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1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pelmeg 6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste

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 budu i§ Escherichia coli, po to atliekama
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 pegiliuoto ar

nepegiliuoto baltymo poveikio stiprumu. Daugiau informacijos 5.1 skyriuje.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis Zinomas

Kiekviename uzpildytame $virkste yra 30 mg sorbitolio (E 420).

Visos pagalbinés medZiagos iSvardytos 6.1 skyriuje.

3.  FARMACINE FORMA

Injekcinis tirpalas.

Skaidrus, bespalvis injekcinis tirpalas.

4. KLINIKINE INFORMACIJA

4.1 Terapinés indikacijos

Neutropenijos trukmés ir febrilinés neutropenijos pasireiskimy daznio mazinimas suaugusiems
pacientams, kuriy onkologinés ligos (iSskyrus 1éting mieloiding leukemija ir mielodisplazinj sindroma)
gydomos citotoksine chemoterapija.

4.2  Dozavimas ir vartojimo metodas

Pelmeg terapija privalo skirti ir prizitiréti gydytojai, turintys patirties onkologijoje ir (arba)
hematologijoje.

Dozavimas

Vieng Pelmeg 6 mg doze (vieng uzpildyta $virksta) rekomenduojama leisti per kiekvieng
chemoterapijos cikla, praéjus maziausiai 24 valandoms po citotoksinés chemoterapijos.

Y patingosios populiacijos
Vaiky populiacija

Pegfilgrastimo saugumas ir veiksmingumas vaikams dar neistirti. Turimi duomenys pateikiami 4.8,
5.1 ir 5.2 skyriuose, taciau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.
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Pacientai, kuriy inksty funkcija sutrikusi

Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi, jskaitant sergancius galutinés stadijos inksty liga, dozés
keisti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas

Pelmeg yra leidziamas po oda. Injekcija turi biti leidziama  $launies, pilvo ar zasto sritj.
Vaistinio preparato ruo$imo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.

4.3 Kontraindikacijos

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

Atsekamumas

Tam, kad buty galima pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, reikia aiskiai uzraSyti
pavartoto vaistinio preparato prekinj pavadinima ir serijos numer;.

Yra nedaug klinikiniy duomeny, rodanéiy, kad pacientams, kuriems pirma kartg nustatyta iminé
mieloidiné leukemija (UML), sunkios neutropenijos trukme pegfilgrastimas veiké panasiai kaip ir
filgrastimas (zr 5.1 skyriy). Tac¢iau ilgalaikis Pelmeg poveikis netirtas sergantiems UML, todél Siai
pacienty populiacijai §j vaistinj preparata reikia vartoti atsargiai.

Granulocity kolonijas stimuliuojantis faktorius gali skatinti mieloidiniy lasteliy augima in vitro,
panasy poveikj in vitro gali sukelti ir kai kurioms nemieloidinéms lasteléms.

Pelmeg saugumas ir veiksmingumas neistirti mielodisplaziniu sindromu, létine mielogenine leukemija
sergantiems pacientams bei pacientams, sergantiems antrine UML, todél $iems pacientams vaisto
vartoti negalima. Ypatingas démesys turi biti skiriamas diferencinei blasty transformacijos
diagnostikai létinés mieloidinés ir UML atveju.

Pelmeg vartojimo saugumas ir veiksmingumas < 55 mety amziaus pacientams, kuriems pirma kartg
diagnozuota UML, o citogenetika — t(15;17), neistirti.

Pacientams, gydomiems didelémis chemoterapinémis dozémis, Pelmeg saugumas ir veiksmingumas
neistirti. Sio vaistinio preparato negalima vartoti citotoksinés chemoterapijos dozei padidinti vir$

nustatytos leidziamos dozés.

Plauciy nepageidaujami reiskiniai

Po G-KSF vartojimo registruotos plauciy nepageidaujamos reakcijos, ypac intersticiné pneumonija.
Didesné Siy reakcijy pasireiSkimo rizika gali biiti tiems pacientams, kuriems neseniai plauciuose buvo
rasta infiltraty ar kurie sirgo plauc¢iy uzdegimu (zr. 4.8 skyriy). Pasireiske plauciy ligy simptomai,
pvz., kosulys, karsciavimas, dusulys drauge su radiologiniais plauciy infiltracijos pozymiais,
pablogéjusi plauciy funkcija ir kartu padidéjes neutrofily skaicius, gali biiti pirmieji iminio
respiracinio distreso sindromo (URDS) pozymiai. Tokiais atvejais gydytojas savo nuoZitira privalo
nutraukti gydyma Pelmeg ir skirti atitinkamg gydyma (Zr. 4.8 skyriy).

Glomerulonefritas

Gauta pranesimy apie glomerulonefrito atvejus filgrastimg ir pegfilgrastimg vartojantiems pacientams.
Dazniausiai glomerulonefrito reiskiniai iSnyksta sumazinus dozg¢ arba nutraukus filgrastimo ir
pegfilgrastimo vartojimg. Rekomenduojama stebéti atliekant §lapimo tyrimus.
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Kapiliary pralaidumo sindromas

Kapiliary pralaidumo sindromas nustatytas po granulocity kolonijas stimuliuojanciy faktoriy
pavartojimo, jis pasireiské hipotenzija, hipoalouminemija, edema ir hemokoncentracija. Pacientai,
kuriems i$sivysté kapiliary pralaidumo sindromas, turi biiti atidziai stebimi ir gauti standartinj
simptominj gydyma, jskaitant intensyviaja terapija pagal poreikj (zr. 4.8 skyriy).

Splenomegalija ir bluznies plySimas

Yra praneSimy apie paprastai besimptomius splenomegalijos atvejus ir bluznies plySimo, jskaitant
mirtimi pasibaigusius, atvejus vartojant pegfilgrastimo (Zr. 4.8 skyriy), todél butina atidZiai stebéti
bluznies dydj (pvz., klinikinio i§tyrimo, ultragarso biidu). Bluznies ply$ima reikia jtarti, jei pacientas
skundziasi virsutinés kairés pilvo srities skausmu ar peties (mentés) skausmu.

Trombocitopenija ir anemija

Kai pagal paskirtg plang tgsiama pilnos dozés mielosupresiné chemoterapija, gydymas vien tik
pegfilgrastimu nesukliudo trombocitopenijai ir anemijai atsirasti. Rekomenduojama reguliariai tikrinti
trombocity skaiciy ir hematokrita. Specialiy apsaugos priemoniy reikia, kai vartojamas vienas arba
keli chemoterapiniai preparatai, galintys sukelti sunkig trombocitopenija.

Mielodisplazinio sindromo ir iminés mieloidinés leukemijos pasirei§kimas kriities ir plaudiy véziu
sergantiems pacientams

Atliekant poregistracinio laikotarpio stebéjimo tyrima, pastebéta, kad kriities ir plauciy véziu
sergantiems pacientams, kurie buvo gydomi pegfilgrastimu kartu su chemoterapija ir (arba)
radioterapija, pasireiské mielodisplazinis sindromas (MDS) ir iminé mieloidiné leukemija (UML)
(zr. 4.8 skyriy). Stebékite kriities ir plau¢iy véziu sergancius pacientus dél MDS/UML poZzymiy ir
simptomy.

Pjautuvo pavidalo lasteliy anemija

Pjautuvine anemija sergantiems pacientams bei Sios ligos geno neSiotojams pegfilgrastimo vartojimas
provokavo pjautuvinés anemijos krizes (zr. 4.8 skyriy). Todél gydytojai privalo atsargiai skirti Pelmeg
pjautuvinés anemijos geno nesiotojams bei sergantiems pjautuvine anemija, tikrinti atitinkamus
klinikinius kriterijus, laboratorinius rodiklius ir atkreipti démesj j galimas §io vaistinio preparato
vartojimo pasekmes: bluznies padidéjimg ir kraujagysliy okliuzing krize.

