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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Neupopeg 6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 6 mg ta’ pegfilgrastim* f* 0.6 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni. II-
konc¢entrazzjoni hija ta’ 10 mg/ml bbazata fuq il-proteina biss**.

*Maghmul f* ¢ellui ta’ Escherichia coli b’ teknologija rikombinanti-DNA u wara b’ konjugazzjoni
ma’ polyethylene glycol (PEG).
**]1-konc¢entrazzjoni hija ta’ 20 mg/ml jekk tigi nkluza I-porzjoni PEG.

Il-gawwa ta’ dan il-prodott m’ghandix tigi mgabbla mal-qawwa ta’ proteina pegylated jemhux
pegylated ohra ta’ l-istess klassi terapewtika. Ghal aktar informazzjoni, are sezzjoni 5)@

. .« . *
Sustanzi mhux attivi: K/\/

Sustanzi mhux attivi li ghandhom azzjoni maghrufa: sorbitol E-420, sodilggte (ara sezzjoni 4.4).

Soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara u minghajr kulur. @

N

4. TAGHRIF KLINIKU ®\

*

4.1 Indikazzjonijiet terapewtié{(}

Ghal-lista kompleta ta' sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

3. GHAMLA FARMACEWTIKA

Soluzzjoni ghall-injezzjoni. N

Tnaqqis fid-dewmien tan-new&lja u ta’ l-in¢idenza ta’ newtropenja bid-deni f’pazjenti kkurati
b’kimoterapija ¢itotossika umur malinn (bl-ec¢ezzjoni ta’ lewkimja majelojde kronika u
sindromi majelodisplass&i >

4.2 Pozologij athodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura b’ Qg ghandha tinbeda u tigi segwita minn tobba b’esperjenza fl-onkologija u/jew fl-
ematologt

Doza wahda ta’ 6 mg (siringa wahda mimlija ghal-lest) ta’ Neupopeg hija rrakkomandata ghal kull
¢iklu ta’ kimoterapija, moghtija bhala injezzjoni taht il-gilda bejn wiehed u iehor 24 siegha wara 1-
kimoterapija ¢itotossika. Neupopeg mhux rakkomandat ghall-uzu fit-tfal taht it-18-il sena minhabba
nuqqas ta’ informazzjoni dwar is-sigurta u l-effikacja.

Indeboliment renali: 1-ebda tibdil fid-doza m’hu rrakkomandat f’pazjenti b’indeboliment renali, inkluzi
dawk b’mard renali ta’ I-ahhar stadju.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita® ec¢essiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.



4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Taghrif kliniku limitat jissugerixxi li l-effett fuq il-hin biex tirkupra minn newtropenja severa f
pazjenti li regghet gabdithom lewkimja majelojde mill-gdid, hija komparabbli bejn dawk 1i nghataw
pegfilgrastim u dawk li nghataw filgrastim (ara sezzjoni 5.1). Mandanakollu, 1-effett fit-tul ta'
Neupopeg ghad ma giex stabbilit f' lewkimja majelojde akuta, ghalhekk Neupopeg ghandu jintuza b’
kawzjoni f' dawn il-pazjenti.

I1-fattur li jistimola l-kolonji ta’ granulog¢iti jista' jippromwovi it-tkabbir ta' ¢elluli majelojdi in vitro u
effetti simili jistghu jidhru fi ftit ¢elluli mhux majelojdi in vitro.

Is-sigurta' u l-effikacja ta' Neupopeg ghad ma gewx investigati f' pazjenti b' sindromu
majelodisplastiku, lewkimja mjelogenika kronika, u f' pazjenti b' Lewkimja Majelojde Akuta
sekondarja; ghalhekk, Neupopeg m' ghandux jintuza f' pazjenti bhal dawn. Attenzjoni spec¢jali ghandha
tinghata biex tigi distinta id-djanjozi ta' tibdil tac-celluli blastici ta' lewkimja majelojde kr&qi'ka minn
ta' lewkimja majelojde akuta.

