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Nylaspeg (pegfilgrastimas)
Paprasta kalba parengta Nylaspeg apzvalga ir paaiskinimas, kodél jis buvo
registruotas Europos Sajungoje (ES)

Kas yra Nylaspeg ir kam jis vartojamas?

Nylaspeg - tai vaistas, kuris skiriamas véziu sergantiems pacientams gydant neutropenijg (sumazéjusj
neutrofily, tam tikros rdsies baltyjy kraujo lasteliy, kiekj), kuri yra daznas vézio gydymo Salutinis
poveikis, dél kurio pacientai gali buti imlds infekcijoms.

Sis vaistas specialiai skiriamas siekiant sumazinti neutropenijos trukme ir i$vengti febrilinés
neutropenijos (kai iSsivyscius neutropenijai kartu prasideda karsciavimas).

Nylaspeg néra skirtas pacientams, sergantiems kraujo véZiu, létine mieloidine leukemija arba
mielodisplaziniais sindromais (sutrikimai, kuriems esant paciento kraujyje dideliais kiekiais gaminamos
pakitusios kraujo lastelés ir kurie gali iSsivystyti | leukemija).

Nylaspeg sudétyje yra veikliosios medziagos pegfilgrastimo ir tai yra biologinis vaistas. Nylaspeg yra
panasus biologinis vaistas. Tai reiskia, kad jis labai panasus | kitg biologinj vaistg (referencinj vaistq),
kuris jau registruotas ES. Referencinis Nylaspeg vaistas yra Neulasta. Daugiau informacijos apie
panasius biologinius vaistus rasite dia.

Kaip vartoti Nylaspeg?

Nylaspeg galima jsigyti tik pateikus recepta; gydyma turi pradéti ir priziaréti gydytojas, turintis vézio
arba kraujo sutrikimy gydymo patirties.

Vaistas tiekiamas uzpildytuose SvirkStuose po oda Svirks¢iamo tirpalo forma. Viena Nylaspeg dozé
susvirks¢iama po oda praéjus ne maziau kaip 24 valandoms po kiekvieno chemoterapijos ciklo
(gydymo vaistais nuo vézio) pabaigos. Tinkamai atlikti injekcija iSmokyti pacientai gali patys
susisvirksti $j vaista.

Daugiau informacijos apie Nylaspeg vartojima ieSkokite pakuotés lapelyje arba kreipkités | gydytoja
arba vaistininka.
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Kaip veikia Nylaspeg?

Nylaspeg veiklioji medziaga pedfilgrastimas yra filgrastimas, labai panasus | Zmogaus baltyma,
vadinamag granulocity kolonijas stimuliuojanciu faktoriumi (G-CSF). Skatindamas kauly Ciulpus gaminti
daugiau baltyjy kraujo lasteliu, filgrastimas didina baltyjy kraujo lgsteliy kiekj ir gydo neutropenija.

Europos Sajungoje filgrastimas vartojamas jau daugelj mety kaip kity vaisty sudedamoji dalis.
Nylaspeg sudétyje esantis filgrastimas yra pegiliuotas (sujungtas su chemine medziaga, vadinama
polietileno glikoliu). Taip sulétinamas filgrastimo Salinimas i$ organizmo, todél vaistg galima vartoti
reciau.

Kokia Nylaspeg nauda nustatyta tyrimy metu?

Atlikus laboratorinius tyrimus, kuriuose Nylaspeg buvo lyginamas su Neulasta, nustatyta, kad savo
struktdra, grynumu ir biologiniu aktyvumu Nylaspeg sudétyje esanti veiklioji medziaga labai panasi |
Neulasta veikligjg medziaga. Tyrimais taip pat nustatyta, kad vartojant Nylaspeg pacienty organizme
susidaranti veikliosios medziagos koncentracija yra panasi | susidarancig vartojant Neulasta.

Kadangi Nylaspeg yra panasus biologinis vaistas, visy su Neulasta atlikty pegfilgrastimo veiksmingumo
tyrimy su Nylaspeg kartoti nereikia.

Su Nylaspeg atlikti tyrimai iSsamiau aprasyti vaisto vertinimo protokole.

Koks yra Nylaspeg salutinis poveikis ir apribojimai?

Ivertinus Nylaspeg saugumag ir remiantis visais atliktais tyrimais, nustatyta, kad Sio vaisto Salutinis
poveikis yra panasus | Neulasta.

ISsamy visy Nylaspeg Salutinio poveikio reiskiniy ir apribojimy sarasa galima rasti pakuotés lapelyje.

Dazniausias Nylaspeg Salutinis poveikis (galintis pasireiksti daugiau kaip 1 Zmogui i$ 10) yra kauly
skausmas. Raumeny skausmas taip pat blna daznas ir gali pasireiksti ne daugiau kaip 1 Zzmogui is 10.

Kodél Nylaspeg buvo registruotas ES?

Europos vaisty agentiira nusprendé, kad atsiZzvelgiant | panasiems biologiniams vaistams keliamus ES
reikalavimus, savo struktiira, grynumu ir biologiniu aktyvumu Nylaspeg labai panasus | Neulasta ir taip
pat, kaip Sis vaistas, pasiskirsto Zmogaus organizme.

Visi Sie duomenys buvo laikomi pakankamais, kad bdty galima daryti iSvada, jog pagal patvirtintas
indikacijas vartojamo Nylaspeg poveikis bus toks pat kaip Neulasta.

Todél agentira laikési nuomonés, kad, kaip ir Neulasta, Nylaspeg nauda yra didesné uz nustatytg
rizikg ir jis gali buti registruotas vartoti ES.

Kokios priemonés taikomos siekiant uztikrinti saugy ir veiksminga
Nylaspeg vartojima?

1 preparato charakteristiky santraukg ir pakuotes lapelj jtrauktos saugaus ir veiksmingo Nylaspeg
vartojimo rekomendacijos ir atsargumo priemonés, kuriy turi imtis sveikatos priezilros specialistai ir
pacientai.

Kaip ir visy vaisty, Nylaspeg vartojimo duomenys nuolatos stebimi. [tariamas Nylaspeg Salutinis
poveikis yra kruopsciai vertinamas ir imamasi visy reikiamy priemoniy pacientams apsaugoti.
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Kita informacija apie Nylaspeg

Nylaspeg buvo registruotas visoje ES

Daugiau informacijos apie Nylaspeg, jskaitant pakuotés lapelj ir vertinimo protokolg, rasite Agentiros
tinklalapyje adresu: https://www.ema.europa.eu/medicines/human/EPAR/nylaspeg.

Norédami suzinoti, ar Sis vaistas prieinamas jlsy Salyje, kreipkités | savo nacionaline kompetentingg
institucija.
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