Leukocitozé

Maziau nei 1 % pegfilgrastima vartojanéiy pacienty buvo nustatytas 100 x 10%1 ar didesnis leukocity
skaiius (LS). Tokio laipsnio leukocitozé tiesiogiai nesiejama su nepageidaujamais reiskiniais. Toks
leukocity kiekio padidéjimas yra trumpalaikis, dazniausiai stebimas praéjus nuo 24 iki 48 valandy po
pegfilgrastimo skyrimo ir sutampa su §io vaistinio preparato farmakodinaminiu poveikiu. Dél
klinikinio poveikio ir galimos leukocitozés gydymo metu reikia reguliariai matuoti LS. Jei leukocity
skai¢ius virsija 50 x 10%1 po tikétinos Zemiausios ribos, $io vaistinio preparato vartojimga reikia
nedelsiant nutraukti.

Padidéjes jautrumas

Gauta prane$imy apie pegfilgrastimu gydytiems pacientams gydymo pradzioje arba tolesnio gydymo
metu pasireiSkusj padidéjusj jautruma, jskaitant anafilaksines reakcijas. Pacientams, kuriems
nustatytas kliniSkai reikSmingas padidéjes jautrumas, Pelmeg vartojima reikia galutinai nutraukti.
Pelmeg negalima skirti pacientams, kuriems praeityje yra buves padidéjes jautrumas pegfilgrastimui ar
filgrastimui. Jei pasireiSkia sunki alerginé reakcija, reikia skirti atitinkama gydyma ir atidZiai stebéti
pacienta keleta dieny.
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Stivenso-DZonsono sindromas

Stivenso-Dzonsono sindromo (SDS), kuris gali biiti pavojingas gyvybei ar mirtinas, atvejy gydant
pegfilgrastimu uzZregistruojama retai. Jei pacientui vartojant pegfilgrastima pasireiské SDS, Siam
pacientui gydymo pegfilgrastimu niekada negalima atnaujinti.

ImunogeniSkumas

Vartojant §j vaistinj preparata, kaip ir visus kitus gydymui vartojamus baltymus, gali pasireiksti
imunogeniSkumas. Antikiiny prie§ pegfilgrastima susidarymo daznis paprastai yra nedidelis. Kaip ir
vartojant kitus biologinius vaistinius preparatus, susidaro suriSantys antikiinai, ta¢iau §iuo metu jie
neturi neutralizuojancio poveikio.

Aortitas

UZregistruota atvejy, kai pavartojus G-KSF sveikiems tiriamiesiems ir pacientams, sergantiems véziu,
pasireisSke aortitas. PasireiSké tokie simptomai kaip karS¢iavimas, pilvo skausmas, negalavimas,
nugaros skausmas ir padid¢j¢ uzdegimo zZymeny rodikliai (pvz., C reaktyvaus baltymo kiekis ir baltyjy
kraujo lasteliy skai¢ius). Daugeliu atvejy aortitas diagnozuotas atlikus kompiuterinés tomografijos
tyrima ir paprastai praeidavo nustojus vartoti G-KSF (zr. 4.8 skyriy).

Kiti jspéjimai

Pelmeg saugumas ir veiksmingumas pacienty ar sveiky donory kraujo lgsteliy pirmtaky mobilizacijai
néra pakankamai jvertinti.

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

Pagalbinés medziagos

Kiekviename $iuo vaistiniu preparatu uzpildytame svirkste yra 30 mg sorbitolio, tai atitinka 50 mg/ml.
Reikia atsizvelgti j adityvy kartu vartojamy vaistiniy preparaty, kuriy sudétyje yra sorbitolio (ar
fruktozeés), ir su maistu vartojamo sorbitolio (ar fruktozés) poveik].

Sio vaistinio preparato 6 mg dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi
reik§més.

45 Saveika su kitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika

Dél potencialaus sparciai besidalijan¢iy mieloidiniy lgsteliy jautrumo citotoksinei chemoterapijai
Pelmeg reikia skirti maziausiai po 24 valandy nuo citotoksinés chemoterapijos pabaigos. Klinikiniy
tyrimy metu pegfilgrastimo buvo saugiai skiriama likus 14 dieny iki chemoterapijos pradzios.
Kombinuotas pacienty gydymas Pelmeg ir bet kokiais chemoterapiniais preparatais nebuvo
vertinamas. Bandymuose su gyviinais nustatyta, kad kombinuotas gydymas pegfilgrastimu ir
5-fluoruracilu (5-FU) ar kitais antimetabolitais gali sukelti mielosupresija.

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

Nebuvo specialiai tiriama galima Pelmeg saveika su liciu, kuris taip pat skatina neutrofily
koncentracijos padidéjimg. Néra jokiy jrodymy, kad tokia sgveika galéty biiti zalinga.

Pelmeg saugumas ir veiksmingumas neistirti pacientams, kurie gydomi chemoterapija, salygojancia
uzdelsta mielosupresija, pvz., nitrozouréjomis.
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pegfilgrastimo sgveikos su Kkitais vaistiniais preparatais.

4.6  Vaisingumas, néStumo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie pegfilgrastimo vartojimg néStumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyviinais atlikti

tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (zr. 5.3 skyriy). Pelmeg nerekomenduojama vartoti
néstumo metu ir vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja kontracepcijos priemoniy.

v

Zindymas

Néra pakankamai informacijos apie tai, ar pegfilgrastimas/metabolitai i$siskiria | motinos piena.
Pavojaus Zindomiems naujagimiams/ktidikiams negalima atmesti. Atsizvelgiant j Zindymo nauda
kadikiui ir gydymo naudg motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindymg ar nutraukti/susilaikyti nuo
gydymo Pelmeg.

Vaisingumas

Pegfilgrastimas neturéjo poveikio ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumui jj skiriant apytiksliai 6-9 kartus
didesnémis kumuliacinémis savaitinémis dozémis, nei rekomenduojamos dozés Zzmonéms
(apskaiciuojamos pagal kiino pavirsiaus plota) (zr. 5.3 skyriy).

4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

Pelmeg gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo kauly skausmas (labai daznos [> 1/10]) bei kauly ir
raumeny skausmas (daznos). Paprastai kauly skausmas biidavo silpnas ar vidutinis, trumpalaikis ir
daugumai pacienty kontroliuojamas jprastiniais analgetikais.

Pradéjus gydyma pegfilgrastimu ir tesiant gydyma, pasireiSké padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant
odos bérima, dilgéling, angioneurozing edema, dusulj, eritema, veido paraudima bei hipotenzija
(nedaznos [nuo > 1/1 000 iki < 1/100]). Pacientams, vartojantiems pegfilgrastima, gali pasireiksti
sunkios alerginés reakcijos, jskaitant anafilaksija (nedaznos) (zr. 4.4 skyriy).

Kapiliary pralaidumo sindromas gali biiti pavojingas gyvybei, jeigu gydymas yra atidedamas, taciau
buvo nustatytas nedaznai (nuo > 1/1 000 iki < 1/100) véZiu sergantiems pacientams, kuriems buvo
skiriama chemoterapija véliau skiriant granulocity kolonijas stimuliuojanéiy faktoriy. Zr. 4.4 skyriy ir
pateikta toliau poskyri ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas®.

Splenomegalija, dazniausiai besimptomé, yra nedazna.

Po pegfilgrastimo vartojimo bluznies ply$imo atvejai (jskaitant kai kuriuos mirtinus atvejus) yra
nedazni (Zr. 4.4 skyriy). Pranesta apie nedaznas nepageidaujamas reakcijas plau¢iams, jskaitant
intersticing pneumonija, plauciy edema, plauciy infiltratus ir plauciy fibroz¢. Nedazni atvejai sukéle
kvépavimo nepakankamumg ar fiminj respiracinio distreso sindromg (URDS), kuris gali baigtis
mirtimi (Zr. 4.4 skyriy).

Registruoti pavieniai pjautuvinés anemijos krizés atvejai pjautuvine anemija sergantiems pacientams
bei $ios ligos geno neSiotojams (nedazni pjautuvine anemija sergantiems pacientams) (Zr. 4.4 skyriy).
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Nepageidaujamy reakcijy sarasas lenteléje

Toliau esancioje lenteléje pateiktos nepageidaujamos reakcijos, gautos i$ klinikiny tyrimy ir
spontaniniy pranesimy. Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos iSvardytos mazé¢jancio
sunkumo tvarka.

odos vaskulitas?

