauja. Gali
li susidaryti mélyniy. Trumpam gali padidéti baltyjy kraujo

Jasy kraujyje gali atsirasti kai kuri
sumazéti trombocity skaicius, dg
lasteliy kiekis. &

~

Retai (gali pasireiksti mazia®nei 1 pacientui i§ 1000) buina Sweet sindromas (tamsiai violetinés
%ingas galiiniy ir retkarciais veido bei kaklo pazeidimas su kar§¢iavimu),

spalvos, pakilgs ir
taciau ir kiti V@k@ ali jtakos turéti.

Neupopeg\@_]\!siems pacientams labai retai (gali pasireik$ti maziau nei 1 pacientui i§ 10 000)
pasi i% s vaskulitas (odos kraujagysliy uzdegimas).

Jeigtpasireiskia stiprus Salutinis poveikis arba jeigu atsiranda Siame lapelyje nepaminétas Salutinis
poveikis, pasakykite gydytojui arba vaistininkui.

5. KAIP LAIKYTI NEUPOPEG

Laikyti vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.

Ant dézutés ir uzpildytos Svirkstimo priemonés etiketés po Tinka iki: nurodytam tinkamumo laikui
pasibaigus, Neupopeg vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2°C — 8°C temperatiiroje).
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Galite iSimti Neupopeg iS Saldytuvo ir laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje nei 30°C) ne
ilgiau 3 dieny. Jeigu uzpildyta Svirkstimo priemoné buvo vienakart iSimta i§ Saldytuvo bei susilusi iki
kambario temperatiiros (ne aukstesnés nei 30°C), ja reikia panaudoti per 3 dienas arba sunaikinti.
Negalima uzsaldyti. Jei Neupopeg viena karta atsitiktinai buvo uzSaldyta ne ilgiau nei 24 valandas, ja
galima vartoti.

Pirming pakuotg laikyti kartono dézutéje, kad preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
Nevartokite Neupopeg, jei tirpale pastebite drumzliy ar pasaliniy krisleliy.

Vaisty likuciy negalima mesti i kanalizacija arba kartu su buitinémis atliekomis. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.

6. KITA INFORMACIJA \Q
Neupopeg sudétyje yra KO:

Veiklioji Neupopeg medziaga yra pegfilgrastimas (pegfilgrastim). Pegﬁlgra,sti% tai baltymas,
gaminamas biotechnologijos metodu E. coli bakterijose. Jis priklauso bal k dinamuyjy citokiny,
grupei ir yra labai panasus i natiiraly Zmogaus organizme gaminama bal ranulocity kolonijas
stimuliuojantj faktoriy).

Veiklioji medZziaga yra pegfilgrastimas. Kiekvienoje uzpildytoj Stimo priemonéje yra 6 mg
pegfilgrastimo 0,6 ml tirpalo.

Pagalbinés medziagos yra natrio acetatas, sorbitolis (E@polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo.
Kaip atrodo Neupopeg ir jo pakuotés turinys 6

Neupopeg yra injekcinis tirpalas (6 mg/0,6 t@\épildytoj e SvirkStimo priemonéje.

Kartono dézutéje yra 1 uzpildyta §Virl¢®; priemoné. Tai skaidrus, bespalvis tirpalas.

Gamintojas: Q
4

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda

Olandija (Nyderlanﬂ@
‘h@no turétojas

A

Registravim
Dompé Bio
Via San

1-20
Italija

Kita informacija

Daugiau informacijos apie $i vaistinj preparata gali suteikti vietinis registravimo liudijimo turétojo
atstovas.

Informacinis lapelis paskutinj kartg patvirtintas.

Naujausia i§samia informacija apie §j vaista galite rasti Europos vaisty agenttiros (EMEA)
tinklalapyje: http://www.emea.europa.eu/.
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Aprasymas, kaip sau atlikti injekcija Neupopeg uzpildyta Svirk§timo priemone (SureClick)

Siame skyriuje apra$yta, kaip teisingai naudoti Neupopeg uzpildyta §virkstimo priemong. Jokiu biidu

nebandykite atlikti sau injekcijos, kol jisy neapmoké gydytojas ar slaugytojas. Jei nezinote, kaip sau

atlikti injekcija ar kyla kity klausimy, kreipkités pagalbos i gydytoja, slaugytoja ar vaistininka.

