I PIELIKUMS

ZALU APRAKSTS



1. ZALU NOSAUKUMS

Lonquex 6 mg skidums injekcijam pilnslirce
Lonquex 6 mg/0,6 ml skidums injekcijam

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

PilnSlirce

Katras pilnslirces 0,6 ml skiduma satur 6 mg lipegfilgrastima (lipegfilgrastim)*.
Flakons

Katrs flakons ar 0,6 ml skiduma satur 6 mg lipegfilgrastima (lipegfilgrastim)*.
Katrs skiduma injekcijai mililitrs satur 10 mg lipegfilgrastima.

Aktiva viela ir filgrastima** un metoksipolietilénglikola (PEG) kovalents konjugats, kura ka saite
izmantots oglhidrats.

*Sim aprékinam par pamatu izmantots tikai olbaltumvielas saturs. Koncentracija ir 20,9 mg/ml (t.i.,
12,6 mg pilnslircg vai flakona), ja aprékina tiek ieklauta art PEG dala un oglhidrata saite.

**Filgrastims (rekombinants metionil&ts cilveka granulocttu kolonijas stimul&joss faktors
(granulocyte-colony stimulating factor [G-CSF))) ir iegiits Escherichia coli $iinas, izmantojot
rekombinantas DNS tehnologiju.

So zalu iedarbibu nevajadzetu salidzinat ar citu tas pasas terapeitiskas klases pegiléto vai nepegiléto
olbaltumvielu iedarbibu. Sikaku informaciju skatit 5.1. apakspunkta.

Paligvielas ar zinamu iedarbibu

Katra pilnslirce vai flakons satur 30 mg sorbita.

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta.

3. ZALU FORMA
Skidums injekcijam (injekcija)

Dzidrs, bezkrasains skidums

4. KLINISKA INFORMACIJA

4.1. Terapeitiskas indikacijas

Lonquex ir paredz&ts pieaugusajiem un bérniem vecuma no 2 gadiem neitropénijas ilguma un febrilas
neitropénijas sastopamibas bieZuma samazinasanai pacientiem, kuriem laundabigu audzg€ju (iznemot
hroniskas mieloleikozes un mielodisplastisko sindromu) arstéSanai izmanto citotoksisku kimijterapiju.

4.2. Devas un lietoSanas veids

Lonquex terapija jauzsak un jauzrauga arstiem ar pieredzi onkologija vai hematologija.



Devas

Pieaugusie
Katram kimijterapijas ciklam ieteicama deva ir 6 mg Lonquex (0,6 ml $kiduma viena pilnslircg vai
flakona), ko ievada apméram 24 stundas péc citotoksiskas kimijterapijas.

Bérni vecuma no 2 gadiem
Lonquex ieteicama deva pediatriskiem pacientiem ir atkariga no kermena masas saskana ar tabulu

talak.

1. tabula. Ieteicama deva bérniem vecuma no 2 gadiem

Kermena masa (kg) Deva (katram Kimijterapijas ciklam, ievadot apméram 24 stundas
péc citotoksiskas kimijterapijas)

<10 0,6 mg (0,06 ml)

No > 10 Iidz < 20 1,5 mg (0,15 ml)

No > 20 Iidz < 30 2,5 mg (0,25 ml)

No > 30 Iidz < 45 4,0 mg (0,40 ml)

>45 6,0 mg (0,60 ml)

Bérniem ar kermena masu 45 kg vai lielaku, Lonquex var izmantot flakonos vai pilnslircgs.

Ipasas pacientu grupas

Gados vecaki pacienti

Klimiskajos pétijumos ar ierobeZotu gados vecaku pacientu skaitu netika noverota biitiska atSkiriba
starp vecuma grupam attieciba uz lipegfilgrastima efektivitati vai droSumu. Tadel gados vecakiem
pacientiem nav nepiecieSama devas pielagosana.

Nieru darbibas traucéjumiem
Paslaik pieejamie dati aprakstiti 5.2. apak$punkta, tacu ieteikumus par devam nevar sniegt.

Aknu darbibas traucéjumiem
Paslaik pieejamie dati aprakstiti 5.2. apakSpunkta, tacu ieteikumus par devam nevar sniegt.

Pediatriskie pacienti (bérni vecuma lidz 2 gadiem)
Lonquex dro$ums un efektivitate, lictojot bérniem vecuma lidz 2 gadiem, nav pieradita. Dati nav

pieejami.

LietoSanas veids

Skidums jainjicé subkutani (s.c.). Injekcija javeic védera priek$éja siena, augidelma vai augsstilba.
Pilnslirce

Pasrociga Lonquex ievadiSana pielaujama tikai labi motivétiem un pienacigi apmacitiem pacientiem,
kuriem pieejams specialista padoms. Pirma injekcija javeic mediciniska personala tiesa uzraudziba.
leteikumus par rikoSanos ar zalém pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no 6.1. apakSpunkta uzskaititajam paligvielam.

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lietoSana

Izsekojamiba



Lai uzlabotu biologisko zalu izsekojamibu, pacienta kartg ir skaidri jaregistré lietoto zalu tirdzniecibas
nosaukums un s€rijas numurs.

Visparigi
Lonquex drosums un efektivitate nav pétita pacientiem, kas sanem lielu devu kimijterapiju. Lonquex
nedrikst izmantot, lai palielinatu citotoksiskas kimijterapijas devu virs noteiktas devas visparatzitas

shemas.

Alergiskas reakcijas un imiingenitate

Pacientiem, kuriem nov&rota paaugstinata jutiba pret G-CSF vai ta atvasinajumiem, pastav
paaugstinats paaugstinatas jutibas reakciju risks arT pret lipegfilgrastimu iespg&jamas krusteniskas
reakcijas d€l. Lipegfilgrastima terapiju Siem pacientiem nedrikst uzsakt krusteniskas reakcijas riska
del.

Vairums biologisko zalu izraisa kaut kadu antivielu atbildes reakciju pret zalem. ST antivielu atbildes
reakcija dazos gadijumos var izraisit nevélamas blakusparadibas vai efektivitates zudumu. Ja

pacientam nav atbildes reakcijas uz arst€Sanu, pacients jaizmekIg.

Ja veidojas nopietna alergiska reakcija, vairakas dienas janozimé atbilstosa terapija un pacients ripigi
janovero.

Asinsrades sist€éma

Lipegfilgrastima terapija nenovers trombocitopéniju un anémiju, ko izraisa mielosupresiva
Kimijterapija. Lipegfilgrastims var izraisit ar atgriezenisku trombocitop@niju (skatit 4.8. apakSpunktu).
Ieteicams regulari kontrol&t trombocitu skaitu un hematokrita raditaju. Ipasa piesardziba jaievéro,
ievadot tadu kimijterapijas Iidzekli vai kimijterapijas Iidzeklu kombinaciju, par kuru zinams, ka ta
izraisa smagu trombocitopéniju.

Var veidoties leikocitoze (skattt 4.8. apakSpunktu). Nav zinots par nevélamiem notikumiem, kas tiesi
saistiti ar leikocitozi. Leikocitu (white blood cells [WBC]) skaita palielinasanas ir saistita ar
lipegfilgrastima farmakodinamisko iedarbibu. Nemot véra lipegfilgrastima klinisko iedarbibu un
leikocitozes iesp&jamibu, terapijas laika regulari janosaka WBC skaits. Ja WBC skaits parsniedz

50 x 10%1 péc paredzama zemaka punkta sasnieganas, nekavéjoties japartrauc lipegfilgrastima
lietoSana.

Augsanas faktora terapijas izraisita kaulu smadzenu asinsrades funkcijas pastiprinasanas ir saistita ar
parejosu pozitivu atradni kaulu radiologiskajos izmekl&jumos. Tas janem v&ra, analizgjot kaulu

radiologisko izmekl&jumu rezultatus.

Pacienti ar mieloleikozi vai mielodisplastiskajiem sindromiem

Granulocttu kolonijas stimul&josais faktors var veicinat mieloido $linu augSanu un arT dazu ne-
mieloido $tinu augSanu in vitro.

Lonquex drosums un efektivitate nav pétita pacientiem ar hronisku mieloleikozi,
mielodisplastiskajiem sindromiem vai sekundaru akiitu mieloleikozi; tadg€] to nedrikst lietot Siem
pacientiem. IpaSi uzmanigi jadiferencé hroniskas mieloleikozes blastu transformacija no akiitas
mieloleikozes.

Mielodisplastiskais sindroms un akiita mieloleikoze pacientiem ar kriits un plauSu vézi

P&cregistracijas novérosanas pétijuma mielodisplastiskais sindroms (MDS) un akiita mieloleikoze
(AML) tika saistita ar pegfilgrastima, alternativa G-CSF lietoSanu kombinacija ar kimijterapiju un/vai
staru terapiju kriits un plausu véza pacientiem. Lidziga saistiba starp lipegfilgrastima lietoSanu un



MDS/AML nav zinama. Tomér pacienti ar kriits vézi un pacienti ar plau$u vézi ir janoveéro, vai
nerodas MDS/AML pazimes un simptomi.

Liesas nevelamas blakusparadibas

P&c lipegfilgrastima lietoSanas zinots par parsvara asimptomatiskiem splenomegalijas gadijjumiem
(skattt 4.8. apakSpunktu) un pec G-CSF vai ta atvasinajumu lietoSanas zinots par retiem liesas plisuma
gadfjumiem, kas beigusSies arT letali (skatit 4.8. apakSpunktu). Tadg] ir riipigi jakontrol€ liesas izmers
(piem., izmeklgjot kltniski, ar ultraskanu). Liesas plisuma iesp&ja jaapsver, ja pacienti stidzas par
sapem vedera kreisaja augsgja dala vai sapem pleca gala.

Plausu nevélamas blakusparadibas

P&c lipegfilgrastima lietoSanas zinots par pulmonalam nevélamam blakusparadibam, Tpasi intersticialu
pneimoniju (skatit 4.8. apakSpunktu). Augstaks risks var bt pacientiem, kuriem anamng&zé nesen
bijusi infiltrati plausas vai pneimonija.

Plausu simptomu, pieméram, klepus, drudza un elpas triikuma paradiSanas vienlaicigi ar plausu
infiltratu pazZim&m rentgenizmeklesana, plausu funkcijas pasliktinaSanos un palielinatu neitrofilo
leikocTtu skaitu var bt sakotngjas pieauguso respiratora distresa sindroma (PRDS) pazimes (skatit
4.8. apakSpunktu). Sada gadijuma p&c arsta ieskatiem Lonquex lietoana japartrauc un jauzsak
atbilstosa arstéSana.

Asinsvadu sistémas nevélamas blakusparadibas

P&c G-CSF un ta atvasinajumu lietoSanas ir zinots par pastiprinatas kapilaru caurlaidibas sindromu, ko
raksturo hipotensija, hipoalbumin&mija, tiska un hemokoncentracija. Pacienti, kuriem attistas
pastiprinatas kapilaru caurlaidibas sindroma simptomi, riipigi janoveéro un viniem jasanem standarta
simptomatiska arstéSana, kura var biit nepiecie$ama intensiva apripe (skatit 4.8. apakSpunktu).