MedDRA Nepageidaujamos reakcijos
organy Labai daznas Daznas Nedaznas Retas Labai retas
sistemy klasés | (> 1/10) (nuo > 1/100 (nuo >1/1 000 (nuo (< 1/10 000)
iki < 1/10) iki < 1/100) > 1/10 000 iki
<1/1 000)
Gerybiniai, Mielodisplazinis
piktybiniai ir sindromas?,
nepatikslinti Uminé mieloidiné
navikai (tarp leukemija®
ju cistos ir
polipai)
Kraujo ir Trombocitopenijal, |Pjautuvinés anemija
limfinés leukocitozé! su krizé?;
Sistemos splenomegalija;
sutrikimai bluznies plysimas?
Imuninés Padidéjusio jautrumo
sistemos reakcijos;
sutrikimai anafilaksija
Metabolizmo Slapimo raggties
ir mitybos koncentracijos
sutrikimai padidéjimas
Nervy Galvos
sistemos skausmas®
sutrikimai
Kraujagysliy Kapiliary pralaidumo | Aortitas
sutrikimai sindromas*
Kvépavimo Uminis respiracinio | Kraujavimas
sistemos, distreso sindromas?; |i plaugiy
kriitinés nepageidaujamos
Iastos ir plauciy reakcijos
tarpuplaucio (intersticiné
sutrikimai pneumonija, plauciy
edema, plauciy
infiltratai ir plauciy
fibrozé);
hemoptizé
Vir§kinimo | Pykinimas!
trakto
sutrikimai
Odos ir Sweet‘o sindromas | Stivenso-
poodinio (Gminé febriliné DZonsono
audinio neutrofiliné sindromas
sutrikimai dermatoze)*?;
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MedDRA Nepageidaujamos reakcijos
organy Labai daznas DazZnas Nedaznas Retas Labai retas
sistemy klasés | (> 1/10) (nuo > 1/100 (nuo > 1/1 000 (nuo (< 1/10 000)
iki < 1/10) iki < 1/100) > 1/10 000 iki
<1/1 000)
Skeleto, Kauly Kauly ir raumeny
raumeny ir | skausmas skausmas (mialgija,
jungiamojo artralgija, galiiniy
audinio skausmas, nugaros
sutrikimai skausmas, kauly ir

raumeny skausmas,
sprando skausmas)

Inksty ir Glomerulonefritas?®

Slapimo taky

sutrikimai

Bendrigji Skausmas injekcijos | Reakcijos injekcijos

sutrikimai ir vietoje; vietoje?

vartojimo kriitinés skausmas

vietos (ne dél sirdies)*

paZeidimai

Tyrimai Laktatdehidrogenazés
ir Sarmingés fosfatazés
aktyvumo
padidéjimas’;

laikinas kepeny
funkcijos tyrimy
(KFT) rodikliy ALT
ar AST aktyvumo
padidéjimas’

1zr. skyriy ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibudinimas*, pateiktg toliau.

2 Si nepageidaujama reakcija nustatyta vaistinio preparato poregistracinio steb&jimo laikotarpiu, bet nenustatyta atsitiktiniy
im¢iy, kontroliuojamyjy klinikiniy tyrimy, kuriuose dalyvavo suaugusiesieji, metu. Daznio kategorija buvo vertinama pagal
statistinius skaic¢iavimus, remiantis 1 576 pacienty, kurie vartojo pegfilgrastimg devyniuose atsitiktiniy iméiy klinikiniuose
tyrimuose, duomenimis.

Atrinkty nepageidaujamy reakciju apibudinimas

Nedaznai stebétas Sweet sindromas, nors kai kuriais atvejais jtakos galéjo turéti ir esanti piktybiné
kraujo liga.

Pegfilgrastimu gydomiems pacientams nedaznai pasireiské odos vaskulitas. Vaskulito i§sivystymo
mechanizmas pegfilgrastima vartojantiems pacientams yra nezinomas.

Gydymo pegfilgrastimu pradzioje arba véliau tgsiant gydyma pasireiské injekcijos vietos reakcijos,
iskaitant injekcijos vietos eritemg (nedaznai) ir skausmg injekcijos vietoje (daznai).

Daznai pranesta apie leukocitozés atvejus (leukocity skai¢ius (LS) > 100 x 10%1) (zr. 4.4 skyriy).
Pacientams, kurie po citotoksinés chemoterapijos buvo gydomi pegfilgrastimu, nedaznai registruotas
praeinantis, lengvas ar vidutinis §lapimo ragsties ir Sarminés fosfatazés aktyvumo padidéjimas be
susijusio klinikinio poveikio bei nedaznai — praeinantis, lengvas ar vidutinis laktatdehidrogenazés
aktyvumo padidéjimas be susijusio klinikinio poveikio.

Chemoterapija gydomiems pacientams labai daznai pasireiske pykinimas ir galvos skausmas.

Pacientams, kuriems po citotoksinés chemoterapijos buvo skirta pegfilgrastimo, registruotas nedaznas
kepeny funkcijos tyrimy (KFT) metu nustatomas alaninaminotransferazés (ALT) ar
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aspartataminotransferazés (AST) aktyvumo padidéjimas. Sis aktyvumo padidéjimas buvo laikinas ir
sumazéjo iki pradinio lygio.

Atliekant epidemiologinj tyrima pastebéta, kad kriities ir plauciy véziu sergantiems pacientams
padidéja MDS/UML pasireiskimo rizika po to, kai jie buvo gydomi pegfilgrastimu kartu su
chemoterapija ir (arba) radioterapija (zr. 4.4 skyriy).

Gauta pranesimy apie daznus trombocitopenijos atvejus.

Poregistracinio laikotarpio metu buvo pranesta apie kapiliary pralaidumo sindromo atvejus vartojant
granulocity kolonijas stimuliuojantj faktoriy. Sis sindromas daugiausiai pasireiské pacientams,
sergantiems progresavusia vézio forma, sepsiu, vartojantiems kompleksinés chemoterapijos vaistinius

preparatus arba kuriems skiriama aferezé (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Vaiky gydymo patirties yra nedaug. Sunkios nepageidaujamos reakcijos dazniau nustatytos
jaunesniems, 0-5 mety, vaikams (92 %) nei vyresniems, 6-11 mety ir 12-21 mety (atitinkamai 80 % ir
67 %), vaikams bei paaugliams ir suaugusiesiems. Dazniausia nepageidaujama reakcija buvo kauly
skausmas (Zr. 5.1 ir 5.2 skyrius).

PraneSimas 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 V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Ribotam sveiky savanoriy ir pacienty, sergan¢iy nesmulkialgsteliniu plauciy véziu, skai¢iui buvo po
oda suleistos vienkartinés 300 mcg/kg dozés, po kuriy nepasireiské jokiy sunkiy nepageidaujamy
reakcijy. Nepageidaujami rei$kiniai buvo panass j ty tiriamyjy, kuriems buvo skiriamos mazesnés
pegfilgrastimo dozés.

5. FARMAKOLOGINES SAVYBES

5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé — imunostimuliatoriai, kolonijas stimuliuojantis faktorius, ATC kodas —
LO3AA13

Pelmeg yra panasus biologinis vaistinis preparatas. ISsami informacija pateikiama Europos vaisty
agentiiros tinklalapyje: http://www.ema.europa.eu.

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-KSF), kovalentine jungtimi sujungto su viena

20 kilodaltony (kd) polietileno glikolio (PEG) molekule. Pegfilgrastimas yra ilgai veikianti (dél
sumazéjusio inksty klirenso) filgrastimo forma. Pegfilgrastimas ir filgrastimas veikia vienodai: per

24 valandas Zymiai padidina neutrofily skaiciy periferiniame kraujyje ir Siek tiek padidina monocity ir
(arba) limfocity skaiciy. Kaip atsakas j pegfilgrastimo vartojima, panasiai kaip ir j filgrastimo,
susidariusiy neutrofily aktyvumas yra normalus ar padidéjes. Tai rodo chemotaksinés ir fagocitinés
funkcijy tyrimai. G-KSF, kaip ir kiti hematopoetiniai augimo faktoriai, in vitro pasizymi zmogaus
endotelines lasteles stimuliuojanciomis savybémis. G-KSF gali skatinti mieloidiniy 1gsteliy, jskaitant
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piktybiniy Igsteliy, augimg in vitro. Panasy poveikj galima stebéti ir kai kurioms ne mieloidinéms
lasteléms in vitro.

