


vSIm zaleém tiek piem&rota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificet jaunako
informaciju par $o zalu droSumu. Veselibas apriipes specialisti tiek liigti zinot par jebkadam
iespgjamam nevélamam blakusparadibam. Skatit 4.8. apakSpunktu par to, ka zinot par nevélamam
blakusparadibam.

1. ZALU NOSAUKUMS

Ristempa 6 mg skidums injekcijam.

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katra pilnslirce satur 6 mg pegfilgrastima* (pegfilgrastim) 0,6 ml skiduma injekcijam. Prot@a

koncentracija ir 10 mg/ml**. / \

* Razo Escherichia coli §tinas, izmantojot DNS rekombinanto tehnologiju, kam se ighoSana ar
polietilenglikolu (PEG).
** Koncentracija ir 20 mg/ml, ja ir icklauta PEG grupa.
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So zdlu potenci nevajadz&tu salidzinat ar cita tas pasas terapeitiskas Kl e& il€ta vai nepegiléta
proteina potenci. Sikaku informaciju skatit 5.1. apakSpunkta.

Paligviela(-S) ar zinamu iedarbibu: @
Katra pilnslirce satur 30 mg sorbita (E420)
Katra piln§lirce satur mazak neka 1 mmol (23 mg) nﬁtrijz(skat 4. apakSpunktu).

Pilnu paligvielu sarakstu skatit 6.1. apakSpunkta. @

3. ZALUFORMA Q
Skidums injekcijam. @
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Dzidrs, bezkrasains S§kidums %_

4. KLINISKA INF ACIJA

4.1. Terapeitisl@ikﬁcijas

Neitrol?n a un febrilas neitropénijas sastopamibas biezuma samazina$anai pieaugusiem
pacie laundabigos audzg&jus (iznemot hronisku mieloidu leik&€miju un mielodisplastiskus
sigldro te ar citotoksisko kimijterapiju.

vas un lietoSanas veids
Ristempa terapiju uzsak un uzrauga arsti, kam ir pieredze onkologija un/vai hematologija.
Devas

Katram kimijterapijas kursam iesaka vienu 6 mg Ristempa devu (viena pilnslirce), ko lieto vismaz 24
stundas péc citotoksiskas kimijterapijas.



LietoSanas veids

Ristempa injicé zemada. Injekcijas jaievada augsstilba, védera vai augSdelma. Noradijumus par
rikoSanos ar zalém pirms lietoSanas skatit 6.6. apakSpunkta.

Pediatriska populacija

Ristempa drosums un efektivitate bérniem vél nav noteikta. Paslaik pieejamie dati ir aprakstiti 4.8.,
5.1. un 5.2. apakSpunkta, ta¢u ieteikumus par devam nevar sniegt.

Pacienti ar nieru darbibas traucéjumiem

Pacientiem ar nieru darbibas traucgjumiem, ieskaitot pacientus ar nieru slimibu pedgja pakape n@

ieteikts mainit devu. %

Paaugstinata jutiba pret aktivo vielu vai jebkuru no paligvielam. \KQ

4.3. Kontrindikacijas

4.4, Tpasi bridinajumi un piesardziba lieto$ana *

Ierobezoti klniskie dati norada, ka pegfilgrastimam un ﬁlgrastimamJ &nﬁma ietekme uz
izteiktas neitropénijas atlabsanas laiku pacientiem ar de novo aki %

5.1. apakspunktu). Tomér Ristempa ilgtermina iedarbiba akiitas e
noteikta, tap&c $aja pacientu populacija ta jalieto piesardzigi.

Granulocitu kolonijas stimul&josais faktors var veicinat mieloido $tinu augsanu in vitro, un lidzigu
iedarbibu var novérot nemieloidas §tnas in in vitrO:Z

Ristempa drosums un efektivitate nav pétita ar mielodisplastisko sindromu, hronisku
mielogénu leik€miju un pacientiem ar sekun aktitu mieloleikozi (AML); tadg] to nevajag lietot

=¥

veicot diferencialdiagnozi starp hroniskas mieloidas
icloidu leikémiju.

Siem pacientiem. SeviSka veriba japiev
leikémijas blastu transformaciju un a
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Ristempa lietosanas drosums u e\ itate nav noskaidrota de novo AML pacientiem vecuma < 55
gadiem ar citogenétiku t(15; \%
Ristempa drosums un i¢ a nav péfita pacientiem, kuri sanem kimijterapiju lielas devas. Sis zales

nedrikst lietot, lai @nﬁm citotoksiskas kimijterapijas devu virs noteiktas lietoSanas devas.
Blakusparadt asssKar plausas
1dz < 1/100) p&c G-CSF lietosanas zinots par nevélamam pulmonalam reakcijam,

u pneimoniju. Augstaks risks ir pacientiem, kuriem nesen anamnéze bijusi infiltrati
neimonija (skatit 4.8. apakSpunktu).

usam saistttu simptomu, pieméram, klepus, drudZa un dispnojas paradiSanas saistiba ar plausu
infiltratu konstataciju rentgenologiska izmekl&$ana un plausu darbibas pasliktinasanos un palielinatu
neitrofilu daudzumu var biit pirmas akdta respiratora distresa sindroma (Acute Respiratory Distress
Syndrome (ARDS)) pazimes. Tada gadijuma Ristempa lieto$ana péc arsta ieskatiem ir japartrauc un
janodroSina atbilstosa terapija (skatit 4.8. apakSpunktu).

Glomeruloneftrits

Par glomerulonefiitu zinots pacientiem, kas sanem filgrastimu un pegfilgrastimu. Kopuma,
glomeruloneftits tika noversts péc devas samazinasanas vai filgrastima un pegfilgrastima lietosanas
partrauk$anas. Ieteicama urina analizes kontrole.
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Kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroms

P&c granulocitu koloniju stimul&josa faktora ievadiSanas zinots par kapilaru pastiprinatas caurlaidibas
sindromu, ko raksturo hipotensija, hipoalbuminémija, tiska un hemokoncentracija. Pacienti, kuriem
attistas kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindroma simptomi, riipigi janovéro un viniem javeic
standarta simptomatiska arstésana, kas var ietvert intensivas apriipes nepiecieSamibu (skatit

4.8. apakspunktu).

Splenomegalija un liesas plisums

tapat liesas plisumu, tai skaita dazus letalus gadijumus (skatit 4.8. apakSpunktu). Tapec riipigi javgse,
vai liesa nav palielinata (piemeram, kliniska izmeklesana, ultraskanas izmeklesana). Par lie
jadoma, ja pacients stidzas par sapeém vedera kreisaja pusé augsdala vai par sapem pleca®

Trombocitopénija un anémija @

Terapija tikai ar Ristempa neizslédz trombocitop&niju un anémiju, jo paraksﬁt%n ijas grafika ir
saglabata pilna mielosupresivas kimijterapijas deva. leteicams regulari gar it trémbocitu
daudzumu un hematokritu. Ipasa uzmaniba japievers, lietojot atsevi‘éju \ inétus kimijterapijas
lidzeklus, par kuriem zinams, ka tie izraisa smagu trombocitopéniju.

Sirpjveida $tinu anémija @

Pacientiem ar sirpjveida $iinu iezimi vai sirpjveida Stnu im&irpjeida Stnu krizes bija saistitas ar
pegfilgrastima lietoSanu (skatit 4.8. apakSpunktu). Tapéc @rstiem jaievéro piesardziba, parakstot
Ristempa pacientiem ar sirpjveida $§tinu iezimi vai % §tnu slimibu, jakontrol€ atbilstosi

oi

P&c pegfilgrastima lietoSanas retak noveéroja parasti asimptomatiskas splenomegalijas gadijumus %

kltiskie parametri un laboratoriskie radijumi un j § uzmaniba iesp€jamai $o zalu saistibai ar

liesas palielinasanos un asinsvadu okluzivo kb
Leikocitoze

Mazak neka 1% pacientu, kas sme% pa, ir konstatéts 100 x 10%1 vai lielaks leikocitu
daudzums. Nav zinots par bla am, kas biitu tiesi saistamas ar $o leikocitozes pakapi. Sads
leikocttu skaita pieaugums ir agejess, ko parasti noveéro 24 - 48 stundas péc lietoSanas, un tas atbilst
So zalu farmakodinamiskai%ed ai. Atbilstosi kltniskai iedarbibai un potencialai leikocitozei
terapijas laika regulari j#eicileikocitu skaita parbaude. Ja leikocitu skaits parsniedz 50 x 109l pec
paredzamas zemﬁl%rﬁbas, So zalu lietosana nekavéjoties japartrauc.

Hipersensitiviz
PacieM 1 arstéti ar Ristempa, zinots par paaugstinatu jutibu, ieskaitot anafilaktiskas reakcijas,
K

(%5 ot vai turpinot arstésanu. Pacientiem ar kliniski nozimigu paaugstinatu jutibu
toSana japartrauc pilniba. Nelietot Ristempa pacientiem ar paaugstinatu jutibu pret
timu vai filgrastimu anamnézg. Ja rodas nopietna alergiska reakcija, javeic atbilstosa

Imunogenitate

Tapat ka visu terapeitisko proteinu gadijuma, pastav imunogenitates iesp&jamiba. Antivielu veido$anas
atrums attieciba uz pegfilgrastima kopuma ir mazs. Antivielu piesaistiSanas norisinas ka sagaidams
visam bilogiskas izcelsmes zalém; tomér paslaik tas nav bijusas saistitas ar neitraliz&josu aktivitati.

Ristempa drosums un efektivitate asins $tiinu priek§te¢u mobilizé$ana pacientiem vai veseliem
donoriem nav adekvati novertéta.



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

Paaugstinata kaulu smadzenu hemopogtiska darbiba pec arst€Sanas ar augsSanas faktoru ir saistita ar
parejosu pozitivu atradi kaulu radiologiskajos izmekl&jumos. Tas ir janem véra, interpretéjot kaulu
radiologisko izmekl&jumu rezultatus.

Ristempa satur sorbitu. Sis ziles nevajadzétu lietot pacientiem ar retu iedzimtu fruktozes nepanesibu.
Ristempa satur mazak par 1 mmol (23 mg) natrija 6 mg deva, biitiba ta ir natriju nesaturosa.

Lai uzlabotu granulocttu koloniju stimul&joso faktoru (G-CSF) izsekojamibu, lietojamo zalu
tirdzniecibas nosaukums skaidri jaieraksta pacienta slimibas vesturg.

