


nykdoma papildoma Sio vaistinio preparato stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo
informacija. Sveikatos prieziliros specialistai turi pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas
reakcijas. Apie tai, kaip pranesti apie nepageidaujamas reakcijas, zr. 4.8 skyriuje.

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

UDENYCA 6 mg injekcinis tirpalas uZpildytame Svirkste

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

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

*Veiklioji medziaga yra filgrastimo, gaminamo rekombinantinés DNR technologijos biidu Escherichia
coli lastelése, kovalentinis konjugatas su polietilenglikoliu (PEG).
** Kartu su PEG koncentracija yra 20 mg/ml. %)

pegiliuoto ar nepegiliuoto baltymo poveikio stiprumu. Daugiau informacgjQs 5.1 skyriuje.

Pagalbiné medziaga, kurios poveikis zinomas: &QQ
Kiekviename uzpildytame $virkste yra 30 mg sorbitolio. Q

Visos pagalbinés medziagos iSvardytos 6.1 skyriuje. . Q\
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3.  FARMACINE FORMA 4(0

Sio vaistinio preparato poveikio stiprumo negalima lyginti su kity tos pa:%;i@apinés grupés

Injekcinis tirpalas. \@'%

Skaidrus, bespalvis injekcinis tirpaleks\gg
N
4. KLINIKINE INFOR JA

%)

4.1 Terapinés indik@ S

Neutropenijos trukmgs ir febrilinés neutropenijos pasireiskimy daznio mazinimas suaugusiems
pacientams, kuriy onkologinés ligos (iSskyrus l1éting mieloiding leukemija ir mielodisplazinj sindroma)
gydomos citotoksine chemoterapija.

4.2 Dozavimas ir vartojimo metodas

Pegfilgrastimo terapijg privalo skirti ir prizitiréti gydytojai, turintys patirties onkologijoje ir (arba)
hematologijoje.

Dozavimas
Viena pegfilgrastimo 6 mg doze (vieng uzpildyta Svirksta) rekomenduojama leisti per kiekvieng
chemoterapijos cikla, pra¢jus maziausiai 24 valandoms po citotoksinés chemoterapijos.

Vaiky populiacija
Pegfilgrastimo saugumas ir veiksmingumas vaikams dar neistirtas. Turimi duomenys pateikiami 4.8,
5.11r 5.2 skyriuose, taciau dozavimo rekomendacijy pateikti negalima.



Pacientams, kuriy inksty funkcija sutrikusi
Pacientams, kuriems yra inksty sutrikimas, net ir sergantiems galutinés stadijos inksty liga, dozés
keisti nerekomenduojama.

Vartojimo metodas
Pegfilgrastimas yra leidZziamas po oda

Injekcijos turi biti leidziamos j §launj, pilva ar zasta.

Vaistinio preparato ruosimo pries vartojant instrukcija pateikiama 6.6 skyriuje.
4.3 Kontraindikacijos

Padidéjes jautrumas veikliajai arba bet kuriai pagalbinei medziagai.

4.4 Specialiis jspéjimai ir atsargumo priemonés

Tam, kad bty galima pagerinti biologiniy vaistiniy preparaty atsekamuma, pavartoto preparato
prekinis pavadinimas turi biiti aiSkiai jregistruotas. \,%

iminé mieloidiné
p ir filgrastimas (Zr.
loidinés leukemijos atveju,

Yra nedaug duomeny rodanciy, kad pacientams, kuriems pirma kartg nus
leukemija, sunkios neutropenijos trukme pegfilgrastimas veiké panasSiat
5.1 skyriy). Taciau ilgalaikis pegfilgrastimo poveikis netirtas Gming@#h
todél tokiems pacientams §io vaistinio preparato reikia vartoti atéai.

G-KSF gali skatinti mieloidiniy lasteliy augima in vitro, pa(%?;poveiki in vitro gali sukelti ir kai
kuriom nemieloidiném Igsteléms. A

2
Pegfilgrastimo saugumas ir veiksmingumas netirta: @elodisplaziniu sindromu, létine mielogenine
leukemija sergantiems pacientams, bei pacient &ergantiems antrine imine mieloidine leukemija,
todél Siems pacientams vaistinio preparato V?ﬁ negalima. Ypatingas démesys turi buiti skiriamas
diferencinei blasty transformacijos diagnc@&n létinés mieloidinés ir iminés mieloidinés leukemijos

atveju. ‘ \&0

Pegfilgrastimo vartojimo saugu veiksmingumas < 55 mety amziaus pacientams, kuriems pirma
kartg diagnozuota UML, o cit ika - t(15;17), néra nustatytas.

Pacientams, gydomiemsdidelémis chemoterapinémis dozémis, pegfilgrastimo saugumas ir
veiksmingumas netirta§”Sio vaistinio preparato negalima vartoti citotoksinés chemoterapijos dozei
padidinti vir§ nusta leidziamos dozés.

Pegfilgrastimo saugumas ir veiksmingumas mobilizuojant pacienty ar sveiky donory kraujodaros
lasteles tinkamai nejvertintas.

Suaktyvéjusi hematopoeziné kauly Ciulpy veikla po augimo faktoriaus terapijos siejama su laikinai
teigiamais kauly vaizdinimo rezultatais. Nagriné¢jant kauly vaizdinimo tyrimy rezultatus j tai reikéty
atsizvelgti.

Plauciy nepageidaujamos reakcijos

Po G-KSF vartojimo registruotos kvépavimo sistemos nepageidaujamos reakcijos, ypa¢ intersticiné
pneumonija. Didesné iy reakcijy pasireiSkimo rizika gali biiti tiems pacientams, kuriems neseniai
plauciuose buvo rasta infiltraty ar kurie sirgo plauciy uzdegimu (Zr. 4.8 skyriy).

PasireisSke plauciy ligy simptomai, pvz., kosulys, kar§¢iavimas, dusulys drauge su radiologiniais
plauciy infiltracijos pozymiais, pablogéjusi plauciy funkcija ir kartu padidéjes neutrofily skaicius, gali
biiti pirmieji Gminio respiracinio distreso sindromo (URDS) pozymiai. Tokiais atvejais gydytojas savo
nuozilira privalo nutraukti gydyma pegfilgrastimu ir skirti atitinkamg gydyma (zr. 4.8 skyriy).



Glomerulonefritas

Gauta pranesimy apie glomerulonefrito atvejus filgrastimg ir pegfilgrastimg vartojantiems pacientams.
DaZniausiai glomerulonefrito reiskiniai iSnyksta sumazinus doze¢ arba nutraukus filgrastimo ir
pegfilgrastimo vartojima. Rekomenduojama stebéti §lapimo tyrimus.

Kapiliary pralaidumo sindromas

Kapiliary pralaidumo sindromas buvo aprasytas po G-KCF pavartojimo ir buvo apibiidinamas
pasireiSkiancia hipotenzija, hipoalbuminemija, edema ir hemokoncentracija. Pacientai, kuriems
i§sivysté kapiliary pralaidumo sindromas turi biti atidziai stebimi ir gauti standartinj simptominj
gydyma, jskaitant intensyviosios terapijos poreikij (zr. 4.8 skyriy).

Aortitas

Apie aortito atvejus pranesta G-KCF pavartojus ir sveikiems, ir véZiu sergantiems zmonéms. Tarp
pastebéty simptomy buvo kar§¢iavimas, pilvo skausmas, bendras negalavimas, nugaros skausmas ir
sustipréje uzdegiminiai simptomai (pvz., C-reaktyvaus baltymo ir baltyjy kraujo lasteliy skaiciaus
padidéjimas). Daugeliu atvejy aortitas buvo nustatytas kompiuterinés tomografijos tyrimu. Nustojus
vartoti G-KSF aortito simptomai paprastai iSnykdavo (taip pat zr. 4.8 skyriy). S

Splenomegalija ir bluznies plySimas \(b

Vartojant pegfilgrastimo, gauta praneSimy apie retus, bet paprastai besi &%us splenomegalijos ir
retus bluznies plySimo atvejus, jskaitant ir kelis mirtinus atvejus (zr. 4 11}&riq). Todé¢l butina atidziai
sekti bluznies dydj (pvz., klinikinio iStyrimo, ultragarso btidu). Bg\;égﬂyéimq reikia jtarti, jei

pacientas skundziasi virSutinés kairés pilvo srities skausmu ar pegresMmentés) skausmu.
Trombocitopenija ir anemija . Q\g

Kai pagal paskirta plang tgsiama pilnos dozés mielosuprttsln' chemoterapija, gydymas vien tik
pegfilgrastimu nesukliudo trombocitopenijai ir anem{g%tsirasti. Rekomenduojama reguliariai tikrinti

trombocity skaiciy ir hematokritg. Specialiy apsau riemoniy reikia, kai vartojamas vienas arba
keli chemoterapiniai preparatai, galintys sukelt'@m i3 trombocitopenija.