Dviejy atsitiktiniy imciy, dvigubai akly, pagrindiniy tyrimy metu didelés rizikos II-1V stadijos kriities
véziu sergantiems pacientams, gydomiems mielosupresine doksorubicino ir docetakselio
chemoterapija, vienkartiné ciklo metu pavartota pegfilgrastimo dozé sumazino neutropenijos trukmeg ir
febrilinés neutropenijos pasireiskimo daznj panasiai kaip ir kasdien skiriamos filgrastimo dozés
(mediana buvo 11 kasdien vartoty doziy). Nustatyta, kad neskiriant augimo faktoriy ir taikant §j
gydymo rezima, 4-t0 laipsnio neutropenija truko vidutini$kai nuo 5 iki 7 dieny, o febriliné
neutropenija pasireikSdavo 30-40 % pacienty.

Vieno tyrimo metu (n = 157) fiksuotg 6 mg pegfilgrastimo doze vartojusiyjy grupéje 4-to laipsnio
neutropenijos vidutiné trukmé buvo 1,8 dienos, palyginti su 1,6 dienos filgrastima vartojusiyjy grupéje
(skirtumas 0,23 dienos, 95 % PI -0,15; 0,63). Viso tyrimo metu febrilinés neutropenijos daznis
pegfilgrastimu gydomy pacienty grupéje buvo 13 %, palyginti su 20 % filgrastimu gydomy pacienty
grupéje (skirtumas 7 %, 95 % PI -19 %, 5 %). Antrojo tyrimo metu (n = 310), kai pacientams buvo
skiriama pagal kiino svorj koreguojama dozé (100 mcg/kg), vidutiné 4-to laipsnio neutropenijos
trukmé pegfilgrastimo grupéje buvo 1,7 dienos, palyginti su 1,8 dienos filgrastimo grupéje (skirtumas
0,03 dienos, 95 % PI1 -0,36; 0,30). Bendras febrilinés neutropenijos daznis buvo 9 % pacientams,
gydomiems pegfilgrastimu, ir 18 % pacientams, gydomiems filgrastimu (skirtumas 9 %,

95 % PI -16,8 %, -1,1 %).

Placebu kontroliuojamo, dvigubai aklo tyrimo metu buvo vertinamas pegfilgrastimo poveikis
febrilinés neutropenijos dazniui kriities véziu sergantiems pacientams, gydytiems chemoterapija, po
kurios febrilinés neutropenijos daznis biina 10-20 % (docetakseliu 100 mg/m? kas 3 savaites, 4 ciklus).
Devyni Simtai dvideSimt aStuoni pacientai buvo atsitiktiniy im¢iy budu suskirstyti j grupes ir vartojo
vienkarting pegfilgrastimo doze arba placeba, pra¢jus mazdaug 24 valandoms (2-3 dieng) po kiekvieno
ciklo chemoterapijos. Febrilinés neutropenijos daZznis buvo mazesnis tiems pacientams, kurie po
atsitiktiniy im¢iy suskirstymo j grupes vartojo pegfilgrastima, palyginti su tais, kurie vartojo placeba
(1 %, palyginti su 17 %, p < 0,001). Su klinikine febrilinés neutropenijos diagnoze susijusiy
hospitalizacijy bei priesinfekciniy vaisty skyrimo j veng daznis buvo mazesnis pegfilgrastimo grupéje,
palyginti su placebo grupe (1 %, palyginti su 14 %, p < 0,001; ir 2 %, palyginti su 10 %, p < 0,001).
Mazo (n = 83), Il fazés, atsitiktiniy iméiy, dvigubai aklo tyrimo, kuriame dalyvavo chemoterapija
gydomi pirmag kartg diagnozuota timine mieloidine leukemija sergantys pacientai, metu buvo lyginami
chemoterapijos pradzioje skirti pegfilgrastimas (vienkartiné 6 mg doz¢) ir filgrastimas. Apskaiciuota,
kad abiejose gydymo grupése laiko iki pasveikimo nuo sunkios neutropenijos mediana buvo

22 dienos. Ilgalaikés pasekmés netirtos (zr. 4.4 skyriy).

Atliekant Il fazés daugiacentrj, atsitiktiniy im¢iy, atvirajj tyrima, kuriame dalyvavo sarkoma sergantys
pacientai vaikai (n = 37), gydomi 100 mcg/kg pegfilgrastimo po 1-o0 vinkristino, doksorubicino ir
ciklofosfamido (VAdriaC/IE) chemoterapijos ciklo, maziems, 0-5 mety, vaikams sunki neutropenija
(neutrofily < 0,5 x 10%L) truko ilgiau (8,9 dienos) nei vyresniems, 6-11 mety ir 12-21 mety, vaikams
bei paaugliams (atitinkamai 6 dienos ir 3,7 dienos) ir suaugusiesiems. Be to, maziems, 0-5 mety,
vaikams febriliné neutropenija pasireiské dazniau (75 %) nei vyresniems, 6-11 ir 12-21 mety, vaikams
bei paaugliams (atitinkamai 70 % ir 33 %) ir suaugusiesiems (zr. 4.8 ir 5.2 skyrius).

5.2 Farmakokinetinés savybés

Suleidus po oda viena pegfilgrastimo doze, maksimali pegfilgrastimo koncentracija serume biina
praéjus nuo 16 iki 120 valandy po dozés; pegfilgrastimo koncentracija serume islieka visg
neutropenijos laikotarpj po mielosupresinés chemoterapijos. Pegfilgrastimo eliminacija dozés atzvilgiu
yra netiesing; dozei didéjant, pegfilgrastimo serumo klirensas mazéja. Daugiausiai pegfilgrastimo
pasalinama vykstant neutrofily sglygojamam klirensui, kuris, vartojant didesnes dozes, tampa

10
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prisotintas. Pagal klirenso savireguliacijos mechanizmg, pradéjus didéti neutrofily skaiciui, sparciai
mazéja pegfilgrastimo koncentracija serume (Zr. 1 pav.).

1 pav. Chemoterapija gydomy pacienty pegfilgrastimo koncentracijos serume mediana ir
absoliutus neutrofily skaic¢ius (ANS) po vienkartinés 6 mg injekcijos

1000 5 r 100

—e— Pedfilgrastimo
—O— konc.

100 A
- 10

10 4

(lastelés x 10%/1)

Absoliutaus neutrofily skai€iaus mediana

Pedfilgrastimo konc. serume mediana (ng/ml)

0.1~ - 0.1

0 3 6 9 12 15 18 21
Tyrimo diena
Manoma, kad dél neutrofily saglygojamo klirenso mechanizmo inksty ar kepeny funkcijos sutrikimas
neturéty jtakoti pegfilgrastimo farmakokinetikos. Atvirojo vienkartinés dozés tyrimo (n = 31) metu

nustatyta, kad jvairaus laipsnio inksty sutrikimas, jskaitant galutinés stadijos inksty liga,
pegfilgrastimo farmakokinetikos neveike.

Senyvi Zzmonés

Riboti duomenys rodo, kad pegfilgrastimo farmakokinetika senyviems tiriamiesiems (> 65 mety) yra
panasi j kity suaugusiyjy.