Is-sigurta u l-effikacja ta' 1-ghoti ta' Neupopeg ma' ¢itogenetici t(15;17) f' pazj«%{\&flt il-55 sena li
regghet qabdithom lewkimja majelojde akuta mill-gdid, ghad ma gewx stabi{i{'ﬁo

Is-sigurta’ u l-effika¢ja ta’ Neupopeg ma gewx investigati f’pazjenti li ievu doza gholja ta’
kimoterapija.

Effeti mhux mixtieqa rari (= 1/10,000 u < 1/1,000) tal-pulmun %d partikulari pulmonite
interstizjali, gew rrappurtati wara I-ghoti tal-fattur li jistimo@lonji ta’ granulociti. Pazjenti b'kaz
reenti ta' infiltrati pulmonari jew pulmonite jista' jkollha@ Ju ghola.

G0
Bidu ta’ sinjali pulmonari bhal soghla, deni u qtugh el nifs’flimkien ma’ sinjali radjulogici ta’
infiltrati pulmonari, u deterjorazzjoni tal-funzjoni tal-pulmun flimkien ma’ zjieda fl-ghadd ta’
newtrofili jistghu jkunu sinjali tal-bidu tas-sin u tat-tbatija respiratorja fl-adulti (ARDS).
F’¢irkostanzi bhal dawn Neupopeg ghandu%yaqqaf skond il-parir tat-tabib u ghandha tinghata 1-kura
addattata.

*

Gew rrappurtati wara I-ghoti ta'
(> 1/100 u < 1/10) izda general
mifqughha, fosthom ftit kaziji
(per ezempju b' ezaminazzj

ilgrastim, kazijiet ta' tkabbir tal-milza, dawn kienu komuni
inghajr sintomi, u kazijiet rari hafna (< 1/10,000) ta' milza

ali. Ghalhekk, id-dags tal-milza ghandu jigi monitorjat b'attenzjoni
inika, b' ezami ultrasoniku). Dijanjozi ta’ milza mifqughha ghandha

tkun ikkunsidrata pas%rit > ugigh addominali fin-naha ta’ fuq tax-xellug jew fit-tarf ta’ l-ispalla.
Kura b’Neupope u ma jeskludix trombocitopenija u anemija minhabba li tinzamm id-doza shiha
ta' kimoterapij osoppressiva fl-iskeda preskritta. Huwa rakkommandat li isir immonitorjar

regolari tQ& d ta’ plejtlits u l-ematokrit.

Neupopeg m’ghandux jintuza biex tizdied id-doza ta’ kimoterapija ¢itotossika ghal aktar mill-limiti
stabiliti tad-dozagg.

Krizijiet tal-marda ta¢-cellula b’forma ta’ mingel gew assocjati ma’ 1-uzu ta’ pegfilgrastim f’pazjenti
b’mard tac¢-cellula b’forma ta’ mingel. Ghalhekk, it-tobba ghandhom joqghodu attenti meta jaghtu
Neupopeg lil pazjenti b’'mard ta¢-cellula b’forma ta’ mingel, ghandhom jikkontrollaw il-parametri
klini¢i xierqa u l-qaghda tal-parametri tal-laboratorju u joqghodu attenti ghall-asso¢jazzjoni possibbli
bejn Neupopeg u t-tkabbir tal-milza u krizi vaso-okklusiva.

Ghadd tac-celluli bojod ta’ 100 x 10°/1 jew aktar gew osservati f'ingas minn 1% tal-pazjenti li
nghataw Neupopeg. Ma gie osservat l-ebda effett mhux mixtieq attribwit direttament ghal dan il-grad
ta’ lewkocitosi. Din iz-zjieda tac-¢elluli bojod hija temporanja, tipikament osservata 24 sa 48 siegha
wara l-ghoti u hija konsistenti ma’ l-effetti farmakodinamici ta’ Neupopeg.