Pjautuvo pavidalo lasteliy anemija s@
Pjautuvo pavidalo lasteliy anemija seri)g@l ms pacientams bei §ios ligos geno nesiotojams

pegfilgrastimo vartojimas buvo susij®s su pjautuvinés anemijos krize (zr. 4.8 skyriy). Todél gydytojai
privalo atsargiai skirti pegfilgrasti jautuvo pavidalo lgsteliy anemijos geno neSiotojams, bei
sergantiems pjautuvo pavidal(% liy anemija, tikrinti atitinkamus klinikinius parametrus,
laboratorinius rodiklius ir ti démesj j galimas $io vaistinio preparato vartojimo pasekmes:
bluznies padidéjima ir ysliy okliuzing krize.

Leukocitozé ?

Maziau nei 1 % pegfilgrastimg vartojanciy pacienty buvo nustatytas 100 x 10%/1 ar didesnis leukocity
skaicius (LS). Pranesimy apie nepageidaujama poveiki, tiesiogiai siejama su tokio laipsnio
leukocitoze, negauta. Toks leukocity kiekio padidéjimas yra trumpalaikis, dazniausiai stebimas praéjus
nuo 24 iki 48 valandy po pegfilgrastimo skyrimo ir sutampa su §io vaisto farmakodinaminiu poveikiu.
Dél klinikinio poveikio ir galimos leukocitozés, gydymo metu reikia reguliariai tikrinti leukocity
skaiciy. Jei leukocity skai¢ius po tikétino Zemiausio lygio vir§ija 50 x 10%/1, $io vaistinio preparato
vartojimg reikia nedelsiant nutraukti.

Padidéjusio jautrumo reakcijos

Gauta pranesimy apie pegfilgrastimu gydytiems pacientams gydymo pradzioje ir tolesnio gydymo
metu pasireiskusias padidéjusio jautrumo reakcijas, jskaitant anafilaksines reakcijas. Pacientams,
kuriems padidéjes jautrumas yra kliniskai reikSmingas, pegfilgrastimo vartojima reikia galutinai
nutraukti. Pegfilgrastimo negalima skirti pacientams, kuriems praeityje yra buves padidéjes jautrumas
pegfilgrastimui ar filgrastimui. Jei pasireiskia sunki alerginé reakcija, reikia skirti atitinkamg gydyma
ir atidziai stebéti pacienta keletg dieny.




Stivenso-Dzonsono sindromas

Stivenso-DzZonsono sindromo (SDS), kuris gali biiti pavojingas gyvybei ar mirtinas, atvejy gydant
pegfilgrastimu uZregistruojama retai. Jei pacientui vartojant pegfilgrastimg 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$ pegfilgrastimg susidarymo daznis paprastai yra nedidelis. Kaip ir
vartojant kitus biologinius vaistinius preparatus, tikétina, kad gali susidaryti suriSantys antiktinai,
tadiau jie neturi neutralizuojancio poveikio.

Pagalbinés medziagos
Pegfilgrastimo sudétyje yra sorbitolio. Sio vaistinio preparato negalima vartoti ar duoti pacientams,
kuriems nustatytas jgimtas fruktozés netoleravimas (JFN).

Pegfilgrastimo6 mg dozéje yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reikSmés.
4.5 Sagveika su Kkitais vaistiniais preparatais ir kitokia saveika S

Dél potencialaus sparciai besidalijan¢iy mieloidiniy lasteliy jautrumo citotovggchemoterapij ai
pegfilgrastimg reikia skirti maziausiai po 24 valandy nuo citotoksinés chng rapijos pabaigos.
Klinikiniy tyrimy metu pegfilgrastimo buvo saugiai skiriama likus 14 iki chemoterapijos
pradzios. Kombinuotas pacienty gydymas pegfilgrastimu ir bet kokjgi% Shemoterapiniais preparatais
netirtas. Bandymuose su gyviinais nustatyta, kad kombinuotas g as pegfilgrastimu ir
S-fluoruracilu (5-FU) ar kitais antimetabolitais gali sukelti mi@s resija.

*
Klinikiniuose tyrimuose nebuvo atskirai tiriama galima %@gmstimo saveika su kitais
hemopoeziniais augimo faktoriais ir citokinais. ’\

Nebuvo specialiai tiriama galima pegfilgrastim sa%eika su li¢iu, kuris taip pat skatina neutrofily
koncentracijos padidéjima. Néra jokiy irodxr\% ad tokia sgveika galéty buti zalinga.

Pegfilgrastimo saugumas ir Veiksming®9 netirtas pacientams, kurie gydomi chemoterapija,
salygojancia uzdelstg mielosupresij%& Z., Nitrozouréjos.

. . N R . .
Specifinés saveikos ar metabo tyrimai nebuvo atliekami, taciau klinikiniai tyrimai neatskleidé
pegfilgrastimo sgveikos su vaistiniais preparatais.

4.6 Vaisingum@?mo ir Zindymo laikotarpis

Néstumas

Duomeny apie pegfilgrastimo vartojima néStumo metu néra arba jy nepakanka. Su gyvinais atlikti
tyrimai parodé toksinj poveikj reprodukcijai (Zr. 5.3 skyriy). UDENYCA nerekomenduojama vartoti
néStumo metu ir vaisingo amziaus moterims, kurios nevartoja kontracepcijos priemoniy.

~

Zindymas

Néra pakankamai informacijos apie tai, ar pegfilgrastimas/ metabolitai i$siskiria j motinos pieng.
Pavojaus zindomiems naujagimiams/ kiidikiams negalima atmesti. Atsizvelgiant j Zindymo naudg
kadikiui ir gydymo nauda motinai, reikia nuspresti, ar nutraukti zindyma, ar nutraukti/ susilaikyti nuo
gydymo UDENYCA.

Vaisingumas

Pegfilgrastimas neturé¢jo poveikio ziurkiy patiny ir pateliy vaisingumui jj skiriant apytiksliai 6-9 kartus
didesnémis kumuliacinémis savaitinémis dozémis, nei rekomenduojamos dozés zmonéms
(apskaiciuojamos pagal kiino pavirSiaus plotg) (Zr. 5.3 skyriy).



4.7 Poveikis gebéjimui vairuoti ir valdyti mechanizmus

UDENYCA gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

4.8 Nepageidaujamas poveikis

Saugumo duomeny santrauka

Dazniausios nepageidaujamos reakcijos buvo kauly skausmas (labai daznas), raumeny ir kauly

skausmas (daznas). Paprastai kauly skausmas biidavo lengvas ar vidutinio sunkumo, trumpalaikis ir
daugumai pacienty kontroliuojamas jprastiniais analgetikais.

Pradéjus ir tesiant gydyma pegfilgrastimu, pasireiské padidéjusio jautrumo reakcijos, jskaitant odos
iSbérimg, dilgéling, angioneurozing edema, dusulj, eritema, veido paraudima bei hipotenzija
(nedaznas). Pacientams, vartojantiems pegfilgrastima, gali pasireiksti sunkios alerginés reakcijos,
iskaitant anafilaksija (nedaznas) (zr. 4.4 skyriy).

Kapiliary pralaidumo sindromas, kuris gali biiti pavojingas gyvybei, jeigu gydymas yra atidedamas,
buvo nustatytas nedaznai véziu sergantiems pacientams, kuriems buvo skiriama chemoterapija, véliau
skiriant G-KSF. Zr. 4.4 skyriy ir toliau pateikta toliau skyriy ,,Atrinkty nepageidﬁmq reakcijy
apibudinimas®. Kfé\

Aortitas [nedaznas] (zr. 4.4 skyriy) Q(b'
Splenomegalija, dazniausiai besimptomé, yra nedazna. Q&

Vartojantiems pegfilgrastima, bluznies plySimo atvejai, (is%@t kai kuriuos mirtinus atvejus) yra
nedazni (Zr. 4.4 skyriy). éQ

N\
Pranesta apie nedazng nepageidaujama reakcija plauéiams, jskaitant intersticing pneumonija, plauciy
edema, plauciy infiltratus ir plauciy fibrozg. Nedazni atvejai sukélé kvepavimo nepakankamuma ar
fiminj respiracinio distreso sindroma (URD,S\ is gali baigtis mirtimi (Zr. 4.4 skyriy).
Registruoti pavieniai pjautuvo pavidal Qeliq anemijos krizés atvejai Sia anemija sergantiems
pacientams bei pjautuvo pavidalo 1 iy anemijos geno nesSiotojams (nedaznas) (Zr. 4.4 skyriy).