Vaiky populiacija

Pegfilgrastimo farmakokinetika buvo tirta 37 vaikams, sergantiems sarkoma, kurie po VAdriaC/lIE
chemoterapijos pabaigos gavo 100 mcg/kg pegfilgrastimo. Maziems, 0-5 mety vaikams vidutiné
pegfilgrastimo ekspozicija (AUC) buvo didesné (+ standartinis nuokrypis) (47,9 £ 22,5 mcg-val./ml)
nei vyresniems, 6-11 ir 12-21 mety vaikams bei paaugliams (atitinkamai 22,0 + 13,1 pg val./ml ir
29,3 £ 23,2 mcg val./ml) (Zr. 5.1 skyriy). Vidutiné AUC tiriamiesiems vaikams, i§skyrus jauniausig
(0-5 mety) amziaus grupe, buvo panasi kaip ir suaugusiy pacienty, sirgusiy didelés rizikos

I1-1V stadijos kriities véziu ir uzbaigus gydyma doksorubicinu/docetakseliu gydyty 100 mcg/kg
pegfilgrastimo (Zr. 4.8 ir 5.1 skyrius).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

Iprasty kartotiniy doziy toksiskumo ikiklinikiniy tyrimy duomenys parodé tikéting farmakologinj
poveikj, jskaitant padidéjusj leukocity skai¢iy, kauly ¢iulpy mieloiding hiperplazija, ekstrameduliaring
hematopoez¢ ir bluznies padidéjima.

Vaikingoms ziurkéms po oda suleidus pegfilgrastimo, jy jaunikliams nepageidaujamas poveikis
nepasireisSké, taciau trius§iams buvo pastebétas pegfilgrastimo toksinis poveikis embrionui ar vaisiui
(sukélé persileidimg), skiriant kumuliacines dozes, apytiksliai 4 kartus didesnes negu
rekomenduojamos dozés Zzmonéms. Tokio poveikio nebuvo pastebéta vaikingoms triusiy pateléms
skiriant tokias pat, kaip rekomenduojamos zmonéms, dozes. Tiriant Ziurkes, buvo nustatyta, kad
pegfilgrastimas gali praeiti placentos barjerg. Tyrimai su ziurkémis parod¢, kad skiriant pegfilgrastimg

11
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po oda, jis neturéjo jtakos reprodukcinei funkcijai, vaisingumui, rujos ciklui, dienoms prie$
susiporuojant ir intrauterininiam iSgyvenamumui. Siy duomeny reikSmé Zzmonéms nezinoma.
6. FARMACINE INFORMACIJA

6.1 Pagalbiniy medZiagy sarasas

Natrio acetatas*

Sorbitolis (E 420)

Polisorbatas 20

Injekcinis vanduo

Vandenilio chlorido rugstis (pH koreguoti)

Natrio hidroksidas (pH koreguoti)

* Natrio acetatas ruoSiamas sumaisant natrio acetatg trihidrata ir acto ragsti.

6.2  Nesuderinamumas

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

6.3 Tinkamumo laikas

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2° C — 8° C).

Pelmeg galima laikyti kambario temperatiiroje (ne aukStesnéje nei 30° C) vieng kartg ne ilgiau kaip
96 valandas. llgiau nei 96 valandas kambario temperatiiros aplinkoje laikyta Pelmeg reikia iSmesti.

Negalima uzsaldyti. Du laikotarpius, trukusius po maziau nei 72 valandas, atsitiktinai uzsaldyto
Pelmeg stabilumas nenukencia.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistinis preparatas biity apsaugotas nuo $viesos.
6.5 Talpyklés pobiidis, jos turinys

UzZpildytas Svirkstas (I tipo stiklo) su bromobutilo guminiu kams¢iu ir neradijanéio plieno adata su
automatine adatos apsauga.

Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,6 ml injekcinio tirpalo. Pakuotéje yra vienas lizdinéje
ploksteléje esantis uzpildytas Svirkstas.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries vartojant Pelmeg, biitina atidziai apzitiréti, ar tirpale néra pastebimy kietyjy daleliy. Galima leisti
tik skaidrius ir bespalvius tirpalus.

Per smarkiai purtomas pegfilgrastimas gali susijungti ir prarasti biologinj aktyvuma.
Prie§ naudodami uzpildytg Svirksta, palikite 30 minu¢iy kambario temperatiiros.

Nesuvartota vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy.

12
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7. REGISTRUOTOJAS

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited,

United Drug House Magna Drive, Magna Business Park,
Citywest Road, Dublin 24,

Airija

8. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/18/1328/001

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018 m. lapkri¢io 20 d.
Paskutinio perregistravimo data {MMMM m. {ménesio} DD d.}

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie §j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

13
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11 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 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

3P BIOPHARMACEUTICALS SL

C/ Mocholi 2, Poligono Industrial Mocholi
31110 Noain

Ispanija

Gamintojo, atsakingo uZ seriju iSleidima, pavadinimas ir adresas

PharmaKorell GmbH
Georges-Kohler-Str. 2,
79539 Loerrach
Vokietija

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (zr. I priedo ([preparato charakteristiky santraukos]
4.2 skyriy).

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI

. PeriodiSkai atnaujinami saugumo protokolai (PASP)

Sio vaistinio preparato PASP pateikimo reikalavimai i§déstyti Direktyvos 2001/83/EB 107¢

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

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

° Rizikos valdymo planas (RVP)

Registruotojas atlieka reikalaujama farmakologinio budrumo veikla 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:
e pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
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) etap3g.

15
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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 SVIRKSTUI LIZDINEJE PLOKSTELEJE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pelmeg 6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame §virkste
pegfilgrastimas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-0S) IR JOS KIEKIS (-1Al)

Kiekviename uZpildytame $virkste yra 6 mg pegfilgrastimo 0,6 ml (10 mg/ml) injekcinio tirpalo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

Pagalbinés medZiagos: natrio acetatas, sorbitolis (E420), polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo. Daugiau
informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE

Injekcinis tirpalas
1 uzpildytas Svirkstas su automatine adatos apsauga (0,6 ml).

5. VARTOJIMO METODAS IR BUDAS (-Al)

Tik vienkartiniam vartojimui.
Leisti po oda.
Svarbu: prie$ naudodami uzpildytg $virksta perskaitykite pakuotés lapelj.

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)

Negalima stipriai kratyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

18
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Laikyti Saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta Svirksta 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

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited,

United Drug House Magna Drive, Magna Business Park,
Citywest Road, Dublin 24,

Airija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-1Al)

EU/1/18/1328/001

13. SERIJOS NUMERIS

Lot

| 14, PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARKA

’ 15. VARTOJIMO INSTRUKCIJA

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

Pelmeg

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briiksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC
SN
NN
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

SVIRKSTO LIZDINEJE PLOKSTELEJE PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

Pelmeg 6 mg injekcinis tirpalas
pegfilgrastimas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Mundipharma

3. TINKAMUMO LAIKAS

EXP

4, SERI1JOS NUMERIS

Lot

5. KITA

Logotipas
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTO ETIKETE

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

Pelmeg 6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
pegfilgrastimas
s.C.

2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

4. SERIJOS NUMERIS

Lot

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

6. KITA

Mundipharma
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B. PAKUOTES LAPELIS
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

Pelmeg 6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
pegfilgrastimas

AtidZiai perskaitykite visg §j lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite Sio lapelio, nes veél 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 Jisy).

- 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 Pelmeg ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Pelmeg
Kaip vartoti Pelmeg

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Pelmeg

Pakuotés turinys ir kita informacija

ok~ E

1. Kas yra Pelmeg ir kam jis vartojamas

Veiklioji Pelmeg medZiaga yra pegfilgrastimas. Pegfilgrastimas — tai baltymas, gaminamas
biotechnologijos metodu E. coli bakterijose. Jis priklauso baltymy, vadinamy citokinais, grupei ir yra
labai panaSus j nattiraly zmogaus organizme gaminama baltymga (granulocity kolonijas stimuliuojantj
faktoriy).

Pelmeg skiriama suaugusiems pacientams, siekiant sumazinti neutropenijos (sumaz¢&jusio baltyjy
kraujo lgsteliy skai¢iaus) trukme ir febrilinés neutropenijos (baltyjy kraujo lasteliy skai¢iaus
sumazéjimo, lydimo kar$¢iavimo) atsiradimo daznj, kuriuos gali sukelti citotoksiné chemoterapija
(vaistai, ardantys greitai augancias lasteles). Baltosios kraujo Igstelés yra svarbios organizmui, nes
padeda jveikti infekcijas. Sios Iastelés labai jautriai reaguoja j chemoterapija, kuri gali sumazinti §iy
lgsteliy kiekj organizme. Jei baltyjy kraujo 1asteliy pernelyg sumazéja, jy gali nepakakti organizmui
kovoti su bakterijomis ir gali padidéti infekcijos rizika.