4.5. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi \%

Sakara ar atri dalosos mieloido $iinu potencialo jutibu pret citotoksisko kimijterapij pair
jalieto vismaz 24 stundu laika p&c citotoksiskas kimijterapijas. Kliniskajos p& {‘ mpa ir drosi
lietota 14 dienas pirms kimijterapijas. Ristempa un jebkura kimijterapijas lid: &‘ laiciga lietoSana
pacientiem nav novértéta. Dzivniekiem Ristempa un 5-fluoruracila (5 HJ) timetabolitu
vienlaiciga lietoSana pastiprina mielosupresiju.

Klmiskajos petijumos nav 1pasi pétita iespgjama mijiedarbiba ar citie topoetlsklem augsanas
faktoriem un citokiniem.

Nav 1pasi pétita iespgjama mijiedarbiba ar litiju, kas arT veicinaWaeitrofilu atbrivosanu. Nav
pieradijumu par $adas mijiedarbibas kaitigumu. S

Pacientiem, kas sanem kimijterapiju, kura saistita @r vetu mielosupresiju, piemeram,
nitrozourinvielu, Ristempa drosums un efekt? noverteta.

Ipasi mijiedarbibas vai metabolisma pétfumi na¥ veikti, tomer kliniskajos p&tijumos nav atklajies, ka
Ristempa mijiedarbotos ar citﬁm zalg

4.6. Fertilitate, griutnieciba :N ana ar krati

Gritnieciba

reproduktivo toksiCi skatit 5.3. apakS$punktu). Ristempa nav ieteicama griitniecibas laika un

Nav datu vai tie ir i ezotl par pegfilgrastima lietoSanu gritniec€m. P&tfjumi ar dzivniekiem pierada
sievietém ar r %o potencialu, kuras nelieto kontracepciju.

Sievi ttnieciba iestajas Ristempa arstéSanas laika, jaaicina iesaistities Amgen firmas
atnieCr raudzibas programma. Kontaktinformacija atrodama lietoSanas instrukcijas 6. punkta.

Nav pietiekamas informacijas par Ristempa/metabolitu izdalianos mates piena; nevar izslégt risku
jaundzimusajiem/zidainiem. Japienem l€mums, vai nu partraukt b&€rna barosanu ar kriiti, vai partraukt/
atturéties no Ristempa terapijas, nemot véra ieguvumu bé&rnam no barosanas ar kriiti un ieguvumu
sievietei no terapijas.

Sievietes, kuras Ristempa arst€sanas laika baro bérnu ar kriiti, jaaicina iesaistities Amgen firmas
laktacijas uzraudzibas programma. Kontaktinformacija atrodama lieto$anas instrukcijas 6. punkta.



Fertilitate

Pegfilgrastims neietekméja zurku tévinu un matisu reproduktivo funkciju vai auglibu pie kumulativam
nedélas devam, kas bija apmeram 6 [idz 9 reizes lielakas neka ieteicama deva cilvékam (pamatojoties
uz kermena virsmas laukumu) (skatit 5.3. apakSpunktu).

4.7. letekme uz sp€ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus

Ristempa neietekmé vai nedaudz ietekme sp&ju vadit transportlidzeklus un apkalpot mehanismus.

4.8. Nevélamas blakusparadibas

Drosuma profila kopsavilkums 6

Visbiezak zinotas blakusparadibas bija kaulu sapes (loti biezi [> 1/10]) un skeleta-muskti@
(biezi). Kaulu sapes parasti bija vieglas vai vid&ji smagas, parejosas, un vairakuma ic
var€ja kontrolét ar standarta pretsapju lidzekliem.

Ristempa liectoSanas gadijuma arstéSanas sakuma vai pc tam bija paaugstinata & reakcijas,
tostarp adas izsitumi, natrene, angioneirotiska ttiska, dispnoja, eritéma,gie% n hipotensija
(retak [> 1/1 000 Iidz < 1/100]). Pacientiem, kuri lieto Ristempa, Va‘r))ﬁt 1gtnds alergiskas
reakcijas, tostarp anafilakse (retak) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Par kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindromu, kas arstésanas @n dijuma var but dzivibai
bistams, véZa pacientiem, kas sanem kimijterapiju péc granud@ct oniju stimul&josa faktora
ievadiSanas zinots retak (> 1/1 000 Iidz <1/100); skatit 4.4. apak§punktu un sadalu ,,Atsevisku

blakusparadibu apraksts” zemak. !

Splenomegalija, parasti asimptomatiska, ir retak. @

P&c pegfilgrastima lietoSanas par liesas plisu@'arp ar daziem letaliem gadijumiem, zinots reti
(skatit 4.4. apakSpunktu).

Retak zinots par nevélamam pulm I&kcij am, tostarp intersticialu pneimoniju, plausu tusku,
plausu infiltratiem un plausu fibrozi, Retakos gadijumos sekas bija elpoSanas mazspgja vai akiits
respiratora distresa sindroms , kas var but letals (skatit 4.4. apakSpunktu).

Zinots par atseviskiem ﬁida $tinu krizes gadijumiem pacientiem ar sirpjveida $iinu iezimi vai
sirpjveida Siinu slimibu (retak sirpjveida stinu pacientiem) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Blakusparadi ums tabula

xl ula apkopo klmiskos p&tljumos un spontanos zinojumos aprakstitas
s. Katra sastopamibas biezuma grupa blakusparadibas ir sakartotas to nopietnibas
a seciba.




traucejumi u
reakcij
. vz

vietal;

Ne-kardialas sapes

kritis

vieta?

MedDRA organu Blakusparadibas
sistemu
klasifikacija Loti biezi Biezi Retak Reti Loti reti
(= 1/10) (= 1/100 Iidz (21/1000 Iidz (=1/10 000 | (< 1/10000)
< 1/10) < 1/100) Iidz
< 1/1 000)

Asins un Trombocitopénija! | Sirpjveida $tinu krize?;
limfatiskas Leikocitoze! Splenomegalija?;
sistémas Liesas plisums?
traucéjumi
Imiinas sistémas Paaugstinatas jutibas
traucéjumi reakcijas;

Anafilakse
Vielmainas un Urinskabes ITmena 6
uztures paaugstinasanas
traucéjumi
Nervu sistémas | Galvassapes® /
traucéjumi
Asinsvadu Kapilaru pastiprinatas
sistemas caurlaidibas sindroms? &
traucejumi
ElpoSanas Akiits respiratof@a
sistemas distresa singp) Y
traucéjumi, Pulmonalas
krisu kurvja un reakcijas (int
videnes slimibas pneimo u

tis p@?\ﬁluéti

un plaggu fibroze)
Kunga-zarnu Slikta diisal
trakta
trauceéjumi
Adas un zemadas vita sindroms (akdita
audu bojajumi febrila dermatoze)?;

Adas vaskulits! 2
Skeleta-muskulu | Kaulu sapes eta-muskulu
un saistaudu %mialgija,
s1s?gr.nas. ¢ artralgija, sapes
bojajumi stremitatgs,

% sapes mugura,
A skeleta-muskulu
sapes, kakla
sapes)

Visparéji % Sapes injekcijas | Reakcijas injekcijas

Laktatdehidrogenazes
un sarmainas
fosfatazes l[imena
paaugstinasanas?;
Parejosa aknu
funkcijas testu (LFT)

paaugstinasanas
ALAT un AST?
Nieru un Glomerulonefiits?
urinizvades
sistemas
traucéjumi

! Skatit sadalu ,,Atsevisku blakusparadibu apraksts” zemak.




287 blakusparadiba tika konstatStas pecregistracijas perioda, bet netika novérotas randomizétos, kontrolgtos
kliniskos pétijumos picaugusajiem. Sastopamibas biezuma Kategorija tika novértéta statistikas aprékina, kas
pamatojas uz 1576 pacientiem, kuri sanéma Ristempa devinos randomiz&tos kliniskos p&tijumos.

AtseviSku blakusparadibu apraksts

Retak zinots par Svita sindromu, lai gan dazos gadijumos var biit nozime hematologiskam
laundabigam pamatslimibam.

Retak zinots par adas vaskulitu pacientiem, kuri arstéti ar Ristempa. Vaskulita mehanisms pacientiem,
kuri sanem Ristempa, nav zinams.

Uzsakot arstesanu ar Ristempa vai péc tam bija reakcijas injekcijas vieta, tostarp eritéma injekcij
vieta (retak (> 1/1 000 lidz < 1/100)), ka arT sapes injekcijas vieta (bieza blakusparadiba > 1%

< 1/10).
Biezi (> 1/100 Iidz < 1/10) zinots par leikocitozes gadijumiem (leikocitu skaits > 1 @ (skatit
4.4. apaksSpunktu).

Retak bija atgriezeniska vieglas lidz vid&jas pakapes urinskabes un sarmai xﬁzes limena
paaugstinasanas, kas nebija saistita ar klinisku iedarbibu; atgriezeni{s}a Vi z vidgjas pakapes
laktatdehidrogenazes Itmena paaugstinasanas, kas nebija saistita ar arbibu, bija retak
pacientiem, kas sanéma Ristempa péc citotoksiskas kimijterapijas.

Slikta dtsa un galvassapes tika noverotas pacientiem, kas satﬂ Toijterapiju.

Retak pacientiem péc pegfilgrastima sanemsanas, kas sek@ja citotoksiskajai kimijterapijai, noveéroja
aknu funkcijas testu (LFT) — alaninaminotransferazes T) un aspartataminotransferazes (ASAT)
Iimena paaugstinasanos. S1s paaugstinasanas ir page] un atgriezas sakotngja Iiment.

Biezi zinots par trombocitopénijas gadeumi@Q

P&cregistracijas perioda, lietojot granulocit koloniju stimul&joso faktoru, zinots par kapilaru nolptides
sindroma gadtjumiem. Tie paragti radlas ntiem ar progreséjosam laundabigam slimibam, sepsi,
lietojot vairakas kimijterapijas zﬁx i kuriem tika veikta aferéze (skatit 4.4. apakSpunktu).

Pediatriska populacija

Pieredze lieto$ana bérniem 1§erobeiota. Nopietnas nevélamas reakcijas biezak tika novérotas
jaunakiem bérnie adu vecuma (92%), salidzinot ar vecakiem b&rniem attiecigi 6-11 un 12-
21 gadu vecu 67%), un pieaugusajiem. Visbiezaka zinota nevélama reakcija bija sapes
kaulos (skatit®.47 4n 5.2. apakSpunktu).

gk zinot par iesp&jamam nevélamam blakusparadibam péc zalu registracijas. Tadgjadi zalu
u/riska attieciba tiek nepartraukti uzraudzita. Veselibas apripes specialisti tiek lgti zinot par
jebkadam iespgamam nevelamam blakusparadibam, izmantojot V_pielikuma min€to nacionalas
zinosSanas sistémas kontaktinformaciju.