\
Nepageidaujamy reakcijy sanm@ lenteléje
Zemiau esancioje lenteI@\&tos nepageidaujamos reakcijos, gautos i§ klinikiniy tyrimy ir

spontaniniy pranesimy. geidaujamos reakcijos iSvardytos daznumg. Nepageidaujamo poveikio
daznis apibuidinama t@: abai daznas (> 1/10), daznas (nuo > 1/100 iki < 1/10), nedaznas (nuo > 1/1
000 iki < 1/100), r nuo > 1/10 000 iki < 1/1000), labai retas (< 1/10 000) ir nezinomas (negali biiti
apskaiciuotas pagal turimus duomenis).

Kiekvienoje daznio grupéje nepageidaujamos reakcijos iSvardintos mazéjancio sunkumo tvarka.
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MedDRA Nepageidaujamos reakcijos

organy sistemy

R Labai daznas Daznas Nedaznas Retas Labai retas
klasés

Tyrimai Laktatdehidrogenazés
ir Sarminés fosfatazés
aktyvumo
padidéjimas’;
Laikinas kepeny
funkcijos tyrimy
(KFT) — ALT ar AST
aktyvumo
padidéjimas'

! 7Zr. skyriy ,,Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibiidinimas®, pateiktg toliau.

2 Si nepageidaujama reakcija nustatyta vaistiniam preparatui esant rinkoje, bet nenustatyta
suaugusiesiems randomizuoty, kontroliuojamy klinikiniy tyrimy metu. Daznio kategorija buvo
nustatyta remiantis statistiniais apskaiciavimais, gautais i§ 1 576 pacienty, kurie dalyvavo devyniuose
randomizuotuose tyrimuose ir vartojo pegfilgrastima.

Atrinkty nepageidaujamy reakcijy apibtidinimas \,%
Nedaznai stebétas Sweet ‘o sindromas, nors kai kuriais atvejais jtakos galé'(‘\@éti ir esanti piktybiné
kraujo liga. Qé‘

Pegfilgrastimu gydomiems pacientams nedaznai pasireiské odos @mlitas. Vaskulito i$sivystymo
mechanizmas pegfilgrastimg vartojantiems pacientams yra qe%o as.
\S

Gydymo pegfilgrastimu pradzioje ir véliau tgsiant gydy Ay pasireiske injekcijos vietos reakcijos,
iskaitant injekcijos vietos eritemg (nedaznai) ir skausr\@*g ekcijos vietoje (daznai).

Daznai pranesta apie leukocitozés atvejus (leuk%ﬁé skai¢ius (LS) > 100 x 10°/1) (Zr. 4.4 skyriy).

Pacientams, kurie po citotoksinés chemot os buvo gydomi pegfilgrastimu, nedaznai registruotas
praeinantis, lengvas ar vidutinis $lapim sties kiekio ir Sarminés fosfatazés aktyvumo padidéjimas
be susijusiy klinikiniy reakcijy bei n nai — praeinantis, lengvas ar vidutinis laktatdehidrogenazés
aktyvumo padidéjimas be susijus’q\%lnikiniq reakcijy.

Chemoterapija gydomiems &&ntams labai daznai pasireiské pykinimas ir galvos skausmas.

Pacientams, kuriem \Qotoksinés chemoterapijos buvo skirta pegfilgrastimo, registruotas nedaznas
kepeny funkcijos t§itimy (KFT) metu nustatomas ALT (alaninaminotransferazés) ar AST
(aspartataminotransferazés) aktyvumo padidéjimas. Sis aktyvumo padidéjimas buvo laikinas ir
sumazeéjo iki pradinio lygio.

Gauta pranesimy apie daznus trombocitopenijos atvejus.

Poregistracinio laikotarpio metu buvo pranesta apie kapiliary pralaidumo sindromo atvejus vartojant
G-KSF. Sis sindromas daugiausiai pasireiské pacientams, kurie sergaems progresavusia vézio forma,
sepsiu, kuriems taikoma kompleksiné chemoterapija vaistiniais preparatais arba kuriems skiriama
afereze (zr. 4.4 skyriy).

Vaiky populiacija

Vaiky gydymo patirties yra nedaug. Sunkios nepageidaujamos reakcijos dazniau buvo stebimos mazy
vaiky (0-5 mety) amziaus grupéje (92 %) nei vyresniy 6-11 mety ir 12-21 mety (atitinkamai 80 % ir
67 %) bei suaugusiy. DaZniausia nepageidaujama reakcija buvo kauly skausmas (zZr. 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 prieziliros specialistai turi
pranesti apie bet kokias jtariamas nepageidaujamas reakcijas naudodamiesi V_priede nurodyta
nacionaline praneSimo sistema.

4.9 Perdozavimas

Ribotam sveiky savanoriy ir pacienty, serganciy nesmulkialgsteliniu plauciy véziu, skaiciui buvo po
oda suleistos vienkartinés 300 pg/kg dozés, po kuriy nepasireiské jokios sunkios nepageidaujamos
reakcijos. Nepageidaujami reiskiniai buvo panasis j ty asmeny, kuriems buvo skiriamos mazesnés
pegfilgrastimo dozés.

5.  FARMAKOLOGINES SAVYBES
5.1 Farmakodinaminés savybés

Farmakoterapiné grupé: imunostimuliatoriai, kolonijas stimuliuojantis faktorlauﬁc kodas:
LO3AA13

Zmogaus G-KSF yra glikoproteinas, kuris reguliuoja neutrofily gamylﬁ?”sej ima i§ kauly Ciulpy.
Pegfilgrastimas — tai konjugatas, sudarytas i$ rekombinantinio Zmo -KSF (r-met-Hu-G-CSF),
kovalentine jungtimi sujungto su viena 20 kilodaltony (kd) poheéghkoho (PEG) molekule.
Pegfilgrastimas yra ilgai veikianti (d¢l sumazéjusio renaliniQ kdirefhso) filgrastimo forma.
Pegfilgrastimas ir filgrastimas veikia vienodai: per 24 vala; zymiai padidina neutrofily skaiciy
periferiniame kraujyje ir Siek tiek padidina monocity ir ) limfocity skai¢iy. Kaip atsakas j
pegfilgrastimo vartojima, panasiai kaip ir j filgrastim ﬁ(

sidariusiy neutrofily aktyvumas yra normalus
ar padldeJ ¢s. Tai jrodo chemotaksings ir fagocmn cijy tyrimai. G-KSF, kaip ir kiti hemopoetiniai
augimo faktoriai, in vitro pasizymi Zzmogaus ¢ nes lasteles stimuliuojanc¢iomis savybémis. G-KSF
gali skatinti mieloidiniy lgsteliy, jskaitant pj 1q lasteliy, augima in vitro. Panasy poveikj galima
stebéti ir kai kurioms ne mieloidinéms lqséms in vitro.