Gydytojas skyré Jums Pelmeg, kad paskatinty kauly ¢iulpus (kraujo Igsteles gaminancig kaulo dalj)
gaminti daugiau baltyjy kraujo lasteliy, padedanciy organizmui jveikti infekcija.

2. Kas Zinotina pries vartojant Pelmeg

Pelmeg vartoti draudziama

° jeigu yra alergija pegfilgrastimui, filgrastimui, E. coli kilmés baltymams arba bet kuriai
pagalbinei $io vaisto medziagai.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

Pasitarkite su gydytoju, vaistininku arba slaugytoju, prie§ pradédami vartoti Pelmeg:

. jeigu pasireiske alerginé reakcija, jskaitant silpnuma, sumazéjusj kraujospiidj, pasunkéjus;j
kvépavima, veido patinimg (anafilaksija), paraudimg ir staigy veido ir kaklo paraudima, odos

bérimga ir nieztincius odos plotus;
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. jeigu pradéjote koséti, kars¢iuoti ir pasunkéjo kvépavimas. Tai gali biiti iminio respiracinio
distreso sindromo (SRDS) pozymis;
. pasireiské bet koks toliau nurodytas Salutinis poveikis ar jy derinys:

- patinimas ar pabrinkimas, kuris gali biiti dél suretéjusio §lapinimosi, pasunkéjes
kvépavimas, pilvo patinimas bei pilnumo pojiitis ir bendras nuovargio jausmas.

Tai gali buiti padidéjusio kapiliary pralaidumo sindromas, kuomet padidéja smulkiyjy

kraujagysliy pralaidumas ir i§ jy j organizma i3siskiria kraujas. Zr. 4 skyriuje;

o jeigu Jums pasireiskia kairés vir§utinés pilvo srities skausmas arba skausmas petyje. Tai gali
bti bluznies sutrikimo (splenomegalijos) pozymis;
. jeigu Jums neseniai buvo sunki plauciy infekcija (pneumonija), skystis plauciuose (plauciy

edema), plauciy uzdegimas (intersticiné plauciy liga) ar nenormalus kriitinés 1astos
rentgenologinio tyrimo rezultatas (plauciy infiltratai);

. jeigu pakites Jiisy kraujo Igsteliy skaiéius (pvz., padidéjes baltyjy kraujo lgsteliy skaicius ar yra
anemija) arba sumazeéjes trombocity kiekis (trombocitopenija), dél ko sumazéja kraujo
kresumas. Gydytojas gali noréti atidziau Jus stebéti;

° jeigu sergate pjautuvine anemija. Gydytojas gali atidziau stebéti Jusy buklg.

° jeigu esate pacientas, sergantis kriities véziu arba plauciy véziu, gydant Pelmeg kartu su
chemoterapija ir (arba) radioterapija, gali padidéti prie§vézinés kraujo buklés, vadinamos
mielodisplaziniu sindromu (MDS), arba kraujo vézio, vadinamo @imine mieloidine leukemija
(UML), pasireiskimo rizika. Simptomai gali apimti nuovargj, kar§¢iavima ir lengvai
atsirandancias kraujosruvas arba kraujavima;

. jeigu Jums staiga pasireiskia alergijos simptomai, tokie kaip bérimas, niezulys ar odos dilgéliné,
veido, lGpy, lieZuvio ar kity kiino daliy patinimas, dusulys, gargimas arba pasunkéjes
kvépavimas, tai gali biiti sunkios alerginés reakcijos pozymiai;

° jeigu Jums pasireiskia aortos (didziosios kraujagyslés, kuria kraujas i$ Sirdies teka i visas kiino
dalis ir organus) uzdegimo simptomai; aortos uzdegimo, pasireiskian¢io pacientams,
sergantiems véziu, ir sveikiems donorams, atvejy uzregistruota retai. Simptomai gali bati tokie:
karsc¢iavimas, pilvo skausmas, negalavimas, nugaros skausmas ir padidéje uzdegimo Zymeny
rodikliai. Pasakykite gydytojui, jeigu patiriate §iuos simptomus.

Gydytojas reguliariai tikrins kraujg ir §lapima, nes Pelmeg gali paZeisti Jiisy inkstuose esancius
smulkius filtrus (glomerulonefritas).

Vartojant Pelmeg pranesta apie sunkias odos reakcijas (Stivenso-Dzonsono sindroma). Jei pastebéjote
kokiy nors 4 skyriuje aprasyty simptomy, nedelsdami nutraukite gydyma Pelmeg ir kreipkités

medicininés pagalbos.

Turite aptarti su gydytoju kraujo vézio i$sivystymo rizika. Jei sergate kraujo véZiu ar Jums yra pavojus
juo susirgti, Jums negalima vartoti Pelmeg, nebent gydytojas nurodyty kitaip.

Atsako | pegfilgrastima iSnykimas

Jei gydant pegfilgrastimu iSnyko atsakas j jj arba atsako nepavyksta palaikyti, gydytojas iStirs
priezastis, jskaitant, ar nesusidaré pegfilgrastimo aktyvumga neutralizuojanéiy antiktiny.

Kiti vaistai ir Pelmeg

Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis

Pries vartodama bet kokj vaistg pasitarkite su gydytoju arba vaistininku. Pelmeg poveikis né$¢ioms
moterims netirtas. Svarbu pasakyti gydytojui, jeigu:

J esate néscia;

J manote, kad galbiit esate néscia;

° planuojate pastoti.
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Jeigu gydymo Pelmeg metu tapote néscia, informuokite gydytoja.

Jei vartojate Pelmeg, Zindyma turite nutraukti, nebent gydytojas nurodyty Kitaip.
Vairavimas ir mechanizmy valdymas

Pelmeg gebé¢jimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereik§mingai.
Pelmeg sudétyje yra sorbitolio (E420) ir natrio acetato

Kiekviename uZpildytame $virksSte yra 30 mg sorbitolio, tai atitinka 50 mg/ml.

Sio vaisto 6 mg dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t. y. jis beveik neturi reikmés.

3. Kaip vartoti Pelmeg

Pelmeg skiriama suaugusiems 18 mety ir vyresniems pacientams.

Visada vartokite Pelmeg tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, kreipkités j gydytojg arba
vaistininkg. [prasta dozé yra viena 6 mg injekcija j poodj (injekcija po oda), naudojant uzpildyta
$virksta. Vaistg reikia leisti kiekvieno chemoterapijos ciklo pabaigoje maziausiai po 24 valandy nuo
paskutinés chemoterapinés dozés.

Pelmeg negalima smarkiai kratyti, nes tai gali pakenkti jo aktyvumui.

Kaip leisti Pelmeg

Galbit gydytojas nuspres, kad jums patogiau paciam leistis Pelmeg. Gydytojas arba slaugytojas Jums
parodys, kaip susileisti vaisto. Nebandykite susileisti vaisto, kol Jisy neapmokeé.

I$samig instrukcija, kaip susileisti Pelmeg, skaitykite $io pakuotés lapelio pabaigoje esan¢iame
skyriuje.

Ka daryti pavartojus per didele Pelmeg doze

Pavartoje per didelg Pelmeg dozg, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba slaugytoja.

PamirSus pavartoti Pelmeg

Pamir$¢ pavartoti vieng Pelmeg doze, pasitarkite su gydytoju, kada turétuméte susileisti kitg dozg.
Jeigu kilty daugiau klausimy dél Sio vaisto vartojimo, kreipkités j gydytoja, vaistininka arba
slaugytoja.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Jeigu Jums pasirei$ké kuris nors toliau iSvardytas $alutinis poveikis ar jy derinys, nedelsdami
pasakykite gydytojui:

. patinimas ar pabrinkimas, kuris gali baiti dél suretéjusio $lapinimosi, pasunkéjes kvépavimas,

pilvo patinimas bei pilnumo pojitis ir bendras nuovargio jausmas. Sie simptomai paprastai
vystosi greitai.
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Sie simptomai gali bati nedaznos (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 100 asmeny) biklés, vadinamos
,kapiliary pralaidumo sindromu®, dél kurio kraujas nuteka i§ smulkiyjy kraujagysliy j kiino audinius ir
kuriai esant reikalinga skubi medicininé pagalba.