Ma gewx evalwati b’mod xieraq is-sigurta’ u l-effikacja ta’ Neupopeg ghall-mobilizazzjoni ta¢-celluli
progenitri¢i tad-demm f pazjenti jew f' donaturi b’sahhithom.

L-ghatu tal-labra tas-siringa mimlija ghal-lest fih lastiku naturali niexef (mnissel mill-latex), li jista'
jikkawza reazzjonijiet allergici.

Zjieda fl-attivita ematopojetika fil-mudullun f'rispons ghal terapija ta' fattur tat-tkabbir giet assocjata
ma' sejbiet temporanji posittivi fl-istampi tal-ghadam. Dan ghandu jigi kkonsidrat meta ir-rizultati ta' 1-
istampi ta' I-ghadam jigu nterpretati.

Neupopeg fih sorbitol. Pazjenti bi problemi ereditarji rari hafna ta’ intoleranza ghal fructose m’
ghandhomx jiehdu din il-medicina.

Neupopeg fih anqas minn 1 mmol (23 mg) sodium ghal kull doza ta’ 6 mg, ghalhekk huwa
essenzjalment ‘minghajr sodium’. \

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet ozlly\(}\ﬁstghu jibdlu

l-effett farmacewtiku tal-prodott K\
Minhabba s-sensittivita® potenzjali ghal kimoterapija Citotossika ta’ ¢elluli majetojdi li qed jiddividu
malajr, Neupopeg ghandu jinghata bejn wiehed u iehor 24 siegha wara 1 ta’ kimoterapija
¢itotossika. Fl-istudji klini¢i, Neupopeg inghata minghajr problemi 14-1{jim gabel il-kimoterapija.
Ma giex evalwat f’pazjenti l-uzu ta’ Neupopeg flimkien ma’ kwal agent kimoterapewtiku. Fi
studji fuq annimali, I-ghoti ta’ Neupopeg ma’ 5-fluorouracil (5 Jjew anti-metaboliti ohra wriet
zjieda fil-majelosoppressjoni. %

Ma gewx investigati spec¢ifikament fi stud;ji klinici l—iQt@)nijiet possibbli ma’ fatturi ta’ tkabbir
ematopojetici u ¢itokini.

*
Il-potenzjal ta’ interazzjoni ma’ lithium, li V&ik jippromovi il-helisen ta’ newtrofili, ma giex

specifikament investigat. M’hemm I-ebda a@n a li interazzjoni bhal din tista’ tkun ta’ hsara.

Is-sigurta’ u l-effikacja ta’ Neupopeg wx evalwati f’pazjenti li qed jir¢ievu kimoterapija
assocjata ma’ majelosoppressjoni dttérdjata ez, nitrosureja.

Ma sarux studji specifici dwanPutterazzjonijiet u 1-metabolizmu, madanakollu, studji klini¢i ma
indikawx interazzjoni ta’ peg ma’ prodotti medic¢inali ohra.

4.6 Tqalau Tred@

M’hemmzx tghart zejjed dwar 1-uzu ta’pegfilgrastim waqt it-tqala.Studji fuq bhejjem urew hsara
fuq is-sist oduttiva (ara 5.3). Mhux maghruf ir-riskju potenzjali fuq il-bnedmin.

Neupopeg m’ghandux jintuza waqt it-tqala jekk mhux assolutament mehtieg.

M’hemm l-ebda esperjenza klinika f’nisa li qed ireddghu, ghalhekk Neupopeg m’ghandux jinghata lil
nisa li ged irreddghu.

4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni

Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.

4.8 Effetti mhux mixtieqa

Fi studji klini¢i randomised li saru fuq pazjenti b’tumur malinn li kienu ged jinghataw Neupopeg wara

l-kimoterapija ¢itotossika, hafna mill-effetti mhux mixtieqa kienu kkawzati mit-tumur jew mill-
kimoterapija ¢itotossika.



