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1. ZALU NOSAUKUMS

Neupopeg 6 mg skidums injekcijam.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra pilnslirce satur 6 mg pegfilgrastima* (pegfilgrastim) 0,6 ml Skiduma injekcijam. Proteina
koncentracija ir 10 mg/ml**.

* Razo Escherichia coli §tnas, izmantojot DNS rekombinanto tehnologiju, kam seko savienoSana ar
polietilénglikolu (PEG).

** Koncentracija ir 20 mg/ml, ja ir iek]auta PEG grupa.

Si produkta potenci nevajadzétu salidzinat ar cita tas pasas terapeitiskas klases pegiléta vai nepegiléta
protena potenci. Sikaku informaciju skatit apakSpunkta 5.1.

Paligvielas: 6

Paligvielas ar zinamu atzitu iedarbibu: sorbits E420, natrija acetats (skaﬁ‘@&k‘m 4.4).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apaksSpunkta 6.1. \S

3. ZALU FORMA @

Skidums injekcijam. :

Dzidrs, bezkrasains $skidums injekcijam. @.

QO

4. KLINISKA INFORMACIJA K@

4.1. Terapeitiskas indikacija %

Neitropénija un febrila neitrgpénija pacientiem, kam laundabigos audzg&jus (iznemot hronisku mieloidu
leikémiju un mielodisplas@indromus) arste ar citotoksisko kimijterapiju.

4.2 Devas unJi s veids

Neupopeg terapﬂ/sék un uzrauga arsti, kam ir pieredze onkologija un/vai hematologija.

Katram kimijterapijas kursam iesaka vienu 6 mg Neupopeg devu (viena pilnslirce), ko injic€ subkutani
aptuveni 24 stundas p&c citotoksiskas kimijterapijas.

Neupopeg nav ieteicams lietoSanai berniem lidz 18 gadu vecumam, jo nav pietickamas informacijas
par dro§ibu un efektivitati.

Nieru darbibas traucgjumi: pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, ieskaitot pacientus ar nieru
slimibu p&dgja pakapé nav ieteikts mainit devu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.



4.4.  Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

lerobezoti klmiskie dati norada, ka pegfilgrastimam un filgrastimam ir salidzinama ietekme uz
izteiktas neitropénijas atlabSanas laiku pacientiem ar de novo aktitu mieloido leikémiju (skatit
apakspunktu 5.1). Tomér Neupopeg ilgtermina efekti akiitas mieloidas leikémijas gadijuma nav
zinami, tapec Saja pacientu populacija to jalieto piesardzigi.

Granulocitu kolonijas stimul&josais faktors var veicinat mieloido $tinu aug8anu in vitro un lidzigus
efektus var novérot nemieloidas $tnas in in vitro.

Neupopeg drosiba un efektivitate nav pétita pacientiem ar mielodisplazijas sindromu, hronisku
mielogénu leik€miju un pacientiem ar sekundaru akttu mieloleikozi (AML); tad€l to nevajag lietot
Siem pacientiem. Seviska veriba japievers, veicot diferencialdiagnozi starp hroniskas mieloidas
leikémijas blastu transformaciju un akiitu mieloidu leik€miju.

Neupopeg lietoSanas dro§iba un efektivitate nav noskaidrota de novo AML pacientiem, kas <55
gadiem ar citogenétiku t(15;17).

Neupopeg drosiba un iedarbiba nav pétita ar1 pacientiem, kuri sanem kimijt @ﬁs devas.

/
Retos gadijumos (= 1/10 000 Iidz < 1/1000) peéc G-CSF lietoSanas zi o'@evélamﬁm ietekmém uz
plausam, seviski intersticialu pneimoniju. Augstaks risks ir slimnieki riem nesen anamnéze
bijusi infiltrati plausas vai pneimonija. .

i p p y J \

Ar plausam saistttu simptomu, piemeram, klepus, drudza unei s paradiSanas, ka arT plausu
infiltratu konstatésana rentgenologiska izmeklésana, ka a u darbibas pasliktinasanas un
palielinats neitrofilu daudzums var biit pirmas pieaugugo ’r&piratorﬁ distresa sindroma (Adult
Respiratory Distress Syndrome (ARDS)) pazimes. adijuma Neupopeg lietoSana péc arsta

ieskatiem ir japartrauc un janodroS$ina atbilstosa t

P&c pegfilgrastima lietoSanas biezi (> 1/100=l1dz %< 1/10) noveroja parasti asimptomatiskas
splenomegalijas gadijumus, un loti reto mos (< 1/10 000) noveroja liesas plisumu, tai skaita
dazus fatalus gadijumus. Tapéec riipigi x 0, vai liesa nav palielinata (piem&ram, kliniska
izmekl&Sana, ultraskanas izmekles ar liesas plisumu jadoma, ja donors un/vai pacients stidzas
par sapé€m védera kreisaja pusé ala vai par sapém pleca.

Terapija tikai ar Neupope %Iédz trombocitopeniju un anémiju, jo paredz&taja terapijas grafika
saglaba pilnu mielos @ kimijterapijas devu. leteicams regulari parbaudit trombocitu daudzumu
un hematokritu. %.

Neupopeg nav j&lai palielinatu citotoksiskas kimijterapijas devu, parsniedzot noteikto devu.

Pacientiem ar sirpjveida $tinu anémiju, sirpjveida Stnu krizes bija saistitas ar pegfilgrastima lietosanu.
Tapec arstiem jaievero piesardziba, parakstot Neupopeg $adiem pacientiem, jakontrole atbilstosi
kltniskie parametri un japievers uzmaniba iesp&jamajai Neupopeg saistibai ar liesas palielinasanos un
asinsvadu okluzivo krizi.

Mazak neka 1% pacientu, kas sanem Neupopeg, ir konstatgts 100 x 10/ vai lielaks leikocitu
daudzums. Nav konstatgtas negativas sekas, kas biitu tiesi saistamas ar $adu leikocitozes pakapi.
Leikocttu skaita pieaugums ir parejoss, to parasti novero 24 - 48 stundas p&c lietoSanas, un tas atbilst
Neupopeg farmakodinamiskai iedarbibai.

Neupopeg drosiba un iedarbiba asins Stinu priekste¢u mobiliz€sana pacientiem vai veseliem donoriem
nav adekvati novertéta.

PilnSlirces adatas apvalks satur sauso dabisko gumiju (lateksa atvasinajumu), kas var izraisit alergiskas
reakcijas.



Paaugstinata kaulu smadzenu hemopoc&tiska darbiba péc arstéSanas ar augSanas faktoru ir saistita ar
parejosu pozitivu atradi kaulu radiologiskajos izmekl&jumos. Tas ir janem véra, interpret&jot kaulu
radiologisko izmekl&jumu rezultatus.

Neupopeg satur sorbitu. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu.
Neupopeg satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija 6 mg deva, biitiba tas ir natriju nesaturosas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Sakara ar atri dalosos mieloido $tinu potencialo jutibu pret citotoksisko kimijterapiju, Neupopeg ir
jalieto aptuveni 24 stundas p&c citotoksiskas kimijterapijas. Kliniskajos petijumos Neupopeg ir drosi
lietota 14 dienas pirms kimijterapijas. Neupopeg un jebkuras kimijterapijas vielas vienlaiciga lietoSana
pacientiem nav novérota. Dzivniekiem Neupopeg un 5-fluorouracila (5-FU) vai citu antimetabolitu

vienlaiciga lietoSana pastiprina mielosupresiju.

Kliniskajos p&tijumos nav 1pasi pétita iesp&jama mijiedarbiba ar citiem hematopo@iem augsanas
faktoriem un citokiniem. \

Nav 1pasi pétita iesp&jama mijiedarbiba ar litiju, kas arT veicina neitrofil oSanu. Nav
pieradijumu par $adas mijiedarbibas kaitigumu. K

Pacientiem, kas sanem kimijterapiju, kura saistita ar aizkavet N:’ﬁpresuu pieméram,
nitrozourinvielu, Neupopeg drosiba un efektivitate nav nove

Nav veikti Tpasi mijiedarbibas vai metabolisma pétiju er klmiskajos petijumos nav atklajies, ka
Neupopeg mijiedarbotos ar citam zalem. R

4.6.  Griitnieciba un zidiSana QZ

Nav pietickamu datu par pegfilgrastima ki
reproduktivo toksicitati (skatit apaks

nu gritniec€m. P&tljumi ar dzivniekiem pierada
5.3.). Potencialais risks attieciba uz cilvékiem nav zinams.

Neupopeg griitniecibas laika nevq'&z tu lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.

Nav kliniskas pleredzes ] r sievieteém, kas bérnu baro ar kriiti, tadé] Neupopeg S$Tm sievietem
nevajadzetu parakstit /

4.7. Ietekm speju vadit transportiidzeklus un apkalpot mehanismus
Nav veikti p&ttjumi, lai novertétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8.  Nevelamas blakusparadibas

Randomizgtos kliniskajos p&tijumos pacientiem ar laundabigiem audzgjiem, kuri sanem Neupopeg pec
citotoksiskas kimijterapijas, vairums nevélamo blakusparadibu izraisija esoSais laundabigais audzgjs
vai citotoksiska kimijterapija.

Visbiezak konstateta un loti biezi saistita ar petamajam zalém nevelama blakusparadiba bija kaulu
sapes. Kaulu sapes parasti bija vieglas vai vidgji smagas, parejosas un vairakumam pacientu tas var
arstet ar standarta pretsapju lidzekliem.

Neupopeg lietosanas gadijuma zinots par alergiska tipa reakcijam, tostarp anafilaksi, adas izsitumiem,
natreni, angioneirotisku tiisku, aizdusu, hipotensiju, reakcijam injekcijas vieta, eritému un piesarkumu,
kas radusas pirmaja vai turpmakajas arst€Sanas reizes. Dazreiz simptomi atkartotas lietoSanas
gadijuma atjaunojusies, kas liecina par c€lonisku sakaribu. Nopietnas alergiskas reakcijas gadijuma



janozime atbilstosa arst€Sana un pacients vairakas dienas ir riipigi janoveéro. Pacientiem, kuriem bija
nopietna alergiska reakcija, pegfilgrastima lietosana ir pilniba japartrauc.

Biezi (> 1/100 Iidz < 1/10) bija atgriezeniska vieglas I1idz vid€jas pakapes urinskabes un sarmainas
fosfatazes paaugstinasanas, kas nebija saistita ar kltniskiem efektiem; atgriezeniska vieglas 1idz vidgjas
pakapes laktata dehidrogenazes daudzuma palielinasanas, kas nebija saistita ar kliniskiem efektiem,
bija loti biezi (= 1/10) pacientiem, kas sanéma Neupopeg péc citotoksiskas kimijterapijas. Slikta dusa
tika nove€rota gan veseliem brivpratigajiem, gan pacientiem, kas sané€ma kimijterapiju.