Dviejy atsitiktinés atrankos, dV1gub%édq, pagrindiniy tyrimy metu didelés rizikos II-1V stadijos kriities
véZiu sergantiems pacientams, g iems mielosupresine doksorubicino ir docetakselio chemoterapija,
vienkarting ciklo metu pavartﬁ@ﬁlgrastimo doz¢ sumazino neutropenijos trukme ir febrilinés
neutropenijos pasireiskimo 1 panasiai kaip ir kasdien skiriamos filgrastimo dozés (mediana buvo 11
kasdien suvartoty dozi tatyta, kad neskiriant augimo faktoriy ir taikant §j gydymo rezima, ketvirto
laipsnio neutropenijatfukd vidutiniskai nuo 5 iki 7 dieny, o febriliné neutropenija pasireiksdavo

30 — 40 % pacientyNVieno tyrimo metu (n = 157) fiksuotg 6 mg pegfilgrastimo dozg vartojusiyjy
grupéje ketvirto laipsnio neutropenijos vidutiné trukmé buvo 1,8 paros, lyginant su 1,6 paros filgrastima
vartojusiyjy grupeje (skirtumas 0,23 dienos, 95 % PI -0,15; 0,63). Viso tyrimo metu febrilinés
neutropenijos daznis pegfilgrastimu gydomy pacienty grupéje buvo 13 %, lyginant su 20 % filgrastimu
gydomy pacienty grupéje (skirtumas 7 %, 95 % PI -19 %, 5 %). Kito tyrimo metu (n = 310), kai
pacientams buvo skiriama pagal ktino svorj koreguojama dozé (100 pg/kg), vidutiné ketvirto laipsnio
neutropenijos trukmé pegfilgrastimo grupéje buvo 1,7 dienos, lyginant su 1,8 dienos filgrastimo grupéje
(skirtumas 0,03 dienos, 95 % PI-0,36; 0,30). Bendras febrilinés neutropenijos daznis buvo 9 %
pacienty, gydomy pegfilgrastimu, ir 18 % pacienty, gydomy filgrastimu (skirtumas 9 %, 95 % PI -

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

Placebu kontroliuojamo, dvigubai aklo tyrimo metu buvo vertinamas pegfilgrastimo poveikis febrilinés
neutropenijos dazniui kriities véZziu 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 atsitiktinai suskirstyti j grupes ir vartojo arba vienkarting
pegfilgrastimo doze, arba placeba, praéjus mazdaug 24 valandoms (2-3 parg) po kiekvieno
chemoterapijos ciklo. Febrilinés neutropenijos daznis buvo mazesnis tiems pacientams, kurie po
atsitiktinio suskirstymo j grupes vartojo pegfilgrastima, lyginant su tais, kurie vartojo placeba (1 %


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

lyginant su 17 %, p<0,001). Su klinikine febrilinés neutropenijos diagnoze susijusiy hospitalizacijy bei
priesinfekciniy vaisty skyrimo j veng daznis buvo mazesnis pegfilgrastimo grupéje lyginant su placebo
grupe (1 % lyginant su 14 %, p< 0,001; ir 2 % lyginant su 10 %, p< 0,001).

Mazo (n = 83), Il fazés, atsitiktiniy im¢iy, dvigubai aklo tyrimo metu, kuriame dalyvavo
chemoterapija gydomi pirma karta diagnozuota imine mieloidine leukemija sergantys pacientai, buvo
lyginami chemoterapijos pradzioje skirti pegfilgrastimas (vienkartiné 6 mg dozé) ir filgrastimas.
Nustatyta, kad abiejose gydymo grupése atsistatymo po sunkios neutropenijos laiko mediana buvo

22 paros. Ilgalaikis poveikis netirtas (zr. 4.4 skyriy).

II fazés multicentrinio, atsitiktiniy im¢iy, atviro tyrimo metu sarkoma sergantys pacientai (n = 37)
vartoje 100 pg/kg pegfilgrastimo, po kurio buvo taikytas 1 chemoterapijos ciklas vinkristinu,
doksorubicinu ir ciklosporinu (VAdriaC/IE), maziems 0-5 mety vaikams sunki neutropenija (neutrofily
< 0.5 x 10°) truko ilgiau (8,9 paros) nei vyresniems 6-11 mety ir 12-21 mety vaikams (atitinkamai

6 paros ir 3,7 paros) ir suaugusiems. Be to maziems 0-5 mety vaikams febriliné neutropenija pasireiské
dazniau (75 %) nei vyresniems 6-11 ir 12-21 mety vaikams (atitinkamai 70 % ir 33 %) ir suaugusiems
(Zr. 4.8 ir 5.2 skyrius).

5.2 Farmakokinetinés savybés 9
xQ

@racij a serume biina
a viso neutropenijos
cija nepriklauso tiesiogiai

Suleidus vieng pegfilgrastimo dozg j poodj, maksimali pegfilgrastimo ko
praéjus nuo 16 iki 120 valandy; pegfilgrastimo koncentracijos serume j
periodo po mielosupresinés chemoterapijos metu. Pegfilgrastimo eHR
nuo dozés; dozei did¢jant, pegfilgrastimo serumo klirensas maié'% egis, daugiausia pegfilgrastimo
eliminuojama klirensu, kuris vyksta dalyvaujant neutroﬁlams nt didesnéms dozéms, tampa
prlsotmtas Pagal klirenso savireguliacijos mechanizma, pr; d1det1 neutrofily skaiciui, sparciai
sumazéja pegfilgrastimo koncentracija serume (zr. 1 pav’&\\

1 pav. Chemoterapija gydyty pacienty pegfilg %%0 koncentracijos serume mediana ir
absoliutaus neutrofily skaiciaus (ANS ienkartinés 6 mg injekcijos grafinis

pavaizdavimas \(b,

e * " .
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Tyrimo diena

Manoma, kad dél neutrofily salygojamo klirenso mechanizmo inksty ar kepeny pakenkimas neturéty
jtakoti pegfilgrastimo farmakokinetikos. Atviro vienkartinés dozés tyrimo (n = 31) metu nustatyta, kad
jvairaus laipsnio inksty sutrikimas, taip pat ir galutinés stadijos inksty liga, pegfilgrastimo
farmakokinetikos neveikeé.
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Senyviems
Riboti duomenys rodo, kad pegfilgrastimo farmakokinetika senyviems Zmonéms (> 65 mety) yra

panasi j kity suaugusiyjy.

Vaiky populiacija

Pegfilgrastimo farmakokinetika buvo tirta 37 vaikams sergantiems sarkoma, kurie po VAdriaC/IE
chemoterapijos pabaigos gavo 100 pg/kg pegfilgrastimo. Maziems 0-5 mety vaikams vidutiné
pegfilgrastimo ekspozicija (AUC) buvo didesné (+ standartiné deviacija) (47,9 + 22,5 pg-val/ml) nei
vyresniems 6-11 ir 12-21 mety vaikams (atitinkamai 22,0 + 13,1 pg-val/ml ir 29,3 + 23,2 pg-val/ml)
(Zr. 5.1 skyriy). Vidutiné AUC reik§mé vaiky grupéje, iSskyrus jauniausig 0-5 mety, buvo panasi kaip
ir suaugusiy pacienty, sirgusiy didelés rizikos II-IV stadijos kruties véziu ir po doksorubicino ir
docetakselio terapijos pabaigos gavusiy 100 pg/kg pegfilgrastimo (zr. 4.8 ir 5.1 skyriy).

5.3 Ikiklinikiniy saugumo tyrimy duomenys

farmakologinius rezultatus: padidéjusi leukocity skaiciy, kauly ¢iulpy mieloidine hiperplazija,
ekstrameduliaring hemopoezg ir bluznies padidéjima. S

Vaikingoms zZiurkéms po oda suleidus pegfilgrastimo, jy jaunikliams nepag%mas poveikis
nepasireiské, taciau triusiams buvo pastebétas pegfilgrastimo toksinis po embrionui ar vaisiui
(sukelé persileidima), skiriant kumuliacines dozes apytiksliai 4 kartus gidesnes negu
rekomenduojamos dozés zmonéms. Tokio poveikio nebuvo pastebét@ydikingoms triusiy pateléms
skiriant tokias pat, kaip rekomenduojamos Zmonéms, dozes. Tiriéiiurkes, buvo nustatyta, kad
pegfilgrastimas gali praeiti placentos barjera. Tyrimai su ziurkémiSparodé, kad skiriant pegfilgrastima
po oda, JlS neturejo itakos reprodukcmel funkcijai, vaising rujos ciklui, dienoms prie§
susiporuojant ir intrauterininiam i$§gyvenamumui. Slq w@gm tinkamumas Zmonéms nezinomas.

4’0

6. FARMACINE INFORMACIJA >
6.1 Pagalbiniy medziagy saraSas 6\'
Natrio acetatas trihidratas (pH kore i)

Acto rugstis (pH koreguoti)
Sorbitolis (E420) @Q

Polisorbatas 20
Injekcinis vanduo @

6.2 Nesuderma@

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

2 metai.

6.4 Specialios laikymo salygos

Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).

UDENYCA galima laikyti kambario temperattiroje (ne aukstesnéje nei 30 °C) vieng kartg ne ilgiau
72 valandy. Ilgiau nei 72 valandas kambario temperattiros aplinkoje laikytg vaistg reikia iSmesti.