49. PardozeSana
Vienreiz€jas 300 pg/kg devas subkutani tika ievaditas ierobeZotam skaitam veseliem brivpratigajiem

un pacientiem ar nesikstinu plausu vézi bez nopietnam nevélamam reakcijam. Nevélamie notikumi
bija lidzigi ka pacientiem, kuri sanem mazakas pegfilgrastima devas.


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

5. FARMAKOLOGISKAS TPASIBAS
5.1. Farmakodinamiskas ipasibas
Farmakoterapeitiska grupa: imiinstimulatori, koloniju stimulétajfaktori; ATK kods: LO3AA13

Glikoproteins ir faktors, kas cilvekiem stimul€ granulocttu koloniju (G-CSF), regulgjot neitrofilu
razo$anu un atbrivosanu kaulu smadzengs. Pegfilgrastims ir rekombinants cilvéku G-CSF (r-metHuG-
CSF) kovalents konjugats ar vienu 20 kd polietilénglikola (PEG) molekulu. Pegfilgrastims ir
filgrastima forma ar stabilu darbibas ilgumu sakara ar pazeminatu nieru klirensu. Konstatets, ka
pegfilgrastims un filgrastims darbojas identiski, 24 stundu laika ievérojami palielinot neitrofilu
daudzumu periferajas asinis un nedaudz palielinot monocttu un/vai limfocitu skaitu. Lidzigi ka
filgrastima gadijuma, neitrofili, kas rodas, reaggjot uz pegfilgrastimu, darbojas normali vai labﬁl®
apliecina hemotaktiskas un fagocitiskas darbibas testi. Konstatéts, ka G-CSF, tapat ka citie
hematopogétiskajiem augsanas faktoriem, in vitro piemit stimul&joSas Tpasibas attieciba i
endotelialajam §inam. G-CSF var veicinat mieloido $iinu, to skaita Jaundabigo éﬁnv@

un lidzigu iedarbibu var novérot attieciba uz dazam nemieloidajam $tinam in vitro.

Divos randomizg&tos, dubultmask&tos, pivotalos p&tijumos, kas veikti ar augsta& -1V stadijas
kriits vé€za pacienteém, kas sanéma mielosuprestvu kimijterapiju ar doksgru%u docetakselu, viena
pegfilgrastima deva kursa laika samazinaja neitropénijas ilgumu un febrilas ngitgopenijas sastopamibu
tapat, ka lietojot filgrastimu katru dienu (ievadot reizi diena vidgji ﬂ} Trikstot augSanas
faktoru atbalstam, zinots, ka $Ts terapijas rezultata 4. pakapes neit idgjais ilgums ir 5 - 7
dienas un febrilas neitropénijas sastopamiba ir 30-40%. Viena @5 157), kura izmantoja
fiks€tu 6 mg pegfilgrastima devu, pegfilgrastima lietotaju a apes neitropénijas vidgjais
ilgums bija 1,8 dienas, salidzinot ar 1,6 dienam filgrastima lietoggju grupa (atskiriba 0,23 dienas, 95%
Tl -0,15, 0,63). Visa pétijuma laika febrila neitropénija bs 13% pacientu, kuri lietoja pegfilgrastimu,
saltdzinot ar 20% pacientu, kurus arstgja ar filgrasti irtba 7%, 95% TI no -19%, 5%). Otraja
pétijuma (n = 310), kura devu noteica atkariba no %a masas (100 pg/kg), pegfilgrastima lietotaju
grupa 4. pakapes neitropenijas vidgjais ilgumsgbiy ienas, salidzinot ar 1,8 dienam filgrastima
lietotaju grupa (atskiriba 0,03 dienas, 95% 1@0,30). Febrila neitropénija kopuma bija 9%
pacientu, kuri lietoja pegfilgrastimu, un_L8% pa6ientu, kurus arstgja ar filgrastimu (atSkiriba 9%, 95%
T1 no -16,8%,-1,1%). %

L 4
Placebo kontroléta dubultmaskgta &mﬁ ar kriits véza slimniec@m pegfilgrastima ietekmi uz
febrilas neitropénijas biezum grt€ja pec kimijterapijas reZimiem, kuri 10-20% gadijumu saistas ar
febrilo neitropéniju (docetakse mg/m? ik treSo nedélu, 4 cikli). Devini simti divdesmit astoni
pacienti tika randomiz&t{} anemtu vienu devu pegfilgrastima vai placebo aptuveni 24 stundas (otra
diena) péc kimijterapijas katra cikla. Febrilas neitropénijas biezums pegfilgrastima grupa bija zemaks
neka placebo grup%cigi 1% un 17%, p<0,001). Hospitalizacijas biezums un i/v pretinfekcijas
lidzeklu lieto§ a klmiski diagnosticétu febrilo neitropéniju bija mazak pegfilgrastima grupa,
salidzinot ebo (attiecigi 1% un 14%, p<0,001; un attiecigi 2% un 10%, p<0,001).

ps, randomizeta, dubultmaskéta kliiska petijuma (n = 83) ar pacientiem, kas sanéma
sakara ar de novo aktitu mieloidu leikémiju, salidzinaja pegfilgrastimu (atseviska 6 mg

II fazes (n = 37) daudzcentru, randomizéta, atklata petijjuma pediatriskiem pacientiem ar sarkomu, kuri
sanéma 100 pg/kg pegfilgrastima p&c kimijterapijas ar vinkristinu, doksorubicinu un ciklofosfamidu
(VAdriaC/IE) pirma kursa, smagu neitropeniju (neitrofilo leikocitu skaits < 0,5 x 10°%) novéroja ilgak
jaunakiem bé&rniem 0-5 gadu vecuma (8,9 dienas), salidzinot ar vecakiem bérniem 6-11 un 12-21 gadu
vecuma (attiecigi 6 dienas un 3,7 dienas) un pieaugusajiem. Bez tam, febrilo neitrop&niju novéroja
biezak jaunakiem b&rniem 0-5 gadu vecuma (75%), salidzinot ar vecakiem b&rniem 6-11 un

12-21 gadu vecuma (attiecigi 70% un 33%) un pieaugusajiem (skatit 4.8. un 5.2. apakSpunktu).



5.2.  Farmakokinétiskas Tpasibas

P&c vienreizgjas pegfilgrastima devas subkutanas ievadiSanas pegfilgrastima koncentracija seruma
sasniedz kulminaciju 16 Iidz 120 stundas p&c devas ievadiSanas, un pegfilgrastima koncentracija
seruma saglabajas neitropénijas laika p&c mielosupresivas kimijterapijas. Pegfilgrastima izvadiSana
nav linedra attieciba pret devu; pegfilgrastima seruma klirenss samazinas, palielinot devu. Skiet, ka
pegfilgrastimu galvenokart izvada ar klirensu, kura ka starpnieki darbojas neitrofili un kas lielaku devu
gadijuma kliist piesatinats. Atbilstosi paSregulg&josam klirensa mehanismam pegfilgrastima
koncentracija seruma strauji samazinas, kad sakas neitrofilu atgtisana (skatit 1. att€lu).

1. attels. Pegfilgrastima vidéja koncentracija seruma un absoliita neitrofilu aina (ANC)
pacientiem, kas sanem Kimijterapiju péc vienreizéjas 6 mg injekcijas 6

. . X
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Petfjuma di
Ta ka klirensa mehanisms darbojas ar neitro@pniecibu, nav paredzams, ka pegfilgrastima
farmakokinétiku varétu ietekmet nieru u darbibas traucgjumi. Atklata, vienas devas petijuma
(n = 31) dazadas nieru darbibas trayé€) akapes, ieskaitot nieru slimibu pedgja pakapg,
neietekmégja pegfilgrastima farm: etiku.

Gados vecaki cilveki

Ierobezota apjoma pieejamiédati liecina, ka pegfilgrastima farmakoking&tiskas Tpasibas gados
vecakiem cilvékie%& gadi) ir lidzigas ka gados jaunakiem cilvékiem.

armakokingtika tika p&tita 37 berniem ar sarkomu, kuri sanéma 100 pg/kg
u pec VAdriaC/IE kimijterapijas pabeigSanas. Pegfilgrastima vidgja iedarbiba (AUC)

(skatit 5.1. apakspunktu). Vidgjais AUC bérniem, iznemot jaunako vecuma grupu (0-5 gadi), bija
lidzigs ka pieaugusiem pacientiem ar augsta riska II-1V stadijas kriits vézi un kuri sanéma 100 pg/kg
pegfilgrastima péc terapijas ar doksorubictnu/docetakselu pabeigSanas. (skatit 4.8. un

5.1. apakspunktu).
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5.3. Prekliniskie dati par droSumu

Prekliniskie dati, kas iegiiti, p&tot atkartotas devas toksicitati, atspogulo paredzamo farmakologisko
iedarbibu, tai skaita leikocttu skaita palielinasanos, mieloido hiperplaziju kaulu smadzengs,
ekstramedularu hematopo€zi un liesas palielinasanos.

Zurku mazuliem, kas dzimusi zurkam, kuram griisnibas laika subkutani ir ievadits pegfilgrastims, nav
noverotas nevélamas blakusparadibas, bet truSiem pegfilgrastims ir izraisijis embrija/augla toksicitati
(embrija pazaudesana) pie kumulativam devam, kas bija apmeéram 4 reizes lielakas neka ieteicama
deva cilveékam, kadu nenoveroja, ja grusniem truSiem ievadija cilvékam ieteikto devu. P&tot zurkas,
konstat&ja, ka pegfilgrastims var $kérsot placentu. PEtfjumi ar zurkam liecingja, ka subkutani ievadits
pegfilgrastims neietekméja reproduktivo funkciju, auglibu, meklésanas ciklus, dienas starp parosaaes
un dzimumaktu un intrauterino izdzivo$anu. Nav zinams, cik liela méra $ie konstatetie fakti atti%

X

6. FARMACEITISKA INFORMACIJA @

6.1. Paligvielu saraksts \&

*
Natrija acetats* J \
Sorbits (E420)
Polisorbats 20

Udens injekcijam @

*Natrija acetatu iegist, titr§jot ledus etikskabi ar nétriKo u.

cilvekiem.