P&c pegfilgrastima lietoSanas biezi (= 1/100 lidz < 1/10) nov@roja parasti asimptomatiskas
splenomegalijas gadijumus, un Joti retos gadijumos noveroja liesas plisumu, tai skaita dazus fatalus
gadijumus (skatit apakSpunktu 4.4). Citas biezi zinotas nevélamas blakusparadibas ir sapes, sapes
injekcijas vieta; sapes krasu kurvi (nekardialas); galvassapes; artralgija; mialgija; muguras, loceklu,
muskulu-kaulu un kakla sapes.

Retos gadijumos (= 1/10 000 lidz < 1/1000) zinots par nevelamiem plausu efektiem, tostarp
intersticialu pneimoniju, plausu tasku, plausu infiltratiem un plausu fibrozi. Dazos $ados gadijumos
sekas bija elpoSanas mazspé&ja ar pieauguso respiratora distresa sindromu (ARDS var biit fatals

(skatit apak$punktu 4.4). \

/
Retos gadijumos (= 1/10 000 Iidz < 1/1000) zinots par trombocitopénijlﬂ( kocitozi.

Retos gadijumos (= 1/10 000 lidz < 1/1000) zinots par Svita sinds @al gan dazos gadijumos loma
vargja bt hematologiskai laundabigai slimibai. J K

Loti retos gadijumos (< 1/10 000) pacientiem, kuri arsteti popeg, noveroja adas vaskulitu.
Vaskulita attistibas mehanisms pacientiem, kuri sage@e opeg, nav zinams.

Loti retos gadijumos (< 1/10 000) pacientiem péc %lgrastima sanems§anas, kas sekoja
citotoksiskajai kTmijterapijai, noveroja aknu fu@'@ testu (LFT) — alaninaminotransferazes (ALAT)
un aspartataminotransferazes (ASAT) paaugstina§anos. STs paaugstina$anas ir Tslaicigas un atgriezas
sakotng&ja [tmenT. . ‘%
Pacientiem ar sirpjveida §tinu ang @Ovéroja atseviSkus sirpjveida siinu krizes gadijumus (skatit
apakspunktu 4.4). &

4.9. Pardozeésana z%
v/
Nav pieredzes N}ﬁ@, ardozesana cilvekiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: citokini, ATK kods: LO3AA13

Glikoproteins ir faktors, kas cilvékiem stimul€ granulocttu kolonijas (G-CSF), regulgjot neitrofilu
razo$anu un atbrivo$anu kaulu smadzenés. Pegfilgrastims ir rekombinanta cilvéku G-CSF (r-metHuG-
CSF) kovalents konjugats ar vienu 20 kd polietilenglikola (PEG) molekulu. Pegfilgrastims ir
filgrastima forma ar stabilu darbibas ilgumu sakara ar pazeminatu nieru klirensu. Konstatgts, ka
pegfilgrastims un filgrastims darbojas identiski, 24 stundu laika iev€rojami palielinot neitrofilu
daudzumu periferiskajas asinis un nedaudz palielinot monocitu un/vai limfocitu skaitu. Lidzigi ka
filgrastima gadijuma, neitrofili, kas rodas, reaggjot uz pegfilgrastimu, darbojas normali vai labak, ko
apliecina hemotaktiskas un fagocitiskas darbibas testi. Konstatéts, ka G-CSF, tapat ka citiem
hematopoctiskajiem aug8anas faktoriem, in vitro piemit stimul&josas pasibas attieciba uz cilvéku



endotelialajam $anam. G-CSF var veicinat mieloido $iinu, to skaita laundabigo $Ginu, aug8anu in vitro,
un lidzigu iedarbibu var novérot attieciba uz dazam nemieloidajam $tinam in vitro.

Divos randomizgtos, dubultmasketos, pivotalos p&tijumos, kas veikti ar augsta riska II-I'V stadijas
kriits vé€za pacientém, kas sanéma mielosupresivu kimijterapiju ar doksorubicinu un docetakselu, viena
pegfilgrastima deva kursa laika samazinaja neitropeénijas ilgumu un febrilas neitropénijas sastopamibu
tapat, ka lietojot filgrastimu katru dienu (vidgji 11 dienas). Triikstot augSanas faktoru atbalstam,
konstatgts, ka §1s terapijas rezultata 4. pakapes neitropénijas vidgjais ilgums ir 5 - 7 dienas un febrilas
neitropénijas sastopamiba ir 30 - 40%. Viena p&tijuma (n = 157), kura izmantoja fiksétu 6 mg
pegfilgrastima devu, pegfilgrastima lietotaju grupa 4. pakapes neitrop&nijas videjais ilgums bija 1,8
dienas, salidzinot ar 1,6 dienam filgrastima lietotaju grupa (atskiriba 0,23 dienas, 95% CI -0,15, 0,63).
Pétijuma laika febrila neitrop&nija bija 13 % pacientu, kuri lietoja pegfilgrastimu, salidzinot ar 20%
pacientu, kurus arstgja ar filgrastimu (atskiriba 7%, 95% CI no -19%, 5%). Otraja p&tijuma (n = 310),
kura devu noteica atkariba no svara (100 mikrogrami/kg), pegfilgrastima lietotaju grupa 4. pakapes
neitropénijas vidgjais ilgums bija 1,7 dienas, salidzinot ar 1,8 dienam filgrastima lietotaju grupa
(atskiriba 0,03 dienas, 95% CI —0,36, 0,30). Febrila neitropenija kopuma bija 9% pacientu, kuri lietoja
pegfilgrastimu, un 18% pacientu, kurus arstgja ar filgrastimu (atskiriba 9%, 95% CI no -16,8%,-1,1%).

Placebo kontrolgta dubultmasketa petijuma ar krits véza slimniecém pegfil yma 1etekmi uz febrilas
neitropénijas biezumu novertéja péc kimijterapijas reZimiem, kuri 10-20%,gadgjifmu rada febrilo
neitropéniju (docetaksels 100 mg/m” ik tre$o nedélu, 4 cikli). Devini simgi esmit astoni pacienti
tika randomizgti, lai sanemtu vienu devu pegfilgrastima vai placebo a; r%eni 24 stundas péc

kimijterapijas katra cikla (otra diena). Febrilas neitropénijas biezu gtilgrastima grupa bija zemaks
neka placebo grupa (attiecigi 1% un 17%, p<0,001). Hospitalizaéi 1ezums un i/v pretinfekcijas
lidzeklu lietoSana sakara kliski diagnostic€tu febrilo neitropé ija mazak pegfilgrastima grupa,

salidzinot ar placebo (attiecigi 1% un 14%, p<0,001; un a{ o un 10%, p<0,001).

Neliela II fazes, randomizéta, dubultmaskéta klinis
Kimijterapiju sakara ar de novo akiitu mieloidu lei
deva) ar filgrastimu, lietojot kTmijterapijas indukciy
neitropénijas, bija 22 dienas abas grupas. Ilgte

Tjuma (n=83) ar pacientiem, kas sanéma
iju, salidzinaja pegfilgrastimu (atseviska 6 mg
faze. Vidgjais laiks, lai atlabtu no smagas

na rezultati netika izpéetiti (skatit apakSpunktu 4.4).

*
5.2.  Farmakokinétiskas ipasiba \K

P&c vienreizgjas pegfilgrastima dwks subkutanas ievadiSanas, pegfilgrastima koncentracija seruma
sasniedz kulminaciju 16 [idzA420 stundas péc devas ievadiSanas, un pegfilgrastima koncentracija
seruma saglabajas neitropg aika péc mielosupresivas kimijterapijas. Pegfilgrastima izvadiSana
nav lineara attieciba | pr , pegfilgrastima seruma klirenss samazinas, palielinot devu. Skiet, ka
pegfilgrastimu galye izvada ar klirensu, kura ka starpnieki darbojas neitrofili, un kas lielaku
devu gadijuma Klu§t presatinats. Atbilstosi pasregulgjosam klirensa mehanismam pegfilgrastima




1. atteéls. Pegfilgrastima vidéja koncentracija seruma un absoliita neitrofilu aina (ANC)
pacientiem, kas sanem kimijterapiju, péc vienreizéjas 6 mg injekcijas
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Ta ka klirensa mehanisms darbojas ar neitrofilu starpniecibu, nay, p%ms, ka pegfilgrastima
farmakokingtiku varétu ietekmét nieru vai aknu darbibas traucjg& klata, vienas devas petijjuma

(n=31) dazadas nieru darbibas traucg€jumu pakapes, ieskaitot ni imibu p&dgja pakapé, neietekméja
pegfilgrastima farmakokingtiku.

Ierobezota apjoma pieejamie dati liecina, ka pegfilgrasti §armakokinétiskés Tpasibas gados
vecakiem cilvekiem (>65 gadi) ir tadas pasSas ka g@ nakiem cilvekiem.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu Q

Prekliniskie dati, kas iegiiti, p&tot atk %evas toksicitati, atspogulo paredzamo farmakologisko
iedarbibu, to skaita leikocttu skaita asanas mieloido hiperplaziju kaulu smadzengs,
ekstramedularu hematopogzi unQ alielinaSanos.

Zurku mazuliem, kas dmmu@rkam, kuram griisnibas laika subkutani ir ievadits pegfilgrastims, nav
noverotas negativas se rusiem pegfilgrastims ir izraisijis embrija/aug]a toksicitati (embrija
pazaudésana), ieva 1elas devas subkutani. Petot Zurkas, konstatgja, ka pegfilgrastims var
Skeérsot placent ams, cik liela mera Sie konstatetie fakti attiecas uz cilvékiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija acetats™

Sorbits (E420)

Polisorbats 20

Udens injekcijam

*Natrija acetatu ieglist, titr€jot ledus etikskabi ar natrija hidroksidu.

6.2. Nesaderiba

Zales nedrikst sajaukt ar citiem preparatiem, Ipasi ar natrija hlorida skidumiem (lietot maisijuma).



6.3. Uzglabasanas laiks

30 menesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Neupopeg var atstat istabas temperatiira (kas neparsniedz 30°C) uz vienreizgju periodu, kas nav ilgaks
par 72 stundam. Ja Neupopeg atradisies istabas temperattira ilgak par 72 stundam, tas nav derigs.

Nesasaldét. Neupopeg stabilitati neietekme nejausa atstasana sasalSanas temperatiira uz laiku, kas
mazaks par 24 stundam.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

0,6 ml skiduma injekcijam pilnslircg (I klases stikls), ar gumijas aizbazni, u sgjosa terauda
adatu. Iepakojuma pa vienai, blisteriepakojuma vai bez blisteriepakojumaZVai 1z&jai lietosanai.

*

Pilnslirces adatas apvalks satur sauso dabisko gumiju (lateksa atvasig&&x). Skatit apakSpunktu 4.4.