P&c G-CSF lietosanas veselam p&tamajam personam un véza pacientiem ir zinots par aortitu. Ta
simptomi bija drudzis, sapes védera, savargums, muguras sapes un paaugstinats iekaisuma markieru
Itmenis (pieméram, C reaktiva proteina Iimenis un leikocTtu skaits). Vairuma gadijumu aortitu
diagnosticgja datortomografijas izmekl&jumos, un parasti tas izzuda péc G-CSF lietoSanas
partrauksanas. Skatit ar1 4.8. apakSpunktu.

Pacienti ar sirpjveida Stnu anémiju

Pacientiem ar sirpjveida $tinu anémiju G-CSF vai ta atvasinajumu lietoSana bija saistita ar sirpjveida
Stnu krizém (skatit 4.8. apakSpunktu). Tapec arstiem jaievero piesardziba, ievadot Lonquex
pacientiem ar sirpjveida $tnu an€miju, jakontrol€ atbilstosi kliniskie parametri un laboratoriskie
raditaji un japievers uzmaniba iesp&jamai lipegfilgrastima lietoSanas saistibai ar liesas palielinaSanos
un asinsvadu okliizijas krizi.

Hipokaliémija
Var izveidoties hipokali€mija (skatit 4.8. apakSpunktu). Pacientiem ar paaugstinatu hipokaliémijas
risku slimibas vai vienlaicigi lietoto zalu dg] ieteicams riipigi kontrol&t kalija Iimeni seruma un

vajadzibas gadijuma aizvietot kalija trikumu.

Glomerulonefrits

Pacientiem, kuri sanem filgrastimu, lenograstimu vai pegfilgrastimu ir zinots par glomerulonefiitu.
Parasti glomeruloneftits izzuda p&c filgrastima, lenograstima vai pegfilgrastima devas samazinasanas
vai lietoSanas partrauksanas. Ieteicama urina analizu kontrole (skatit 4.8. apakSpunktu).



Paligvielas

Zales satur sorbitu. Janem vera papildu ietekme no vienlaicigi lietotiem sorbttu (vai fruktozi)
saturoSiem produktiem un sorbita (vai fruktozes) uznemsanas ar uzturu.

Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra pilnslirce vai flakona, — bitiba tas ir ,,natriju
nesaturosas”.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Ta ka atri dalo$as mieloidas $iinas ir jutigas pret citotoksisko kimijterapiju, Lonquex jalieto apm&ram
24 stundas pec citotoksiskas kimijterapijas ievadiSanas. Lipegfilgrastima un kimijterapijas Iidzeklu
vienlaiciga lietoSana nav izvértéta. Dzivnieku modelos vienlaiciga G-CSF un 5-fluoruracila (5-FU) vai

citu antimetabolitu lietoSana izraisTja mielosupresivas iedarbibas pastiprinasanos.

Lonquex droSums un efektivitate nav izvertéta pacientiem, kuri sanem kimijterapiju ar vélinu
mielosupresiju, pieméram, nitrozourinvielas lidzeklus.

Iespgjama mijiedarbiba ar litiju, kas arT veicina neitrofilo leikocTtu izdaliSanos asinsrit€, nav 1pasi
pétita. Pieradijumi, kas liecinatu par $adas mijiedarbibas kaitigumu, nav.

4.6. Fertilitate, grutnieciba un baro$ana ar kriti

Griitnieciba

Dati par lipegfilgrastima lietoSanu griitniecibas laika ir Joti ierobezoti (mazak par 300 griitniecibas
iznakumu). P&tijumi ar dzivniekiem pierada reproduktivo toksicitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

Piesardzibas noliikos ieteicams attur€ties no Lonquex lietoSanas griitniecibas laika.

BaroSana ar kriiti

Nav zinams, vai lipegfilgrastims/metaboliti izdalas cilvéka piena. Nevar izslégt risku bérnam, kas tick
barots ar kriiti. Terapijas laika ar Lonquex baro$ana ar kriiti biitu japartrauc.

Fertilitate

Dati nav pieejami. P&ttjumi ar dzivniekiem, lietojot G-CSF un ta atvasinajumus, neliecina par kaitigu
ietekmi uz fertilitati (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus
Lonquex neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8. Nevélamas blakusparadibas

DroSuma profila kopsavilkums

Visbiezak sastopamas nevélamas blakusparadibas ir skeleta-muskulu sapes un slikta daisa.

Par pastiprinatas kapilaru caurlaidibas sindromu, kas arst€Sanas atlikSanas gadijuma var biit dzivibai
bistams, galvenokart zinots véza pacientiem, kuri sanem kimijterapiju pec G-CSF vai ta atvasinajumu
lietosanas (skatit 4.4. un 4.8. apak$punktu).



Nevélamo blakusparadibu uzskaitijums tabulas veida

Lipegfilgrastima droSums ir izvertéts kliniskajos petijumos, kuros piedalijas 506 pacienti un 76 veseli
brivpratigie, kas sanéma vismaz vienu lipegfilgrastima devu.

Turpmak 2. tabula uzskaititas nevélamas blakusparadibas ir klasificétas atbilstosi organu sist€ému
klasifikacijai. Sastopamibas biezuma grupas ir definétas atbilstosi $adam iedalijumam: loti biezi
(>1/10), biezi (>1/100 lidz <1/10), retak (>1/1 000 lidz <1/100), reti (>1/10 000 lidz <1/1 000), (loti
reti <1/10 000), nav zinami (nevar noteikt péc pieejamiem datiem).

Katra sastopamibas biezuma grupa nevélamas blakusparadibas sakartotas to nopietnibas

samazinajuma seciba.

2. tabula. Nevélamas blakusparadibas

slimibas

Organu sistému klasifikacija BieZums Nevélama blakusparadiba

Asins un limfatiskas sistemas BieZi Trombocitopénija*

traucejumi Retak Leikocitoze*, splenomegalija*

Imiinas sistémas traucéejumi Retak Paaugstinatas jutibas reakcijas*

Vielmainas un uztures BieZi Hipokaliemija*

traucéjumi

Nervu sistemas traucejumi BieZi Galvassapes

Asinsvadu sistémas traucéjumi | Nav zinami Pastiprinatas kapilaru
caurlaidibas sindroms*, aortits*

Elposanas sistémas traucéjumi, | BieZi Hemoptize

kriasu kurvja un videnes Retak Plausu nevélamas

blakusparadibas*, plausu
hemoragija

Kunga-zarnu trakta traucéjumi

Loti biezi

Slikta dasa*

Adas un zemadas audu
bojajumi

BieZi

Adas reakcijas*

Retak

Reakcijas injekcijas vieta*

Skeleta-muskulu un saistaudu
sistemas bojajumi

Loti biezi

Skeleta-muskulu sapes*

Visparéeji traucejumi un BieZi Sapes kriaskurvi
reakcijas ievadisanas vietd
Izmekléjumi Retak Paaugstinata sarmainas

fosfatazes koncentracija asinis*,
paaugstinata
laktatdehidrogenazes
koncentracija asinis*

*Skatit sadalu turpmak ,,AtseviSku nevélamo blakusparadibu apraksts”

Atsevi$ku nevélamo blakusparadibu apraksts

Zinots par trombocitopéniju un leikocitozi (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zinots par splenomegaliju, parsvara asimptomatisku (skatit 4.4. apakSpunktu).

Var veidoties paaugstinatas jutibas reakcijas, pieméram, alergiskas adas reakcijas, natrene,
angioedéma un nopietnas alergiskas reakcijas.

Zinots par hipokaliemiju (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zinots par plausu nevélamam blakusparadibam, 1pasi intersticialu pneimoniju (skattt
4.4. apakSpunktu). Sts plausu nevélamas blakusparadibas var ietvert art plausu tiisku, infiltratus
plausas, plausu fibrozi, elpo$anas mazsp&ju vai PRDS (skatit 4.4. apakSpunktu).




Pacientiem, kuri sanéma kimijterapiju, loti biezi noveroja sliktu dasu.
Var veidoties adas reakcijas, piem&ram, erit€ma un izsitumi.

Var veidoties reakcijas injekcijas vieta, pieméram, sacietgjums injekcijas vieta un sapes injekcijas
vieta.

Visbiezak sastopamas nevélamas blakusparadibas ir skeleta-muskulu sapes, pieméram, sapes kaulos
un mialgija. Skeleta-muskulu sapes parasti ir vieglas vai vidgji spécigas un parejosas, vairumam
pacientu tas var mazinat ar standarta pretsapju Iidzekliem. Tomér zinots par spécigam skeleta-muskulu
sapém (galvenokart sapem kaulos un sap€ém mugura), tai skaita gadijumiem, kuros bija nepieciesama
pacienta hospitalizacija.

Var veidoties atgriezeniska, viegla vai vidgji izteikta sarmainas fosfatazes un laktatdehidrogenazes
koncentracijas paaugstinasanas bez saistitam kliniskam izpausmém. Sarmainas fosfatazes un
laktatdehidrogenazes limena paaugstinasanas, visticamak, saistita ar neitrofilo leikocitu skaita
palielinasanos.

Dazas nevélamas blakusparadibas lidz Sim nav novérotas, lietojot lipegfilgrastimu, bet to attistiba
kopuma ir saistita ar G-CSF un ta atvasinajumu lietoSanu.

Asins un limfatiskas sistemas traucéjumi
- Liesas plisums, tai skaita ar letalu iznakumu (skatit 4.4. apakSpunktu).
- Sirpjveida Stinu krize pacientiem ar sirpjveida $tinu anémiju (skatit 4.4. apakSpunktu).

Asinsvadu sistémas traucéjumi

- Pastiprinatas Kapilaru caurlaidibas sindroms.
P&cregistracijas perioda, lietojot G-CSF vai ta atvasinajumus, zinots par pastiprinatas kapilaru
caurlaidibas sindroma gadijumiem. Sie gadijumi parasti radas pacientiem ar progresgjosam
laundabigam slimibam, pacientiem ar sepsi, pacientiem, kuri lietoja vairakas kimijterapijas
zales vai kuriem tika veikta aferéze (skatit 4.4. apakSpunktu).

- Aortits (skatit 4.4. apakSpunktu).

Adas un zemadas audu bojajumi
- Akiita febrila neitrofila dermatoze (Svita sindroms).

- Adas vaskulits.

Nieru un urinizvades sistemas traucéjumi
- Glomerulonefrits (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

DroSuma novértgjums pediatriskiem pacientiem aprobeZojas ar klinisko p&tijumu datiem no $adiem

petfjumiem;

- | fazes pétijuma 21 pediatriskajam pacientam vecuma no 2 lidz 16 gadiem ar Jiinga (Ewing)
tipa audzgjiem vai rabdomiosarkomu, kas saneéma lipegfilgrastimu p&c viena kimijterapijas cikla
(skatit ar1 5.1. apakSpunktu);

- Il fazes pétijuma 21 pediatriskajam pacientam vecuma no 2 lidz 18 gadiem ar Jainga (Ewing)
tipa audzgjiem vai rabdomiosarkomu, kas sanéma vienu lipegfilgrastima devu viena
Kimijterapijas cikla laika 4 secigus ciklus péc kartas (skatit arT 5.1. apakSpunktu).