Kaip jsiSvirksti Neupopeg uzpildyta SvirkStimo priemone (SureClick)?

Vaista turésite $virksti sau i audinius po oda. Tai vadinama injekcija i poodi.

Reikalingos priemonés

Injekcijai i poodi jums reikes: \%

. Neupopeg uzpildytos $virkStimo priemonés; O
&

. spiritu suvilgyty tampony ar pan. . %\'

Kaip pasiruosti sau i poodij $virksti Neupopeg? \

1. Isimkite Neupopeg uzpildyta Svirksta i§ Saldytuvo. KQ

2. Nekratykite uzpildyto Svirksto. @

3. Kol nesate pasiruosg injekcijai, nenuimkite apsaugifiip adatos gaubtelio nuo Svirksto.

4, Patikrinkite tinkamumo data (Tinka iki:) a zp1 yto Svirksto etiketés. Nevartokite vaisto po

Sioje datoje nurodyto ménesio paskuting

5. ISoriskai apzitirékite Neupopeg. T iti skaidrus ir bespalvis tirpalas. Jei tirpale yra
pasaliniy krisleliy, nevartokite.

6. Palaukite 30 minuciy, kad @tcas svirkstas susilty iki kambario temperatiros, arba kelias
minutes atsargiai laikykg ksta rankoje, tuomet injekcija bus malonesné. Nesildykite

Neupopeg jokiais kit& @dais (pvz., mikrobangy krosneléje ar karStame vandenyje).

7. Kruops$éiai nusiplatikite rankas.
L
8. Viskaj,l«@reikia, padékite ant patogaus, gerai apsviesto, Svaraus pavirSiaus prieinamoje
viet K\
PN

Pilkas adatos dangtelis g Zalias mygtukas
= \§. . ( @ _—

ApZiuros langehs
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Pries vartojima (su pilku adatos  Prie$ vartojima (be pilko adatos

' ) Po vartojimo (nuleistas
skydeliu) skydelio)

apsauginis adatos dangtelis)

KB

Kur Svirkstis vaisto?

Norint sékmingai susi$virksti vaisto, reikia stabilios vietos injekcijai.
Rekomenduojamos injekcijos sritys, naudojant uzpildyta Svirkstimo
priemong, yra virSutinis Slaunies pavirsius arba, jei vaista Svirkscia 8

slaugé ar kitas asmuo, uzpakaliné zasto dalis (Zr. 1 pav.). \

Galima vaisto $virksti i pilva, jei sveikatos priezitiros specialistai CZ)
nuspres, kad negalima $virksti i $launj ar Zasta. é

AS)

Kaip Svirksti vaistg | Slaunj ar Zasta Q

o Spiritu suvilgytu tamponu dezinfekm{&

° Nuimkite pilka adatos skyda (Zr.@j

!v
o Uzpildyta Svirksti @ riemoné turi apsauginji dangtelj, kuris

saugo, kad Pe' tdurtigete adata ar kad atsitiktinai trinkteléjus
ar palietus n\ ety vaisto.

*
Svarbi infor &pie vaisto Svirks§timo Zingsnij A. =
Prie odosu a SvirkStimo priemong prispauskite pakankamai

auginis dangtelis biity visiskai jtrauktas (Zr. 3 pav.) Apsauginis Apsauginis

stipriai, dangtelis dangtelis visiskai
A nuleistas nakeltas

PradZioje nelaikykite nykscio
prie Zalio mygtuko

A. Prie injekcijos vietos stac¢iu kampu (90 laipsniy) pridékite
uzpildyta SvirkStimo priemong ir tvirtai prispauskite prie odos.
Ja laikykite nukreipg Zemyn (zr. paveiksléel).

44



2 atleisti

B. Nejudindami uzpildytos §virk§timo priemonés, (1) paspauskite
ir (2) atleiskite virSuje esantj raudong mygtuka. ISgirsite
spragteléjima. Nepatraukite uzpildytos Svirkstimo priemonés.