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvideSanai

Visi iepakojuma lielumi tirgli var nebtt pieejami. JQ\

Neupopeg skidums pirms lietoSanas ir vizuali japar] , vai nesatur redzamas dalinas. Injic€ tikai
tadu Skidumu, kas ir dzidrs un bezkrasains.

Parmériga kratiSana var padarit pegfilgrasti u&)giski neaktivu.
*
Pirms injic€Sanas pilnslircei lauj sasi éistabas temperatrai.

Neizlietotas zales vai citus izliethmateriﬁlus jaiznicina atbilstosi viet€jam prasibam.

7. RE(;ISTR@L\g’APLIEciBAS IPASNIEKS

Dompé Biotec @@.

Via San Martino 1

1-20122 Milan

Italija

8. REGISTRACIJAS NUMURS (I)

EU/1/02/228/001-002

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2002. gada 22. augusts
P&dgjas parregistracijas datums: 2007. gada 16. jalijs



10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiras (EMEA) majas lapa
http://www.emea.europa.eu/



http://www.emea.eu.int/

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupopeg 6 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 6 mg pegfilgrastima* (pegfilgrastim) 0,6 ml Skiduma injekcijam.
Proteina koncentracija ir 10 mg/ml**,

* Razo Escherichia coli §tnas, izmantojot DNS rekombinanto tehnologiju, kam seko savienoSana ar
polietilénglikolu (PEG).

** Koncentracija ir 20 mg/ml, ja ir iek]auta PEG grupa.

Si produkta potenci nevajadzétu salidzinat ar cita tas pasas terapeitiskas klases pegiléta vai nepegiléta
protena potenci. Sikaku informaciju skatit apakSpunkta 5.1.

Paligvielas: 6

Paligvielas ar zinamu atzitu iedarbibu: sorbits E420, natrija acetats (skaﬁ‘@&k‘m 4.4).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit apaksSpunkta 6.1. \S
0\6

J
3. ZALU FORMA @Q

Skidums injekcijam pildspalvveida pilngirce (SureCK)&

Dzidrs, bezkrasains skidums injekcijam. @.

QO

4. KLINISKA INFORMACIJA @

4.1.  Terapeitiskas indikacija %

Neitropénija un febrila neitrgpénija pacientiem, kam laundabigos audzg&jus (iznemot hronisku mieloidu
leikémiju un mielodisplas&indromus) arste ar citotoksisko kimijterapiju.

4.2 Devas unJi s veids

Neupopeg terapiju wfsak un uzrauga arsti, kam ir pieredze onkologija un/vai hematologija.

Katram kimijterapijas kursam iesaka vienu 6 mg Neupopeg devu (viena nekliidigi dozgjama
pildspalvveida pilnslirce, SureClick), ko injice subkutani aptuveni 24 stundas p&c citotoksiskas
kimijterapijas.

Neupopeg nav ieteicams lietoSanai beérniem lidz 18 gadu vecumam, jo nav pietiekamas informacijas
par droS§ibu un efektivitati.

Nieru darbibas traucgjumi: pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, ieskaitot pacientus ar nieru
slimibu p&dgja pakapé nav ieteikts mainit devu.

4.3. Kontrindikacijas

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam.
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4.4.  Ipasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana

lerobezoti klmiskie dati norada, ka pegfilgrastimam un filgrastimam ir salidzinama ietekme uz
izteiktas neitropénijas atlabSanas laiku pacientiem ar de novo aktitu mieloido leikémiju (skatit
apakspunktu 5.1). Tomér Neupopeg ilgtermina efekti akiitas mieloidas leikémijas gadijuma nav
zinami, tapec Saja pacientu populacija to jalieto piesardzigi.

Granulocitu kolonijas stimul&josais faktors var veicinat mieloido $tinu aug8anu in vitro un lidzigus
efektus var novérot nemieloidas $tnas in in vitro.

Neupopeg drosiba un efektivitate nav pétita pacientiem ar mielodisplazijas sindromu, hronisku
mielogénu leik€miju un pacientiem ar sekundaru akttu mieloleikozi (AML); tad€l to nevajag lietot
Siem pacientiem. Seviska veriba japievers, veicot diferencialdiagnozi starp hroniskas mieloidas
leikémijas blastu transformaciju un akiitu mieloidu leik€miju.

Neupopeg lietoSanas dro§iba un efektivitate nav noskaidrota de novo AML pacientiem, kas <55
gadiem ar citogenétiku t(15;17)

Neupopeg drosiba un iedarbiba nav pétita ar1 pacientiem, kuri sanem kimijt @ﬁs devas.

/
Retos gadijumos (= 1/10 000 Iidz < 1/1000) peéc G-CSF lietoSanas zi o'@evélamﬁm ietekmém uz
plausam, seviski intersticialu pneimoniju. Augstaks risks ir slimnieki riem nesen anamnéze
bijusi infiltrati plausas vai pneimonija. .

i p p y J \

Ar plausam saistttu simptomu, piemeram, klepus, drudza unei s paradiSanas, ka arT plausu
infiltratu konstatésana rentgenologiska izmeklésana, ka a u darbibas pasliktinasanas un
palielinats neitrofilu daudzums var biit pirmas pieaugugo ’r&piratorﬁ distresa sindroma (Adult
Respiratory Distress Syndrome (ARDS)) pazimes. adijuma Neupopeg lietoSana péc arsta

ieskatiem ir japartrauc un janodroS$ina atbilstosa t

P&c pegfilgrastima lietoSanas biezi (> 1/100=l1dz %< 1/10) noveroja parasti asimptomatiskas
splenomegalijas gadijumus, un loti reto mos (< 1/10 000) noveroja liesas plisumu, tai skaita
dazus fatalus gadijumus. Tapéec riipigi x 0, vai liesa nav palielinata (piem&ram, kliniska
izmekl&Sana, ultraskanas izmekles ar liesas plisumu jadoma, ja donors un/vai pacients stidzas
par sapé€m védera kreisaja pusé ala vai par sapém pleca.

Terapija tikai ar Neupope %Iédz trombocitopeniju un anémiju, jo paredz&taja terapijas grafika
saglaba pilnu mielos @ kimijterapijas devu. leteicams regulari parbaudit trombocitu daudzumu
un hematokritu. %.

Neupopeg nav j&lai palielinatu citotoksiskas kimijterapijas devu, parsniedzot noteikto devu.

Pacientiem ar sirpjveida $tinu anémiju, sirpjveida Stnu krizes bija saistitas ar pegfilgrastima lietosanu.
Tapec arstiem jaievero piesardziba, parakstot Neupopeg $adiem pacientiem, jakontrole atbilstosi
kltniskie parametri un japievers uzmaniba iesp&jamajai Neupopeg saistibai ar liesas palielinasanos un
asinsvadu okluzivo krizi.

Mazak neka 1% pacientu, kas sanem Neupopeg, ir konstatgts 100 x 10/ vai lielaks leikocitu
daudzums. Nav konstatgtas negativas sekas, kas biitu tiesi saistamas ar $adu leikocitozes pakapi.
Leikocttu skaita pieaugums ir parejoss, to parasti novero 24 - 48 stundas p&c lietoSanas, un tas atbilst
Neupopeg farmakodinamiskai iedarbibai.

Neupopeg drosiba un iedarbiba asins Stinu priekste¢u mobiliz€sana pacientiem vai veseliem donoriem
nav adekvati novertéta.

PilnSlirces adatas apvalks satur sauso dabisko gumiju (lateksa atvasinajumu), kas var izraisit alergiskas
reakcijas.
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Paaugstinata kaulu smadzenu hemopoc&tiska darbiba péc arstéSanas ar augSanas faktoru ir saistita ar
parejosu pozitivu atradi kaulu radiologiskajos izmekl&jumos. Tas ir janem véra, interpret&jot kaulu
radiologisko izmekl&jumu rezultatus.

Neupopeg satur sorbitu. Sis zales nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu.
Neupopeg satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija 6 mg deva, biitiba tas ir natriju nesaturosas.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Sakara ar atri dalosos mieloido $tinu potencialo jutibu pret citotoksisko kimijterapiju, Neupopeg ir
jalieto aptuveni 24 stundas p&c citotoksiskas kimijterapijas. Kliniskajos petijumos Neupopeg ir drosi
lietota 14 dienas pirms kimijterapijas. Neupopeg un jebkuras kimijterapijas vielas vienlaiciga lietoSana
pacientiem nav novérota. Dzivniekiem Neupopeg un 5-fluorouracila (5-FU) vai citu antimetabolitu

vienlaiciga lietoSana pastiprina mielosupresiju.

Kliniskajos p&tijumos nav 1pasi pétita iesp&jama mijiedarbiba ar citiem hematopo@iem augsanas
faktoriem un citokiniem. \

Nav 1pasi pétita iesp&jama mijiedarbiba ar litiju, kas arT veicina neitrofil oSanu. Nav
pieradijumu par $adas mijiedarbibas kaitigumu. K

Pacientiem, kas sanem kimijterapiju, kura saistita ar aizkavet N:’ﬁpresuu pieméram,
nitrozourinvielu, Neupopeg drosiba un efektivitate nav nove

Nav veikti Tpasi mijiedarbibas vai metabolisma pétiju er klmiskajos petijumos nav atklajies, ka
Neupopeg mijiedarbotos ar citam zalem. R

4.6.  Griitnieciba un zidiSana QZ

Nav pietickamu datu par pegfilgrastima ki
reproduktivo toksicitati (skatit apaks

nu gritniec€m. P&tljumi ar dzivniekiem pierada
5.3.). Potencialais risks attieciba uz cilvékiem nav zinams.

Neupopeg griitniecibas laika nevq'&z tu lietot, ja vien nav absoliita nepiecieSamiba.

Nav kliniskas pleredzes ] r sievieteém, kas bérnu baro ar kriiti, tad€] Neupopeg STm sievietem
nevajadzetu parakstit /

4.7. Ietekm speju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Nav veikti p&ttjumi, lai novertétu ietekmi uz sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.
4.8.  Nevelamas blakusparadibas

Randomizgtos kliniskajos p&tijumos pacientiem ar laundabigiem audzgjiem, kuri sanem Neupopeg pec
citotoksiskas kimijterapijas, vairums nevélamo blakusparadibu izraisija esoSais laundabigais audzgjs
vai citotoksiska kimijterapija.

Visbiezak konstateta un loti biezi saistita ar petamajam zalém nevelama blakusparadiba bija kaulu
sapes. Kaulu sapes parasti bija vieglas vai vidgji smagas, parejosas un vairakumam pacientu tas var
arstet ar standarta pretsapju lidzekliem.