L-effett mhux mixtieq irrelatat mal-prodott medicinali li gie rrappurtat 1-aktar fl-istudji kien ugigh fl-
ghadam. L-ugigh fl-ghadam kien generalment hafif ghal moderat fil-qawwa tieghu, temporanju u
seta’ jigi kkontrollat fil-maggoranza tal-pazjenti b’medic¢ini komuni kontra I-ugigh.

Reazzjonijiet ta’ allergija, inkluzi anafilassi, raxx tal-gilda, urtikarja, angjoedema, qtugh ta' nifs,
pressjoni baxxa, reazzjonijiet fil-post ta’ 1-injezzjoni, eritema u fwawar, li sehhew ma’ l-ewwel
trattament jew ma’ trattament ta’ wara, gew rrappurtati b’Neupopeg. F' ¢ertu kazijiet, is-sintomi
regghu sehhew hekk kif regghet inghatat il-kura, b’hekk tissuggerixxi relazzjoni kazwali. Jekk issehh
reazzjoni allergika serja, ghandha tinghata it-terapija addattata, flimkien ma' osservazzjoni mill-qrib
tal-pazjent fuq bosta granet. Pegfilgrastim ghandu jigi mwaqqaf ghal dejjem f'pazjenti li jkollhom
reazzjoni allergika serja.

Zjidiet hfief ghal moderati li jergghu ghan-normal, u minghajr effetti klini¢i asso¢jati, furic acid u f°
alkaline phosphatase kienu komuni (> 1/100 u < 1/10); zjidiet hfief ghal moderati li jergghg ghan-

normal, u minghajr effetti klinici asso¢jati, f’lactate dehydrogenase, kienu komuni hafi /10)
f’pazjenti li nghataw Neupopeg wara l-kimoterapija ¢itotossika. Dardir gie osserva untiera
b’sahhithom u f’pazjenti li nghataw il-kimoterapija. {\

Gew rrappurtati wara l-ghoti ta' pegfilgrastim, kazijiet ta' tkabbir tal-milza kienu komuni (=
1/100 u <1/10) izda generalment minghajr sintomi, u kazijiet rari hafna a mifqughha, fosthom
ftit kazijiet fatali (ara sezzjoni 4.4). Effetti mhux mixtieqa ohra rrappu ’mod komuni jinkludu
ugigh, ugigh fis-sitfil-post ta’ 1-injezzjoni; ugigh fis-sider (mhx kardijaku); ugigh ta’ ras; artralgja;
mijalgja; ugigh fid-dahar, riglejn u dirghajn, muskoloskeletali ng.

Effeti mhux mixtieqa rari (= 1/10,000 u < 1/1,000) tal-p %sthom pulmonite interstizjali, nefha

minn akkumulazzjoni ta' ilma fil-pulmun, infiltrati pul i, jew fibrozi pulmonari gew rrappurtati.

Ftit mill-kazijiet rrappurtati rrizultaw f' inkapacita reggirdtotja jew sindromu tat-tbatija respiratorja fl-
adulti (ARDS), 1i jistghu jkunu fatali (ara sezzj Qni@

Kazijiet rari (= 1/10,000 u < 1/1,000) ta' trd%)é topenija u lewkocitozi gew rrappurtati.

Gew rrappurtati kazijiet rari (> 1/10 sa < 1/1,000) tas-sindromu Sweet, ghalkemm f'Certu kazijiet
it-tumur malinn ematologiku li hem inn taht jista' jkollu sehem f'dan.

Kazijiet rari hafna (< 1/ 10,00% nfjammazzjoni vaskulari fil-gilda gew osservati f' pazjenti li
nghataw Neulasta. [I-me zmu ta' I-inflammazzjoni vaskulari f' pazjenti li ged jir¢ievu Neulasta

mhux maghruf. 55\'&

Kazijiet rari hafna@@ 10,000) ta' zjidiet ’ALT (alanine aminotransferase) jew f”AST (aspartate
aminotransferaQ -testijiet tal-funzjoni tal-fwied (LFTs) , gew osservati f’pazjenti wara li nghataw
pegfilgrasti Q kimoterapija ¢itotossika. Dawn iz-zjidiet kienu temporanji u jergghu lura ghal linja
bazi.