Kopuma droS$uma profils pediatriskiem pacientiem bija lidzigs tam, ko novéroja kliniskajos p&tijumos
pieaugusajiem. DaZus asins un limfatiskas sistémas traucg&jumus (anémija, limfopénija,
trombocitopénija) un kunga-zarnu trakta traucgjumus (vemsana) pediatriskiem pacientiem novéroja
biezak neka pieaugusajiem kliniskajos pétijumos (skatit art 5.1. apakSpunktu).



ZinoSana par iespéjamam neveélamam blakusparadibam

Ir svarigi zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
ieguvuma/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apriipes specialisti tiek ligti zinot par
jebkadam iesp&jamam nevélamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas
zinoSanas sistémas kontaktinformaciju.

4.9. Pardozesana

Pieredzes par lipegfilgrastima pardozésanu nav. Pardozgsanas gadijuma regulari janosaka leikocitu un
trombocTtu skaits un rlipigi jauzrauga liesas izmeri (piem&ram, kliniska izmekl&Sana, ultrasonografija).
5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS

5.1. Farmakodinamiskas ipasibas

Farmakoterapeitiska grupa: imtinstimulatori, koloniju stimulgjoSie faktori, ATK kods: LO3AA14

Darbibas mehanisms

Lipegfilgrastims ir filgrastima ar vienas metoksipolietilénglikola (PEG) molekulas kovalents
konjugats, kura ka saite izmantots oglhidrats, kas sastav no glicina, N-acetilneiraminskabes un
N-acetilgalaktozamina. Vid&ja molekulmasa ir apmeéram 39 kDa, no kuras apméram 48% veido
olbaltumvielas dala. Cilvéka G-CSF ir glikoproteins, kas regulé funkciongjosu neitrofilo leikocttu
veidoSanos un izdali$anos no kaulu smadzeném. Filgrastims ir neglikolizéts rekombinants metionil&ts
cilveka G-CSF. Lipegfilgrastims ir filgrastima ilgstosakas iedarbibas forma, ko nodro$ina samazinatais
renalais klirenss. Lipegfilgrastims, tapat ka filgrastims un pegfilgrastims, saistas ar cilvéka G-CSF
receptoru.

Farmakodinamiska iedarbiba

Lipegfilgrastims un filgrastims ierosinaja izteiktu neitrofilo leikocitu skaita palielinaSanos periférajas
asinis 24 stundu laika un nelielu monocitu un/vai limfocitu skaita palielinasanos. Sie rezultati liecina,
ka lipegfilgrastima G-CSF dala nodro$ina paredz&to augSanas faktora aktivitati: asinsrades priekstecu
$anu proliferacijas stimulaciju, diferencé$anos nobriedusas §@nas un izdaliSanos periférajas asinis. ST
iedarbiba skar ne tikai neitrofilo leikocttu rindu, bet ietekmeg ar1 citas vienas rindas priekstecu $tinas un
vairaku rindu priekstecu Stinas, un asinsrades polipotentas cilmes Stinas. G-CSF pastiprina ar1
neitrofilo leikocitu antibakterialas pasibas, taja skaita fagocitozi.

Kliniska efektivitate un droSums

Lipegfilgrastima lietoSana vienu reizi cikla laika tika pétita divos registracijas, randomizétos,
dubultaklos kliniskajos p&tijumos pacientiem, kuri san€ma mielosupresivu kimijterapiju.

Pirmais registracijas (IIT fazes) kliniskais petfjums XM22-03 bija aktivi kontroléts p&tijums, iesaistot
202 pacientus ar kriits vezi II-1V stadija, kuri sanéma lidz 4 doksorubicina un docetaksela
Kimijterapijas cikliem. Pacienti tika randomizgti attieciba 1:1, lai sanemtu 6 mg lipegfilgrastima vai

6 mg pegfilgrastima. Izvertgjot petijjuma primaro mérka krit€riju — smagas neitrop&nijas ilgumu (SNI)
pec pirma kimijterapijas cikla, 6 mg lipegfilgrastims uzradija 6 mg pegfilgrastimam Iidzvertigu
iedarbibu (skatit 3. tabulu).


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

3. tabula. SNI, smaga neitropénija (SN) un febrila neitropénija (FN) XM22-03 pétijuma
1. cikla (ITT)

Pegfilgrastims 6 mg
(n=101)

Lipegfilgrastims 6 mg
(n=101)

SNI

Vidgjais + SN (d) 0,9+0,9 | 07+10

A LS vidgjais -0,186

95 % TI no -0,461 Iidz 0,089

SN

Sastopamibas biezums (%) | 51,5 | 43,6

EN

Sastopamibas biezums (%) | 3,0 | 1,0

ITT = intent-to-treat population (terapijai paredz&to pacientu populacija) (visi randomizgtie
pacienti)

SN = standarta novirze

d = dienas

Tl = ticamibas intervals

A LS vidgja vértiba (vidgja starpiba starp lipegfilgrastimu un pegfilgrastimu péc mazako kvadratu
(least squares [LS] metodes)) un Tl daudzfaktoru Poisson [Puasona] regresijas analizé

Otrais registracijas (III fazes) kliniskais p&tijums XM22-04 bija placebo kontroléts p&tijums

375 pacientiem ar nesik§tnu plausu vézi, kuri sanéma Iidz 4 cisplatina un etopozida kimijterapijas
ciklus. Pacienti tika randomizgti attieciba 2:1, lai sanemtu vai nu 6 mg lipegfilgrastima grupa, vai ari
placebo. P&tljuma rezultati noraditi 4. tabula. Kad galvenais petijums tika pabeigts, naves
sastopamibas biezums bija 7,2 % (placebo) un 12,5 % (6 mg lipegfilgrastims), lai gan p&c 360 dienu
nov&roSanas perioda kopgjais naves sastopamibas biezums placebo un lipegfilgrastima lietotajiem bija
lidzigs (44,8 % un 44,0 %; droSuma populacija).

4. tabula. SNI, SN un FN XM22-04 pétijuma 1. cikla (ITT)

Placebo Lipegfilgrastims 6 mg
(n=125) (n = 250)
FN
Sastopamibas biezums (%) 5,6 | 2,4
95 % TI no 0,121 Iidz 1,260
p-vértiba 0,1151
SNI
Vid&jais + SN (d) 23+25 | 06+11
A LS vidgjais -1,661
95 % TI no -2,089 lidz -1,232
p-vértiba <0,0001
SN
Sastopamibas biezums (%) 59,2 | 32,1
Izredzu attieciba 0,325
95 % TI no 0,206 lidz 0,512
p-vértiba <0,0001

A LS vidgja vertiba (starpiba starp lipegfilgrastimu un placebo péc mazako kvadratu (least squares
[LS] metodes)), Tl un p-vértiba daudzfaktoru Poisson [Puasona] regresijas analize.
Izredzu attieciba (lipegfilgrastims/placebo), TI un p-vértiba daudzfaktoru logiskas regresijas analizé

P&cregistracijas droSuma pétijums XM22-ONC-40041 tika veikts, lai iegtitu datus par slimibas
progresésanu un mirstibu pacientiem ar progresgjoSu plakanstinu vai nesik§tnu plausu vézi, kuri
sanéma lipegfilgrastimu papildus platimu saturoSai kimijterapijai. Lipegfilgrastima lietoSanas laika
netika noverots paaugstinats slimibas progresé$anas vai naves risks.

Imingenitate
Antivielu pret zalém analize tika veikta 579 pacientiem un veseliem brivpratigajiem, kuri lietoja
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lipegfilgrastimu, 188 pacientiem un veseliem brivpratigajiem, kuri sanéma pegfilgrastimu, un

121 pacientam, kuri lietoja placebo. Zalu specifiskas antivielas péc arstéSanas uzsaksanas tika atklats
0,86 % lipegfilgrastima lietotaju, 1,06 % pegfilgrastima lietotaju un 1,65 % placebo lietotaju.
Neitraliz&josas antivielas pret lipegfilgrastimu netika noverotas.

Pediatriska populacija

Divi kliniskie petijumi (XM22-07 un XM22-08) tika veikti pediatriska populacija, izmantojot
lipegfilgrastimu kimijterapijas izraisitas neitropenijas arsté$anai un kimijterapijas izraisitas febrilas
neitropénijas profilaksei. Abos petijumos lipegfilgrastims bija pieejams stikla flakonos, kas satur
10 mg lipegfilgrastima 1 ml skiduma subkutanam injekcijam.

| fazes petijuma (XM22-07) 21 beérns vecuma no 2 lidz 16 gadiem ar Juinga (Ewing) tipa audzgju vai
rabdomiosarkomu sanéma lipegfilgrastimu vienreizgjas subkutanas 100 pg/kg devas veida
(neparsniedzot 6 mg, kas ir pieaugusajiem noteikta deva) 24 stundas p&c pedgjas kimijterapijas devas
1. shémas lietosanas nedéla. Tika izmantotas sadas kimijterapijas shémas: vinkristins, ifosfamids,
doksorubicins un etopozids (VIDE), vinkristins, aktinomicins D un ciklofosfamids (VAC) vai
ifosfamids, vinkristins un aktinomicins D (IVA). FN sastopamibas biezums svarstijas atkariba no
vecuma (no 14,3 % lidz 71,4 %), lielaku sastopamibu novérojot lielakaja vecuma grupa. Tris dazadu
Kimijterapijas shému lietoSana ar atskirigu mielosupresivo ietekmi un vecuma sadalijumu apgritinaja
efektivitates salidzinaSanu starp vecuma grupam.

Il fazes pétijuma (XM22-08) 42 bérni vecuma no 2 Iidz <18 gadiem ar Jiiinga tipa audzgju vai
rabdomiosarkomu tika randomizeti attieciba 1:1, lai sanemtu lipegfilgrastimu 100 pg/kg devas veida
(neparsniedzot 6 mg, kas ir picaugusajiem noteikta deva; 1 deva cikla) vai filgrastimu 5 pg/kg devas
veida (vienu reizi diena vismaz 5 dienas péc kartas viena cikla [neparsniedzot 14 dienas]) 4 secigu
Kimijterapijas ciklu laika. Tika izmantotas sadas kimijterapijas shémas: VIDE, VAC, IVA, vinkristins,
doksorubicins un ciklofosfamids parmainus ar ifosfamidu un etopozidu (VDC/IE) vai ifosfamids,
vinkristins, aktinomicins D un doksorubicins (IVADo). Primarais merka kritérijs bija smagas
neitropénijas ilgums (SNI) 1. cikla. SNI (vidg&jais [standartnovirze]) 1. cikla bija 2,7 (2,25) dienas
lipegfilgrastima grupa un 2,5 (2,09) dienas filgrastima grupa (protokola [Per Protocol, PP] analizes
kopa). Kopgjais febrilas neitropénijas sastopamibas biezums bija 35% lipegfilgrastima grupa un 42%
filgrastima grupa (PP analizes kopa). PétTjums nebija piem&rots formalas hipotézes testé$anai. Tadel $i
pétijuma rezultati jainterpreté piesardzigi.