Neupopeg lietosanas gadijuma zinots par alergiska tipa reakcijam, tostarp anafilaksi, adas izsitumiem,
natreni, angioneirotisku tiisku, aizdusu, hipotensiju, reakcijam injekcijas vieta, eritému un piesarkumu,

kas radusas pirmaja vai turpmakajas arsté$anas reizes. Dazreiz simptomi atkartotas lictosanas
gadijuma atjaunojusies, kas liecina par c€lonisku sakaribu. Nopietnas alergiskas reakcijas gadijuma
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janozime atbilstosa arst€Sana un pacients vairakas dienas ir riipigi janoveéro. Pacientiem, kuriem bija
nopietna alergiska reakcija, pegfilgrastima lietosana ir pilniba japartrauc.

Biezi (> 1/100 Iidz < 1/10) bija atgriezeniska vieglas I1idz vid€jas pakapes urinskabes un sarmainas
fosfatazes paaugstinasanas, kas nebija saistita ar kltniskiem efektiem; atgriezeniska vieglas 1idz vidgjas
pakapes laktata dehidrogenazes daudzuma palielinasanas, kas nebija saistita ar kliniskiem efektiem,
bija loti biezi (= 1/10) pacientiem, kas sanéma Neupopeg péc citotoksiskas kimijterapijas. Slikta dusa
tika nove€rota gan veseliem brivpratigajiem, gan pacientiem, kas sané€ma kimijterapiju.

P&c pegfilgrastima lietoSanas biezi (= 1/100 lidz < 1/10) nov@roja parasti asimptomatiskas
splenomegalijas gadijumus, un Joti retos gadijumos noveroja liesas plisumu, tai skaita dazus fatalus
gadijumus (skatit apakSpunktu 4.4). Citas biezi zinotas nevélamas blakusparadibas ir sapes, sapes
injekcijas vieta; sapes krasu kurvi (nekardialas); galvassapes; artralgija; mialgija; muguras, loceklu,
muskulu-kaulu un kakla sapes.

Retos gadijumos (= 1/10 000 lidz < 1/1000) zinots par nevelamiem plausu efektiem, tostarp
intersticialu pneimoniju, plausu tasku, plausu infiltratiem un plausu fibrozi. Dazos $ados gadijumos
sekas bija elpoSanas mazspé&ja ar pieauguso respiratora distresa sindromu (ARDS var biit fatals

(skatit apak$punktu 4.4). \

/
Retos gadijumos (= 1/10 000 Iidz < 1/1000) zinots par trombocitopénijlﬂ( kocitozi.

Retos gadijumos (= 1/10 000 lidz < 1/1000) zinots par Svita sinds @al gan dazos gadijumos loma
vargja bt hematologiskai laundabigai slimibai. J K

Loti retos gadijumos (< 1/10 000) pacientiem, kuri arsteti popeg, noveroja adas vaskulitu.
Vaskulita attistibas mehanisms pacientiem, kuri sage@e opeg, nav zinams.

Loti retos gadijumos (< 1/10 000) pacientiem péc %lgrastima sanems§anas, kas sekoja
citotoksiskajai kTmijterapijai, noveroja aknu fu@'@ testu (LFT) — alaninaminotransferazes (ALAT)
un aspartataminotransferazes (ASAT) paaugstina§anos. STs paaugstina$anas ir Tslaicigas un atgriezas
sakotng&ja [tmenT. . ‘%
Pacientiem ar sirpjveida §tinu ang @Ovéroja atseviSkus sirpjveida siinu krizes gadijumus (skatit
apakspunktu 4.4). &

4.9. Pardozeésana z%
v/
Nav pieredzes N}ﬁ@, ardozesana cilvekiem.

5. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: citokini, ATK kods: LO3AA13

Glikoproteins ir faktors, kas cilvékiem stimul€ granulocttu kolonijas (G-CSF), regulgjot neitrofilu
razo$anu un atbrivo$anu kaulu smadzenés. Pegfilgrastims ir rekombinanta cilvéku G-CSF (r-metHuG-
CSF) kovalents konjugats ar vienu 20 kd polietilenglikola (PEG) molekulu. Pegfilgrastims ir
filgrastima forma ar stabilu darbibas ilgumu sakara ar pazeminatu nieru klirensu. Konstatgts, ka
pegfilgrastims un filgrastims darbojas identiski, 24 stundu laika iev€rojami palielinot neitrofilu
daudzumu periferiskajas asinis un nedaudz palielinot monocitu un/vai limfocitu skaitu. Lidzigi ka
filgrastima gadijuma, neitrofili, kas rodas, reaggjot uz pegfilgrastimu, darbojas normali vai labak, ko
apliecina hemotaktiskas un fagocitiskas darbibas testi. Konstatéts, ka G-CSF, tapat ka citiem
hematopoctiskajiem aug8anas faktoriem, in vitro piemit stimul&josas pasibas attieciba uz cilvéku
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endotelialajam $anam. G-CSF var veicinat mieloido $iinu, to skaita laundabigo $Ginu, aug8anu in vitro,
un lidzigu iedarbibu var novérot attieciba uz dazam nemieloidajam $tinam in vitro.

Divos randomizgtos, dubultmasketos, pivotalos p&tijumos, kas veikti ar augsta riska II-I'V stadijas
kriits vé€za pacientém, kas sanéma mielosupresivu kimijterapiju ar doksorubicinu un docetakselu, viena
pegfilgrastima deva kursa laika samazinaja neitropeénijas ilgumu un febrilas neitropénijas sastopamibu
tapat, ka lietojot filgrastimu katru dienu (vidgji 11 dienas). Triikstot augSanas faktoru atbalstam,
konstatgts, ka §1s terapijas rezultata 4. pakapes neitropénijas vidgjais ilgums ir 5 - 7 dienas un febrilas
neitropénijas sastopamiba ir 30 - 40%. Viena p&tijuma (n = 157), kura izmantoja fiksétu 6 mg
pegfilgrastima devu, pegfilgrastima lietotaju grupa 4. pakapes neitrop&nijas videjais ilgums bija 1,8
dienas, salidzinot ar 1,6 dienam filgrastima lietotaju grupa (atskiriba 0,23 dienas, 95% CI -0,15, 0,63).
Petijuma laika febrila neitropénija bija 13% pacientu, kuri lietoja pegfilgrastimu, salidzinot ar 20%
pacientu, kurus arstgja ar filgrastimu (atskiriba 7%, 95% CI no -19%, 5%). Otraja p&tijuma (n = 310),
kura devu noteica atkariba no svara (100 mikrogrami/kg), pegfilgrastima lietotaju grupa 4. pakapes
neitropénijas vidgjais ilgums bija 1,7 dienas, salidzinot ar 1,8 dienam filgrastima lietotaju grupa
(atskiriba 0,03 dienas, 95% CI —0,36, 0,30). Febrila neitropenija kopuma bija 9% pacientu, kuri lietoja
pegfilgrastimu, un 18% pacientu, kurus arstgja ar filgrastimu (atskiriba 9%, 95% CI no -16,8%,-1,1%).

Placebo kontrolgta dubultmasketa petijuma ar krits véza slimniecém pegfil yma 1etekmi uz febrilas
neitropénijas biezumu novertéja péc kimijterapijas reZimiem, kuri 10-20%,gadgjifmu rada febrilo
neitropéniju (docetaksels 100 mg/m” ik tre$o nedélu, 4 cikli). Devini simgi esmit astoni pacienti
tika randomizgti, lai sanemtu vienu devu pegfilgrastima vai placebo a; r%eni 24 stundas péc

kimijterapijas katra cikla (otra diena). Febrilas neitropénijas biezu gtilgrastima grupa bija zemaks
neka placebo grupa (attiecigi 1% un 17%, p<0,001). Hospitalizaéi 1ezums un i/v pretinfekcijas
lidzeklu lietoSana sakara kliski diagnostic€tu febrilo neitropé ija mazak pegfilgrastima grupa,

salidzinot ar placebo (attiecigi 1% un 14%, p<0,001; un a{ o un 10%, p<0,001).

Neliela II fazes, randomizéta, dubultmaskéta klinis
Kimijterapiju sakara ar de novo akiitu mieloidu lei
deva) ar filgrastimu, lietojot kTmijterapijas indukciy
neitropénijas, bija 22 dienas abas grupas. Ilgte

Tjuma (n=83) ar pacientiem, kas sanéma
iju, salidzinaja pegfilgrastimu (atseviska 6 mg
faze. Vidgjais laiks, lai atlabtu no smagas

na rezultati netika izpéetiti (skatit apakSpunktu 4.4).

*
5.2.  Farmakokinétiskas ipasiba \K

P&c vienreizgjas pegfilgrastima dﬂks subkutanas ievadiSanas, pegfilgrastima koncentracija seruma
sasniedz kulminaciju 16 lidzA420 stundas p&c devas ievadiSanas, un pegfilgrastima koncentracija
seruma saglabajas neitropg aika peéc mielosupresivas kimijterapijas. Pegfilgrastima izvadiSana
nav lineara attieciba | pr , pegfilgrastima seruma klirenss samazinas, palielinot devu. Skiet, ka
pegfilgrastimu galye izvada ar klirensu, kura ka starpnieki darbojas neitrofili, un kas lielaku
devu gadijuma Klugt presatinats. Atbilstosi pasregulgjosam klirensa mehanismam pegfilgrastima
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1. atteéls. Pegfilgrastima vidéja koncentracija seruma un absoliita neitrofilu aina (ANC)
pacientiem, kas sanem kimijterapiju, péc vienreizéjas 6 mg injekcijas
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Ta ka klirensa mehanisms darbojas ar neitrofilu starpniecibu, nay, p%ms, ka pegfilgrastima
farmakokingtiku varétu ietekmét nieru vai aknu darbibas traucjg& klata, vienas devas petijjuma

(n=31) dazadas nieru darbibas traucg€jumu pakapes, ieskaitot ni imibu p&dgja pakapé, neietekméja
pegfilgrastima farmakokingtiku. g

lerobezota apjoma pieejamie dati liecina, ka pegfilgrastima farmakokingtiskas pasibas gados
vecakiem cilvekiem (>65 gadi) ir tadas pasSas ka g@ nakiem cilvekiem.

5.3. Prekliniskie dati par drosibu Q

Prekliniskie dati, kas iegiiti, p&tot atk %evas toksicitati, atspogulo paredzamo farmakologisko
iedarbibu, to skaita leikocttu skaita asanas mieloido hiperplaziju kaulu smadzengs,
ekstramedularu hematopogzi unQ alielinaSanos.

Zurku mazuliem, kas dmmu@rkam, kuram griisnibas laika subkutani ir ievadits pegfilgrastims, nav
noverotas negativas se rusiem pegfilgrastims ir izraisijis embrija/aug]a toksicitati (embrija
pazaudésana), ieva 1elas devas subkutani. Petot Zurkas, konstatgja, ka pegfilgrastims var
Skeérsot placent ams, cik liela mera Sie konstatetie fakti attiecas uz cilvékiem.