C. Po antrojo spragteléjimo (ar suskaiciave iki 15) patraukite
uzpildyta §virks$timo priemong nuo injekcijos vietos.

Vo D
Jeigu nesiseka, injekcijai parinkite stabilesng vieta. «) -

Adatos apsauginis dangtelis nusileis virs§ adatos ir isitvirtins wi Qpiiﬁros langelis bus zalias, tai
patvirtins, kad injekcija baigta. @

Jeigu injekcijos vietoje pastebésite kraujo laselj, évelniz@alykite vatos tamponu ar marle.
Injekcijos vietos netrinkite. Jei reikia, injekcijos Vi%alite uzklijuoti tvarsciu.

Kiekviena Neupopeg uzpildyta Svirkstimo pr@ naudokite tik vienai injekcijai.

€%
Kaip Svirksti j pilva @
Kaip suimti odos rauksle @Q
Odos rauksle svarbu suimti kad susidaryty stabilus pavirSius

injekcijai

L
Pasirinkite sriti, l@cm nutolusia nuo bambos (zr. 4 pav.).
Pilvo od tv'%?imkite tarp nykscio ir pirSty, kad susidaryty bent
3cm plocx §lé (dvigubai platesné uz uzpildytos Svirkstimo
priemofigs\galvute). Rauksle tvirtai laikykite visos procediiros metu
(25,5 pav?).
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Svarbi informacija apie vaisto SvirkStimo Zingsnj A.
Prie odos uZzpildyta $virkStimo priemong prispauskite pakankamai
stipriai, kad apsauginis dangtelis buity visiskai itrauktas (zr. 6 pav.).

Uzpildytoje Svirkstimo priemonéje yra apsauginis dangtelis, kuris
saugo, kad neisidurtumeéte adata ar kad atsitiktinai trinktel&jus ar

palietus neiStekéty vaisto. Apsauginis Agsﬁu%iixsniigskai

¢

nulaictac nalraltac

I8 pradziy neleikykite
nyks¢io prie Zalio mygtuko

A. Prie odos raukslés vidurio staciu kampu (90 laipsniy)
pridékite uzpildyta SvirkStimo priemong ir tvirtai prispauskite
prie odos. Ja laikykite nukreipg Zemyn.

B. Tvirtai laikydami odos raukslg, (1) paspauskite ir (2 iskite
virSuje esantj zalia mygtuka. ISgirsite spragteléj imz@
Nepatraukite uzpildytos Svirk§timo priemonés. Q

(o))

154
\'@ Click @
(&; iki 15) patraukite

injekcijos vietos.

C. Po antrojo spragteléjimo (ar su
uzpildyta Svirkstimo priem

<9

Jeigu nesiseka, injekcijai @t;stabilean vieta.

.
L
Adatos apsaugini }fg;elis nusileis vir§ adatos ir isitvirtins vietoje. Apzitiros langelis bus Zalias, tai

patvirtins, ka&\ 1ja baigta.

. .S . . .. . v 1+ w .. .
Jeigu inj ex vietoje pastebésite kraujo laseli, Svelniai nuvalykite vatos tamponu ar marle.
tos netrinkite. Jei reikia, injekcijos vieta galite uzklijuoti tvarsciu.

Injekcij

Kﬁnq Neupopeg uzpildyta Svirkstimo priemong naudokite tik vienai injekcijai.
Isidémékite

Jei kils neaiskumy, nedvejodami kreipkités pagalbos ir patarimo i gydytoja ar slaugytoja.
Naudoty uZpildyty Svirkstimo priemoniy sunaikinimas

o Kadangi yra apsauginis dangtelis, pilkojo adatos skydo nedékite ant panaudotos uzpildytos
Svirk§timo priemonés.

o Laikykite naudotus SvirkStus vaikams nepasiekiamoje ir nepastebimoje vietoje.
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Naudota uzpildyta $virk§timo priemong iSmesti laikantis vietiniy reikalavimy. Kaip naikinti
nereikalingus vaistus, klauskite vaistininko. Visa tai padés apsaugoti aplinka.
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