6.2. Nesaderiba
Sis zales nedrikst sajaukt (lietot maisijumﬁ).a@%m, 1pasi ar natrija hlorida skidumiem.

6.3. Uzglabasanas laiks
3 gadi, . @
6.4. Ipasi uzglabasanas n%\i

Uzglabat ledusskapi (2 C).

Ristempa var atst@as temperatiira (kas neparsniedz 30°C) maksimums vienu periodu, kas nav
amTa Ristempa atstata istabas temperatiira ilgak par 72 stundam, ta jaiznicina.

ilgaks par 72

Nesa%\%a stabilitati neietekmé nejausa sasaldésana laika, kas mazaks par 24 stundam.
zglabat@s€ja iepakojuma, lai pasargatu no gaismas.

6.5. Wlepakojuma veids un saturs

Pilnslirce (I klases stikls) ar gumijas aizbazni un ar nertis§josa terauda adatu ar vai bez automatiska
adatas aizsarga.

Pilnslirces adatas uzgalis satur sauso dabisko gumiju (lateksa atvasinajumu) (skatit 4.4. apakSpunktu).

Katra pilnslirce satur 0,6 ml $kiduma injekcijam. Iepakojuma pa vienai pilnslircei blisteriepakojuma
vai bez blisteriepakojuma.

Visi iepakojuma lielumi tirgii var nebiit pieejami.
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6.6. Ipasi noradijumi atkritumu likvidesanai

Ristempa $kidums pirms lietos$anas ir vizuali japarbauda, vai nesatur redzamas dalinas. Injicg tikai
tadu skidumu, kas ir dzidrs un bezkrasains.

Parmériga kratiSana var izraisit pegfilgrastima agregaciju, padarot to biologiski neaktivu.
Pirms injic€Sanas piln§lircei layj sasilt 1idz istabas temperatiirai.

Neizlietotas zales vai izlietotie materiali jaiznicina atbilstosi vietgjam prasibam.

7.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKS @
Amgen Europe B.V. z \
Minervum 7061 @

4817 ZK Breda

Niderlande \

8.  REGISTRACIJAS NUMURI

J
EU/1/15/996/001 1 s§lirce blisteriepakojuma @
EU/1/15/996/002 1 §lirce bez blisteriepakojuma K
gu

EU/1/15/996/003 1 §lirce blisteriepakojuma ar adatas aiziar

9. PIRMAS REGISTRACIJAS/PARREGI@IJAS DATUMS

Registracijas datums: 2015. g. aprilis Q
10. TEKSTA PARSKATTSAN\&%UMS

http://www.ema.e u/.

/\/

Sikaka informacija ;r SIm zalém ir pieejama Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng
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http://www.ema.europa.eu/

11 PIELIKUMS @

A.  BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS AJS (-1) UN
RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD PAR SERIJAS I1ZLAIDI

B. IZSNIEGSANAS KARTiB%IETOSANAS
UMl

NOSACIJUMI VAI IE?
C. CITIREGISTRACIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

D. NOSACIJUM AI%\OBEzOJUMI ATTIECIBA UZ
DROSU Ui TIVU ZALU LIETOSANU

3

2
/ @
>
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A. BIOLOGISKI AKTIVAS VIELAS RAZOTAJS(-1) UN RAZOTAJS(-1), KAS ATBILD
PAR SERIJAS IZLAIDI

Biologiski aktivas vielas raZotaju nosaukums un adrese

Amgen Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320

ASV

Amgen Manufacturing Limited

P.O Box 4060 6
Road 31 km. 24.6

Juncos

Puerto Rico 00777-4060 z

ASV @
Razotaju, kas atbild par sérijas izlaidi, nosaukums un adrese \&

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061
NL-4817 ZK Breda

J
Niderlande @

Amgen Technology (Ireland) Unlimited Company

Pottery Road !
Dun Laoghaire

Co Dublin @
Irija

Drukataja lietoSanas instrukcija janorad; ai&as atbild par attiecigas serijas izlaidi, nosaukums
un adrese. 6
. &

B. IZSNIEGSANAS KA UN LIETOSANAS NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI

Zales ar paraksti$anas i ojumiem (skatit I pielikumu: zalu apraksts, 4.2. apakSpunkts).

C. CIT1 %CIJAS NOSACIJUMI UN PRASIBAS

o 1 i atjaunojamais droSuma zinojums
Slstra apliecibas Tpasniekam jaiesniedz $o zalu periodiski atjaunojamie drosuma

atbilstosi Eiropas Savienibas atsauces datumu un periodisko zinojumu iesniegsanas
a sarakstam (EURD sarakstam), kas sagatavots saskana ar Direktivas 2001/83/EK
107.c panta 7. punktu un publicéts Eiropas Zalu agentiiras timekla vietng.
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D. NOSACIJUMI VAI IEROBEZOJUMI ATTIECIBA UZ DROSU UN EFEKTIVU ZALU
LIETOSANU

. Riska parvaldibas plans (RPP)

Registracijas apliecibas pasnickam javeic nepiecieSamas farmakovigilances darbibas un pasakumi,

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

turpmakajos atjaunotajos apstiprinatajos RPP.

Papildinats RPP jaiesniedz:

. péc Eiropas Zalu agentiiras pieprasijuma;

. ja ieviesti grozijumi riska parvaldibas sistema, jo Tpasi gadijumos, kad sanemta g@auna
informacija, kas var butiski ietekm@t ieguvumu/riska profilu, vai nozimigu (farmakovi %

vai riska mazinasanas) rezultatu sasnieg$anas gadijuma.

Ja PADZ un atjaunota RPP iesniegSanas termins$ sakrit, abus minétos dokun@ lesniegt

&
&Q)
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

AREJAIS IEPAKOJUMS SLIRCEI BLISTERI

|1 ZALU NOSAUKUMS

Ristempa 6 mg $kidums injekcijam
Pegfilgrastim

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

Katra pilnslirce satur 6 mg pegfilgrastima 0,6 ml (10 mg/ml) skiduma injekcijam. %6

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija acetats, sorbits (E420), polisorbats 20, idens injekcijam. ST& ormaciju skatit

lietoSanas instrukcija. *

2\

| 4. ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam vienreizgjas lietosanas pilnslircé (0,6 m
Skidums injekcijam vienreizgjas lictosanas pilnslirce (0,6 ml) aRgutomatisko adatas aizsargu.
Iepakojuma pa vienai.

| 5. LIETOSANAS UN IEVADISAN -1)

Subkutanai lietoSanai.
Pirms lietoSanas izlasiet lietoSanas 1 cyju.
Svarigi: pirms rikoSanas ar pilng irchizlasiet lietoSanas instrukciju.

6. IPASI BRIDINAJUMI
NEPIEEJAMA VI

R ZALU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

Uzglabat bémf@@zamé un nepieejama vieta.

ASI BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

1ti€s no spécigas kratiSanas.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs lidz:
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9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldet.

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

Amgen Europe B.V. /

Minervum 7061
4817 ZK Breda

Niderlande \&
.

4
12.  REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-1) <,
EU/1/15/996/001 1 iepakojums @
EU/1/15/996/003 1 iepakojums ar adatas aizsargu K
13. SERIJAS NUMURS A

 {

Sérija Q

Y 4

14.  IZSNIEGSANAS KAI‘{E@
Recepsu zales. %\

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOSANU |

ORMACIJA BRAILA RAKSTA |
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ BLISTERA VAI PLAKSNITES

BLISTERIEPAKOJUMS AR SLIRCI

|1 ZALU NOSAUKUMS

Ristempa 6 mg injekcijam
Pegfilgrastim

2. REGISTRACIJAS APLIECIBAS IPASNIEKA NOSAUKUMS |
Amgen Europe B.V. 6
3. DERIGUMA TERMINS
EXP

°
_ 7
4, SERIJAS NUMURS

Lot &g

5.
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA

IEPAKOJUMA MARKEJUMS SLIRCEI BLISTERI

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Ristempa 6 mg
Pegfilgrastim
s.C.

| 2. LIETOSANAS VEIDS

3. DERIGUMA TERMINS Z
EXP \&
4. SERIJAS NUMURS ) %
Lot @
5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENiIK&&UMS

0,6 ml @

6. CITA G I

Amgen Europe B.V. . @

D
>
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INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ AREJA IEPAKOJUMA

SLIRCES BEZ BLISTERA AREJAIS IEPAKOJUMS

|1 ZALU NOSAUKUMS

Ristempa 6 mg $kidums injekcijam
Pegfilgrastim

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

Katra pilnslirce satur 6 mg pegfilgrastima 0,6 ml (10 mg/ml) skiduma injekcijam. %6

3. PALIGVIELU SARAKSTS

Paligvielas: natrija acetats, sorbits (E420), polisorbats 20, fidens injekcijam. ST& ormaciju skatit

lietoSanas instrukcija. *

2\

4, ZALU FORMA UN SATURS

Skidums injekcijam vienreiz&jas lietosanas pilnslircé (0,6 mI&

Iepakojuma pa vienai. :

5. LIETOSANAS UN IEVADISANAS VHI

Subkutanai lietoSanai.

Pirms lieto$anas izlasiet lieto$anas ins@u
L 2
6. IPASI BRIDINAJU LU UZGLABASANU BERNIEM NEREDZAMA UN

NEPIEEJAMA VI

Uzglabat beérniem neredza n nepieejama vieta.

BRIDINAJUMI, JA NEPIECIESAMS

pecigas kratiSanas.

8. DERIGUMA TERMINS

Derigs l1dz:

9. IPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Uzglabat ledusskapi.
Nesasaldét.
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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

Amgen Europe B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda

Niderlande 6

12. REGISTRACIJAS APLIECIBAS NUMURS(-I) Y.
v

EU/1/15/996/002

&
v

13. SERIJAS NUMURS 1

Serija

o
14. IZSNIEGSANAS KARTIBA E

Recepsu zales. %A

| 15.  NORADIJUMI PAR LIETOéANf!E v

| 16.  INFORMACIJA BRA STA

Ristempa : %

2
/ @
>
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MINIMALA INFORMACIJA, KAS JANORADA UZ MAZA IZMERA TIESA IEPAKOJUMA

PILNSLIRCES BEZ BLISTERA MARKEJUMS

‘ 1. ZALU NOSAUKUMS UN IEVADISANAS VEIDS

Ristempa 6 mg injekcijam
Pegfilgrastim
s.C.