Negalima uzsaldyti. Vieng kartg ir ne ilgiau nei 24 valandoms atsitiktinai uzSaldyto pegfilgrastimo
stabilumas nenukencia.
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Talpykle laikyti iSorinéje déZutéje, kad vaistinis preparatas blity apsaugotas nuo $viesos.
6.5 Talpyklés pobudis ir jos turinys

Uzpildytas SvirkStas su dengtu bromobutilo gumos kamsc¢iu ir nertidijancio plieno adata su
automatine adatos apsauga.

Kiekviename uzpildytame Svirkste yra 0,6 ml injekcinio tirpalo.

Pakuotés dydis: kiekvienoje dézutéje yra vienas uzpildytas Svirkstas su automatine adatos apsauga,
ipakuotas plastikiniame padékle.

6.6  Specialiis reikalavimai atliekoms tvarkyti ir vaistiniam preparatui ruosti

Pries vartojant pegfilgrastimo tirpalg biitina atidziai apzitiréti, ar tirpale néra pastebimy kietyjy daleliy.
Galima leisti tik skaidry ir bespalvj tirpala.

Energingai purtomas pegfilgrastimas gali sudaryti agregatus ir prarasti biologinj aktyvuma.
Pries injekcija palaukite, kol uzpildytas Svirkstas susils iki kambario temperass{g
Nesuvartotg vaistinj preparatg ar atliekas reikia tvarkyti laikantis vietim (Qikalavimu[.

7. REGISTRUOTOJAS %Q
N\

*

ERA Consulting GmbH QQ
Lange Strasse 70 ’\%
29664 Walsrode 4(0
Vokietija %

Tel. +49 (0) 5161 9890 0 (b

Faksas +49 (0) 5161 9890 18 6\'

E. pastas EUAgent@eraconsulting.co@

X
N2

8. REGISTRACLIOS P@[EJIMO NUMERIS (-IAI)

EU/1/18/1303/001 \QQ
<

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2018 m. Rugséjo 21 d

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsami informacija apie $j vaistinj preparatg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/
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\’06

II PRIEDAS &QQ
BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZI GAMINTOJAS
IR GAMINTOJAS , ATSAKINGAS RIJU ISLEIDIMA
5N

TIEKIMO IR VARTOJIMO s%@(;os AR APRIBOJIMAI
KITOS SALYGOS IR RE%@LAVIMAI REGISTRUOTOJUI
SALYGOS AR APR@MAI SAUGIAM IR
VEIKSMINGAM TINIO PREPARATO VARTOJIMUI
UZTIKRINTI X&
N
@
‘QQ

é@
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A.  BIOLOGINES VEIKLIOSIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS ,
ATSAKINGAS UZ SERIJU ISLEIDIMA

Biologinés veikliosios medziagos gamintoju pavadinimai ir adresai

KBI Biopharma, Inc.

2500 Central Avenue
Boulder

Colorado

80301

JUNGTINES VALSTLIOS

Gamintojo, atsakingo uz seriju iSleidima. pavadinimas ir adresas

Millmount Healthcare Limited

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

&
xQ
&°
Riboto iSraSymo receptinis vaistinis preparatas (Zr. I priedo [prepar{QQarakteristikq santraukos]
4.2 skyriy). Q
N

C. KITOS SALYGOS IR REIKALAVIMAI RE i RUOTOJUI

B. TIEKIMO IR VARTOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAI

\S
o Periodiskai atnaujinami saugumo protol@‘

Sio vaistinio preparato periodiskai atnaujin ugumo protokolo pateikimo reikalavimai iSdéstyti
Direktyvos 2001/83/EB 107¢ straipsnio 7 Je numatytame Sgjungos referenciniy daty sarase
(EURD sarase), kuris skelbiamas Europo§wvaisty tinklalapyje.

N
D. SALYGOS AR APRI Al SKIRTI SAUGIAM IR VEIKSMINGAM VAISTINIO
PREPARATO VA IMUI UZTIKRINTI

. Rizikos vald \Qanas (RVP)

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

Atnaujintas rizikos valdymo planas turi bti pateiktas:
o pareikalavus Europos vaisty agentiirai;
e kai kei¢iama rizikos valdymo sistema, ypa¢ gavus naujos informacijos, kuri gali lemti didelj
naudos ir rizikos santykio pokytj arba pasiekus svarby (farmakologinio budrumo ar rizikos
mazinimo) etapa.
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INFORMACIJA ANT ISORINES PAKUOTES

KARTONO DEZUTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

UDENYCA 6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
pegfilgrastimas

2. VEIKLIOJI (-10S) MEDZIAGA (-OS) IR JOS KIEKIS (-IAI)

Kiekviename uzpildytame $virkste 0,6 ml tirpalo yra 6 mg pegfilgrastimo.

3. PAGALBINIU MEDZIAGU SARASAS

S
Pagalbinés medziagos: natrio acetatas, sorbitolis (E420), polisorbatas 20 ir ipg&nis vanduo. Daugiau
informacijos zr. pakuotés lapelyje.

4. FARMACINE FORMA IR KIEKIS PAKUOTEJE 0\
N

Injekcinis tirpalas (0,6 ml) uzpildytame Svirkste. . @
N
1 vienkartinis uZpildytas $virkstas su automatine ad Y sauga.

!

Cy
5.  VARTOJIMO METODAS IR BURASAI)

Svarbu: pries naudojant uzpildyta é@ perskaitykite pakuotés lapel;.
Leisti po oda. o)

S

6. SPECIALUS [SPE@IMAS, KAD VAISTIN] PREPARATA BUTINA LAIKYTI
VAIKAMS NEPASTEBIMOJE IR NEPASIEKIAMOJE VIETOJE

\4

Laikyti vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

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

Negalima stipriai kratyti.

8. TINKAMUMO LAIKAS

Tinka iki
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‘ 9. SPECIALIOS LAIKYMO SALYGOS

Laikyti saldytuve.
Negalima uzsaldyti.
Uzpildyta Svirksta laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas blty apsaugotas nuo Sviesos.

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

11. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

ERA Consulting GmbH
Lange Strasse 70

29664 Walsrode
Vokietija

12. REGISTRACIJOS PAZYMEJIMO NUMERIS (-IAI) ‘O

O
EU/1/18/1303/001 @Q

13. SERIJOS NUMERIS « O\

Serija
RY4

C
| 14.  PARDAVIMO (ISDAVIMO) TVARRA

R

| 15.  VARTOJIMO INSTRUKCHA

(QQ)

| 16. INFORMACIJA BRAILIO RASTU

N
UDENYCA é@

17. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — 2D BRUKSNINIS KODAS

2D briksninis kodas su nurodytu unikaliu identifikatoriumi.

18. UNIKALUS IDENTIFIKATORIUS — ZMONEMS SUPRANTAMI DUOMENYS

PC:
SN:
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MINIMALI INFORMACIJA ANT LIZDINIU PLOKSTELIU ARBA DVISLUOKSNIU
JUOSTELIU

PADEKLO PAKUOTE

1. VAISTINIO PREPARATO PAVADINIMAS

UDENYCA 6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
pegfilgrastimas

2. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

ERA Consulting GmbH
Lange Strasse 70

29664 Walsrode
Vokietija

3.  TINKAMUMO LAIKAS ~O

EXP Q

4. SERIJOS NUMERIS QA

Lot

5. KITA
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MINIMALI INFORMACIJA ANT MAZU VIDINIU PAKUOCIU

SVIRKSTO ETIKETE

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

UDENYCA 6 mg
pegfilgrastimas
s.C.

‘ 2. VARTOJIMO METODAS

‘ 3. TINKAMUMO LAIKAS

&
EXP D
<
4. SERIJOS NUMERIS ad
&
Lot Q
5. KIEKIS (MASE, TORIS ARBA VIENETAI) A\
"4
0,6 ml 4(0
&
0
6. KITA O
K\J’
ERA, GmbH — Vokietija ‘\é\'
&
Q
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Pakuotés lapelis: informacija vartotojui

UDENYCA 6 mg injekcinis tirpalas uzpildytame Svirkste
pegfilgrastimas

nykdoma papildoma Sio vaisto stebésena. Tai padés greitai nustatyti naujg saugumo informacija.
Mums galite padéti praneSdami apie bet kokj Jums pasireiSkiantj Salutinj poveikij. Apie tai, kaip
pranesti apie Salutinj poveiki, Zr. 4 skyriaus pabaigoje.

Atidziai perskaitykite visg §i lapelj, prie§ pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums

svarbi informacija.

- Neismeskite §io lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

- Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja, vaistininkg 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 Jiisy).