5.2.  Farmakokinégtiskas ipasibas

Vispariga informacija

Veseli brivpratigie

3 petijumos (XM22-01, XM22-05, XM22-06) veseliem brivpratigajiem maksimala koncentracija
asinis tika sasniegta p&c vidgji 30 — 36 stundam un vid€jais terminalais eliminacijas pusperiods bija
diapazona no aptuveni 32 lidz 62 stundam péc vienreiz&jas subkutanas 6 mg lipegfilgrastima
injekcijas.

Pec subkutanas 6 mg lipegfilgrastima injekcijas tris dazadas vietas (augsdelma, védera prieksgja siena
un augsstilba) veseliem brivpratigajiem biopieejamiba (maksimala koncentracija un laukums zem
liknes [AUC]) bija zemaka p&c subkutanas injekcijas augsstilba salidzinajuma ar subkutanu injekciju
védera priek$gja siena un augsdelma. Saja nelielaja XM22-06 pétijuma virie$u dzimuma personam
noveroja lielaku lipegfilgrastima biopieejamibu un lielakas atskiribas starp injekciju vietam
salidzinajuma ar sievieSu dzimuma personam. Tomer farmakodinamiska iedarbiba bija lidziga un
nemainijas atkariba no dzimuma vai injekcijas vietas.

11



Metabolisms

Lipegfilgrastims metabolizgjas intracelularas vai ekstracelularas sadaliSanas cela ar proteolitisko
enzimu palidzibu. Lipegfilgrastims nokliist neitrofilo leikocttu ieksSieng (nelinears process) un pec tam
Stnas ieksiene sadalas ar endogéno proteolitisko enzimu palidzibu. Metaboliska procesa linearitate
izskaidrojama ar ekstracelularo olbaltumvielu sadali$anos, piedaloties neitrofilo leikocitu elastazei un
citam plazmas proteazeém.

Zalu mijiedarbiba

In vitro dati liecina par nelielu vai neesosu tiesu vai imtinas sistémas medi€tu ietekmi uz CYP1A2,
CYP2B6, CYP2C8, CYP2C9, CYP2C19 un CYP3A4/5 aktivitati. STiemesla dél nav sagaidama
lipegfilgrastima ietekme uz metabolismu, ko nodrosina cilvéka citohroma P450 enzimu sisteéma.

Ipasas pacientu grupas

Veza pacienti

2 petijumos (XM22-02 un XM22-03) pacientiem ar kriits vézi, kas sanéma doksorubicina un
docetaksela kimijterapiju, vidéja maksimala koncentracija asinis 227 ng/ml un 262 ng/ml tika
sasniegta péc vidgja laika Iidz maksimalajai koncentracijai (tmax) — 44 UNn 48 stundam. P&c vienreizgjas
subkutanas 6 mg lipegfilgrastima injekcijas pirma kimijterapijas cikla laika vid&jie terminalie
eliminacijas pusperiodi bija aptuveni 29 un 31 stunda. P&c vienreizgjas subkutanas 6 mg
lipegfilgrastima injekcijas ceturta cikla laika novéroja zemakas maksimalas koncentracijas asinis neka
pirma cikla laika (vidgjas vertibas 77 un 111 ng/ml), un tas tika sasniegtas p&c videja tmax 8 stundam.
Vidgjais terminalais eliminacijas pusperiods ceturtaja cikla bija aptuveni 39 un 42 stundas.

Petfjuma (XM22-04) pacientiem ar nesikstinu plausu vezi, kas sanéma cisplatina un etopozida
kimijterapiju, p&c vienreizgjas subkutanas 6 mg lipegfilgrastima injekcijas pirma kimijterapijas cikla
laika vidgja maksimala koncentracija asints 317 ng/ml tika sasniegta p&c vidgja tmax 24 stundam un
vidgjais terminalais eliminacijas pusperiods bija aptuveni 28 stundas. P&c vienreiz€jas subkutanas

6 mg lipegfilgrastima injekcijas ceturta cikla laika vid€ja maksimala koncentracija asinis 149 ng/ml
tika sasniegta pec vidgja tmax 8 stundam un vid&jais terminalais eliminacijas pusperiods bija aptuveni
34 stundas.

Skiet, ka lipegfilgrastima eliminaciju galvenokart nodro$ina neitrofilie leikociti, kas, lietojot lielas
devas, piesatinas. Atbilstosi paSregul&josam klirensa mehanismam lipegfilgrastima seruma
koncentracija kimijterapijas izraisitas parejosas neitropénijas laika samazinas lénam un p&c neitrofilo
leikocTtu atjaunoS$anas sakuma — atri (skatit 1. att€lu).
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1. attels. Lipegfilgrastima koncentracijas serumd medianas un absoliita neitrofilo leikocitu skaita
(ANS) medianas profils kimijterapijas pacientiem péc vienreizejas 6 mq lipegfilgrastima injekcijas
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Pacienti ar nieru vai aknu darbibas traucéjumiem
Ta ka klirensa mehanismu nodrosina neitrofilie leikociti, nav sagaidams, ka lipegfilgrastima
farmakokingtiku ietekmées nieru vai aknu darbibas trauc&jumi.

Gados vecaki pacienti

Ierobezoti pacientu dati liecina, ka lipegfilgrastima farmakoking&tika gados vecakiem pacientiem

(65 -74 gadi) ir lidziga jaunaku pacientu farmakokinétikai. 75 gadus veciem vai vecakiem pacientiem
farmakokinétikas dati nav pieejami.

Pediatriska populacija

| fazes pétijuma (skatit 5.1. apakSpunktu) geometriski vidéja maksimala koncentracija asinis (Crmax)
pec vienreizgjas subkutanas 100 pg/kg (neparsniedzot 6 mg) lipegfilgrastima injekcijas pirmaja
Kimijterapijas cikla bija 243 ng/ml no 2 lidz < 6 gadu vecuma grupa, 255 ng/ml no 6 lidz < 12 gadu
vecuma grupa un 224 ng/ml no 12 lidz < 18 gadu vecuma grupa. Maksimala koncentracija asinis tika
sasniegta pec laika medianas (tmax) attiecigi 23,9 stundam, 30,0 stundam un 95,8 stundam.

Pediatrisko pacientu (vecuma no 2 Iidz < 18 gadiem, kuriem ievaditas 100 pug/kg devas) datu, tai skaita
papildu datu no Il fazes pétjjuma (skatit 5.1. apak$punktu) farmakokingtiska un farmakodinamiska
(FK-FD) modelésana un kombingsana ar ieprieks ieglitajiem pieauguso pacientu FK datiem liecina, ka
pediatriskiem pacientiem tiek sasniegta Iidziga lipegfilgrastima koncentracija seruma salidzinajuma ar
pieauguSiem pacientiem un ka FK un FD parametri ir salidzinami p&titajam pediatrisko pacientu masas
kategorijam, ka arT rezultati atbalsta ieteiktas devas atbilstosi kermena masas kategorijam
pediatriskiem pacientiem.

Pacienti ar lieko svaru

Palielinata svara gadijuma tika noverota lipegfilgrastima iedarbibas samazinasanas. Tas var izraisit
farmakodinamiskas atbildes reakcijas samazinasanos korpulentiem pacientiem (> 95 kg). Tapeéc,
pamatojoties uz pasreizgjiem datiem, efektivitates samazinaSanos Siem pacientiem nevar pilniba
izslegt.
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5.3. Preklmiskie dati par droSumu

Nekliniskajos standartp&tijumos iegitie dati par farmakologisko droSumu, vienreizgju un atkartotu
devu toksicitati un lokalu panesibu neliecina par 1pasu risku cilveékam.

Petfjuma par toksisku ietekmi uz reproduktivitati un attistibu truSiem tika nové&rota palielinata
pEcimplantacijas abortu sastopamiba, lietojot lielas lipegfilgrastima devas; §1 iedarbiba actmredzot
saistita ar pastiprinato farmakodinamisko iedarbibu, kas specifiska truSiem. Nav iegiiti pieradijumi par
lipegfilgrastima teratogéno iedarbibu. ST atradne atbilst rezultatiem, kas iegati ar G-CSF un ta
atvasinajumiem. Par G-CSF un ta atvasinajumiem public&taja informacija nav atrodami pieradijumi
par nevélamu ietekmi uz fertilitati vai embrija-augla attistibu Zurkam vai citu pre-/postnatalo
iedarbibu, iznemot ar mates toksicitati saisttto iedarbibu. legiti pieradijumi, ka zurkam iespgjams
filgrastima un pegfilgrastima transports caur placentu nelielas devas, tomér par lipegfilgrastimu nav
informacijas. Sis atradnes nozime cilvékiem nav zinama.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA
6.1. Paligvielu saraksts

Ledus etikskabe

Natrija hidroksids (pH korekcijai)

Sorbits (E420)

Polisorbats 20

Udens injekcijam

6.2. Nesaderiba

Saderibas pétijumu trukuma dgl §is zales nedrikst sajaukt (lietot maisijuma) ar citam zalem.
6.3. Uzglabasanas laiks

3 gadi

6.4. Ipasi uzglabaSanas nosacTjumi
Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).

Nesasaldget.

Uzglabat pilnslirci vai flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Lonquex var iznemt no ledusskapja un uzglabat temperattra [idz 25°C ne ilgak ka vienreizgju periodu
lidz 7 dienam. P&c iznemsanas no ledusskapja zales jaizlieto $1 perioda laika vai jaiznicina.

6.5. lepakojuma veids un saturs

PilnSlirce

Pilnslirce (I klases stikls) ar virzula tipa aizbazni [ar poli(etilénkotetrafluoretilénu) parklata brombutila
gumija] un piestiprinatu injekcijas adatu (nertisgjosais terauds, 29 G [0,34 mm] vai 27 G [0,4 mm] X
0,5 collas [12,7 mm]).

Katra piln§lirce satur 0,6 ml Skiduma.

Iepakojuma lielums: 1 un 4 pilnslirces ar drosibas ierici (kas aizsarga pret adatas diiriena traumu un
atkartotu lieto§anu) vai 1 pilnslirce bez drosibas ierices.
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Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
Flakons

| klases caurspidiga, borsilikata stikla flakons ar brombutila gumijas aizbazni un aluminija
aizvakojumu ar nonemamu polipropiléna vacinu.

Katrs flakons satur 0,6 ml skiduma.

Iepakojuma 1 vai 6 flakoni.

Visi iepakojuma lielumi tirgl var nebiit pieejami.

6.6. IpaSi noradijumi atkritumu likvidé$anai un citi noradijumi par rikoSanos

Pirms lietoSanas skidums vizuali japarbauda. Drikst izmantot tikai dzidrus, bezkrasainus skidumus,
kas nesatur dalinas.

Pirms injekcijas $kidumam jasasilst Iidz piemérotai temperatiirai (15°C — 25°C).

Jaizvairas no energiskas kratiSanas. Parmériga kratisana var veidot lipegfilgrastima agregatus, un zales
var k]t biologiski neaktivas.

Lonquex nesatur konservantus. Nemot véra iesp&jamo mikrobiologiska piesarnojuma risku, Lonquex
Slirces vai flakoni ir paredzgti tikai vienreizgjai lietosanai. Katra flakona neizlietotas dalas ir pareizi

jaiznicina. Nesaglabajiet neizlietotas dalas vélakai ievadiSanai.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi viet€§jam prasibam.

7. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niderlande

8. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1)
Pilnslirce

EU/1/13/856/001

EU/1/13/856/002

EU/1/13/856/003

Flakons

EU/1/13/856/004

EU/1/13/856/005

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Registracijas datums: 2013. gada 25. julijs
P&dgjas parregistracijas datums: 2023. gada 19. aprilis
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10. TEKSTA PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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11 PIELIKUMS

BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN
RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS
NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU UN EFEKTIVU ZALU LIETOSANU
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A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOTAJI, KAS ATBILD PAR
SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Teva Biotech GmbH
Dornierstral3e 10
D-89079 Ulm
Vacija

UAB Teva Baltics
Moléty pl. 5
08409 Vilnius
Lietuva

RaZotaju, kas atbild par serijas izlaidi, nosaukums un adrese

Teva Biotech GmbH

Dornierstral3e 10

D-89079 Ulm

Vacija

Merckle GmbH

Graf-Arco-Strale 3

89079 Ulm

Vacija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorada razotaja, kas atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese.

B. IZSNIEGSANAS KARTIBAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar parakstiSanas ierobezojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CITI REGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o Periodiski atjaunojamais droSuma zinojums (PSUR)

So zalu periodiski atjaunojamo dro$uma zinojumu iesnieg$anas prasibas ir noraditas Eiropas
Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegSanas biezuma saraksta (EURD

saraksta), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK 107.c panta 7. punktu, un visos
turpmakajos saraksta atjauninajumos, kas publicéti Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.

D. NOSAQiJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

o Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas Tpasnickam javeic nepiecieSsamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

kas sikak aprakstiti registracijas pieteikuma 1.8.2. moduli ieklautaja apstiprinataja RPP un visos

turpmakajos atjauninatajos apstiprinatajos RPP.

Atjauninats RPP jaiesniedz:
. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;
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jaieviesti grozijumi riska parvaldibas sist€ma, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta jauna
informacija, kas var butiski ietekmé&t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovigilances
vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.
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111 PIELIKUMS

MARKEJUMA TEKSTS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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A. MARKEJUMA TEKSTS
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS

Lonquex 6 mg $kidums injekcijam pilns]irce
lipegfilgrastims (lipegfilgrastim)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katras pilnslirces 0,6 ml skiduma satur 6 mg lipegfilgrastima. Katrs §kiduma ml satur 10 mg
lipegfilgrastima.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ledus etikskabe, natrija hidroksids, sorbits (E420), polisorbats 20 un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

1 pilnslirce, kas satur 0,6 ml Skiduma
1 piln§lirce, kas satur 0,6 ml §kiduma, ar droSibas ierici
4 pilnslirces, kas satur 0,6 ml Skiduma, ar drosibas ierici

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai vienreizgjai lietoSanai.
Izvairieties no energiskas kratiSanas.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju.

Subkutanai lieto$anai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat beérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

22



9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

Uzglabat pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAl
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/856/001 1 pilnslirce ar drosibas ierici
EU/1/13/856/002 1 pilnslirce
EU/1/13/856/003 4 pilnslirces ar drosibas ierici

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Lonquex 6 mg
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCE

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Lonquex 6 mg injekcija
lipegfilgrastims (lipegfilgrastim)

S.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

0,6 ml

6. CITA
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJA KASTITE - FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS

Lonquex 6 mg/0,6 ml skidums injekcijam
lipegfilgrastims (lipegfilgrastim)

| 2. AKTIVAS(-0) VIELAS(-U) NOSAUKUMS(-I) UN DAUDZUMS(-1)

Katrs flakons satur 6 mg lipegfilgrastima 0,6 ml $kiduma. Katrs $kiduma ml satur 10 mg
lipegfilgrastima.

‘ 3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: ledus etikskabe, natrija hidroksids, sorbits (E420), polisorbats 20 un tidens injekcijam.

4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam

6 flakoni
1 flakons

6 mg/0,6 ml

5.  LIETOSANAS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Tikai vienreiz€jai lietoSanai.
Izvairieties no energiskas kratiSanas.
Pirms lietoSanas izlasiet lieto3anas instrukciju.

Subkutanai lieto$anai

6. IPASI BRIDINAJUMI PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN
NEPIEEJAMA VIETA

Uzglabat bérniem neredzama un nepieejama vieta.

‘ 7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

| 8. DERIGUMA TERMINS

EXP

26



9.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.

Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTAS ZALES VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SIM ZALEM, JA
PIEMEROJAMS

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Niderlande

12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I)

EU/1/13/856/004 6 flakoni
EU/1/13/856/005 1 flakons

13.  SERIJAS NUMURS

Lot

| 14. 1ZSNIEGSANAS KARTIBA

‘ 15. NORADIJUMI PAR LIETOSANU

‘ 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Pamatojums Braila raksta nepiemé&rosanai ir apstiprinats.
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17. UNIKALS IDENTIFIKATORS - 2D SVITRKODS

2D svitrkods, kura ieklauts unikals identifikators.

‘ 18. UNIKALS IDENTIFIKATORS — DATI, KURUS VAR NOLASIT PERSONA

PC
SN
NN
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

FLAKONS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS(-1)

Lonquex 6 mg/0,6 ml injekcija
lipegfilgrastims (lipegfilgrastim)

S.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP

4, SERIJAS NUMURS

Lot

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU DAUDZUMS

6 mg/0,6 ml

6. CITA
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Longuex 6 mg $kidums injekcijam piln§lirce
lipegfilgrastims (lipegfilgrastim)

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Sis zales ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit launumu pat tad, ja Siem
cilvekiem ir Iidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iespéjamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukeija varat uzzinat:

Kas ir Lonquex un kadam noliikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Lonquex lietoSanas
Ka lietot Lonquex

Iespgéjamas blakusparadibas

Ka uzglabat Lonquex

lepakojuma saturs un cita informacija

ourLNE

1. Kas ir Lonquex un kadam noliikkam to lieto

Kas ir Lonquex

Lonquex satur aktivo vielu lipegfilgrastimu. Lipegfilgrastims ir ilgstosas iedarbibas modificéta
olbaltumviela, kas izstradata ar biotehnologijas palidzibu bakterija, ko sauc par Escherichia coli. Ta
pieder olbaltumvielu grupai, ko sauc par citokiniem, un ta ir lidziga dabiskai olbaltumvielai
(granulocTtu kolonijas stimulgjosam faktoram (granulocyte-colony stimulating [G-CSF]), kas veidojas
organisma.

Kadam nolikam Lonquex lieto
Lonquex lieto pieaugusajiem un bérniem vecuma no 2 gadiem.

Arsts Jums vai Jiisu bérnam ir izrakstijis Lonquex, lai samazinatu neitropenijas (mazs balto asins $iinu
skaits) ilgumu un febrilas neitropénijas (mazs balto asins $tnu skaits, kas noris kopa ar drudzi)
sastopamibu. Sis novirzes var izraisit citotoksiskas kimijterapijas (zales, kas iznicina strauji augosas
Stnas) lietosana.

Ka Lonquex darbojas

Lipegfilgrastims stimul€ kaulu smadzenes (audus, kur veidojas jaunas asins $iinas), lai tas veidotu
vairak baltas asins Stinas. Baltas asins $tinas ir svarigas, jo tas palidz organismam cinities ar
infekcijam. STs $iinas ir loti jutigas pret kimijterapijas iedarbibu, kas var izraisit $o §inu skaita
samazinaSanos organisma. Ja balto asins $tinu skaits izteikti samazinas, to daudzums organisma var
biit nepietieckams, lai cinitos pret bakterijam, un var paaugstinaties infekciju risks.

2. Kas Jums jazina pirms Lonquex lietoSanas
Nelietojiet Lonquex $ados gadijumos:

. ja Jums vai Jasu bérnam ir alergija pret lipegfilgrastimu vai kadu citu (6. punkta ming&to) $o zalu
sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Lonquex lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

. ja Jums vai Juisu bernam ir sapes vedera kreisaja augsgja dala vai sapes pleca gala. Tas var
liecinat par liesas darbibas traucgjumiem (skatit 4. punktu ,,Iesp&jamas blakusparadibas”);

. ja Jums vai Jisu bérnam ir klepus, drudzis un apgriitinata elposana. Tas var liecinat par plausu
darbibas traucgjumiem (skatit 4. punktu ,,Iesp&jamas blakusparadibas”);

. ja Jums vai Jusu bérnam ir sirpjveida $tinu anémija, kas ir iedzimta slimiba un kurai raksturiga
sarkano asins §tinu sirpjveida forma;

. ja Jums vai Jisu bérnam ieprieks ir bijusas alergiskas reakcijas pret citam zalém, kas lidzigas

§tm (piem., G-CSF grupas zalém filgrastimu, lenograstimu vai pegfilgrastimu). Jums varétu but
risks reaget ar uz Lonquex.

Jusu arsts regulari veiks asins analizes, lai kontroletu dazadas asins sastavdalas un to daudzumu. Arsts
regulari parbaudis arT Jiisu vai Jisu berna urinu, jo citas lidzigas zales (pieméram, citi granulocitu
kolonijas stimulgjosie faktori, piem&ram, filgrastims, lenograstims vai pegfilgrastims) var bojat sikos
filtrus nieres (glomerulonefrits; skatit 4. punktu ,,lesp&jamas blakusparadibas™).

Pastastiet arstam, ja Jums vai Jisu bérnam tiek arstéts kriits vai plausu vézis kombinacija ar
Kimijterapiju un/vai staru terapiju un novérojat tadus simptomus ka nogurums, drudzis un viegla
zilumu veidosanas vai asinosana. Sie simptomi var bt pirmsvéza asins stavokla, ko sauc par
mielodisplastisko sindromu (MDS), vai asins véza, ko sauc par akatu mieloleikozi (AML), sekas, kas
ir saistitas ar citam zalém, pieméram, §$Tm (G-CSF grupas pegfilgrastims).

Retos gadijumos ir zinots par aortas (liela asinsvada, pa kuru asinis no sirds pliist uz kermeni)
iekaisumu, lietojot citas zales, kas Iidzigas §im (piem., G-CSF grupas zales filgrastims, lenograstims
vai pegfilgrastims). Simptomi var biit drudzis, sapes veédera, savargums, muguras sapes un
paaugstinats iekaisuma markieru [imenis. Pastastiet savam arstam, ja Jums ir Sie simptomi.

Bérni un pusaudzi
Lonquex nav ieteicams lictoSanai b&rniem, kas jaunaki par 2 gadiem.

Citas zales un Lonquex
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zaleém, kuras Jus vai Jiisu bérns lieto, pedgja laika ir
lietojis vai varétu lietot.

Griitnieciba un barosana ar kriiti
Lonquex nav parbaudits griitniec€m. Svarigi ir pastastit arstam, ja Jis esat griitniece, ja domajat, ka
Jums vargtu biit gritnieciba, vai planojat griitniecibu, jo arsts var izlemt, ka Jus nedrikstat lietot §1s

zales.