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA

6.1. Paligvielu saraksts

Natrija acetats™

Sorbits (E420)

Polisorbats 20

Udens injekcijam

*Natrija acetatu ieglist, titr€jot ledus etikskabi ar natrija hidroksidu.

6.2. Nesaderiba

Zales nedrikst sajaukt ar citiem preparatiem, Ipasi ar natrija hlorida skidumiem (lietot maisijuma).
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6.3. Uzglabasanas laiks

30 menesi.

6.4. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Neupopeg var atstat istabas temperatiira (kas neparsniedz 30°C) uz vienreizgju periodu, kas nav ilgaks
par 72 stundam. Ja Neupopeg atradisies istabas temperattira ilgak par 72 stundam, tas nav derigs.

Nesasaldét. Neupopeg stabilitati neietekme nejausa atstasana sasalSanas temperatiira uz laiku, kas
mazaks par 24 stundam.

6.5. Iepakojuma veids un saturs

Pilnslirce, kas atrodas pildspalvveida iericg, ir izgatavota no I klases stikla :a ar gumijas
aizbazni un ar neriisgjosa te€rauda adatu; ta satur 0,6 ml skiduma injekcija ojuma pa vienai,
tikai vienreizgjai lietoSanai.

Pildspalvveida pilnslirces adatas apvalks satur sauso dabisko gumi@&(sa atvasinajumu). Skatit

apakspunktu 4.4. ')q

6.6.  IpaSi noradijumi atkritumu likvidesanai @
Iepakojuma ir lietoSanas instrukcija ar norédijumiemﬁ&sagatavoéanu lietoSanai un iznicinasanu.

Neupopeg skidums pirms lietosanas ir vizuali j uda, vai nesatur redzamas dalinas. Injic€ tikai
tadu skidumu, kas ir dzidrs un bezkrasains, Katrtrpildspalvveida pilnslirci drikst lietot tikai vienu

Ir€171. ‘\K

Parmeriga kratiSana var padarit pe @stimu biologiski neaktivu.
Pirms injic€Sanas pildspalvvegida pilnslircei lauj sasilt Iidz istabas temperatirai.

Neizlietotas zales V@c}\@ietotos materialus jaiznicina atbilsto$i viete§jam prasibam.

O

7. REGIST XCIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS
Dompé Biotec S.p.A.

Via San Martino 12

1-20122 Milan

Italija

8. REGISTRACIJAS NUMURS (I)

EU/1/02/228/003

9. REGISTRACIJAS/PARREGISTRACIJAS DATUMS

Pirmas registracijas datums: 2002. gada 22. augusts
P&dgjas parregistracijas datums: 2007. gada 16. julijs
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10. TEKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

Sikaka informacija par §Tm zalém ir piecejama Eiropas zalu agentiiras (EMEA) majas lapa
http://www.emea.europa.eu/
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PIELIKUMS II %
BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS JS UN
RAZOSANAS LICENCES IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR
SERIJAS I1ZLAIDI

REGISTRACIJAS APLI S NOSACIJUMI
. \@

P~

/\/’b
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS UN RAZOSANAS LICENCES
IPASNIEKS, KURS ATBILD PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaja nosaukums un adrese

Amgen Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320

ASV

Amgen Manufacturing Limited
P.O Box 4060

Road 31 km. 24.6

Juncos

Puerto Rico 00777-4060

ASV

Razotaja, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese %
PR
Amgen Europe B.V. @

Minervum 7061 \$
&

NL-4817 ZK Breda .

Niderlande JQ\

B. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NOSACIJ M&

. NOSACIJUMI UN IEROBEZOJUMI A'@CTBA UZ PIEGADI UN LIETOSANU, KAS
UZLIKTI REGISTRACIJAS APLIE IPASNIEKAM

Recepsu zales (Skatit Pielikumu I: ZaJu @ts, 4.2).

e  NOSACIJUMI VAI IER JUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU
SO ZALU LIETOSAN

Nav piemérojami. @6
N

/\;’b
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MARKEJUMA TEKSTS UN LIET({@\ NSTRUKCIJA






INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupopeg 6 mg Skidums injekcijam
Pegfilgrastim

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

Katra pilnslirce satur 6 mg pegfilgrastima 0,6 ml (10 mg/ml) $kiduma injekcijam.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

=4
Paligvielas: natrija acetats, sorbits (E420), polisorbats 20, fidens injekcijé@s\{b

Paligvielas ar zinamu atzitu iedarbibu: sorbits (E420), natrija acetats. 5\&

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. q

4. ZALU FORMA UN SATURS 4 K

Skidums injekcijam vienreizgjas lietosanas pih%@()b ml). Iepakojuma pa vienai.

Cn
5.  LIETOSANAS METODE UN(MDisANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai. }%

Pirms lietosanas izlasiet hetosa strukciju.

6. IPASI BRID%‘ I PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
ET

NEREDZAM A

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
Nesakratit.
8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino 12
1-20122 Milan 6

Italija p \@

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I) X

EU/1/02/228/001 Jq
&

| 13.  SERIJAS NUMURS

Serija @»
O\

| 14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA

Recepsu zales. @

| 15.  NORADIJUMI PARBIETOSANU

NO”
A

| 16.  INFORMA@IJA BRAILA RAKSTA

Neupopeg
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIEPAKOJUMS AR SLIRCI

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupopeg 6 mg injekcijam
Pegfilgrastim

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS

Dompé Biotec S.p.A.

3. DERIGUMA TERMINS O)
EXP: /é\(,b
x
4. SERIJAS NUMURS . \G)v
) \'
Lot: @
S
5. CITA ,bﬂ
'
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

MARKEJUMS SLIRCEI BLISTERI

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Neupopeg 6 mg
Pegfilgrastim
s.c.

(2. LIETOSANAS METODE
3. DERIGUMA TERMINS Ca
r~4
EXP: /@5\('0
4.  SERIJAS NUMURS X)X
o, \.
Lot: @
S
5.  SATURA SVARS, TILPUMS VAI VlEyg&DAUDZUMS
'

0,6 ml Q
)

6. CITA % N
A

Dompé Biotec S.p.A.
9
4

/\/’b
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

SLIRCES BEZ BLISTERA AREJAIS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupopeg 6 mg Skidums injekcijam
Pegfilgrastim

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

Katra pilnslirce satur 6 mg pegfilgrastima 0,6 ml (10 mg/ml) $kiduma injekcijam.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

=4
Paligvielas: natrija acetats, sorbits (E420), polisorbats 20, fidens injekcijé@\{b

Paligvielas ar zinamu atzitu iedarbibu: sorbits (E420), natrija acetats. 5\&

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. q

4. ZALU FORMA UN SATURS 4 K

Skidums injekcijam vienreizgjas lietosanas pih%@()b ml). Iepakojuma pa vienai.

Cn
5.  LIETOSANAS METODE UN(MDisANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai. }%

Pirms lietosanas izlasiet hetosa strukciju.

6. IPASI BRID%’ I PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
ET

NEREDZAM A

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
Nesakratit.
8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino 12

1-20122 Milan
Italija 6

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I) X

EU/1/02/228/002 .)q
&

13. SERIJAS NUMURS

Sérija: @

Cn
14.  1ZSNIEGSANAS KARTIBA { ./

N
Recepsu zales. A@
(02

[15.  NORADIJUMI IETOSANU

v/
A

| 16.  INFORMA@IJA BRAILA RAKSTA

Neupopeg
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES BEZ BLISTERA MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Neupopeg 6 mg injekcijam
Pegfilgrastim
s.C.

2. LIETOSANAS METODE

| 3. DERIGUMA TERMINS

EXP: 6

y/
4. SERIJAS NUMURS :E @
Lot: 0 ‘\6

Q)

5.  SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENIBU HAGBZUMS
»

0,6 ml A
&0

g

6. CITA

y 3

. ~4
Dompé Biotec S.p.A. A®\\

P~

/\/’b
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS

Neupopeg 6 mg Skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
Pegfilgrastim

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

Katra pildspalvveida pilnslirce satur 6 mg pegfilgrastima 0,6 ml (10 mg/ml) $kiduma injekcijam.

3. PALIGVIELU SARAKSTS

=4
Paligvielas: natrija acetats, sorbits (E420), polisorbats 20, fidens injekcijé@\{b

Paligvielas ar zinamu atzitu iedarbibu: sorbits (E420), natrija acetats. 5\&

Sikaku informaciju skatit lietoSanas instrukcija. q

4. ZALU FORMA UN SATURS K

Skidums injekcijam vienreizgjas lietosanas plldé@lda pilnslircé (0,6 ml). lepakojuma pa vienai.

Va2l

5.  LIETOSANAS METODE UN(MDISANAS VEIDS

Subkutanai lietoSanai. }%

Pirms lietosanas izlasiet hetosa strukciju.

6. IPASI BRID%’ I PAR ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEPIEEJAMA UN
ET

NEREDZAM A

Uzglabat bérniem nepieejama un neredzama vieta.

7. CITI IPASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS
Nesakratit.
8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

10. TPASI PIESARDZIBAS PASAKUMI, IZNICINOT NEIZLIETOTO PREPARATU VAI
IZMANTOTOS MATERIALUS, KAS BIJUSI SASKARE AR SO PREPARATU (JA
PIEMEROJAMS)

11. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS UN ADRESE

Dompé Biotec S.p.A.
Via San Martino 12 %

1-20122 Milan %
Italija p \

12. REGISTRACIJAS NUMURS(I) R Q’:‘"

J ~4
EU/1/02/228/003 q
@

13. SERIJAS NUMURS

4
Serija Q

.9
14.  IZSNIEGSANAS KARTT]}b§v
v

Recepsu zales. A

L N ]

| 15.  NORADIJ LIETOSANU

| 16. INFORMACIJA BRAILA RAKSTA

Neupopeg
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MINIMALA INFORMACIJA IZVIETOJAMA UZ MAZA 1ZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILDSPALVVEIDA PILNSLIRCES MARKEJUMS

1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Neupopeg 6 mg injekcijam
Pegfilgrastim
s.C.

(2. LIETOSANAS METODE
3. DERIGUMA TERMINS Ca
r~4
EXP: /@5\('0
4.  SERIJAS NUMURS X)X
o, \.
Lot: @
S
5.  SATURA SVARS, TILPUMS VAI VlEyg&DAUDZUMS
'

0,6 ml Q
)

6. CITA % N
A

Dompé Biotec S.p.A.
9
4

/\/’b
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Neupopeg 6 mg skidums injekcijam pilnslircé
pegfilgrastim

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzgEs parlasit.

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

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigi simptomi.