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

Apie ka raSoma Siame lapelyje? \®
1. Kas yra UDENYCA ir kam jis vartojamas (b‘{b

2. Kas zinotina prie§ vartojant UDENYCA Q

3. Kaip vartoti UDENYCA &Q

4. Galimas Salutinis poveikis Q

5. Kaip laikyti UDENYCA %)

6. Pakuotés turinys ir kita informacija \

Q&
O

1. Kas yra UDENYCA ir kam jis vartoj amaQQ'

Veiklioji UDENYCA medziaga yra pegfil 9as. Pegfilgrastimas — tai baltymas, gaminamas
biotechnologijos metodu E. coli bakterlj po to konjuguojamas su polietilenglikoliu (PEG). Jis
priklauso baltymy, vadinamy citoki &upel Baltymo dalis yra labai panasi j natiiraly Zzmogaus
organizme gaminama baltyma.

Sis vaistinis preparatas skiria %dldmtl sumazéjusj baltyjy kraujo 1asteliy skaiciy (sumazinti
neutropenijos trukme) ir batpyyy kraujo lasteliy skaiciy, lydima kars¢iavimo (sumazinti febrilinés

neutropenijos atsiradimd(daznj), kuriuos gali sukelti citotoksiné chemoterapija (vaistai, ardantys greitai
augancias Igsteles). ji kraujo kiineliai yra svarbiis organizmui, nes padeda jveikti infekcijas. Sios
lastelés labai jautriaiveaguoja j chemoterapija, kuri gali sumazinti jy kiekj organizme. Jei baltyjy kraujo
kiineliy pernelyg sumazéja, jy gali nepakakti organizmui kovoti su bakterijomis, todél padidéja
infekcijos pavojus.

Gydytojas skiria UDENYCA, siekiant paskatinti kauly ¢iulpus (kraujo lasteles gaminancig kaulo dalj)
gaminti daugiau baltyjy kraujo kiineliy, padedanc¢iy organizmui jveikti infekcija.

2. Kas Zinotina prie$ vartojant UDENYCA

UDENYCA vartoti negalima
- jeigu yra alergija pegfilgrastimui, filgrastimui arba bet kuriai pagalbinei $io vaisto medziagai.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés

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

o jeigu pasireiske alergine reakcija, jskaitant silpnuma, sumazéjusj kraujospiidj, pasunkéjusj
kvépavimg, veido patinimg (anafilaksiné reakcija), paraudimg ir staigy veido ir kaklo
paraudima, odos iSbérimg ir nieZ&jima;
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o jeigu pradéjote koseti, karsCiuoti arba pasunkéjo kvépavimas. Tai gali biiti iminio respiracinio
distreso sindromo (URDS) pozymis;
o jeigu pasireiské bet kokiy toliau iSvardyty Salutinio poveikio atvejy ar jy derinys:

- patinimas ar pabrinkimas, kuris gali biiti susijes su suretéjusiu $lapinimusi, pasunkéjes
kvépavimas, pilvo apimties padidéjimas ir pilnumo pojiitis bei bendras nuovargio
jausmas;

Tai gali biiti padidéjusio kapiliary pralaidumo sindromas, kuomet padidéja smulkiyjy

kraujagysliy pralaidumas ir i$ jy j Jisy organizma issiskiria kraujas. Zr. 4 skyriy;

o jeigu pasireiskia kairés virSutinés pilvo srities skausmas arba skausmas petyje. Tai gali biiti
problemos su bluznimi pozymis (splenomegalija);
o jeigu neseniai buvo sunki plauciy infekcija (pneumonija), skystis plauciuose (plau¢iy edema),

plauciy uzdegimas (intersticiné plauciy liga) ar nenormalus plauciy rentgenologinio tyrimo
rezultatas (plauciy infiltratai);

. jeigu yra zinomy bet kokiy kraujo lasteliy skaiciaus poky¢iy (pvz., padidéjes baltyjy kraujo
lasteliy skaicius ar yra anemija) ar yra sumazgjes trombocity kiekis (trombocitopenija), dél ko
sumazgéja kraujo kreSumas. Jusy gydytojas gali noréti atidziau Jus stebéti;

o jeigu sergate pjautuvo pavidalo lasteliy anemija. Jusy gydytojas gali atidziau stebéti Jusy buikle;

o jei Jums staiga pasireiskia alergijos simptomai, tokie kaip iSbérimas, nieiu@ ar odos dilgéliné,
veido, liipy, liezuvio ar kity kiino daliy patinimas, dusulys, gargimas aﬂ\'@)sunkintas
kvépavimas. Tai gali biiti sunkios alerginés reakcijos simptomai;

o retais atvejais pranesta apie aortos (didelés kraujagyslés, kuria kra i§ Sirdies iSneSiojamas po
organizmg) uzdegima, vaisto vartojant ir sveikiems, ir véziu s tiems zmonéms. Gali
pasireiksti tokie simptomai: kar§¢iavimas, pilvo skausmas, b{ as negalavimas, nugaros
skausmas ir padidéje uzdegimo zZymenys. Jei jums pasirei tokiy simptomy, praneskite savo

*

gydytojui. \

Jisy gydytojas reguliariai tikrins krauja ir Slapima, nes@%NYCA gali pazeisti Jusy inkstuose
esancius smulkius filtrus (glomerulonefritas). @\

Vartojant UDENY CA pranesta apie sunkias odegreakcijas (Stivenso-DZonsono sindroma). Jei
pastebéjote kokiy nors 4 skyriuje aprasyty stndptomy, nedelsdami nutraukite gydymg UDENYCA ir
kreipkités medicininés pagalbos. 0

Turite aptarti su savo gydytoju Ji @a} i$sivystyti kraujo véziui. Jei sergate kraujo véZiu ar Jums
yra rizika juo susirgti, turite nev%’l UDENYCA, nebent Jusy gydytojas nurodyty kitaip.

Atsako j pegfilgrastimg i@imas
Jei gydant pegfilgrasti sakas ] ji iSnyko arba sumazéjo, gydytojas istirs priezastis, ar nesusidaré
pegfilgrastimo akt neutralizuojantys antikiinai.

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

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Prie$ vartojant bet kokj vaistg, biitina pasitarti su gydytoju arba vaistininku. UDENYCA poveikis
nés¢ioms moterims netirtas. Biitinai informuokite gydytoja, jei:

. esate néscia;
o manote, kad galite biiti néscia;
o planuojate susilaukti kidikio.

Jeigu gydymo UDENYCA metu tapote néscia, informuokite savo gydytoja.

Jei vartojate UDENYCA, privalote liautis zindyti, nebent Jiisy gydytojas nurodyty kitaip.
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Vairavimas ir mechanizmy valdymas
UDENYCA gebéjimo vairuoti ir valdyti mechanizmus neveikia arba veikia nereikSmingai.

UDENYCA sudétyje yra sorbitolio (E420) ir natrio acetato

UDENYCA sudétyje yra sorbitolio (cukraus riiSis). Sorbitolis yra fruktozés Saltinis. Jei gydytojas yra
sakes, kad Jus (arba jusy vaikas) netoleruojate kokiy nors rtsiy cukraus arba jei Jums nustatytas retas
genetinis sutrikimas — jgimtas fruktozés netoleravimas (IFN), kurio atveju organizmas negali
suskaidyti fruktozés — prie§ vartodami Sio vaisto (ar prie§ duodami jo savo vaikui), pasikalbékite su
savo gydytoju.

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

3. Kaip vartoti UDENYCA

UDENYCA skiriama suaugusiems 18 mety ir vyresniems pacientams.

UDENYCA visada vartokite tiksliai kaip nurodé gydytojas. Jeigu abejojate, k{{{ﬁés 1 gydytoja arba
vaistininkg. (b

Dozé
Iprastiné dozé yra viena 6 mg poodiné injekcija (injekcija po Jiisy Qaudoj ant uzpildyta Svirksta.
Vaista reikia leisti kiekvieno chemoterapijos ciklo pabaigoje mazraisiai po 24 valandy nuo Jusy

chemoterapijos paskutinés dozeés. . 6
N

UDENYCA negalima smarkiai kratyti, nes tai gali pakefktjo aktyvumui.