Nav zinams, vai So zalu aktiva viela izdalas cilvéka piena. Tade| Jums ir japartrauc bérna barosana ar
krtiti arst€Sanas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpos$ana
Lonquex neietekmé vai nenozimigi ietekmé sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Lonquex satur sorbitu
Sis zales satur 30 mg sorbita katra pilnslirce.

Lonquex satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra pilnslircg, - butiba tas ir ,natriju nesaturosas”.
3. Ka lietot Lonquex

Vienmeér lietojiet §Ts zales tiesi ta, ka arsts vai farmaceits Jums teicis. Neskaidribu gadijuma vaicajiet
arstam vai farmaceitam.
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Kada ir ieteicama deva
Ieteicama deva ir viena pilnslirce (6 mg lipegfilgrastima) vienu reizi kimijterapijas cikla laika.

Pilnslirce ir piemérota tikai pieaugusajiem vai berniem, kuru kermena masa ir 45 kg vai vairak.

Lonquex ir pieejams arT flakona veida bérniem, kuru kermena masa ir mazaks par 45 kg. leteicama
deva biis atkariga no vinu kermena masas, un atbilstoSo devu ievadis arsts vai medmasa.

Kad lietot Lonquex
Lonquex deva parasti tiks injic€ta apméram 24 stundas péc p&dgjas kimijterapijas devas Katra
kimijterapijas cikla beigas.

Ka tiek veikta injekcija
Sis zales ievada injekcijas veida ar pilnslirci. Injekciju veic audos, kas atrodas tiesi zem adas
(subkutana injekcija).

Arsts var Jums ieteikt iemacities paSam veikt $o zalu injekciju vai iemacities, ka veikt injekciju
bérnam. Arsts vai medmasa iemacis Jums, ka to darit. Neméginiet veikt Lonquex injekciju sev vai
savam bérnam bez §is apmacibas. Informacija, kas nepiecieSama pilnslirces lietoSanai, ir sadala
“Informacija, ka paSam veikt injekciju sev vai savam b&mam”. Tomer, lai Jusu vai Jasu bérna slimiba
tiktu arstéta pareizi, nepiecieS§ama cie$a un nepartraukta sadarbiba ar arstu.

Informacija, ka pasam veikt injekciju sev vai savam bérnam

Saja punkta sniegta informacija, ka pasam sev vai savam bérnam zem adas injicét Lonquex. Ir svarigi,
lai JGis neméginatu pats sev vai savam bérnam veikt injekciju, ja arsts vai medmasa nav Jus Tpasi
apmacijis to darit. Ja neesat parliecinats, vai pats sp&jat veikt injekciju sev vai savam bérnam, vai ar1
Jums ir kadi jautajumi, ludziet palidzibu arstam vai medmasai.

Ka lietot Lonquex
Jums javeic injekcija sev vai savam b&rnam audos, kas atrodas tiesi zem adas. To sauc par subkutanu
injekciju.

NepiecieSamais aprikojums
Lai Jus pats sev vai savam b&rnam veiktu injekciju audos zem adas, Jums nepiecieSams:
. pilnslirce ar Lonquex;

. spirta salvete;
. marles saites gabalins vai sterila marles plaksnite;
. necaurdurams konteiners (plastmasas konteiners, kas iedots slimnica vai aptieka), kura drosi

izmest izmantotas $lirces.

Kas jadara pirms injekcijas

1. Iznemiet zales no ledusskapyja.

2. Atveriet blisteri un iznemiet no ta pilnslirci. Nenemiet pilnslirci aiz virzula vai adatas vacina.

3. Parbaudiet deriguma terminu uz pilnslirces mark&uma (EXP). Nelietojiet, ja ir pagajusi
noradita ménesa ped&ja diena.

4, Parbaudiet Lonquex izskatu. Skidrumam jabiit caurspidigam un bezkrasainam. Ja tas ir dulkains

vai taja redzamas dalinas, Jus nedrikstat to lietot.

Nekratiet energiski Lonquex, jo tas var ietekmét zalu aktivitati.

Lai injekcija bitu patikamaka:
. laujiet pilnslircei 30 mindites pastavet istabas temperatiira (neparsniedzot 25°C) vai
. paris miniites uzmanigi paturiet pilnslirci roka.

Nesildiet Lonquex cita veida (pieméram, nesildiet to mikrovilnu krasni vai karsta tident).

7. Nenonemiet no adatas plastmasas vacinu, kamer neesat gatavs veikt injekciju.

oo
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8. Atrodiet &rtu, labi apgaismotu vietu. Novietojiet visus nepiecieSamos piederumus labi
aizsniedzama vieta (Lonquex pilnslirci, spirta salveti, marles saites gabalinu vai sterilu marles
plaksniti un necaurduramo konteineru).

9. Riupigi nomazgdjiet rokas.

Kur veikt injekciju

Vispiemérotakas vietas, kur veikt injekciju, ir:

. augsstilbu augsgja dala,

. veders (skatit pelekos laukumus 2. att€la), izvairoties no adas tiesi ap nabu.

2

Ja injekciju Jums veic kads cits vai Jus veicat injekciju be&rnam, var izmantot ar1 $adas vietas:
. aug8delmu muguréjo un sanu virsmu (skatit pelékos laukumus 3. un 4. attela).

= N
4 \
I ~

Ka sagatavoties injekcijai
Pirms veicat sev vai savam bérmam Lonquex injekciju, Jums jarikojas Sadi:

1. Dezinficgjiet injekcijas vietu uz adas ar spirta salveti.

2. Turiet §lirci un uzmanigi, bez pagrieSanas, nonemiet adatas vacinu. Velciet vacinu taisna
virziena prom no $lirces, ka att€lots 5. un 6. attela. Nepieskarieties adatai un nenospiediet
virzuli.
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3. Pilnslirce var biit nelieli gaisa burbuli. Ja redzami gaisa burbuli, turiet §lirci ar adatu uz augsu
(skattt 6. attelu), uzmanigi piesitiet §lircei ar pirkstiem, Iidz gaisa burbuli pacelas slirces
augspus€. Versot slirci uz augsu, izspiediet gaisu no $lirces, [énam spiezot virzuli uz augsu.

7

4, Tagad Jus varat izmantot pilnslirci.

Ka veikt injekciju sev vai savam bérnam

1. Satveriet dezinfic&to adu starp 1kski un raditajpirkstu, nesaspiezot to (skatit 8. attélu).

2. Ieduriet adatu ada lidz galam, ka paradija arsts vai medmasa. Lenkis starp $lirci un adu nedrikst
biit parak Saurs (tam jabut vismaz 45°, skatit 9. attelu).

3. Injicgjiet Skidrumu audos Iénam un vienmérigi, vienmer turot adu satvertu.

4, P&c skidruma injekcijas izvelciet adatu un atlaidiet adu.

5. Dazas sekundes piespiediet injekcijas vietai marles saites gabalinu vai sterilu marles plaksniti.

6. Katru §lirci izmantojiet tikai vienai injekcijai. Nelietojiet Lonquex, kas palicis §lircg.

Atcerieties!
Problému gadijuma nekautrgjieties liigt palidzibu vai padomu arstam vai medmasai.

Izlietoto §lircu likvideSana

Nelieciet atpakal vacinus izlietotajam adatam.
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. Izlietotas $lirces ievietojiet necaurduramaja konteinera un uzglabajiet to beérniem neredzama un
nepieejama vieta.

. Pilnu necaurduramo konteineru likvidgjiet atbilstosi arsta, farmaceita vai medmasas
noradijjumiem.
. Nekad neizmetiet izlietotas $lirces parastajos sadzives atkritumos.

Informacija, ka paSam veikt injekciju sev vai savam bérnam

Saja punkta sniegta informacija, ka pasam sev vai savam bérnam zem adas injicét Lonquex. Ir svarigi,
lai Jis neméginatu pats sev vai savam bérnam veikt injekciju, ja arsts vai medmasa nav Jus Tpasi
apmacijis to darit. Ja neesat parliecinats, vai pats sp&jat veikt injekciju vai ar1 Jums ir kadi jautajumi,
ladziet palidzibu arstam vai medmasai.

Ka lietot Lonquex
Jums javeic injekcija sev vai savam bérnam audos, kas atrodas tiesi zem adas. To sauc par subkutanu
injekciju.

NepiecieSamais aprikojums
Lai Jus pats sev vai savam b&rnam veiktu injekciju audos zem adas, Jums nepiecieSams:

. pilnslirce ar Lonquex;
. spirta salvete;
. marles saites gabalins vai sterila marles plaksnite.

Kas jadara pirms injekcijas

1. Iznemiet zales no ledusskapja.

2. Atveriet blisteri un iznemiet no ta pilnslirci (skatit 1. attélu). Nenemiet pilnslirci aiz virzula vai
adatas vacina. Tas var bojat drosibas ierici.

3. Parbaudiet deriguma terminu uz pilnslirces mark&juma (EXP). Nelietojiet, ja ir pagajusi
noradita ménesa pedgja diena.

4. Parbaudiet Lonquex izskatu. Skidrumam jabiit caurspidigam un bezkrasainam. Ja tas ir dulkains

vai taja redzamas dalinas, Jus nedrikstat to lietot.

Nekratiet energiski Lonquex, jo tas var ietekmét zalu aktivitati.

Lai injekcija bitu patikamaka:

. laujiet pilnslircei 30 mindites pastavet istabas temperatiira (neparsniedzot 25°C) vai
. paris miniites uzmanigi paturiet pilnslirci roka.

Nesildiet Lonquex cita veida (pieméram, nesildiet to mikrovilnu krasni vai karsta tideni).

Nenonemiet no adatas plastmasas vacinu, kamér neesat gatavs veikt injekciju.

8. Atrodiet 8rtu, labi apgaismotu vietu. Novietojiet visus nepiecieSamos piederumus labi
aizsniedzama vieta (Lonquex pilnslirci, spirta salveti un marles saites gabalinu vai sterilu marles
plaksniti).

9.  Ruapigi nomazgdjiet rokas.

o U

=~

Kur veikt injekciju
Vispiemerotakas vietas, kur veikt injekciju, ir:
. augsstilbu augseja dala,
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Atcerieties!
Problemu gadijuma nekautrgjieties liigt palidzibu vai padomu arstam vai medmasai.

Ja esat lietojis Lonquex vairak neka noteikts
Ja esat lietojis Lonquex vairak neka noteikts, konsultgjieties ar arstu.

Ja esat aizmirsis lietot Lonquex
Ja esat izlaidis injekciju, sazinieties ar arstu, lai parrunatu, kad varat ievadit nakamo devu.

Ja Jums ir kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Vissvarigakas blakusparadibas

. Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem) zinots par alergiskam reakcijam, pieméram, adas niezi,

niezo$iem, virs adas limena izvirzitiem izsitumiem un nopietnam alergiskam reakcijam ar

vajumu, asinsspiediena pazeminasanos, apgritinatu elpoSanu un sejas pietikumu. Ja Jums Skiet,

ka Jums ir $ada veida reakcija, Jums japartrauc Lonquex injekcija un nekavgjoties jamekle
mediciniska palidziba.