2. LIETOSANAS VEIDS %J
B DERIGUMA TERMINS /
EXP \&
= .
4, SERIJAS NUMURS

Lot

<

5. SATURA SVARS, TILPUMS VAI VIENiKAU UMS

0,6 ml ®
6. CITA Q )

Amgen Europe B.V. . @

D
>
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Ristempa 6 mg skidums injekcijam pilnslirce
pegfilgrastim

vSIm zaleém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi bus iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

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

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

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

- Sis ziles ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad, j %
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu,farmaceitu vai % as
attiecas arT uz iespéjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija 1 unktu.

Saja instrukcija varat uzzinat: \K

Kas ir Ristempa un kadam noliikam to lieto .
Kas Jums jazina pirms Ristempa lictoSanas J \
Ka lietot Ristempa

Iespgjamas blakusparadibas
Ka uzglabat Ristempa @
lepakojuma saturs un cita informacija K

o~ wphE

1. Kas ir Ristempa un kadam noliikkam to li

Ristempa satur aktivo vielu pegfilgrastimu. P, ms ir proteins, ko razo baktgrijas E. coli,
izmantojot biotehnologiju. Tas pieder proteiniégrupai, ko sauc par citokiniem, un kas ir Joti lidzigi
dabiskajam proteinam (granulocitu kok%stim 1gjoss faktors), ko razo Jiisu organisms.

Ristempa lieto, lai samazinatu n§

i r&l' (mazs leikocttu daudzums) ilgumu un febrilas
neitropénijas (mazs leikocttu un drudzis) rasanos, ko var izraistt citotoksiska kimijterapija
(zales, kas iznicina atri augosas s). Leikocttiem ir svariga nozime, jo tie palidz organismam
cinities ar infekciju. Sis §iin 1 jutigas pret kimijterapiju, kas var izraisit to skaita samazinasanos
Jisu organisma. Ja leikoc aits ir mazs, to var nepietikt, lai organisms varétu cinities ar bakterijam,

—_

un Jums var biit p stinats infekciju risks.
Arsts Jun@% Ristempa, lai rosinatu kaulu smadzenes (kaula dala, kura razo asins $tinas)

razot yra , kas palidz organismam cinities ar infekciju.

ums jazina pirms Ristempa lietoSanas
ojiet Ristempa $ados gadijumos

o ja Jums ir alergija pret pegfilgrastimu, filgrastimu, no E. coli ieglitiem proteiniem vai kadu citu
S0 zalu sastavdalu.
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Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Ristempa lietosanas aprunajieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

o Jums ir alergiska reakcija, tostarp vajums, asinsspiediena pazeminasanas, apgrutinata elposana,
sejas tuska (anafilakse), apsartums un pietvikums, izsitumi uz adas un adas laukumi ar niezi;

o Jums ir alergija pret lateksu. Pilnslirces adatas uzgalis satur lateksa atvasinajumu un var izraisit
smagas alergiskas reakcijas;

o Jums ir klepus, drudzis un apgriitinata elpoSana. Tas var bat akiita respiratora distresa (ARDS)
pazimes,

o Jums ir kads no $adam blakusparadibam vai to kombinacija:
- taska vai pietiikums, kas var biit saistits ar retaku uriné$anu, apgriitinata elposana, vgdera

pietikums un pilnuma sajiita, un vispargjs nogurums.

Tie var but simptomi stavoklim, ko sauc par "kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindr, S
organisma izraisa asinu nopliidi no mazajiem asinsvadiem. Skatit 4. punktu; &n
am

o Jums ir sapes védera kreisaja augSdala vai pleca gala. Tas var bat pazimes li
(splenomegalija);

o nesen bijusi nopietna plausu infekcija (pneimonija), Skidrums plausas ( tiska), plausu
iekaisums (intersticiala plausu slimiba) vai patologiska kraiskurvja re ma ( plausu
infiltracija); . %

o esat informéts par izmainam kadu asins $tinu skaita (piemérag) palieli leikocTtu skaits vai

anémija) vai samazinatu trombocitu skaitu, kas samazina asin @ ) sarecEt (trombocitopénija).

Arsts var veleties Jis riipigak uzraudzit;
o Jums ir sirpjveida $§linu anémija. Arsts var véleties riipiga olet Jusu stavokli;

o jaJums ir peksnas alergijas pazimes, tadas ka iZSitumi&'e?e ai natrene uz adas, sejas, ltpu,
meéles vai citu kermena dalu pietikums, elpas trikfims, seKSana vai elpoSanas traucgjumi, tie var
biit sSmagas alergiskas reakcijas pazimes.

JGsu arsts regulari veiks asins un urina analize a@cina’uos, ka Ristempa lietoSana nerada nieru

filtracijas trauc&jumus (glomerulonefritu).

vézis, Jus nedrikstat lietot RiStempx 0 nav licis Jasu arsts.

Atbildes reakcijas trilkkums @ grastimu

Ja Jums nav atbildes reakcij rstéSanu ar pegfilgrastimu vai neizdodas to saglabat, arsts pétis
iemeslus, tai skaita, vai Ju av izveidojusas antivielas, kas neitralize pegfilgrastima aktivitati.

Citas zales ur@@a

Pastés?t a 1 farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Jums jaaprunajas ar arstu par asins Vé%‘ﬁbas riskiem. Ja Jums attistas vai var attistities asins
e

a un baro$ana ar kruti

Pirms jebkuru zalu lietoSanas konsultgjieties ar arstu vai farmaceitu. Gritniecem nav veikti testi ar
Ristempa. Svarigi informét arstu, ja:

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

Ja Jums iestajas gritnieciba arstéSanas ar Ristempa laika, ladzu, informg&jiet savu arstu. Jas var
mudinat pieteikties Amgen firmas gritniecibas uzraudzibas programma. Kontaktinformacija par
Amgen firmas vietgjo parstavi sniegta §Ts instrukcijas 6. punkta.
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Javien arsts nav noradijis citadak, lietojat Ristempa, bérna baroSana ar kriiti japartrauc.

Ja arstésanas ar Ristempa laika Jus barojat bérnu ar kriiti, Jus var mudinat pieteikties Amgen firmas
laktacijas uzraudzibas programma. Kontaktinformacija par Amgen firmas vietgjo parstavi sniegta §is
instrukcijas 6. punkta.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Ristempa neietekmé vai nedaudz ietekme sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

Ristempa satur sorbitu (E420) un natrija acetatu

Ristempa satur sorbitu (cukura veids). Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesamiba,
zalu lietosanas konsult&jicties ar arstu. Ristempa biitiba ir natriju nesaturosa.

Sis zales satur mazak neka 1 mmol (23 mg) natrija 6 mg deva, t.i., bitiba tas ir nﬁtrM@%

3. Ka lietot Ristempa E\K

<

Ristempa ir paredzéta lietoSanai picaugusajiem no 18 gadiem un Vegk'e

farmaceitam. Ieteicama deva ir vienreiz&ja subkutana injekcija ( ija adas) ar 6 mg lielu devu,
izmantojot pilnslirci, un ta jasanem vismaz 24 stundas péc padejasa@mijterapijas devas katra
kimijterapijas kursa beigas.

Vienmér lietojiet $is zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidrija@ vaicajiet arstam vai

Nekratit spécigi Ristempa skidumu, jo tas var iete &lu iedarbibu.

Ristempa injicésana sev

Arsts var nolemt, ka vislabak biis, ja pagisev injicésiet Ristempa. Arsts vai medmasa Jums paradis, ka
injic€t sev. Neméginiet izdarTt injekcijl,gaecesat apmacits, ka to darit.

Sikakus noradijumus par to, ka ’N ¢t Ristempa, lasiet apak$punkta §is instrukcijas beigas.
@kﬁ noteikts

Ja esat lietojis Ristempa vai

Ja esat lietojis lielaky Ristempa devu neka noteikts, Jums jagriezas pie sava arsta, farmaceita vai
medmasas.

Ja es?@jicét Ristempa
Ja at%ls injicét Ristempa, Jums jasazinas ar arstu, lai noskaidrotu, kad jainjicé nakama deva.

Jal kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZas.
Nekavgjoties pastastiet arstam, ja Jums ir kada no $adam blakusparadibam vai to kombinacija:

o tiiska vai pietukums, kas var bt saistits ar retaku urinéSanu, apgritinata elpoSana, védera
pietikums un pilnuma sajita, un visparéja noguruma sajita. Sie simptomi parasti attistas atri.
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Tie var but simptomi retakam (var rasties Iidz 1 no 100 pacientiem) stavoklim, ko sauc par "kapilaru
pastiprinatas caurlaidibas sindromu”, kas organisma izraisa asinu nopladi no mazajiem asinsvadiem,
un kura gadijuma nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba.

Loti biezi sastopamas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
. kaulu sapes. Arsts Jums pastastis, kadas zales jalieto, lai mazinatu kaulu sapes;
o slikta dtisa un galvassapes.

BieZi sastopamas blakusparadibas (var skart 1idz 1 no 10 cilveékiem):

o sapes injekcijas vieta,

. vispargjas sapes, sapes locitavas un muskulos;

. var biit parmainas asinis; tas var konstatét parastajas asins analizes. Islaicigi var palielinati
balto asinskermeniSu skaits. Var samazinaties Jiisu trombocttu skaits, kas var izraisit zi
veidoSanos.

Retak sastopamas blakusparadibas (var skart 1idz 1 no 100 cilvékiem):

o alergiska tipa reakcijas, tostarp apsartums un pietvikums, adas izsitumi un p@un niezosi
adas apvidi;

o nopietnas alergiskas reakcijas, tostarp anafilakse (vajums, asmsspledl inasanas,
apgritinata elposana, sejas pietukums);

o palielinata liesa;

o liesas plisuma gadijumi. Dazi liesas plisuma gadijumi bija let arigi nekavej oties
sazinaties ar arstu, ja paradas sapes védera kreisas puses Usapes kreisaja pleca, jo tas
var biit sakara ar liesas problémam;

o elposanas sarezgljumi. Ja Jums ir klepus, drudzis un el Sanas grutlbas pastastiet par to arstam;

o Svita sindroms (plimju krasas bojajumi, kas ir sapigi, piepacelti, uz ekstremitatém un dazreiz uz
sejas un kakla kopa ar drudzi), bet nozime var c1t1em faktoriem;

o adas vaskulits (adas asinsvadu iekaisums);
o siko filtru bojajumi nier€s (glomerulonefuigs)
o apsartums injekcijas vieta.

ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakuspara

e@sultéjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibaniNkas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, iz jotW pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojofypa sparadibam, Jus varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu %u.

5. Ka uzg@%empa

grniem neredzama un nepieejama vieta.

lietot ales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec "Derigs Iidz:" un uz
pilnglirgés markejuma p&c "EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€dgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Varat iznemt Ristempa no ledusskapja un turét to istabas temperatiira (kas neparsniedz 30°C) ne ilgak
par 3 dienam. Ja §lirce ir iznemta no ledusskapja un sasilusi Iidz istabas temperattrai (kas neparsniedz
30°C), ta jaizlieto 3 dienu laika vai jaiznicina.

Nesasaldét. Ristempa var izmantot, ja ta ir nejausi sasaldéta uz laiku, kas neparsniedz 24 stundas.
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Nelietojiet §is zales, ja pamanat, ka $kidums ir dulkains vai taja ir redzamas dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ristempa satur
- Aktiva viela ir pegfilgrastims. Katra piln§lirce satur 6 mg pegfilgrastima 0,6 ml skiduma.
- Citas sastavdalas ir natrija acetats, sorbits (E420), polisorbats 20 un Gidens injekcijam. Skatit 2.

punktu. 6
Ristempa aré&jais izskats un iepakojums
Ristempa ir dzidrs, bezkrasains $kidums injekcijam pilnslircé (6 mg/0,6 ml).

Katrs iepakojums satur vienu | klases stikla pilnslirci ar pievienotu neriis€josa téra @l un adatas
uzgali. Pilnslirces var but gan blisteriepakojuma, gan bez ta. \

Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs .

Amgen Europe B.V. J \

Minervum 7061
4817 ZK Breda

Niderlande @

Registracijas apliecibas Tpasnieks:

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061 4
4817 ZK Breda @.
Niderlande Q
Razotajs:

Amgen Technology (Ireland) Unlimi @wpany

Pottery Road . {

Dun Laoghaire

Co Dublin \
Irija !

Lai sanemtu papildyinformaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo pﬁrstﬁvnie%

'@Igien Lietuva

Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas

27752711 Tel: +3705 219 7474
Buirapiis Luxembourg/Luxemburg
Awmmken bearapus EOO/] s.a. Amgen
Ten.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Ceska republika Magyarorszag
Amgen s.r.0. Amgen Kft.
Tel: +420 221 773 500 Tel.: +36 1 3544 700
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Danmark
Amgen filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 5125 501

EAlhada
Amgen EAlédg @appaxevtikd E.ILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.AS.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (1) 562 57 20

Ireland

Amgen Limited

United Kingdom

Tel: +44 (0)1223 420305

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia I

Amgen S. r.l. %

Tel: +39 02 62@
, 0@\

llin Co Ltd

22741 741

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 292 84807

&
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Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska

Romania
Amgen Romania SRL
021 527 3000

venija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 33321 13 22

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial

i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

United Kingdom
Amgen Limited

Tel: +44 (0)1223 420305




Si lietosanas instrukcija pedéjo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

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

Noradijumi par injicéSanu ar Ristempa pilnslirci

sev injekciju, kamer arsts, medictnas masa vai farmaceits Jis nav apmacijusi. Ja Jums ir kadi jautaj

Saja sadala ir sniegta informacija par to, ka sev injicét Ristempa. Svarigi, lai Jiis nemé&ginatu izda;c‘
par to, ka izdarit injic€Sanu, jautajiet savam arstam, medicinas masai vai farmaceitam.

Ka Jums vai citai personai, kas Jums izdara injekciju, izmantot Ristempa pil

Jums vajadzes sev izdart injekciju audos, kas atrodas tieSi zem adas. To sauc

Vajadzigais aprikojums . %
I\

Lai izdarTtu sev subkutanu injekciju, Jums ir vajadziga:

o Ristempa pilnslirce; un d@
o spirta samitrinatas salvetes vai analogisks dezinfekcijaﬁ S.

Kas jadara pirms Ristempa subkutanas injekcij asQ

1. Iznemiet no ledusskapja. @
2. Pilndlirci nekrafit. Q

3. Nenonemiet §lirces uzgali, ka at sagatavojies injekcijai.

L 4
4, Parbaudiet deriguma te rN ilnslirces mark&uma (EXP). Nelietojiet to, ja ir pagajusi
noradita ménesa pédé'%

5. Parbaudiet Riste gjo izskatu. Skidumam jabiit dzidram un bezkrasainam. Ja tas ir dulkains
vai taja peld %daligas, to nedrikst lietot.

6. Lai inji améritetu patikamak, laujiet pilnslircei pastavet 30 mindites, lai ta sasiltu Iidz
ista atiirai, vai ari paturiet dazas mindtes pilnslirci roka. Nesildiet Ristempa citada

iemeram, mikrovilnu krasni vai karsta tident).

i nomazgajiet rokas.

8. Atrodiet &rtu, labi apgaismotu, tiru vietu un aizsniedzama attaluma novietojiet visu
nepiecieSamo aprikojumu.
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Ka jasagatavo Ristempa injekcija?

Pirms Ristempa injic€Sanas javeic $adas darbibas:

1. Turiet $lirces korpusu un viegli nonemiet adatas uzgali, to negrieZot. %
Velciet taisni, ka paradits 1. un 2. Zim&juma. Nepieskarieties adatai un B

nenospiediet virzuli.
2. Juis varat ieverot nelielu gaisa pusliti pilnslircé. Jums nav pirms injekcijas jaizvada éis@g

pislitis. Skiduma injicé$ana kopa ar gaisa pisliti nav bistama.

3. Tagad varat lietot pilnslirci. @

Kur jainjice? E\&

Vispiemérotakas vietas, kur sev pasam izdarit inj
o augsstilbu aug$puse un
o veéders, iznemot nabas rajonu.

T Ja injiceg cits cilveks, vins var injicét zales a@gédelmﬁ.

Ka jainjice? @
1. Notiriet adu ar spirta samitrinatu salveQ

2. Sanemiet adu (nesaspiezot) sta Ski un raditajpirkstu. leduriet adatu ada.

L 4
3. L&ni, ar pastavigu spiedienxJ iediet virzuli uz leju. Spiediet virzuli lidz galam, cik vien talu
tas iet, lai injic€tu visu .

4, Pec zalu inj icééa\Qe 1et adatu un atbrivojiet satverto adu.

injekceij z nepiecieSams, varat injekcijas vietai uzlikt plaksteri.
6. \ ot Ristempa, kas palikusi §lircg.

riet

5. Ja injekcij a%ms pamanat asins traipu, notiriet to ar vates vai marles tamponu. Neberzgjiet

Vienaf'injekcijai izmantojiet tikai vienu $lirci. Ja rodas problémas, lidziet palidzibu vai padomu
savam arstam vai medicinas masai.

Izlietoto Slircu iznicinasana

o Uz izlietotajam adatam nelieciet atpakal uzgali.
. Izlietotas $lirces uzglabajiet bérniem neredzama un nepiecjama vieta.
o Izlietotas $lirces jaiznicina saskana ar viet€jiem noteikumiem. Vaicajiet farmaceitam par

nevajadzigo zalu likvidésanu. Sie pasakumi palidzes aizsargat apkartgjo vidi.
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LietoSanas instrukcija: informacija lietotajam

Ristempa 6 mg skidums injekcijam pilnslirce
pegfilgrastim

vSIm zaleém tiek piemérota papildu uzraudziba. Tadgjadi biis iesp&jams atri identificét jaunako
informaciju par So zalu droSumu. Jis varat palidzet, zinojot par jebkadam noverotajam
blakusparadibam. Par to, ka zinot par blakusparadibam, skatit 4. punkta beigas.

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

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

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

- Sis ziles ir parakstitas tikai Jums. Nedodiet tas citiem. Tas var nodarit Jaunumu pat tad,j %
cilveékiem ir lidzigas slimibas pazimes.

- Ja Jums rodas jebkadas blakusparadibas, konsultgjieties ar arstu, farmaceitu vaj m& as
attiecas arT uz iespéjamam blakusparadibam, kas nav min&tas $aja instrukcija 1 unktu.

Saja instrukcija varat uzzinat \K

Kas ir Ristempa un kadam noliikam to lieto .
Kas Jums jazina pirms Ristempa lietoSanas J \
Ka lietot Ristempa

Iespgjamas blakusparadibas
Ka uzglabat Ristempa @
lepakojuma saturs un cita informacija K

o~ wphE

1. Kas ir Ristempa un kadam noliikkam to li

Ristempa satur aktivo vielu pegfilgrastimu. P, ms ir proteins, ko razo baktgrijas E. coli,
izmantojot biotehnologiju. Tas pieder proteinigrupai, ko sauc par citokiniem, un kas ir loti lidzigi
dabiskajam proteinam (granulocitu kok%stim 1gjoss faktors), ko razo Jiisu organisms.

Ristempa lieto, lai samazinatu n§

i r&l' (mazs leikocttu daudzums) ilgumu un febrilas
neitropénijas (mazs leikocttu un drudzis) rasanos, ko var izraisit citotoksiska kimijterapija
(zales, kas iznicina atri augosas s). Leikocttiem ir svariga nozime, jo tie palidz organismam
cinities ar infekciju. Sis §iin 1 jutigas pret kimijterapiju, kas var izraisit to skaita samazinasanos
Jisu organisma. Ja leikoc aits ir mazs, to var nepietikt, lai organisms varétu cinities ar bakterijam,

un Jums var biit p stinats infekciju risks.
Arsts Ju %Ristempa, lai rosinatu kaulu smadzenes (kaula dala, kura razo asins $iinas)

ir
razot yra , kas palidz organismam cinities ar infekciju.

ums jazina pirms Ristempa lietoSanas

Ju—

ojiet Ristempa $ados gadijumos

o jaJums ir alergija pret pegfilgrastimu, filgrastimu, no E. coli ieglitiem proteiniem vai kadu citu
S0 zalu sastavdalu.

34



Bridinajumi un piesardziba lietoSana
Pirms Ristempa lietosanas aprunajieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu, ja:

o Jums ir alergiska reakcija, tostarp vajums, asinsspiediena pazeminasanas, apgrutinata elposana,
sejas tuska (anafilakse), apsartums un pietvikums, izsitumi uz adas un adas laukumi ar niezi;

o Jums ir alergija pret lateksu. Pilnslirces adatas uzgalis satur lateksa atvasinajumu un var izraisit
smagas alergiskas reakcijas;

o ja Jums ir klepus, drudzis un apgriitinata elposana. Tas var but akiita respiratora distresa
(ARDS) pazimes;
o Jums ir kads no $adam blakusparadibam vai to kombinacija:

- taska vai pietiikums, kas var biit saistits ar retaku uriné$anu, apgriitinata elposana, vgdera
pietikums un pilnuma sajiita, un vispargjs nogurums.