Kazijiet izolati tal-marda ta¢-cellula b’forma ta’ mingel gew rrappurtati f' pazjenti bil-marda ta¢-
¢ellula b’forma ta” mingel (ara sezzjoni 4.4).

4.9 Doza eécéessiva

M’hemm l-ebda esperjenza b’doza eccessiva ta” Neupopeg fil-bnedmin.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku

Kategorija farmakoterapewtika: Citokini, Kodi¢i ATC: L03AA13



[1-fattur uman li jistimola l-kolonji ta’ granulo¢iti (G-CSF) huwa glikoproteina li tirregola il-
produzzjoni u l-helsien ta’ newtrofili mill-mudullun. Pegfilgrastim huwa maghmul minn molekola ta’
G-CSF umana rikombinanti (r-metHuG-CSF) marbuta b’rabta kovalenti ma’ molekola wahda ta’
polyethyleneglycol (PEG) ta’ 20 kd. Pegfilgrastim huwa forma ta’ filgrastim li jdum aktar fil-gisem
minhabba li t-tnehhija mil-kliewi hija mnaqqsa. Intwera li pegfilgrastim u filgrastim ghandhom
mekkanizmu ta’ azzjoni identiku, u jikkawzaw zjieda sinifikanti fl-ghadd ta’ newtrofili fid-demm
periferali fi zmien 24 siegha, b’ zjidiet minuri fil-mono¢iti u/jew fil-limfo¢iti. Bhal fil-kaz ta’
filgrastim, in-newtrofili li jigu prodotti b’rispons ghal pegfilgrastim juru funzjonijiet normali jew
mizjuda kif intwera f’testijiet dwar il-funzjoni kimotattika u fagocitika. Bhal fil-kaz ta’ fatturi ta’
tkabbir ematopojetic¢i ohra, G-CSF wera proprjetajiet stimolanti in vitro fuq ¢elluli endoteljali umani.
G-CSF jista’ jippromovi t-tkabbir in vitro ta’ ¢elluli majelojdi, inkluzi ¢elluli malinni, u effetti simili
jistghu jidhru wkoll fuq xi ¢elluli mhux majelojdi in vitro.

F’zewg studji randomised, double-blind, ta’ importanza kbira, f’pazjenti b'kankru tas-sidexta' riskju
gholi stat [-IV 1i kienu ged jinghataw kimoterapija majelosopressiva li tikkonsisti f* do @blcin u
docetaxel, l-uzu ta’ pegfilgrastim, bhala doza wahda kull ¢iklu, naqqgset id-dewmie ﬁ—ﬁewtropenja u
l-in¢idenza ta’ newtropenja bid-deni b’mod simili ghal dak osservat bl-ghoti ta’ ‘;ﬂm ta’ filgrastim
(medja ta’ 11-il ghoti kuljum). Fin-nuqqas ta’ appogg ta’ fattur ta’ tkabbir, gi purtat i din 1-
iskema ta’dozagg tirrizulta ' newtropenja ta’ grad 4 li ddum medja ta’ 5 sa /Alji¢M, u in¢idenza ta’ 30-
40% ta’ newtropenja bid-deni. Fi studju wiehed (n=157), fejn intuzat doz
pegfilgrastim id-dewmien medju tan-newtropenja grad 4 ghall-grupp b’ ilgrastim kien ta’ 1.8 jiem
meta mqabbel ma' 1.6 jiem tal-grupp b’filgrastim (differenza ta’ 0.23%iem, 95% CI -0.15, 0.63).
Matul l-istudju kollu, ir-rata ta’ newtropenja bid-deni kienet ta’ al-pazjenti kkurati
b’pegfilgrastim mqgabbla ma’ 20% tal-pazjenti kkurati b’filgr; (differenza ta’ 7%, 95% Cl ta’ -
:ﬁﬁl