Lietojot zales, kas lidzigas Lonquex, retak zinots par liesas palielinasanos un liesas plisuma
gadijumiem. Dazi liesas plisuma gadijumi ir beigusies letali. Ja Jums paradas sapes védera
kreisaja aug§eja dala vai kreisaja pleca, svarigi ir nekavéjoties sazinaties ar arstu, jo tas var
liecinat par liesas darbibas traucgjumiem.

Klepus, drudzis un apgriitinata vai sapiga elpoSana var biit retaku nopietnu plausu
blakusparadibu, piem&ram, pneimonijas un akiita respiratora distresa sindroma, pazimes; §STm
blakusparadibam var biit letals iznakums. Ja Jums ir drudzis vai kads no Siem simptomiem,
svarigi ir nekav@joties sazinaties ar arstu.

Ir svarigi nekav€joties sazinaties ar arstu, ja Jums rodas kads no Siem simptomiem: tiiska vai
pietikums, kas var biit saistits ar retaku urin€Sanu, apgriitinata elposana, védera pietukums un
pilnuma sajiita, un visparéja noguruma sajiita. Sie simptomi parasti attistas atri.
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Tie var bt stavokla, par kuru zinots ar biezumu nav zinami (nevar noteikt pec pieejamiem
datiem) un ko sauc par ,,pastiprinatas kapilaru caurlaidibas sindromu”, simptomi. Sis sindroms
organisma izraisa asinu nopltidi no mazajiem asinsvadiem, un ta gadijuma nepiecieSama
steidzama mediciniska palidziba.

Citas blakusparadibas

Loti biezi (var skart vairak par 1 no 10 cilvekiem)

. Skeleta-muskulu sapes, pieméram, sapes kaulos un sapes locitavas, muskulos, ekstremitates,
krisu kurvi, kakla vai mugura. Pastastiet arstam, ja Jums rodas specigas skeleta-muskulu sapes.

. Slikta dasa.

BieZi (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem)

. TrombocTtu skaita samazinasanas, kas paaugstina asinosanas vai zilumu veidosanas risku.

. Galvassapes.

. Adas reakcijas, pieméram, apsartums vai izsitumi.

. Zema kalija koncentracija asinis, kas var izraistt muskulu vajumu, raustisanos vai sirds ritma
izmainas.

. Sapes kriisu kurvi.

. Asinu atkleposana.

Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem)

. Balto asins $tinu skaita palielinaSanas.

. Viet&jas reakcijas injekcijas vieta, piem@ram, sapes vai saciet€juma veidoSanas.

. Dazas izmainas var rasties asinis, bet tas tiek atklatas, veicot standarta asins analizes.
. Plausu asinoSana.

Nav zinami (biezumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
. Aortas (liela asinsvada, pa kuru asinis no sirds pliist uz kermeni) ickaisums; skatit 2. punktu.

Blakusparadibas, kas novérotas, lietojot lidzigas zales, bet Iidz §im nav novérotas, lietojot
Lonquex

. Sirpjveida Stinu krizes pacientiem ar sirpjveida §tinu anémiju.

. Paceltu, sapigu, violetas krasas jelumu veidoSanas uz ekstremitatém un reiz€m uz sejas un kakla,
kas noris kopa ar drudzi (Svita sindroms).

. Adas asinsvadu iekaisums.

. Siko filtru bojajums nier&s (glomeruloneftits; skatit sadalu 2. punkta “Bridinajumi un

piesardziba lietoSana”).
Zinosana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibam, kas nav ming&tas $aja instrukcija. Jis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodro$inat daudz plasaku
informaciju par o zalu drosumu.
5. Ka uzglabat Lonquex

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz argjas kastites un pilnslirces
mark&juma péc EXP. Deriguma termin$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C - 8°C).
Nesasaldet.
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Uzglabat pilnslirci argja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Lonquex var iznemt no ledusskapja un uzglabat temperattra Iidz 25°C ne ilgak ka vienreizgju periodu
lidz 7 dienam. P&c iznemsanas no ledusskapja zales jaizlieto $1 perioda laika vai jaiznicina.

Nelietojiet §is zales, ja pamanat, ka tas ir dulkainas vai satur dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Lonquex satur

. Aktiva viela ir lipegfilgrastims. Katra pilnslirce satur 6 mg lipegfilgrastima. Katrs §kiduma ml
satur 10 mg lipegfilgrastima.

. Citas sastavdalas (paligvielas) ir ledus etikskabe, natrija hidroksids (skatit 2. punktu “Lonquex
satur natriju”), sorbits (E420) (skatit 2. punktu “Lonquex satur sorbitu”), polisorbats 20 un
tidens injekcijam.

Lonquex arejais izskats un iepakojums
Lonquex ir $kidums injekcijai (injekcija) pilnslircé ar piestiprinatu injekcijas adatu blister1. Lonquex ir
dzidrs un bezkrasains $kidums. Ja tas ir dulkains vai taja redzamas dalinas, Jiis nedrikstat to lietot.

Katra pilnslirce satur 0,6 ml skiduma.

Lonquex ir pieejams iepakojumos, kas satur 1 pilnslirci un 4 pilnslirces ar drosibas ierici vai 1
pilnslirci bez drosibas ierices.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas TpaSnieks
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niderlande

Razotajs

Teva Biotech GmbH
DornierstraRe 10
89079 Ulm

Vacija

Merckle GmbH
Graf-Arco-StraRe 3
89079 Ulm

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
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Tesa ®@apma EAJ]
Ten: +359 24899585

Ceska republika
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E))rGoa
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

Espaiia
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

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

Kvbmpog
TEVA HELLAS A.E.
EXAGSa
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666
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Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Belgique/Belgien
Tel/Tel: +32 38207373

Magyarorszag
Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.0.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland
Ireland



Tel: +44 2075407117
Si lietoSanas instrukcija pedgjo reizi parskatita {GGGG. ménesis}.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.
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LietoSanas instrukcija: informacija pacientam

Lonquex 6 mg/0,6 ml $kidums injekcijam
lipegfilgrastims (lipegfilgrastim)

Pirms zalu sanemsanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju, jo ta satur Jums svarigu informaciju.

- Saglabajiet So instrukciju! Iesp&jams, ka velak to vajadzes parlasit.

- Ja Jums rodas jebkadi jautajumi, vaicajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas
attiecas arT uz iesp&jamam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Skatit 4. punktu.

Saja instrukcija varat uzzinat:

Kas ir Lonquex un kadam nolikam to lieto
Kas Jums jazina pirms Lonquex sanemsanas
Ka Lonquex tiek lietots

Iesp&jamas blakusparadibas

Ka uzglabat Lonquex

Iepakojuma saturs un cita informacija

RN

1. Kas ir Lonquex un kadam noliikam to lieto

Kas ir Lonquex

Lonquex satur aktivo vielu lipegfilgrastimu. Lipegfilgrastims ir ilgstosas iedarbibas modificeta
olbaltumviela, kas izstradata ar biotehnologijas palidzibu baktérija, ko sauc par Escherichia coli. Ta
pieder olbaltumvielu grupai, ko sauc par citokiniem, un ta ir [idziga dabiskai olbaltumvielai
(granulocTtu kolonijas stimul§josam faktoram (granulocyte-colony stimulating [G-CSF]), kas veidojas
organisma.

Kadam noliikam Lonquex lieto
Lonquex lieto pieaugusajiem un bérniem vecuma no 2 gadiem.

Arsts Jums vai Jisu bérnam ir izrakstijis Lonquex, lai samazinatu neitropénijas (zems balto asins $inu
skaits) ilgumu un febrilas neitropénijas (zems balto asins Stinu skaits, kas noris kopa ar drudzi)
sastopamibas biezumu. STs novirzes var izraisit citotoksiskas kimijterapijas (zales, kas iznicina strauji
augosas Stnas) lietoSana.

Ka Lonquex darbojas

Lipegfilgrastims stimulé kaulu smadzenes (audus, kur veidojas jaunas asins §tinas), lai tas veidotu
vairak baltas asins Stinas. Baltas asins Stnas ir svarigas, jo tas palidz organismam cinities ar
infekcijam. STs $iinas ir loti jutigas pret kimijterapijas iedarbibu, kas var izraisit §o $inu skaita
samazinaSanos organisma. Ja balto asins $iinu skaits izteikti samazinas, to daudzums organisma var
bt nepietickams, lai cinitos pret bakt€rijam, un var palielinaties infekciju risks.

2. Kas Jums jazina pirms Lonquex sanemsanas

Lonquex nedrikst lietot $ados gadijumos:
. ja Jums vai Jasu bérnam ir alergija pret lipegfilgrastimu vai kadu citu (6. punkta minéto) $o zalu
sastavdalu.

Bridinajumi un piesardziba lietoSana

Pirms Lonquex lietoSanas konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu:

. ja Jums vai Jiisu bérnam ir sapes védera kreisaja augsgja dala vai sapes pleca gala. Tas var
liecinat par liesas darbibas traucgjumiem (skatit 4. punktu ,,Iesp&jamas blakusparadibas”);
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. ja Jums vai Jisu bérnam ir klepus, drudzis un apgriitinata elposana. Tas var liecinat par plausu
darbibas traucgjumiem (skatit 4. punktu ,,lesp&jamas blakusparadibas”);

. ja Jums vai Jusu bérnam ir sirpjveida $tinu anémija, kas ir iedzimta slimiba un kurai raksturiga
sarkano asins $tinu sirpjveida forma;
. ja Jums vai Jisu bérnam ieprieks ir bijusas alergiskas reakcijas pret citam zalém, kas lidzigas

§im (piem. G-CSF grupas zalém filgrastimu, lenograstimu vai pegfilgrastimu). Jums varétu biit
risks reaget ar uz Lonquex.

Juisu arsts regulari veiks asins analizes, lai kontrolétu dazadas asins sastavdalas un to daudzumu. Jisu
arsts regulari parbaudis ar1 Jusu vai Jiisu bérna urinu, jo citas Iidzigas zales (piem&ram, citi granulocitu
kolonijas stimulgjosie faktori, piem&ram, filgrastims, lenograstims vai pegfilgrastims) var iespgami
bojat sikos filtrus nierés (glomerulonefrits; skatit 4. punktu ,,Iespgjamas blakusparadibas™).

Pastastiet arstam, ja Jums vai Jasu bérnam tiek arst&ts krits vai plauSu vézis kombinacija ar
kimijterapiju un/vai staru terapiju un noverojat tadus simptomus ka nogurums, drudzis un viegla
zilumu veido$anas vai asino$ana. Sie simptomi var biit pirmsvéza asins stavokla, ko sauc par
mielodisplastisko sindromu (MDS), vai asins véZa, ko sauc par aktitu mieloleikozi (AML), sekas, kas
ir saistitas ar citam zalém, piemeéram, STm (G-CSF grupas pegfilgrastims).

Retos gadijumos ir zinots par aortas (liela asinsvada, pa kuru asinis no sirds pliist uz kermeni)
iekaisumu, lietojot citas zales, kas lidzigas §im (piem. G-CSF grupas zalém filgrastimu, lenograstimu
vai pegfilgrastimu). Simptomi var bt drudzis, védera sapes, savargums, muguras sapes un
paaugstinats ickaisuma markieru Iimenis. Pastastiet savam arstam, ja Jums ir Sie simptomi.