Labai dazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti ne re¢ kaip 1 i§ 10 asmeny):
° kauly skausmas. Gydytojas patars, ka galite vartoti kauly skausmui sumazinti;
. pykinimas ir galvos skausmas.

Dazni $alutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti rec¢iau kaip 1 i§ 10 asmeny):

° skausmas injekcijos vietoje;

. bendroji géla ir skausmai sgnariuose ir kauluose;

. Jusy kraujyje gali atsirasti kai kuriy poky¢iy, taciau juos galima aptikti jprastiniais kraujo
tyrimais. Trumpam gali padidéti baltyjy kraujo lasteliy kiekis. Gali sumazéti trombocity
skaicCius, dél ko gali susidaryti kraujosruvy;

Nedazni Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmeny):

° alerginio tipo reakcijos, jskaitant paraudima ir veido bei kaklo raudonj, odos bérima, pakilusius
nieztinius odos plotelius;

. sunki alerginé reakcija, jskaitant anafilaksijg (silpnumas, kraujospuidzio nukritimas, pasunkéjes
kvépavimas, veido patinimas);

. padidéjusi bluznis;

. bluznies plySimas. Kai kurie bluznies ply$imo atvejai baigési mirtimi. Svarbu nedelsiant kreiptis
1 gydytoja, jei pajutote skausma kair¢je virSutingje pilvo dalyje ar kairiojo peties skausma, nes
tai gali biiti susij¢ su bluznies sutrikimu;

. kvépavimo sutrikimai. Pasakykite gydytojui jei kosite, karS¢iuojate ar sunku kvépuoti,

Sweet sindromas (tamsiai violetinés spalvos, pakiles ir skausmingas galtiniy ir retkarciais veido

bei kaklo pazeidimas su kars¢iavimu), taciau gali turéti jtakos ir kiti veiksniai;

odos vaskulitas (odos kraujagysliy uzdegimas);

Jusy inkstuose esanciy smulkiy filtry pazeidimas (glomerulonefritas);

paraudimas injekcijos vietoje;

koséjimas krauju (hemoptize);

kraujo sutrikimai (mielodisplazinis sindromas [MDS] arba iminé¢ mieloidiné leukemija [UMLY]).

Reti $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti re¢iau kaip 1 i§ 1 000 asmeny):

. aortos (didziosios kraujagyslés, kuria kraujas i§ Sirdies teka j visas kiino dalis ir organus)
uzdegimas, 7r. 2 skyriy;

. kraujavimas i$ plauciy;

. Stivenso-Dzonsono sindromas, pasireiskiantis zidininiu i$bérimu rausvomis démémis arba

apskritais iSbérimo lopais ant liemens, dazniausiai su centre esanc¢iomis piislémis, odos
lupimusi, opelémis burnoje, rykléje, nosyje, ant lyties organy ir akyse, prie$ atsirandant Siems
iSbérimams gali pasireiksti kar§¢iavimas ir i gripa panasiis simptomai. Jei pastebéjote $iy
simptomy, nedelsdami nutraukite gydyma Pelmeg ir kreipkités | gydytoja ar kitos medicininés
pagalbos. Taip pat zr. 2 skyriy.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské 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. PraneSdami apie Salutinj poveikj galite mums padéti
gauti daugiau informacijos apie Sio vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Pelmeg

Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.
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Ant dézutés po ir Svirksto etiketés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, Sio vaisto
vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés to ménesio dienos.

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

Galite iSimti Pelmeg i$ Saldytuvo ir laikyti kambario temperatiroje (ne auks$tesnéje nei 30 °C) ne ilgiau
4 dieny. Jeigu Svirkstas buvo viengkart iSimtas i§ Saldytuvo bei susiles iki kambario temperatiiros (ne
aukstesnés nei 30 °C), ji reikia panaudoti per 3 dienas arba sunaikinti.

Negalima uzsaldyti. Pelmeg galima vartoti, jeigu jis buvo atsitiktinai uz$aldytas du laikotarpius,
trukusius po maziau nei 72 valandas.

Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo §viesos.
Pastebéjus drumzliy ar kietyjy daleliy, $io vaisto vartoti negalima.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Pelmeg sudétis

- Veiklioji medZziaga yra pegfilgrastimas. Kiekviename uZpildytame $virkste (0,6 ml injekcinio
tirpalo) yra 6 mg pegfilgrastimo

- Pagalbinés medziagos yra natrio acetatas, sorbitolis (E420), polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo.
Zr. 2 skyriy.

Pelmeg iSvaizda ir kiekis pakuotéje
Pelmeg yra skaidrus, bespalvis injekcinis tirpalas (6 mg/0,6 ml) uzpildytame $virkste.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 uzpildytas stiklinis §virkstas su pritvirtinta neriidijancio plieno adata ir
adatos dangteliu. Svirkstas tiekiamas su automatine adatos apsauga.

Registruotojas

Mundipharma Corporation (Ireland) Limited,

United Drug House Magna Drive, Magna Business Park,
Citywest Road, Dublin 24,

Airija

Gamintojas
PharmaKorell GmbH
Georges-Kohler-Str. 2,
79539 Lorrach
Vokietija

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

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Mundipharma BV EGIS Pharmaceuticals PLC atstovybé
Tél/Tel: +32 2 358 54 68 Tel.:+ 370 5 231 4658
info@mundipharma.be info@egis.It
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Bnarapus

TIL, Mynaudapma [ezenmadt m.6.X.*
Ten.: +359 2 962 13 56
mundipharma@mundipharma.bg

Ceska republika

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.,
organizacni slozka

Tel: + 420 296 188 338
office@mundipharma.cz

Danmark

Mundipharma A/S

TIf: + 45 45 17 48 00
nordics@mundipharma.dk

Deutschland

Mundipharma GmbH

Tel: + 49 (0) 69 506029-000
info@mundipharma.de

Eesti

Medis Pharma Lithuania UAB
Tel: +370 68735006
medis.lt@medis.com

E)\LGda
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
TnA: +353 1206 3800

Espafia

Mundipharma Pharmaceuticals, S.L.
Tel: +34 91 3821870
infomed@mundipharma.es

France
MUNDIPHARMA SAS
Tél: +33 1 40 65 29 29
infomed@mundipharma.fr

Hrvatska

Medis Adria d.o.o.

Tel: + 385 (0) 1 230 34 46
medis.hr@medis.com

Ireland
Mundipharma Pharmaceuticals Limited
Tel: +353 1 206 3800
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Luxembourg/Luxemburg
Mundipharma BV

Tél/Tel: +32 2 358 54 68
info@mundipharma.be

Magyarorszag

Medis Hungary Kft
Tel.: +36 23 801 028
medis.hu@medis.com

Malta
Mundipharma Corporation (Ireland) Limited
Tel: +353 1 206 3800

Nederland

Mundipharma Pharmaceuticals B.V.
Tel: + 31 (0)33 450 82 70
info@mundipharma.nl

Norge

Mundipharma AS

TIf: + 47 67 51 89 00
nordics@mundipharma.dk

Osterreich

Mundipharma Gesellschaft m.b.H.
Tel: +43 (0)1 523 25 05
info@mundipharma.at

Polska

Mundipharma Polska Sp. z o0.0.
Tel.: + (48 22) 3824850
office@mundipharma.pl

Portugal

Mundipharma Farmacéutica Lda
Tel: +351 21 901 31 62
medinfo@mundipharma.pt

Romania

Medis RO S.R.L.
Tel: +40 744 777 258
medis.ro@medis.com

Slovenija

Medis, d.o.o.

Tel: +386 158969 00
medis.si@medis.com
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island

Icepharma hf.