19%, 5%). Fi studju ichor (n=310), fejn intuzat doza ma skond il-piz (100 mikrogrammi/kg),
id-dewmien medju tan-newtropenja grad 4 ghall-gru grastim kienet ta’ 1.7 jiem, mqabbel
ma’ 1.8 jiem tal-grupp b’filgrastim (differenza ta’ 0.98_jiem, 95% CI -0.36, 0.30). Ir-rata totali ta’
newtropenja bid-deni kienet ta’ 9% tal-pazjenti kkegdti b’pegfilgrastim u 18% tal-pazjenti kkurati
b’filgrastim (differenza ta’ 9%, 95% CI ta’ —’1 6@, -1.1%).

Fi studju double-blind, kontrollat bil-plaé@fuq pazjenti bil-kankru tas-sider gie evalwat l-effett ta'
pegfilgrastim fuq l-in¢idenza tan-new ja bid-deni wara l-ghoti ta' ¢iklu ta' kimoterapija assocjat
ma' newtropenja bid-deni b’ rata ta' @ % (docetaxel 100mg/m* kull 3 gimghat ghal 4 ¢ikli). Disa'
mija u tmienja u ghoxrin pazjen \c mgassma b'mod randomised biex jir¢ievu jew doza wahda ta'
pegfilgrastim jew placebo bej ed u iehor 24 siegha (Tieni gurnata) wara l-kimoterapija f'kull
¢iklu. L-in¢idenza tan-new, nja bid-deni kienet aktar baxxa f'pazjenti li rcevew pegfilgrastim meta
mqabbla ma' dawk 1i regevew il-placebo (1% versus 17%, p<0.001). L-in¢idenza ta' dhul I-isptar u I-
uzu ta' anti-infettivi oc¢jati ma' dijanjozi klinika ta' newtropenja bid-deni kient aktar baxxa fil-
grupp ta' pegfilgr meta mqabbla mal-grupp tal-placebo (1% versus 14%, p<0.001; u 2% versus
10%, p<0.001 O

Fi studju gir (n=83), Fazi II, randomised, double-blind f' pazjenti li regghet qabdithom lewkimja
majelojde akuta u li ged jir¢ievu il-kimoterapija ghaliha, gie mqabbel pegfilgrastim (doza wahda ta' 6
mg) ma' filgrastim wagqt il-kimoterapija tal-bidu. Il-hin medju biex tirkupra minn newtropenja severa
gie stmat ghal 22 gurnata fiz-zewg gruppi. L-effett fit-tul ma giex studjat (ara sezzjoni 4.4).

5.2  Taghrif farmakokinetiku

Wara doza wahda ta’ pegfilgrastim taht il-gilda, l-oghla konéentrazzjoni fis-serum ta’ pegfilgrastim
tintlahaq minn 16 sa 120 siegha wara d-dozagg u I-koncentrazzjonijiet fis-serum ta’ pegfilgrastim
jinzammu tul il-perjodu ta’ newtropenja wara l-kimoterapija majelosoppressiva. L-eliminazzjoni ta’
pegfilgrastim m’hiex lineari meta relatata mad-doza; u r-rata ta’ tnehhija mis-serum ta’ pegfilgrastim
tonqos hekk kif tizdied id-doza. Jidher li pegfilgrastim jigi mnehhi 1-bi¢ca I-kbira permezz ta’ tnehhija
medjata minn newtrofili, din tigi saturata f’dozi oghla. Fi gbil ma’ mekkanizmu ta’ tnehhija li
jirregola lilu nnifsu, il-kon¢entrazzjoni fis-serum ta’ pegfilgrastim tonqos b heffa kbira malli jibdew
jirpiljaw in-newtrofili (ara Figura 1).