Bérni un pusaudzi
Lonquex nav ieteicams lietoSanai bérniem, kas jaunaki par 2 gadiem.

Citas zales un Lonquex
Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras Jus vai Jusu bérns lieto, pedgja laika ir
lietojis vai var€tu lietot.

Griitnieciba un baroSana ar kruti

Lonquex nav parbaudits griitniec€m. Svarigi ir pastastit arstam, ja Jus esat griitniece, ja domajat, ka
Jums varg€tu biit gritnieciba, vai planojat griitniecibu, jo arsts var izlemt, ka Jus nedrikstat lietot §1s
zales.

Nav zinams, vai $o zalu aktiva viela izdalas cilveka piena. Tadgl Jums ir japartrauc bérna baroSana ar
kriiti arstéSanas laika.

Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoS$ana
Lonquex neietekme vai nenozimigi ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

Lonquex satur sorbitu
Sis zales satur 30 mg sorbita katra flakona.

Lonquex satur natriju
Zales satur mazak par 1 mmol natrija (23 mg) katra flakona — biitiba tas ir

o=

natriju nesaturosas”.

3. Ka Lonquex tiek lietots

Lonquex parasti ievada arsts vai medmasa. Injekciju veic audos, kas atrodas tiesi zem adas (subkutana
injekcija).

Kada ir ieteicama deva
Ieteicama deva pieaugusajiem ir 6 mg (viens 0,6 ml flakons) vienu reizi kimijterapijas cikla laika.

Ieteicama deva bérniem un pusaudziem ir atkariga no vinu kermena masas:
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Kermena masa (kg) Deva (vienu reizi kimijterapijas cikla laika)
<10 0,6 mg (0,06 ml)
> 10 lidz < 20 1,5 mg (0,15 ml)
>2011dz< 30 2,5 mg (0,25 ml)
> 30 Iidz < 45 4,0 mg (0,40 ml)
>45 6,0 mg (0,60 ml)

Lonquex ir pieejams ar ka 6 mg pilnslirce pieaugusajiem un visiem bérniem, kuru kermena masa ir
45 kg vai parsniedz to.

Kad Lonquex tiks lietots
Lonquex deva parasti tiks injic€ta apmeram 24 stundas pec pedgjas kimijterapijas devas katra
kimijterapijas cikla beigas.

Ja Jums ir kadi jautajumi par $o zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.
Vissvarigakas blakusparadibas

. Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvékiem) zinots par alergiskam reakcijam, pieméram, adas niezi,
niezo$iem, virs adas limena izvirzitiem izsitumiem un nopietnam alergiskam reakcijam ar
vajumu, asinsspiediena pazeminasanos, apgritinatu elpoSanu un sejas pietikumu. Ja Jums skiet,
ka Jums ir $ada veida reakcija, Jums japartrauc Lonquex injekcija un nekavgjoties jamekle
mediciniska palidziba.

. Lietojot zales, kas lidzigas Lonquex, retak zinots par liesas palielinasanos un liesas plisuma
gadijumiem. Dazi liesas plisuma gadijumi ir beigusies letali. Ja Jums paradas sapes védera
kreisaja augseja dala vai kreisaja pleca, svarigi ir nekavejoties sazinaties ar arstu, jo tas var
liecinat par liesas darbibas traucgjumiem.

. Klepus, drudzis un apgriitinata vai sapiga elpoSana var biit retaku nopietnu plausu
blakusparadibu, piem&ram, pneimonijas un akiita respiratora distresa sindroma, pazimes; STm
blakusparadibam var bat letals iznakums. Ja Jums ir drudzis vai kads no Siem simptomiem,
svarigi ir nekavgjoties sazinaties ar arstu.

. Ir svarigi nekav€joties sazinaties ar arstu, ja Jums rodas kads no Siem simptomiem: tiiska vai
pietikums, kas var biit saistits ar retaku urinéSanu, apgriitinata elpoSana, védera pietikums un
pilnuma sajiita, un visparéja noguruma sajiita. Sie simptomi parasti attstas atri.

Tie var bt simptomi stavoklim, par kuru zinots ar biezumu nav zinami (nevar noteikt p&c
pieejamiem datiem) un ko sauc par ,,pastiprinatas kapilaru caurlaidibas sindromu”. Sis sindroms
organisma izraisa asinu nopliidi no mazajiem asinsvadiem, un ta gadijjuma nepiecieSama
steidzama mediciniska palidziba.

Citas blakusparadibas

Loti biezi (var skart vairak par 1 no 10 cilvekiem)

. Skeleta-muskulu sapes, pieméram, sapes kaulos un sapes locitavas, muskulos, ekstremitates,
krisu kurvi, kakla vai mugura. Pastastiet arstam, ja Jums rodas specigas skeleta-muskulu sapes.

. Slikta dusa.

BieZi (var skart Iidz 1 no 10 cilvékiem)

. TrombocTtu skaita samazinaSanas, kas palielina asino$anas vai zilumu veidosanas risku.
. Galvassapes.
. Adas reakcijas, pieméram, apsartums vai izsitumi.
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. Zema kalija koncentracija asinis, kas var izraistt muskulu vajumu, raustisanos vai sirds ritma

izmainas.
. Sapes kriisu kurvi.
. Asinu atkleposana.

Retak (var skart Iidz 1 no 100 cilvekiem)

. Balto asins $tinu skaita palielinaSanas.

. Vietgjas reakcijas injekcijas vieta, piem&ram, sapes vai sacietéjuma veidosanas.

. Dazas izmainas var rasties asinis, bet tas tiek atklatas, veicot standarta asins analizes.
. Plausu asinosana.

Nav zinami (bieZumu nevar noteikt p&c pieejamiem datiem)
. Aortas (liela asinsvada, pa kuru asinis no sirds pliist uz kermeni) ieckaisums; skatit 2. punktu.

Blakusparadibas, kas novérotas, lietojot lidzigas zales, bet Iidz §im nav novérotas, lietojot

Lonquex

. Sirpjveida Stnu krizes pacientiem ar sirpjveida §tinu an€miju.

. Paceltu, sapigu, violetas krasas jeélumu veidoSanas uz ekstremitatém un reizém uz sejas un kakla,
kas noris kopa ar drudzi (Svita sindroms).

. Adas asinsvadu iekaisums.

. Siko filtru bojajums niers (glomeruloneftits; skatit sadalu 2. punkta “Bridinajumi un

piesardziba lieto$ana”).
Zinosana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
ari uz iesp&jamajam blakusparadibam, kas nav minétas $aja instrukcija. Jiis varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, izmantojot V_pielikuma min&to nacionalas zinoSanas sistémas
kontaktinformaciju. Zinojot par blakusparadibam, Jiis varat palidzet nodrosinat daudz plasaku
informaciju par So zalu drosumu.
5. Ka uzglabat Lonquex

Uzglabat §1s zales berniem neredzama un nepieejama vieta.

Nelietot $Ts zales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz argjas kastites un flakona markg&juma
pec EXP. Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapi (2°C — 8°C).
Nesasaldeét.
Uzglabat flakonu ar&ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

Lonquex var iznemt no ledusskapja un uzglabat temperattra Iidz 25°C ne ilgak ka vienreiz&ju periodu
lidz 7 dienam. P&c iznemSanas no ledusskapja zales jaizlieto $1 perioda laika vai jaiznicina.

Sis zales nedrikst lietot, ja tas ir dulkainas vai satur dalinas.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Lonqguex satur
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. Aktiva viela ir lipegfilgrastims. Katrs $kiduma ml satur 10 mg lipegfilgrastima. Katrs 0,6 ml
flakons satur 6 mg lipegfilgrastima.

. Citas sastavdalas (paligvielas) ir ledus etikskabe, natrija hidroksids (skatit 2. punktu “Lonquex
satur natriju”), sorbits (E420) (skatit 2. punktu “Lonquex satur sorbitu”), polisorbats 20 un
tidens injekcijam.

Lonquex aré&jais izskats un iepakojums
Lonquex ir $kidums injekcijai (injekcija), kas tiek piegadats stikla flakona ka dzidrs un bezkrasains
skidums.

Lonquex ir pieejams iepakojumos, kas satur 1 vai 6 flakonus.
Visi iepakojuma lielumi tirgh var nebiit pieejami.

Registracijas apliecibas ipas$nieks
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Niderlande

RazZotajs
Teva Biotech GmbH
Dornierstralle 10

89079 Ulm
Vacija

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm

Vacija

Lai sanemtu papildu informaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas Tpasnicka
vietgjo parstavniecibu:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa @apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tem: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140208 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
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UAB Teva Baltics Eesti filiaal

Tel: +372 6610801

Elrada
TEVA HELLAS A.E.

TnA: +30 2118805000

Espafa
Teva Pharma, S.L.U.
Tel: +34 913873280

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland

Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +44 2075407117

island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

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

Kvbmpog
TEVA HELLAS AE.
EXAGSa

TnA: +30 2118805000

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z o.0.
Tel: +48 223459300

Portugal
Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tel: +351 214767550

Romania
Teva Pharmaceuticals S.R.L.
Tel: +40 212306524

Slovenija
Pliva Ljubljana d.o.o.
Tel: +386 15890390

Slovenska republika
TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Tel: +421 257267911

Suomi/Finland
Teva Finland Oy
Puh/Tel: +358 201805900

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Si lieto$anas instrukcija pedéjo reizi parskatita {GGGG. ménesis}.

Sikaka informacija par $STm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietné
http://www.ema.europa.eu.

Talak sniegta informacija ir paredz&ta tikai medicinas vai veselibas apriipes specialistiem:
Uzglabasana un parbaude

Uzglabat ledusskapi (2°C - 8°C). Nesasaldet. Uzglabat flakonu argja iepakojuma, lai pasargatu no
gaismas.

Pirms injekcijas $kidumam jasasilst 1idz piemérotai temperatiirai (15°C - 25°C).
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P&c iznemsanas no ledusskapja Lonquex var uzglabat temperatiira lidz 25°C ne ilgak ka vienreizgju
periodu Iidz 7 dienam.

Pirms lietoSanas skidums vizuali japarbauda. Drikst izmantot tikai dzidrus, bezkrasainus skidumus,
kas nesatur dalinas.

Jaizvairas no energiskas kratiSanas. Parmériga kratiSana var veidot lipegfilgrastima agregatus, un zales
var klut biologiski neaktivas.

LietoSanas veids

Ieteicama deva jainjic€ subkutani (s.c.), izmantojot piem&rotu $lirci ar atbilstosu gradaciju parakstitajai
devai.

Injekcija javeic védera prieksgja siena, augSdelma vai augsstilba.

Lonquex ir paredzets tikai vienreizgjai lietoSanai. Katra flakona neizlietotas dalas ir pareizi jaiznicina.
Nesaglabajiet neizlietotas dalas velakai ievadiSanai.

Lonquex nedrikst sajaukt (lietot mais;juma) ar citam zalem.
Procediira pareizai iznicinasanai

Visi neizlietotie izstradajumi, visi priekSmeti, kas nonak saskare ar zalém, un atkritumi jaiznicina
atbilstosi viet€jam prasibam.
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