Simi: + 354 540 8000
icepharma@icepharma.is

Italia

Mundipharma Pharmaceuticals Srl
Tel: +39 02 3182881
infomedica@mundipharma.it

Kvnpog

Mundipharma Pharmaceuticals Ltd
TnA: +357 22 815656
info@mundipharma.com.cy

Latvija

Medis Pharma Lithuania UAB
Tel: + 370 68735006
medis.lt@medis.com

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas

Kiti informacijos Saltiniai

Slovenska republika
Mundipharma Ges.m.b.H.-0.z.
Tel: + 4212 6381 1611
mundipharma@mundipharma.sk

Suomi/Finland

Mundipharma Oy

Puh/Tel: + 358 (0)9 8520 2065
nordics@mundipharma.dk

Sverige

Mundipharma AB

Tel: + 46 (0)31 773 75 30
nordics@mundipharma.dk

I$sami informacija apie §j vaista pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje

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

Daliy apra§ymas

Pries naudojima Po naudojimo

PrieS$ naudojima Po naudojimo

Panaudotas stimoklis
Stamoklis

Svirksto etiketé

Panaudotas Svirksto
cilindras

Pirsty rankenele

Svirksto etiketé

Svirksto cilindras Panaudota adata

Panaudota apsauginé
adatos spyruoklé

Svirksto apsauga

Apsauginé adatos
spyruoklé

Adatos dangtelis

Adatos dangtelis uzdétas .
nuimtas

Svarbu

PrieS naudodami Pelmeg uzpildyta Svirksta su automatine adatos apsauga, perskaitykite §ig
svarbia informacija:

o Svarbu, kad nebandytuméte sau susileisti vaisto, jeigu gydytojas arba sveikatos priezitiros
specialistas Jiisy neapmoké.

o Pelmeg leidZziama j audinius, esancius i§ karto po oda (poodin¢ injekcija).
X Nenuimkite adatos dangtelio nuo uZpildyto §virksto, kol nesate pasiruo$e injekcijai.

Nenaudokite uzpildyto $virksto, jeigu jis buvo nukrites ant kieto pavirSiaus. Naudokite naujg
uzpildyta Svirksta ir susisiekite su savo gydytoju arba sveikatos priezitiros specialistu.

X Nebandykite aktyvuoti uzpildyto §virksto prie$ injekcija.
X Nebandykite nuimti skaidrios uzpildyto $virksto apsaugos nuo uzpildyto $virksto.
X

Nebandykite pasalinti nulupamos etiketés nuo uzpildyto $virksto cilindro, pries susileisdami
vaisto.

Jeigu kilty klausimy, kreipkités j gydytojg arba sveikatos priezitiros specialistg.
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1 zingsnis: paruoskite priemones

A ISimkite uzpildyto SvirkSto dékla iS pakuotés ir pasiruoskite visas injekcijai reikalingas
priemones: spiritu suvilgytas servetéles, vatos gabalélj ar binto tamponus, pleistra ir astrioms
atlieckoms skirtg talpykle (jos néra pakuotéje).

Kad injekcija buity malonesné, pries§ leisdami palikite uzpildyta Svirkstg kambario temperatiiroje apie
30 minuciy. Kruopsciai nusiplaukite rankas vandeniu ir muilu.

Naujg uzpildyts Svirkstg ir kitas priemones padékite ant Svaraus, gerai ap$viesto darbinio pavirsiaus.

X Nesildykite Pelmeg jokiais kitais biidais, pvz., mikrobangy krosneléje ar
karstame vandenyje.

X Nelaikykite uzpildyto §virksto tiesioginiuose saulés spinduliuose.
X Nekratykite uzpildyto $virksto.
X Uzpildytus Svirkstus laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

B Atidarykite dékla nulupdami danga. Suimkite uzpildyta Svirksta uz apsaugos ir iSimkite jj i§
déklo.

Suimkite ¢ia

Saugumo sumetimais:

b 4 Neimkite uz stamoklio.
b 4 Neimkite uz adatos dangtelio.
C

Apziturékite vaistg ir uzpildyta Svirksta.

Vaistas

X Nenaudokite uzpildyto $virksto, jei:

* Vaistas yra drumstas ir jame matosi dalelés. Tai turi buti skaidrus ir bespalvis

skystis.
. Jeigu kokia nors dalis atrodo jskilusi arba sultzusi.
Neéra adatos dangtelio arba jis uzdétas nesaugiai

Ant etiketés nurodytas tinkamumo laikas pasibaigé paskuting nurodyto ménesio
diena.

Visais atvejais kreipkités j gydytoja arba sveikatos prieZitiros specialistg.
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2 zingsnis: pasiruoskite

A Kruopsc¢iai nusiplaukite rankas. Paruoskite ir nuvalykite injekcijos vieta.

Zastas

Pilvas

VirSutiné $launies sritis

Galite leisti vaistg j:

° Virsuting Slaunies dalj.
° Pilva, i§skyrus 5 cm sritj aplink bamba.
° ISoring Zasto sritj (tik tuomet, jeigu injekcija Jums atlieka kitas asmuo).

Nuvalykite injekcijos vieta spiritu suvilgyta servetéle. Palaukite, kol oda nudzius.

X Nelieskite injekcijos vietos pries injekcija.
o Neleiskite vaisty j tas sritis, kur oda yra jautri, yra kraujosruvy, oda paraudusi arba
sukietéjusi.

Venkite atlikti injekcijas j sritis, kuriose yra randy arba strijy.
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Atsargiai nuimkite adatos dangtelj, patraukdami jj tiesiai ir laikydami toliau nuo saves.

Svarbu, kad injekcijos metu oda laikytuméte suéme j rauksle.

3 Zingsnis: suleiskite vaista

Laikykite oda suimtg j rauksle. IBESKITE adatg i oda.

Nelieskite nuvalytos odos srities.
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B Létai ir tolygiai spausdami STUMKITE stiimoklj, kol pajusite arba i§girsite spragteléjima.
Stumkite iki galo, kol spragtelés.

o Svarbu stumti, kol iSgirsite spragteléjima, kad suleistuméte visg dozg.

C ATITRAUKITE nykstj. Tuomet PATRAUKITE $virkstg nuo odos.

( D

Kai paleisite stimoklj, uzpildyto Svirksto apsauga saugiai uzdengs injekcing adatg.

X Neuzdenkite naudoty uzpildyty $virksty adaty dangteliais.
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Tik sveikatos prieZitiros specialistams
Pavartoto vaistinio preparato prekinis pavadinimas ir serijos numeris turi biiti aiskiai jrasyti
paciento dokumentuose.

Nuimkite ir iSsaugokite uzpildyto Svirksto etikete.

= _ 7\

[ = 2 /e \’ [/
/ N\ D{/J’ (&
[ e N ~

Pasukite stiimokl; taip, kad etiketé biity tokioje padétyje, kurioje galétuméte nuimti Svirksto etikete.
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4 zingsnis: uzbaikite

ISmeskite uzpildyta Svirksta ir kitas priemones j aStrioms atliekoms skirta talpykle.

Vaistus reikia tvarkyti laikantis vietiniy reikalavimy. Kaip i8mesti nereikalingus vaistus, klauskite
vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

Svirksta ir talpykle, skirta astrioms atliekoms, laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasickiamoje
vietoje.

X Nenaudokite uzpildyto §virksto pakartotinai.
b 4

Neperdirbkite uzpildyty $virksty ir neiSmeskite jy su buitinémis atliekomis.

B Apzitrékite injekcijos vieta.

Jei injekcijos vietoje atsirado kraujo, nuvalykite jj vatos gumuléliu ar servetéle. Netrinkite
injekcijos vietos. Jei reikia, uzdenkite injekcijos vietg pleistru.

36




	PREPARATO CHARAKTERISTIKŲ SANTRAUKA
	A. BIOLOGINĖS VEIKLIOSIOS MEDŽIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UŽ SERIJŲ IŠLEIDIMĄ
	B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI
	C. KITOS SĄLYGOS IR REIKALAVIMAI REGISTRUOTOJUI
	D. SĄLYGOS AR APRIBOJIMAI, SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO PREPARATO VARTOJIMUI UŽTIKRINTI
	A. ŽENKLINIMAS
	B. PAKUOTĖS LAPELIS