5
Kaip paciam susileisti UDENYCA ®
Gydytojas gali nuspresti, kad Jums bus patogia a%iam susileisti UDENYCA. Gydytojas ar
slaugytojas Jums parodys, kaip paciam susilefpti-vaisto. Nebandykite pats susileisti vaisto, kol Jiisy
neapmoke. O

I$samig instrukcija, kaip paciam su%&ti UDENYCA, skaitykite Sio pakuotés lapelio pabaigoje
esanCiame skyriuje. é\

Ka daryti pavartojus per ¢ UDENYCA doze?
Jei suleidote UDENYC giau negu reikia, susisiekite su savo gydytoju, vaistininku arba

slaugytoja. <

Pamirsus pavartoti UDENYCA
Jei pamirSote suleisti UDENYCA dozg, pasitarkite su savo gydytoju, kada turite susileisti kitg dozg.

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

4. Galimas Salutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti $alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems zmonéms.
Jeigu Jums pasireiské kuris nors i§ toliau iSvardyty Salutinio poveikio atvejy arba jy derinys,
nedelsdami kreipkités i savo gydytoja:

o patinimas ar pabrinkimas, kuris gali buti susijes su suretéjusiu §lapinimusi, pasunkeéjes

kvépavimas, pilvo apimties padidéjimas ir pilnumo pojiitis bei bendras nuovargio jausmas. Sie
simptomai paprastai vystosi greitai.
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Sie simptomai gali biiti nedaznos biiklés, vadinamos , kapiliary pralaidumo sindromu®, kurios metu
atsiranda kraujo nuotékis i§ smulkiyjy kraujagysliy j Jasy kiino audinius. Tokiai buklei suvaldyti
reikalinga skubi medicininé pagalba.

Labai daZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti daugiau nei 1 i§ 10 Zmoniy):
o kauly skausmas. Gydytojas patars, kokiomis priemonémis galite sumazinti kauly skausma;

o pykinimas ir galvos skausmas.

Daznas Salutinis poveikis (gali pasireikSti maZiau nei 1 i§ 10 Zmoniy):

o skausmas injekcijos vietoje;
o bendroji géla ir skausmai sgnarivose ir kauluose;
o Jusy kraujyje gali atsirasti kai kuriy pokyc¢iy, tac¢iau juos galima aptikti jprastais kraujo tyrimais.

Trumpam gali padidéti baltyjy kraujo lasteliy kiekis. Gali sumazéti trombocity skaicius, dél ko
gali susidaryti kraujosruvy.

NedaZnas Salutinis poveikis (gali pasireiksti maziau nei 1 i§ 100 Zmoniy):

o alerginio tipo reakcijos, jskaitant paraudima ir veido bei kaklo raudonj, odos i$bérima,
pakilusius nieztin¢ius odos plotus;

o sunki alerginé reakcija, jskaitant anafilaksijg (silpnumas, krauj ospﬁdiio@ritimas, apsunkintas
kvépavimas, veido patinimas); K

. padidéjusi bluznis; (b.

o bluznies plySimas. Kai kurie bluznies plySimo atvejai baigési 1. Yra svarbu nedelsiant
kreiptis | savo gydytoja, jei pajutote skausma kairéje virSuti ilvo dalyje ar kairiojo peties
skausma, nes tai gali buti susij¢ su bluznies sutrikimais;

o kvépavimo sutrikimai. Pasakykite savo gydytojui jei , kar§¢iuojate ar sunku kvépuoti;

Sweet sindromas (tamsiai violetinés spalvos, pakil’%\' kausmingas galiiniy ir retkarciais veido

bei kaklo pazeidimas su kar§¢iavimu), taciau gq{%l eti jtakos ir kiti veiksniai;

odos kraujagysliy uzdegimas (odos Vaskuligis]b»

Jiisy inkstuose esanciy smulkiy filtry pai&i as (glomerulonefritas);

paraudimas injekcijos vietoje; (b'

koséjimas krauju (hemoptizé). 6\

Retas Salutinis poveikis (gali pasir &%e daugiau nei 1 zmogui i§ 1000):

o aortos (didelés kraujagyslé \g?;a kraujas i$ Sirdies iSneSiojamas po organizmg) uzdegimas, Zr.

2 skyriy.
o Kraujavimas i$ plau@gpfauéiu, hemoragija)

o StiV@nSO—DiOl’lSOBQ dromas, pasireiSkiantis zidininiu i$bérimu rausvomis démémis arba
apskritais i$beéxifgo Topais ant liemens, daZniausiai su centre esan¢iomis paslémis, odos
lupimusi, op%is burnoje, rykléje, nosyje, ant lyties organy ir akyse, pries atsirandant Siems
iSbérimams gali pasireiksti kar§¢iavimas ir | gripg panasSis simptomai. Jei pasteb¢jote Siy
simptomy, nedelsdami nutraukite gydymg UDENYCA ir kreipkités j gydytojg ar kitos
medicininés pagalbos. Taip pat zr. 2 skyriy.

Pranesimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame 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 $io vaisto sauguma.

5.  Kaip laikyti UDENYCA
Si vaistg laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant dézutés ir Svirksto etiketés po ,,Tinka iki ir ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, $io
vaisto vartoti negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
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Laikyti Saldytuve (2 °C — 8 °C).
Galite iSimti UDENYCA i8 Saldytuvo ir laikyti kambario temperatiiroje (ne aukstesnéje nei 30 °C) ne
ilgiau kaip 72 valandas. Jeigu $virkStas buvo vienakart iSimtas i$ Saldytuvo bei susiles iki kambario

temperatiros (ne aukstesnés nei 30 °C), ji reikia suvartoti per 72 valandas arba sunaikinti.

Negalima uzsaldyti. Jeit UDENYCA vieng kartg atsitiktinai buvo uzsaldytas ne ilgiau nei 24 valandas,
ji galima vartoti.

Talpykle laikyti iSorinéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo Sviesos.
Nevartokite §io vaisto, jei tirpale pastebite drumzliy ar kietyjy daleliy.

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

6. Pakuotés turinys ir kita informacija \(06

UDENYCA sudétis be

- Veiklioji medziaga yra pegfilgrastimas. Kiekviename uZpildytaQ(@irk§te 0,6 ml tirpalo yra
6 mg pegfilgrastimo.

- Pagalbines medziagos yra acto ruigstis ir natrio acetatas (p@\)reguoti) , sorbitolis (E420),
polisorbatas 20 ir injekcinis vanduo. Zr. 2 skyriy. %
\S

UDENYCA i§vaizda ir kiekis pakuotéje 5‘\}0
UDENYCA yra skaidrus bespalvis injekcinis tirpalasé@lg/Oﬁ ml) uzpildytame Svirkste.

Kiekvienoje pakuotéje yra 1 stiklinis uzpildyta “V%(étas su pritvirtinta nertidijan¢io plieno adata ir
adatos dangteliu. \('b,

Svirkstai tiekiami kartu su automatine {&ﬁ apsauga.
N

Registruotojas
ERA Consulting GmbH @Q

Lange Strasse 70 K
29664 Walsrode \QQ
Vokietija

Tel. +49 (0) 5161 9@0
Faksas +49 (0) 5161 9890 18
E. pastas EUAgent@eraconsulting.com

Gamintojas

Millmount Healthcare Limited

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

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiarétas
Kiti informacijos Saltiniai

ISsami informacijg apie $j vaistg pateikiama Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.cu
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Vartojimo instrukcija

Siame skyriuje aprasyta, kaip sau atlikti UDENYCA injekcija. Jokiu biidu nebandykite atlikti sau
injekcijos, kol jiisy neapmoké gydytojas, slaugytoja ar vaistininkas. Jei kyla klausimy, kaip atlikti
injekcijg, kreipkités patarimo j savo gydytoja, slaugytoja arba vaistininka.

Informacija apie §i uzpildyta Svirks$ta su automatine adatos apsauga

o Prie$ naudojant Svirkstg svarbu perskaityti instrukcijas, kad suprastumeéte, kaip suleisti vaista.

o Sis vaistas pateikiamas vienkartiniame uZpildytame $virkste, kuriame yra viena vaisto dozé.
Suleidus vaistg, $virksta reikia iSmesti.

o Svirkstas turi automatine adatos apsauga, kuri suleidus vaista uzdengia adatg ir apsaugo nuo

susizeidimo adatos diiriu
Apziuros langelis
Adatos gaubtelis  Etiketé

Adata

&,
Stamokli D
umokilis (5\'

o] 8

H |—— Stumoklio galvute

Korpusas &

Pirsty \3(\

atramos‘b\%
kg
rieSnaudojima
o

NS

—

Aktyvuota
adatos apsauga

)
N
. C®
%)

Po naudojimo

Laikymo informaci

. Uzpildytus $virkstus laikykite Saldytuve, 2°— 8° C temperatiiroje gamintojo pakuotéje.
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JUDENYCA

Pegfilgrastimas

Neuzsaldykite ir nekratykite uzpildyto Svirksto. Uzsaldyta §Vir@rie§ naudojimg atSildykite
Saldytuve. Daugiau nei vieng kartg uzsaldyta Svirksta iémeskib

o ki pasiruoSite vartoti uzpildyta Svirksta laikykite gamn}@&éiutéje, kad jis biity apsaugotas nuo
§viesos.