- Ja Jiuis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav ming&tas vai kada no
mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ltidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat: %

Pirms Neupopeg lietoSanas

Kas ir Neupopeg un kadam noliikam to lieto /Q\,®
Ka lietot Neupopeg \g

Iespgjamas blakusparadibas .

Ka uzglabat Neupopeg ')Q\
Sikaka informacija @

1. KAS IR NEUPOPEG UN KADAM NOLBKAM TO LIETO

ANl e

Neupopeg lieto, lai samazinatu neitrop&nijas (\?& ikocttu daudzums) ilgumu un febrilas
neitropénijas (mazs leikocttu daudzums un_drudzis) iesp&jamibu, ko var izraisit citotoksiska
kimijterapija (terapija, kas iznicina atri gs Stnas). Leikocttiem ir svariga nozime, jo tie palidz
organismam cinities ar infekciju. S1s “%ir loti jutigas pret kimijterapiju, kas var samazinat to skaitu
JUsu organisma. Ja leikocTtu skaits '%S, to var nepietikt, lai organisms var€tu cinities ar bakt&rijam,
un var rasties paaugstinats infekeijuhriSks

Arsts Jums ir ordingjis Neupgpeg, lai rosinatu kaulu smadzenes (kaula dala, kura razo asins $iinas)
razot vairak leikocrttu, kas&g organismam cinities ar infekciju.

Vy/
2. PIRM PEG LIETOSANAS

Nelietojiet Neupopeg $ados gadijumos

. ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret pegfilgrastimu, filgrastimu, no E. coli iegiitiem
protetniem vai kadu citu Neupopeg sastavdalu.

Ipasa piesardziba, lietojot Neupopeg, nepiecieSama $ados gadijumos

Informgjiet arstu:

o ja Jums ir klepus, drudzis un elpas trikums;
. ja Jums ir sirpjveida $tinu anémija;
o kad paradas sapes veédera augsdala kreisaja puse vai ar1 pleca;
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o ja Jums ir alergija pret lateksu. Pilnslirces adatas vacin$ satur lateksa atvasinajumu un var
izraisit smagas alergiskas reakcijas.

Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalém, kuras lictojat vai p&d&ja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Griitnieciba un zidi§anas periods

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Gritnieceém nav veikti testi ar
Neupopeg. Svarigi informét arstu, ja

o esat griitniece;
. domajat, ka var€tu bt gritniece;
. planojat b&rnu. 26
Ja lietojat Neupopeg, zidiSana ir japartrauc. /Q\'
Transportlidzeklu vadiSana un mehanismu apkalpoSana \S
<
Nav zinams, ka Neupopeg ietekme spgju vadit transportlidzekl) \pkalpot mehanismus.
Svariga informacija par kadu no Neupopeg sastﬁvda!é&@
Neupopeg satur sorbitu (cukura veids). Ja arsts ir tgi h&a Jums ir kada cukura nepanesiba, pirms
lietojat Neupopeg, konsultgjieties ar arstu. Neu esatur natriju.
3. KA LIETOT NEUPOPEG . \&%

Neupopeg ir paredzets 1ieto§ana@§aj iem no 18 gadiem un vecakiem.

Vienmer lietojiet Neupopeg #i€si ta, ka noteicis arsts. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam. leteicama d ienreizgja subkutana injekcija (injekcija zem adas) ar 6 mg lielu devu,
izmantojot pilnslirci y)aSanem aptuveni 24 stundas pec pedgjas kimijterapijas devas katra
kimijterapijas ku @s.

Nekratit spécigi Nedpopeg skidumu, jo tas var ietekmét $o zalu iedarbibu.

Neupopeg injiceSana sev

Arsts var nolemt, ka vislabak bis, ja pasi sev injicésiet Neupopeg. Arsts vai medmasa Jums paradis, ka
to dara. Nemé&giniet izdarit injekciju, ja neesat apmacits, ka to darit.

Noradijumus par to, ka sev injicét Neupopeg, lasiet apakSpunkta §1s instrukcijas beigas.
Ja esat lietojis Neupopeg vairak neka noteikts

Ja esat lietojusi lielaku Neupopeg devu neka noteikts, Jums jagriezas pie sava arsta, medicinas masas
vai farmaceita.

Ja esat aizmirsis injicét Neupopeg
Ja esat aizmirsis injic€t Neupopeg, Jums jasazinas ar arstu, lai noskaidrotu, kad jainjicg nakama deva.
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4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Neupopeg var izraisit blakusparadibas, kaut ar1 ne visiem tas izpauzas.

Loti biezi sastopama blakusparadiba (iespéjams vairak neka 1 no 10 pacientu) ir kaulu sapes. Arsts
Jums pastastis, kadas zales jalieto, lai tas mazinatu.

Saméra biezi sastopamas blakusparadibas (iesp&jams mazak neka 1 no 10 pacientu) ir sapes un
apsartums injekcijas vieta, galvassapes, locttavu, muskulu, kriiskurvja, loceklu, kakla vai muguras
sapes. Retak sastopama blakusparadiba (iesp&jams mazak neka 1 no 100 pacientu) ir slikta dusa.

Reti (iesp&jams mazak neka 1 no 1000 pacientu) zinots par alergiska tipa reakcijam pret Neupopeg,
tostarp apsartumu un piesarkumu, adas izsitumiem, paceltiem un niezoSiem adas apvidiem un
anafilaksi (vajumu, asinsspiediena pazeminasanos, apgriitinatu elpoSanu, sejas pietikumu).

P&c Neupopeg lietosanas noverota liesas palielinaSanas un loti reti (iesp&jams ma@eké 1 no 10000
pacientu) liesas plisums. Dazi liesas plisuma gadijumi bija fatali. \
/

Ir Joti svarigi nekav€joties informét arstu, ja paradas sapes védera kreis ¢jaugsdala vai sapes kreisa
pleca, jo tas var bt sakara ar liesas probleémam. \g

F lietosanas zinots par
iittbas, pastastiet par to arstam.

Retos gadijumos (iesp&jams mazak neka 1 no 1000 pacientu)
elposanas sarezgijumiem. Ja Jums ir klepus, drudzis un elpo

Var notikt asinu parmainas, bet to var konstatet parastas astas analiz€s. Asinis var samazinaties
trombocitu skaits, un tadel var paradities zilumi. Bal inskermeniSu skaits uz Tsu laiku var

palielinaties.

Reti (iesp&jams mazak neka 1 no 1000 paci tu)Qvérots Svita sindroms (plimju krasa bojajumi uz
ekstremitatém un dazreiz uz sejas, kagi@, piepacelti), bet nozime var biit arT citiem faktoriem.

Loti reti (iespgjams mazak neka 1 @O pacientu) pacientiem, kuri sanéma Neupopeg, attistijas
adas vaskulits (adas asinsvadu iek&u s).

Ja noverojat jebkadas bla dibas, kas $aja instrukcija nav miné&tas vai kada no mingtajam
blakusparadibam Juys i as smagi, lidzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

O

5. KA UZGIIABAT NEUPOPEG
Uzglabat zales berniem nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Neupopeg peéc deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites p&c "Derigs l1dz" un uz
pilnslirces mark&uma péc "EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa pedgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).
Varat iznpemt Neupopeg no ledusskapja un turét to istabas temperatiira (kas neparsniedz 30°C) ne ilgak
par 72 stundam. Ja §lirce ir iznemta no ledusskapja un sasilusi l[idz istabas temperatiirai (kas

neparsniedz 30°C), ta jaizlieto 72 stundu laika vai jaiznicina.

Nesasaldet. Neupopeg var izmantot, ja ta ir nejausi sasaldeta uz laiku, kas neparsniedz 24 stundas.
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Nelietot Neupopeg, ja skidums ir dulkains vai taja ir redzamas dalinas.

Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartejo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA
Ko Neupopeg satur

Neupopeg satur aktivo vielu pegfilgrastimu (pegfilgrastim). Tas ir proteins, ko razo bakterijas E. coli,
izmantojot biotehnologiju. Tas ietilpst proteinu grupa, kurus sauc par citokiniem, un kuri ir loti Iidzigi
dabiskajam protetnam (granulocTtu koloniju stimulgjoss faktors), ko razo Jisu organisms.

Aktiva viela ir pegfilgrastims. Katra pilnslirce satur 6 mg pegfilgrastima 0,6 ml skiduma.

Citas sastavdalas ir natrija acetats, sorbits (E420), polisorbats 20 un tidens injekcijam.

Neupopeg aréjais izskats un iepakojums %
PR\
Neupopeg ir skidums injekcijam pilnslirce. @

Katra iepakojuma ir 1 pilnslirce. Pilnslirces var bt gan blisterie 1@1\5, gan bez ta. Tas ir dzidrs,
bezkrasains skidums. J P\

RazZotajs: @
Amgen Europe B.V.
Minervum 7061 A

4817 ZK Breda @.
Niderlande Q

Registracijas apliecibas Tpasnieks: | %
Dompé Biotec S.p.A. K

Via San Martino 12 A®\

[-20122 Milan

Italija 6

Sikaka informﬁcija/ \@

Lai iegiitu papildu$ in
Tpasnieka vietgjo p

aciju par $§m zalém, lidzam kontakt&ties ar Registracijas apliecibas
tavniecibu.

Si lieto$anas instrukcija ir akceptéta.

Sikaka informacija par §im zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiras (EMEA) majas lapa
http://www.emea.europa.eu/

Noradijumi par injicéSanu ar Neupopeg pilnslirci
Saja punkta ir sniegta informacija par to, ka sev injicét Neupopeg. Svarigi, lai Jiis nem&ginatu izdarit

sev injekciju, kamér arsts, medicinas masa vai farmaceits Jis nav apmacijusi. Ja Jums ir kadi jautajumi
par to ka izdarTt injic€Sanu, jautdjiet savam arstam, medicinas masai vai farmaceitam.
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Ka Jums vai citai personai, kas Jums izdara injekciju, izmantot Neupopeg pilnslirci?
Jums vajadzes sev izdarTt injekciju audos, kas atrodas tiesi zem adas. To sauc par subkutanu injekciju.
Vajadzigais aprikojums
Lai izdarTtu sev subkutanu injekciju, Jums ir vajadziga:
. Neupopeg pilnslirce; un
. spirta samitrinatas salvetes vai analogisks dezinfekcijas lidzeklis.
Kas jadara pirms Neupopeg subkutanas injekcijas?
L. Iznemiet no ledusskapja.
2. Pilnslirci nekratit.
9
3. Nenonemiet slirces uzgali, kam@r neesat sagatavojies injekcijai. \'®
4. Parbaudiet deriguma terminu uz pilnslirces markgjuma (EXP). N{@et to, ja ir pagajusi
noradita ménesa pedgja diena. \

*

5. Parbaudiet Neupopeg argjo izskatu. Skidumam jabit dzi n bezkrasainam. Ja tas ir
dulkains vai taja peld sikas dalinas, to nedrikst lietot. @

6. Lai injic€Sana norit€tu patikamak, laujiet pilnslircei pastavet 30 miniites, lai ta sasiltu lidz
istabas temperatirai, vai ar1 paturiet dazas mi pilnslirci roka. Nesildiet Neupopeg citada
veida (pieméram, mikrovilnu krasni vai kar eni).