Tie var but simptomi stavoklim, ko sauc par "kapilaru pastiprinatas caurlaidibas sindr, S
organisma izraisa asinu nopliidi no mazajiem asinsvadiem. Skatit 4. punktu; &n
am

o Jums ir sapes védera kreisaja augSdala vai pleca gala. Tas var but pazimes li
(splenomegalija);

o nesen bijusi nopietna plausu infekcija (pneimonija), Skidrums plausas ( tiska), plausu
iekaisums (intersticiala plausu slimiba) vai patologiska kraiskurvja re ma ( plausu
infiltracija); . %

. esat inform&ts par izmainam kadu asins $tinu skaita (piemérad paliehi leikocTtu skaits vai

anémija) vai samazinatu trombocitu skaitu, kas samazina asin @ ) sarecEt (trombocitopénija).

Arsts var veleties Jis riipigak uzraudzit;
o ja Jums ir sirpjveida $inu anémija. Arsts var véleties ripi ntrolet Jusu stavokli;

o jaJums ir peksnas alergijas pazimes, tadas ka iZSitum;K'e?e ai natrene uz adas, sejas, ltpu,
meéles vai citu kermena dalu pietakums, elpas trikfims, seKSana vai elpoSanas traucgjumi, tie var
biit sSmagas alergiskas reakcijas pazimes.

JGsu arsts regulari veiks asins un urina analize a@cina’uos, ka Ristempa lietoSana nerada nieru

filtracijas trauc&jumus (glomerulonefritu).

vézis, Jus nedrikstat lietot RiStempx 0 nav licis Jasu arsts.

Atbildes reakcijas trilkkums @ grastimu

Ja Jums nav atbildes reakcij rstéSanu ar pegfilgrastimu vai neizdodas to saglabat, arsts pétis
iemeslus, tai skaita, vai Ju av izveidojusas antivielas, kas neitralize pegfilgrastima aktivitati.

Citas zales ur@@a

Pastés?t a 1 farmaceitam par visam zalém, kuras lietojat pedgja laika, esat lietojis vai varétu
lietot.

Jums jaaprunajas ar arstu par asins Vé%‘ﬁbas riskiem. Ja Jums attistas vai var attistities asins
e

a un baro$ana ar kruti

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

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

Ja Jums iestajas gritnieciba arstéSanas ar Ristempa laika, ladzu, informg&jiet savu arstu. Jas var
mudinat pieteikties Amgen firmas gritniecibas uzraudzibas programma. Kontaktinformacija par
Amgen firmas viet&jo parstavi sniegta §Ts instrukcijas 6. punkta.
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Ja Javien arsts nav noradijis citadak, lietojat Ristempa, bérna barosana ar kriiti ir japartrauc.

Ja arstésanas ar Ristempa laika Jus barojat bérnu ar kriiti, Jus var mudinat pieteikties Amgen firmas
laktacijas uzraudzibas programma. Kontaktinformacija par Amgen firmas vietgjo parstavi sniegta §is
instrukcijas 6. punkta.

Transportlidzek]u vadiSana un mehanismu apkalpoSana

Ristempa neietekmé vai nedaudz ietekme sp&ju vadit transportlidzekli vai apkalpot mehanismus.

Ristempa satur sorbitu (E420) un natrija acetatu

Ristempa satur sorbitu (cukura veids). Ja arsts ir teicis, ka Jums ir kada cukura nepanesamiba,
zalu lietosanas konsult&jicties ar arstu. Ristempa biitiba ir natriju nesaturosa.

Sis zales satur mazak neka 1 mmol (23 mg) natrija 6 mg deva, t.i., bitiba tas ir nﬁtrM@%

3. Ka lietot Ristempa E\K

<

Ristempa ir paredzéta lietoSanai picaugusajiem no 18 gadiem un Vegk'e

farmaceitam. Ieteicama deva ir vienreiz&ja subkutana injekcija ( ija adas) ar 6 mg lielu devu,
izmantojot pilnslirci, un ta jasanem vismaz 24 stundas péc padejasa@mijterapijas devas katra
kimijterapijas kursa beigas.

Vienmér lietojiet $is zales tiesi ta, ka arsts Jums teicis. Neskaidrija@ vaicajiet arstam vai

Nekratit spécigi Ristempa skidumu, jo tas var iete &lu iedarbibu.

Ristempa injicésana sev

Arsts var nolemt, ka vislabak biis, ja pagisev injicésiet Ristempa. Arsts vai medmasa Jums paradis, ka
injic€t sev. Neméginiet izdarTt injekcijl,gaeesat apmacits, ka to darit.

Sikakus noradijumus par to, ka ’N ¢t Ristempa, lasiet apak$punkta §is instrukcijas beigas.
@kﬁ noteikts

Ja esat lietojis Ristempa vai

Ja esat lietojis lielaky Ristempa devu neka noteikts, Jums jagriezas pie sava arsta, farmaceita vai
medmasas.

Ja es?@jicét Ristempa
Ja at%ls injicét Ristempa, Jums jasazinas ar arstu, lai noskaidrotu, kad jainjicé nakama deva.

Jal kadi jautajumi par So zalu lietoSanu, jautajiet arstam, farmaceitam vai medmasai.

4, Iespéjamas blakusparadibas
Tapat ka visas zales, §1s zales var izraisit blakusparadibas, kaut ar ne visiem tas izpauZas.
Nekavgjoties pastastiet arstam, ja Jums ir kada no $adam blakusparadibam vai to kombinacija:

o tiiska vai pietukums, kas var bt saistits ar retaku urinéSanu, apgritinata elpoSana, védera
pietikums un pilnuma sajita, un visparéja noguruma sajita. Sie simptomi parasti attistas atri.
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Tie var but simptomi retakam (var rasties Iidz 1 no 100 pacientiem) stavoklim, ko sauc par "kapilaru
pastiprinatas caurlaidibas sindromu”, kas organisma izraisa asinu noplaidi no mazajiem asinsvadiem,
un kura gadijuma nepiecieSama steidzama mediciniska palidziba.

Loti biezi sastopamas blakusparadibas (var skart vairak neka 1 no 10 cilvékiem):
. kaulu sapes. Arsts Jums pastastis, kadas zales jalieto, lai mazinatu kaulu sapes;
o slikta dtisa un galvassapes.

Biezi sastopamas blakusparadibas (var skart 1idz 1 no 10 cilveékiem):

o sapes injekcijas vieta;
. vispargjas sapes, sapes locitavas un muskulos;
. var biit parmainas asinis; tas var konstat€t parastas asins analizes. Islaicigi var pahehnatle

asinskermeniSu skaits. Var samazinaties Jiisu trombocitu skaits, kas var izraisit zilumu

veidoSanos. \%

Retak sastopamas blakusparadibas (var skart 1idz 1 no 100 cilvékiem):

o alergiska tipa reakcijas, tostarp apsartums un pietvikums, adas izsitumi un elth un niezosi
adas apvidi; ﬁ

o nopietnas alergiskas reakcijas, tostarp anafilakse (vajums, asmsspledl inasanas,
apgritinata elposana, sejas pietukums);

o palielinata liesa;

o liesas plisuma gadijumi. Dazi liesas plisuma gadijumi bija let arigi nekavej oties
sazinaties ar arstu, ja paradas sapes védera kreisas puses Usapes kreisaja pleca, jo tas
var biit sakara ar liesas problémam;

o elposanas sarezgljumi. Ja Jums ir klepus, drudzis un el Sanas grutlbas pastastiet par to arstam;

o Svita sindroms (plimju krasas bojajumi, kas ir sapigi, piepacelti, uz ekstremitatém un dazreiz uz
sejas un kakla kopa ar drudzi), bet nozime var c1t1em faktoriem;

o adas vaskulits (adas asinsvadu iekaisums);
o siko filtru bojajumi nier€s (glomerulonefuigs)
o apsartums injekcijas vieta.

ZinoSana par blakusparadibam
Ja Jums rodas jebkadas blakuspara

e@sultéjieties ar arstu, farmaceitu vai medmasu. Tas attiecas
arT uz iespgjamajam blakusparadibaniNkas nav minétas $aja instrukcija. Jus varat zinot par
blakusparadibam arf tiesi, iz jotWV pielikuma min&to nacionalas zinosanas sist€émas
kontaktinformaciju. Zinojofypa sparadibam, Jus varat palidzet nodroSinat daudz plasaku
informaciju par $o zalu %u.

5. Ka uzg@%empa

grniem neredzama un nepieejama vieta.

lietot ales pec deriguma termina beigam, kas noradits uz kastites pec "Derigs Iidz:" un uz
pilnglirgés markejuma p&c "EXP". Deriguma termins attiecas uz noradita ménesa p€dgjo dienu.

Uzglabat ledusskapt (2°C — 8°C).

Varat iznemt Ristempa no ledusskapja un turét to istabas temperatiira (kas neparsniedz 30°C) ne ilgak
par 3 dienam. Ja §lirce ir iznemta no ledusskapja un sasilusi Iidz istabas temperattrai (kas neparsniedz
30°C), ta jaizlieto 3 dienu laika vai jaiznicina.

Nesasaldét. Ristempa var izmantot, ja ta ir nejausi sasaldéta uz laiku, kas neparsniedz 24 stundas.
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Nelietojiet §is zales, ja pamanat, ka $kidums ir dulkains vai taja ir redzamas dalinas.

Neizmetiet zales kanalizacija vai sadzives atkritumos. Vaicajiet farmaceitam, ka izmest zales, kuras
vairs nelietojat. Sie pasakumi palidz&s aizsargat apkart&jo vidi.

6. Iepakojuma saturs un cita informacija

Ko Ristempa satur
- Aktiva viela ir pegfilgrastims. Katra piln§lirce satur 6 mg pegfilgrastima 0,6 ml skiduma.
- Citas sastavdalas ir natrija acetats, sorbits (E420), polisorbats 20 un tidens injekcijam. Skatit

2. punktu. 6
Ristempa aré&jais izskats un iepakojums %

Ristempa ir dzidrs, bezkrasains $kidums injekcijam pilnslircé (6 mg/0,6 ml).