Nevartokite uzpildyto svirksto, jei kambarlo aturOJe jis i8buvo ilgiau nei 72 valandas.
Nekratykite uzpildyto Svirksto. Stipriai su s tirpalas gali suputoti, tada jo leisti negalima.

Nevartokite Sio vaisto, jei esate:
- alergiskas pegfilgrastimui ar bet k&@kltal pagalbinei medziagai.
&

\
1. ISimkite déZute i §aldytuv®%atikrinkite tinkamumo laika.

Injekcijos paruoSimas

A. ISimkite dézute iS Sa o ir patikrinkite ant jos jspausta tinkamumo laika. (zr. 1 pav.).
Neleiskite vaisto, jeiti umo laikas pasibaiges. Vaistas galioja iki paskutinés nurodyto ménesio
dienos. é
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1 PAV. {b

QUDENYCA
- Pedfilgrastimas

b
7
ﬁ\

2P

2. Palaukite, kol vaistas susils iki ka@go temperatiiros ir pasiriipinkite, kad turétuméte kitas
priemones.

A. Hermetiskai uzdaryta sv1rk@deklo pakuote; padeklte ant lygaus, Svaraus pavirSiaus ir
palaikykite kambario temp oje ne maziau kaip 30 minuciy (zr. 3 pav.).

Nemeéginkite Svirksto pasildyti kitais biidais, pavyzdziui, mikrobangy krosneléje, kar§tame vandenyje
ar tiesioginéje sauléje.

B. Pasirtipinkite, kad turétuméte Sias priemones (Zr. 4 pav.).
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Astriy atlieky talpyklé

Vatos gumulélis  Spirite jmirkytas tamponas

4 PAV.
3. Nusiplaukite rankas ir iSimkite Svirksta i§ padéklo.

A. Nusiplaukite rankas muilu ir $iltu vandeniu (zr. 5 pav.). \(b,%

S PAV. A®

B: IS hermetiskai uzdaryto padéklo Svirksta iSifaRite taip: nupléskite padéklo dangtel;j ir i§imkite
Svirksta, ji laikydami uz korpuso (zr. 6 pav.
Neimkite Svirksto uz stimoklio, stiimok alvutés arba adatos dangtelio.

S\

QUDENYCA
Pegfilgrastimas

4. Apziurékite Svirksta ir tirpala.

Apziiirékite tirpalg pro tam skirtg langelj. Tirpalas turi biti skaidrus ir bespalvis. Svirkste gali matytis
vienas ar daugiau oro burbuliuky. I§leisti oro nebiitina (zr. 7 pav.).
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7 PAV.

Neleiskite tirpalo, jei jis atrodo neskaidrus arba pakitusios spalvos.
Neleiskite tirpalo, jei jame yra drumzliy, daleliy ar nuosédy.
Nenaudokite Svirksto, jei jis atrodo naudotas ar pazZeistas.

Pasirinkite ir nuvalyKkite injekcijos vieta

5. Pasirinkite injekcijos vieta.

Rekomenduojamos injekcijy po oda vietos yra §ios: 6
e pilvas (iSskyrus penkiy centimetry plota aplink bambg) \(b
e Slaunys

e uzpakaliné zasto dalis
e sédmenys

(Zr. 8 pav.)
Zasto uzpakaliné
dalis
Pilvas N
e Sedmenys
Slaunys

Neleiskite ] apgamus, @JS, strijas ar ten, kur oda yra jautri, sumusta, paraudusi ar sukietéjusi.
6. NuvalyKkite inj ekg jos vieta.

Injekcijos vietg nuvalykite alkoholyje sumirkytu tamponéliu (zr. 9 pav.).

9 PAV.

Suleiskite vaisto doze

7. Nuimkite adatos gaubteli.

Adatos gaubtelj nuimkite patraukdami jj tiesiai (Zr. 10 pav.).
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10 PAV.

Neuzdenkite Svirksto gaubteliu pakartotinai.
Nenaudokite uzpildyto $virksto, jei nuémus adatos dangtelj Svirkstas nukrito ant grindy.

8. Teisingai paimkite $virksta. 6

Svirkstg paimkite uz korpuso kaip smiginio strélyte laikydami nykséiu ir s@ﬁ (i8 karto po pirsty
atramomis) (Zr. 11 pav.). @

O
S
&

11 PAV.

Nelieskite stimoklio ir neim{@é irksto uz dalies, esancios vir§ atramos pirStams.

9. Suimkite odg ir id@e adata.

A. Laisvaja ranka negtipriai suimkite odg injekcijos vietoje (zr. 12 pav.).

\\

12 PAV.
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B: Jdurkite adata j suimtg odos plota 45-90 laipsniy kampu (Zr. 13 pav.)

Iduriant adata j oda nelieskite stimoklio galvutés.

C. Iki galo jdiir¢ adata, paleiskite suimtg odg ir laisvaja ranka prilaikykite Svirksto apacia.
Tada kita ranka pasiruoskite suleisti vaista, nykstj perkeldami ant stimoklio galvutés (zr. 14 pav.).

14 PAV. (b\%
10. Spausdami stimoklio galvute Zemyn sul@dte vaisto doze.

A. Nyks¢iu nesustodami 1étai spauskite s@klio galvute zemyn iki galo. Tokiu biidu bus suleista
visa vaisto dozé (zr. 15 pav.).

15 PAV.

B. Kol adata dar neistraukta, 1étai atleiskite nykstj, kad stamoklis pakilty. Taip adata bus iStraukta ir
saugiai uzdaryta $virksto korpuse. Tada patraukite $virksta nuo injekcijos vietos (zZr. 16 pav.).
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C. Jei injekcijos vietoje atsiranda kraujo laseliy, prireikus, prispauskite medvilninj tamponélj ar tvarst;.
11. ISmeskite Svirkstg ir apZzitirékite injekcijos vieta.

Suleide vaista, panaudota Svirksta i§ karto iSmeskite j astriy atlieky talpykle (zr. 17 pav.).

ASTRIY

ATLIEKY
TALPYKLE

N\

17 PAV. . %Q

Nemeskite adaty ir Svirksty j buitiniy atlieky éiukélia‘dé&}(\
A
&’
QO

S
R
@
\QQ
é@
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Q}é\
IV PRIEDAS &Q,Q
MOKSLINES ISVADOS IR REGISTRACIJOS PAZY@EQMO (-U) SALYGU KEITIMO
PAGRINDASQ\
5
NP
RY4
&’
QO
S
&
oS
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Mokslinés iSvados

Zmonéms skirty vaistiniy preparaty komitetas (CHMP), atsizvelgdamas j Farmakologinio budrumo
rizikos vertinimo komiteto (PRAC) pegfilgrastimo periodiskai atnaujinamo (-y) saugumo protokolo (-
y) (PASP) vertinimo ataskaita, padaré toliau iSdéstytas mokslines iSvadas:

Trijuose atvejuose, apie kuriuos buvo pranesta, nustatytas priezastinis rySys tarp nepageidaujamos
reakcijos ] vaistinj preparata — Stivenso-Dzonsono sindromo ir pegfilgrastimo. Atvejy skaicius yra
mazas, bet dél nepageidaujamos reakcijos rimtumo PRAC rekomenduoja atitinkamai atnaujinti
vaistinio preparato informacinius dokumentus.

CHMP pritaria PRAC mokslinéms iSvadom:s.
Priezastys, dél kuriy rekomenduojama keisti registracijos paZzyméjimo (-u) salygas
CHMP, remdamasis mokslinémis i§vadomis dél pegfilgrastimo, laikosi nuomonés, kad vaistinio (-iy)

preparato (-y), kurio (-iy) sudétyje yra pegfilgrastimo, naudos ir rizikos santykis yra nepakites su
salyga, kad bus padaryti pasiiilyti vaistinio preparato informaciniy dokumenty pakeitimai.

xQ

CHMP rekomenduoja pakeisti registracijos pazyméjimo (-y) salygas. (b‘
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