7. Riipigi nomazgajiet rokas. %

*
8. Atrodiet &rtu, labi apgaismotu \ ietu un aizsniedzama attaluma novietojiet visu
nepiecieSamo apﬁkojumuA

Ka jasagatavo Neupopeg il%cija?

Pirms Neupopeg inj yé aveic §adas darbibas:
1) A o L. Turiet §lirces korpusu un viegli nonemiet adatas apvalku, to negriezot.
Velciet taisni, ka paradits 1. un 2. zZim&juma. Nepieskarieties adatai un
/@?{—*{_éi\ nenospiediet virzuli.
B 2. Jus varat ieverot nelielu gaisa pusliti pilnslircé. Jums nav pirms
injekcijas jaizvada Sis gaisa puslitis. Skiduma injic€$ana kopa ar gaisa
/% {:\E\ pusliti nav bistama.
3. Tagad varat lietot pilnslirci.

Kur jainjice?
Vispiemerotakas vietas, kur sev pasam izdartt injekciju, ir

o augsstilbu augspuse; un
o v&ders, iznemot nabas rajonu.

Ja injicg cits cilveks, vin$ var injicet zales ar1 Jusu augsdelma.
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Ka jainjice?

1.

7.

Atcerieties @

Dezinficgjiet adu ar spirtd samitrinatu salveti un sanemiet adu starp 1kski un raditajpirkstu,
nesaspiezot to.

leduriet adatu ada pilniba, ka Jums ieradijusi medicinas masa vai arsts.

Pavelciet viegli virzuli, lai parbauditu, vai neesiet iediris asinsvada. Ja §lirc€ pamanat asinis,
izvelciet adatu un ieduriet cita vieta.

P&c zalu injic€Sanas iznemiet adatu un atbrivojiet satverto adu.

Ja injekcijas vieta Jiis pamanat asins traipu, notiriet to ar vates vai marles tamponu. Nerivgjiet
injekcijas vietu. Ja nepiecieSams, injekcijas vietai varat uzlikt parsgju.

Vienai injekcijai izmanto vienu §lirci. Nedrikst lietot Neupopeg, ka @@El slirce.
AN

Ja Jums rodas jebkadas problémas, lidziet palidzibu vai padorgu ‘r@\Vai medicinas masai.

Izlietoto §lirc¢u iznicinasana @q

Uz izlietotajam adatam nelieciet atpakal apvalk
Izlietotas Slirces uzglabajiet berniem nepiee@ vieta.

Izlietotas Slirces jaiznicina saskana i&m noteikumiem. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidésanu. &'e@:mi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

R
,\?50

/\/’b
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA: INFORMACIJA ZALU LIETOTAJAM

Neupopeg 6 mg skidums injekcijam pildspalvveida pilnslirce
pegfilgrastim

Pirms zalu lietoSanas uzmanigi izlasiet visu instrukciju.

- Saglabajiet So instrukciju! lesp&jams, ka velak to vajadzgEs parlasit.

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

- Sis zales ir parakstitas Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, ja Siem
cilvékiem ir lidzigi simptomi.

- Ja Jiuis noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav ming&tas vai kada no
mingtajam blakusparadibam Jums izpauzas smagi, ltidzu izstastiet to savam arstam vai
farmaceitam.

Saja instrukcija varat uzzinat: %

Pirms Neupopeg lietoSanas

Kas ir Neupopeg un kadam noliikam to lieto /Q\,®
Ka lietot Neupopeg \g

Iespgjamas blakusparadibas .

Ka uzglabat Neupopeg ')Q\
Sikaka informacija @

1. KAS IR NEUPOPEG UN KADAM NOLBKAM TO LIETO

ANl e

Neupopeg lieto, lai samazinatu neitrop&nijas (\?& ikocttu daudzums) ilgumu un febrilas
neitropénijas (mazs leikocttu daudzums un_drudzis) iesp&jamibu, ko var izraisit citotoksiska
kimijterapija (terapija, kas iznicina atri gs Stnas). Leikocttiem ir svariga nozime, jo tie palidz
organismam cinities ar infekciju. S1s “%ir loti jutigas pret kimijterapiju, kas var samazinat to skaitu
JUsu organisma. Ja leikocTtu skaits '%S, to var nepietikt, lai organisms var€tu cinities ar bakt&rijam,
un var rasties paaugstinats infekeijuhriSks

Arsts Jums ir ordingjis N , lai rosinatu kaulu smadzenes (kaula dala, kura razo asins $tinas)
razot vairak leikoctty dz organismam cinities ar infekciju.

7,
2. PIRMS%POPEG LIETO§ANAS

Nelietojiet Neupopeg $ados gadijumos

o ja Jums ir alergija (paaugstinata jutiba) pret pegfilgrastimu, filgrastimu, no E. coli iegiitiem
proteiniem vai kadu citu Neupopeg sastavdalu.

Informejiet arstu:

. ja Jums ir klepus, drudzis un elpas trikums;

o ja Jums ir sirpjveida §tinu an€mija;

. kad paradas sapes veédera augsdala kreisaja puse vai art pleca;

. ja Jums ir alergija pret lateksu. Pildspalvveida piln$lirces adatas vacin$ satur lateksa

atvasindjumu un var izraisit smagas alergiskas reakcijas.
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Citu zalu lietoSana

Pastastiet arstam vai farmaceitam par visam zalem, kuras lietojat vai p&€d¢ja laika esat lietojis, ieskaitot
zales, ko var iegadaties bez receptes.

Griitnieciba un zidiSanas periods

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsult&jieties ar arstu vai farmaceitu. Griitniec€ém nav veikti testi ar
Neupopeg. Svarigi informét arstu, ja

. esat griitniece;
o domajat, ka varétu bt griitniece;
) planojat bérnu.

Ja lietojat Neupopeg, zidiSana ir japartrauc. E 6
Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana /é\'
Nav zinams, ka Neupopeg ietekmé sp€ju vadit transportlidzekli vai t mehanismus.
<
Svariga i acij a a am \
ga informacija par kadu no Neupopeg sastavdalam
Neupopeg satur sorbitu (cukura veids). Ja arsts ir teicis, k@ ir kada cukura nepanesiba, pirms
lietojat Neupopeg, konsultgjieties ar arstu. Neupopeg Ka‘[ natriju.
3. KA LIETOT NEUPOPEG (SUREC
Neupopeg ir paredzeta lictoSanai pieay, @n no 18 gadiem un vecakiem.
Vienmeér lietojiet Neupopeg tiesi ta teicis arsts. Neskaidribu gadijuma vaicajiet arstam vai
farmaceitam. leteicama deva ir \Qelzéja subkutana injekcija (injekcija zem adas) ar 6 mg lielu devu,
izmantojot pildspalvveida pilfi§lirci, un ta jasanem aptuveni 24 stundas pec pedgejas kimijterapijas
devas katra kimijterapi‘as@ eigas.
/
Nekratit spécigiylu/ Skidumu, jo tas var ietekmét So zalu iedarbibu.
Neupopeg injicesana sev

Jlisu arsts noléma, ka vislabak biis, ja pasi sev injic€siet Neupopeg. Arsts vai medmasa Jums paradis,
ka to dara. Neméginiet izdarit injekciju, ja neesat apmacits, ka to darft.

Noradijumus par to, ka sev injic€t Neupopeg, lasiet apakSpunkta §is instrukcijas beigas.
Ja esat lietojis Neupopeg vairak neka noteikts

Ja esat lietojusi lielaku Neupopeg devu neka noteikts, Jums jagriezas pie sava arsta, medicinas masas
vai farmaceita.

Ja esat aizmirsis injicét Neupopeg

Ja esat aizmirsis injic€t Neupopeg, Jums jasazinas ar arstu, lai noskaidrotu, kad jainjicé nakama deva.
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4. IESPEJAMAS BLAKUSPARADIBAS
Tapat ka citas zales, Neupopeg var izraisit blakusparadibas, kaut arT ne visiem tas izpauzas.

Loti biezi sastopama blakusparadiba (iesp&jams vairak neka 1 no 10 pacientu) ir kaulu sapes. Arsts
Jums pastastis, kadas zales jalieto, lai tas mazinatu.

Saméra biezi sastopamas blakusparadibas (iesp&jams mazak neka 1 no 10 pacientu) ir sapes un
apsartums injekcijas vieta, galvassapes, locttavu, muskulu, kriskurvja, loceklu, kakla vai muguras
sapes. Retak sastopama blakusparadiba (iesp&jams mazak neka 1 no 100 pacientu) ir slikta dusa.

Reti (iespg&jams mazak neka 1 no 1000 pacientu) zinots par alergiska tipa reakcijam pret Neupopeg,
tostarp apsartumu un piesarkumu, adas izsitumiem, paceltiem un niezoSiem adas apvidiem un
anafilaksi (vajumu, asinsspiediena pazeminasanos, apgriitinatu elpoSanu, sejas pietikumu).

P&c Neupopeg lietoSanas noverota liesas palielinaSanas un Joti reti (iespgjams mazak neka 1 no 10000
pacientu) liesas plisums. Dazi liesas plisuma gadijumi bija fatali.

Ir loti svarigi nekavgjoties informét arstu, ja paradas sapes védera kreisa pu @aa vai sapes kreisa
pleca, jo tas var biit sakara ar liesas problémam. sﬁ\,

Retos gadijumos (iespgjams mazak neka 1 no 1000 pacientu) p&c G- %etosanas zinots par
elposanas sarezgijumiem. Ja Jums ir klepus, drudzis un elposanas S, pastastiet par to arstam.

Var notikt asinu parmainas, bet to var konstatét parastas asi ¢s. Asinis var samazinaties
trombocttu skaits, un tad€] var paradities zilumi. Balto as enisu skaits uz Tsu laiku var

palielinaties.
Reti (iespg&jams mazak neka 1 no 1000 pacientu) ts Svita sindroms (plimju krasa bojajumi uz
ekstremitatém un dazreiz uz sejas, kas ir sapigi celti), bet nozime var bt arT citiem faktoriem.

Loti reti (iesp&jams mazak neka 1 no 10
adas vaskulits (adas asinsvadu iekais

cientu) pacientiem, kuri sanéma Neupopeg, attistijas

Ja noverojat jebkadas blakusparadibas, kas $aja instrukcija nav min€tas vai kada no minétajam
blakusparadibam Jums izpau%smagi, ludzam par tam izstastit arstam vai farmaceitam.