Katra iepakojuma ir viena | Klases stikla pilnslirce ar pievienotu neriis€josa téraud @1 adatas
uzgali. Pilnslirces tiek piegadatas ar automatisko adatas aizsargu. &(
Registracijas apliecibas ipaSnieks un razotajs .

Amgen Europe B.V. J \

Minervum 7061
4817 ZK Breda

Niderlande @

Registracijas apliecibas TpaSnieks:

Amgen Europe B.V.

Minervum 7061 4
4817 ZK Breda @.
Niderlande Q
Razotajs:

Amgen Technology (Ireland) Unlimi @wpany

Pottery Road . {

Dun Laoghaire

Co Dublin \
Irija !

Lai sanemtu papildyinformaciju par §im zalém, lidzam sazinaties ar registracijas apliecibas ipasnieka
vietgjo pﬁrstﬁvnie%

'@Igien Lietuva

Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas

27752711 Tel: +3705 219 7474
Buirapiis Luxembourg/Luxemburg
Awmmken bearapus EOO/] s.a. Amgen
Ten.: +359 (0)2 424 7440 Belgique/Belgien

Tel/Tél: +32 (0)2 7752711

Ceska republika Magyarorszag
Amgen s.r.0. Amgen Kft.
Tel: +420 221 773 500 Tel.: +36 1 3544 700
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Danmark
Amgen filial af Amgen AB, Sverige
TIf: +45 39617500

Deutschland
AMGEN GmbH
Tel.: +49 89 1490960

Eesti
Amgen Switzerland AG Vilniaus filialas
Tel: +372 5125 501

EAlhada
Amgen EAlég @appaxevtikd E.ILE.
TnA.: +30 210 3447000

Espafia
Amgen S.A.
Tel: +34 93 600 18 60

France
Amgen S.AS.
Tél: +33 (0)9 69 363 363

Hrvatska
Amgen d.o.o.
Tel: +385 (1) 562 57 20

Ireland

Amgen Limited

United Kingdom

Tel: +44 (0)1223 420305

Island
Vistor hf.
Simi: +354 535 7000

Italia I

Amgen S. r.l. %

Tel: +39 02 62@
Il Co Ltd

22741 741

Latvija
Amgen Switzerland AG Rigas filiale
Tel: +371 292 84807

&
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Malta

Amgen B.V.

The Netherlands

Tel: +31 (0)76 5732500

Nederland
Amgen B.V.
Tel: +31 (0)76 5732500

Norge
Amgen AB
Tel: +47 23308000

Osterreich
Amgen GmbH
Tel: +43 (0)1 50 217

Polska

Romania
Amgen Romania SRL
021 527 3000

venija
AMGEN zdravila d.o.o.
Tel: +386 (0)1 585 1767

Slovenska republika
Amgen Slovakia s.r.0.
Tel: +421 33321 13 22

Suomi/Finland

Amgen AB, sivuliike Suomessa/Amgen AB, filial

i Finland

Puh/Tel: +358 (0)9 54900500

Sverige
Amgen AB
Tel: +46 (0)8 6951100

United Kingdom
Amgen Limited

Tel: +44 (0)1223 420305




Si lietoSanas instrukcija pedejo reizi parskatita
Citi informacijas avoti

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

Instrukcija lietosanai: ‘

Informacija par pilnslirces sastavdalam

Pirms izmantoSanas Péc izmantoSanas si ,
Virzulis '—% Virzuli @
T ¢ :

3

Slirces etikete

Exp:

AMGEN XXX xx
Lot:

Slirces cilindrs pec

1izmantoSanas

Pirkstu balsti : -
8 =
“. . K2 =

Slirces etikete T® Izmantota adata

Slirces cilindrs o |
iﬁ
Slirces drosibas =
aizsargs ; ==
——— Izmantotas adatas
e/ drogibas atspere

Adatas droSibas

Pelékais adatas
uzgalis atdalits

ats%
Pelékm
uya\ ta
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Svarigi

Pirms izmantojat Ristempa pilnslirci ar automatisku adatas aizsargu, izlasiet So svarigo
informaciju:

o Ir svarigi, lai Jis nem&ginatu veikt sev injekciju, ja vien arsts vai veselibas apriipes specialists
nav Jiis apmacijusi.

o Ristempa ievada injekcijas veida audos tiesi zem adas (subkutana injekcija).

o Izstastiet sSavam arstam, ja Jums ir alergija pret lateksu. Pilnslirces adatas uzgalis satur lateksa

atvasinajumu un var izraisit smagas alergiskas reakcijas.

X Nenonemiet peléko adatas uzgali no pilnSlirces, Iidz esat gatavs veikt injekciju.
X Nelietojiet pilnslirci, ja ta ir nokritusi uz cietas virsmas. Izmantojiet jaunu pilnslirci u 6

sazinieties ar arstu vai veselibas apriipes specialistu.
X  Neméginiet aktivizét pilnslirci pirms injekcijas. z \
b4 Neméginiet iznemt caurspidigo pilnslirces aizsargu no pilnslirces. @
X Neméginiet nonemt novelkamo etiketi no piln§lirces cilindra pirms inje& cikSanas.

Neskaidribu gadijuma sazinieties ar arstu vai veselibas apriipes specialistu.

J
1. solis: Sagatavojiet
A. Iznemiet paplati ar pilnslirci no iepakojuma un sagadajie ljaigfiepiecieSsamos
piederumus: spirta salvetes, vates vai marles tamponugpl 1 un konteineru asiem
priek§metiem (nav ieklauts).

Pirms injic€Sanas patikamakai injekcijai atstajiet pilné@pméram 30 minttes istabas temperatiira.

Riipigi nomazgajiet rokas ar ziep€m un tdeni. @

Nolieciet jauno pilnslirci un citus piederumu abi apgaismotas darba virsmas.

b4 Neméginiet sasildit §lirci, izmantojot si a avotu, piem&ram, karstu ideni vai mikrovilpu
krasni.

X Neatstajiet pilnslirci tieSgs e 0s.

b 4 Nekratiet piln§lirci.

o Uzglabajiet pilnslirce

iem neredzama un nepieejama vieta.

ot apvalku. Lai iznemtu piln§lirci no paplates, satveriet to dro§ibas

B. Atveriet paplati,

aizsarga vieg.‘

Satveriet Seit

Drosibas noluka:
X Neaizskariet virzuli.
b 4 Neaizskariet peleko adatas uzgali.
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C. Vizuali parbaudiet zales un pilns]irci.

Zales

i

i, =

b 4 Neizmantojiet pilnslirci, ja:

° zales ir dulkainas vai tajas ir cietas dalinas. Tam jabiit dzidram, bezkrasainam 6
skidrumam;

o kada tas dala ir ieplaisajusi vai saltizusi;

o nav peleka adatas uzgala vai tas nav stingri pievienots; /Q

Visos gadijumos sazinieties ar arstu vai veselibas apriipes specialistu.

o pagajusi uz etiketes noradita deriguma termina ménesa pedeja diena. s

2. solis: Sagatavojieties ? -

A. Riipigi nomazgajiet rokas. Sagatavojiet un notiriet injekcij as ¥

Augsdelms

Q Veéders
2
@\ Augsstilba augSpuse
Jis varat izmantot: A P

. augsstilba augspusi, /1 ™

. vederu, iznemotsS cm (2 collas) joslu ap nabu;
° augSdelmang ¥(tikai tad, ja kads cits veic Jums injekciju).

Notiriet in tu ar spirta salveti. Laujiet adai nozut.
' i rieties injekcijas vietai pirms injicé$anas.

0 injic€Sanas vietas ar rétu vai striju Zimem.
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Riipigi novelciet peleko adatas uzgali taisna virziena un prom no sava kermena.

Satveriet injekcijas vietu, lai izveidotu stingru virsmu.

InjiceSanas laika ir svarigi saglabatgat du.

'Y

A.

‘ Turiet satvérumu. IEDUv

X

Nepieskarieties notiritajai adas zonai.
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B. L&ni, ar pastavigu spiedienu SPIEDIET virzuli, 1idz sajttat vai izdzirdat “klikski”. Klikska
laika turpiniet spiest uz leju.

o Tr svarigi “Klikska” laika spicst uz leju, lai ievaditu

C.  |NONEMIET ikski. Tad PACELIET §lirci virs ﬁdé.

N )

b4 Nelieciet atpakal peleko adatas uzgali uz izmantotajam pilnslircém.
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Tikai veselibas apriipes specialistiem
Lietoto zalu tirdzniecibas nosaukums skaidri jaieraksta pacienta vesturg.

Nonemiet un saglabajiet pilnslirces etiketi.

4, solis: Pabeidziet

A. |Izmetiet izmantoto pilnslirci un citus piederumus asiem pri
konteinera.

nelietojat. Sie pas

Uzglabaj §1@n atkritumu konteineru b&rniem neredzama un nepieejama vieta.
igtOfiet pilnslirci atkartoti.

: @; radajiet pilnslirces un neizmetiet tas sadzives atkritumos.

Ja tur ir asinis, piespiediet injekcijas vietai vates vai marles tamponu. Neberzgjiet injekcijas vietu. Ja
nepieciesams, uzlieciet plaksteri.
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Atsevisks papildu ieliktnis:

PrieksSpuse — Ristempa atsauces vadlinijas:

Atsauces vadlinijas — Pirms lietoSanas izlasiet visu iepakojuma ievietoto instrukciju

Attaisiet paplati,
nonemot parsegu. Lai
pilnslirci panemtu no

Ripigi nomazgajiet rokas.
Sagatavojiet un notiriet
injekcijas vietu.

Riipigi novelciet p

1. 2. 3. 1. puse
Augs- “:::j_f_ﬁfl“\"*\\\ Apgrieziet,
delms W lai
vad {Eg\\ turpinatu. ..

v &ders -

& o N

E Satveriet Seit Auggstilba %
< YAE augspuse ®

paplates, satveriet to

drosibas aizsarga vieta.

adatas uzgali taisna
virziena un pri
sava kermen

Aizmugure — Ristempa atsauces vadlinijas:

I

5. 6. . 2. puse
ik Y Vispirms
Hi 35‘\ izlasiet
g ﬁ otru pusi

Satveriet un turiet
adu. IEDURIET
adatu ada.

LATVISKI

NONEMIET
1kski. Tad
PACELIET
§lirci virs adas.

Izmetiet
izmantoto
pilnslirci un
citus
piederumus
asiem
priekSmetiem
paredzeta
atkritumu
konteinera.

/®\
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