5. KA UZG NEUPOPEG

Uzglabat zales beéri€m nepieejama un neredzama vieta.

Nelietot Neupopeg pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec "Derigs [1dz" un uz
pildspalvveida pilnslirces mark&uma pec EXP. Deriguma termins$ attiecas uz noradita ménesa pedgjo
dienu.

Uzglabat ledusskapi(2°C — 8°C).

Varat iznemt Neupopeg no ledusskapja un turét to istabas temperattra (kas neparsniedz 30°C) ne ilgak
par 72 stundam. Ja pildspalvveida pilnslirceslirce ir iznpemta no ledusskapja un sasilusi Iidz istabas
temperatiirai (kas neparsniedz 30°C), ta jaizlieto 72 stundu laika vai jaiznicina.

Nesasaldet. Neupopeg var izmantot, ja ta ir nejausi sasaldéta uz laiku, kas neparsniedz 24 stundas.
Uzglabat argja iepakojuma. Sargat no gaismas.

Nelietot Neupopeg, ja Skidums ir dulkains vai taja ir redzamas dalinas.
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Zales nedrikst izmest kopa ar saimniecibas atkritumiem vai kanalizacija. Vaicajiet farmaceitam par
nevajadzigo zalu likvidéSanu. Sie pasakumi palidzgs aizsargat apkartgjo vidi.

6. SIKAKA INFORMACIJA

Ko Neupopeg satur

Neupopeg satur aktivo vielu pegfilgrastimu (pegfilgrastim). Tas ir proteins, ko razo baktgrijas E. coli,
izmantojot biotehnologiju. Tas ietilpst proteinu grupa, kurus sauc par citokiniem, un kuri ir loti Iidzigi

dabiskajam proteTnam (granulocitu koloniju stimul&joss faktors), ko razo Jisu organisms.

Aktiva viela ir pegfilgrastims. Katra pildspalvveida pilnslirce satur 6 mg pegfilgrastima 0,6 ml
Skiduma.

Citas sastavdalas ir natrija acetats, sorbits (E420), polisorbats 20 un tidens inj ekcu am.
Neupopeg aréjais izskats un iepakojums @
Neupopeg ir skidums injekcijam pildspalvveida pilnslircé (6 mg/0,6 ml\@

Katra iepakojuma ir 1 pildspalvveida pilnslirce. Tas ir dmdrs,Bez@ Skidums.

Razotajs: @q
A\

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061

4817 ZK Breda A
Niderlande @.
Registracijas apliecibas Tpas$nieks: Q

Dompé Biotec S.p.A. @

Via San Martino 12

1-20122 Milan A®\

Sikaka informacija 6

Lai iegiitu paplldus i ju par §im zalém, lidzam kontakt&ties ar Registracijas apliecibas
Tpasnieka vietgj c'bu

Si lieto§anas 1nﬁl(cua ir akcepteta.

Sikaka informacija par §Tm zalém ir pieejama Eiropas zalu agentiras (EMEA) majas lapa
http://www.emea.europa.eu/

Noradijumi par injiceSanu ar Neupopeg pildspalvveida pilnSlirci (SureClick)

Saja punkta ir sniegta informacija par to, ka pareizi lietot Neupopeg pildspalvveida pilnslirci. Svarigi,
lai Jas neméginatu izdarit sev injekciju, kamer arsts, medicinas masa vai farmaceits Jis nav
apmacijusi. Ja Jums ir kadi jautajumi par to ka izdarit injic€Sanu, jautajiet savam arstam, medicinas
masai vai farmaceitam.
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Ka Jums vai citai personai, kas Jums izdara injekciju, izmantot Neupopeg pildspalvveida
pilnslirci (SureClick)?

Jums vajadzes sev izdarit injekciju audos, kas atrodas tiesi zem adas. To sauc par subkutanu injekciju.
Vajadzigais aprikojums:

Lai izdaritu sev subkutanu injekciju, Jums ir vajadziga:

. jauna Neupopeg pildspalvveida pilnslirce un

o spirta samitrinatas salvetes vai analogisks dezinfekcijas lidzeklis.

Kas jadara pirms Neupopeg subkutanas injekcijas?

1. Iznemiet no ledusskapja.
2. Pildspalvveida pilnslirci nekratt. %
3. Nenonemiet pildspalvveida pilnslirces adatas peleko aizsarguzgali & neesat sagatavojies

injekcijai. &

4, Parbaudiet deriguma terminu uz pildspalvveida pilnslirces %\jfma (EXP:). Nelietojiet to, ja
ir pagajusi noradita meénesa pedeja diena. ')9

5. Parbaudiet Neupopeg argjo izskatu caur §im nolik z&to lodzinu uz pildspalvveida
pilnslirces. Skidumam jabtit dzidram un bezkrasainarh. Ja tas ir dulkains vai taja peld sikas

dalinas, to nedrikst lietot.

6. Lai injekcija biitu patikamaka, atstajiet p@pa vveida pilnslirci aptuveni 30 miniites istabas
temperattra. Nesildiet Neupopeg citada veida (pieméram, mikrovilnu krasni vai karsta tidend).

7. Riipigi nomazgajiet rokas.

*
8. Atrodiet ertu, labi apgais ;nu vietu un aizsniedzama attaluma novietojiet visu
nepiecieSamo aprikojl.%

IA\Q Apskates lodzins

Pelekais aizsarguzgalis — Zala poga

Pirms lietoSanas (ar peleko adatas ~ Pirms lietoSanas (bez peleka adatas

. . ; P&c lietosanas (adatas aizsargvaks
aizsarguzgali) aizsarguzgala)

nolaists)
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Kur jainjice?

Veiksmigai injekcijai nepiecieSama stingra injekcijas vieta.

Injekcijai ar pildspalvveida pilnslirci ieteicamas vietas ir augsstilba
augseja dala un augsdelms, ja injekciju izdara medicinas masa vai
kopgjs (skatit 1. Zim&jumu).

Ja veselibas apriipes specialists uzskata, ka augsstilba augs€ja dala un

augsdelms nav pieméroti injekcijai, var izvéleties veédera prieksejo
sienu.

Ka injicet augsstilba vai augSdelma

. Dezinficgjiet adu ar spirta samitrinatu salveti.
) Nonemiet adatas peleko aizsarguzgali (skatit 2. zZzimgjumu).
. Pildspalvveida pilnslircei ir aizsargvaks lai pasargatu no adatas

diriena vai zalu zuduma nejausi uzgruzoties vai pleskarotles

Stingri piespiediet pildspalvveida pilnslirci adai, lai aizsargv.

Svariga informacija par injekcijas kartibas A posmu. :
pilniba ievelkas (skatit 3. Zim&jumu). é

A Novietojiet pildspalvveida pllnshng na lenkt (90°) pret

injekcijas vietu un stingri ple adai. Turiet to nospiestu
(skatit ZIm&jumu).

&’
P

B. Turot pildspalvveida pilnslirci nospiestu injekcijas vieta,
piespiediet (1) un atlaidiet (2) zalo pogu augsgala. Jis
sadzirdesiet klikski. Pacelt pildspalvveida pilnSlirci nedrikst.
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C. Péc atkartota klikSka (vai noskaitot lidz 15) paceliet
pildspalvveida pilnslirci no injekcijas vietas.

Ja Jums rodas griitibas, izvelieties stingraku injekcijas vietu.

Adatas aizsargvaks nolaidisies par adatu un nofiksésies vieta. Apskates lodzins bis zala krasa, kas
liecina, ka injekcija ir pabeigta.

Ja injekcijas vieta Jiis pamanat asins traipu, notiriet to ar vates vai marles tamponu. Nerivgjiet
injekcijas vietu. Ja nepiecie$ams, injekcijas vietai varat uzlikt parsgju. :.

Katra Neupopeg pildspalvveida pilnslirce ir paredzeta tikai vienai inj ekcijai. @

Ka injicét védera priekseja siena \g
Svarigs panémiens adas sanemsanai kroka :\6
Adas sanemg$anas kroka panémiena mérkis ir izveidot stm@

injekcijas vietu

Izvelieties vietu vismaz 5 ¢cm attaluma no nabas (s‘@§ Zim&jumu).

Stingri sanemiet védera adas kroku starp 1kski Qparéjiem pirkstiem,
izveidojot vismaz 3 cm platu joslu (divrei aku par pildspalvveida
pilnslirces galu). Visu procediiras laik ufiet stingru adas kroku

(skatit 5. Zim&jumu). (b,
Svariga informﬁcu%@ekcuas kartibas A posmu.

Stingri piespiedi lvveida pilnslirci adai, lai aizsargvaks
pilniba ievelkas (s 6. ZIm&jumu).

Pildspalvveida pilnslircei ir aizsargvaks, kas pasarga no adatas diiriena

vai zalu zuduma nejausa trieciena vai pieskariena gadijuma. Aizsargvaks

ievilkts

Sakuma neturiet Tk$ki uz
zalas pogas

A. Novietojiet pildspalvveida pilnslirci taisna lenkT (90°) pret
sanemtas adas krokas centru un stingri piespiediet adai. Turiet
to nospiestu.
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2 atlaist

B. Turot stingri sanemtu adas kroku, piespiediet (1) un atlaidiet (2)
zalo pogu augsgala. Jis sadzirdgsiet klikski. Pacelt
pildspalvveida pilnslirci nedrikst.

C. Péc atkartota klikSka (vai noskaitot lidz 15) paceliet
pildspalvveida pilnslirci no injekcijas vietas.

Ja Jums rodas griitibas, izvelieties stingraku injekcijas vietu.

Adatas aizsargvaks nolaidisies par adatu un nofiks€sies vieta. Apskates lodzins bﬂ%lé krasa, kas
liecina, ka injekcija ir pabeigta. ®

Ja injekcijas vieta Jiis pamanat asins traipu, notiriet to ar vates vai marle @wonu. Nerivejiet
injekcijas vietu. Ja nepiecieSams, injekcijas vietai varat uzlikt pﬁrséjuﬁ&

<
Katra Neupopeg pildspalvveida pilnslirce ir paredzéta tikai Vi@f’?@cijai.

Ja Jums rodas jebkadas problémas, lidziet palidzi@padomu arstam vai medicinas masai.

Atcerieties

Izlietoto pildspalvveida piln§liréu iznicinﬁ§39

. Aizsargvaka dgl nav ieteicams ﬁ*&ie;otﬁs pildspalvveida pilnslirces adatas uzlikt atpakal
peleko aizsarguzgali.

. Izlietotas pildspalvvei%ilns[irces uzglabajiet bérniem nepieejama vieta.

. Izlietotas pilds 2& a pilnslirces jaiznicina saskana ar viet€jiem noteikumiem. Vaicajiet
farmaceit%ﬁ ajadzigo zalu likvidesanu. Sie pasakumi palidz€s aizsargat apkartgjo vidi.
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