Figura 1 Profil tal-Medja tal-Konéentrazzjoni fis-serum ta’ Pegfilgrastim u I-Ghadd Assolut ta’
Newtrofili (ANC) f” Pazjenti Kkurati b’ kimoterapija wara Injezzjoni Wahda ta’6 mg
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Minhabba l-mekkanizmu ta’ tnehhija medjata minn newtrofili
mhix mistennija li tigi effettwata minn indeboliment fil-
doza wahda (n=31), varji stadji ta’ indeboliment renalj,
kellhom I-ebda impatt fuq il-farmakokinetika ta’ pe T

Taghrif limitat jindika li I-farmakokinetika ta’ &ﬁlgrastim fl-anzjani (> 65 sena) hija simili ghal dik

fl-adulti. @\\
5.3 Taghrif ta’ qabel l-uzu klin'u&\@’ar is-sigurta’ tal-medi¢ina
Taghrif ta’ qabel I-uzu kliniku r@r minn studji konvenzjonali fuq l-effett tossiku minn dozi

riptetuti, wera l-effetti farma @1@1 mistennija fosthom zjidiet fl-ghadd ta’ lewkociti, iperplasija
majelojde fil-mudullun, enfatopojesi ekstramedullari u tkabbir tal-milza.

Ma kien hemm l-eb ett mhux mixtieq osservat fil-frieh ta’ firien tqal li nghataw pegfilgrastim taht
il-gilda, izda fil-fi egfilgrastim ikkawza tossicita’ fl-embriju/fetu (telfien ta’l-embriju) f*dozi
baxxi taht il-gifda-~Fi studji fil-firien, intwera li pegfilgrastim ghandu mnejn jghaddi mis-sekonda. Ir-

rilevanza Q wn is-sejbiet ghall-bnedmin mhix maghrufa.

6. TAGHRIF FARMACEWTIKU
6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi
Sodium acetate*

Sorbitol (E420)

Polysorbate 20

Ilma ghall-injezzjoni

* Sodium acetate huwa maghmul permezz ta’ ddozar ta’ glacial acetic acid ma’ sodium hydroxide.



6.2 Inkompatibilitajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ ghandux jithallat ma’ prodotti medicinali ohra, partikularment ma’
soluzzjonijiet ta’ sodium chloride.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott medi¢inali
30 xahar

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna

Ahzen fi frigg (2°C - 8°C).

Neupopeg jista’ jigi espost ghal temperatura ambjentali (mhux aktar minn 30°C) ghal perfjodu wiched
ta’massimu ta’ 72 siegha. Neupopeg li thalla f’temperatura ambjentali ghal aktar minn /{;%iegha

ghandu jintrema.
. @

Taghmlux fil-friza. L-esposizzjoni bi zball ghal temperatura ta’ friza ghal perj iehed ta’ inqas
minn 24 siegha ma jeffettwax hazin l-istabilita’ ta’ Neupopeg. $
Zomm il-kontenitur fil-pakkett ta’ barra, sabiex tilqa' mid-dawl. @'

6.5 In-natura tal-kontenitur u ta’ dak li hemm go fih 60

0.6 ml ta’ soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija %@s‘[ (Hgieg Tip 1), b’ tapp tal-lastiku, u
b’ labra ta’ I-azzar li ma jissaddadx. Pakkett ta” wahda, % kkett b' folja jew minghajr folja. Ghall-
uzu ta’ darba.

>

sezzjoni 4.4). \\

Jista’ jkun 1i mhux il-pakketti tad—dgq@ ollha jkunu ghall-skop kummer¢jali.

L-ghatu tal-labra tas-siringa mimlija ghal-lest ﬁQ@stiku naturali niexef (mnissel mill-latex) (ara

6.6 Prekawzjonijiet specjali I@andhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor

%)

Qabel I-ghoti , is-soluzzjondNeupopeg trid tigi spezzjonata vizwalment ghallfrak. Ghandhom jsiru
injezzjonijiet biss b’soluzzjeni li tkun ¢ara u bla kulur.

N

Tahwid zejjed gh@ﬂnejn jghaqqad pegfilgrastim u jaghmlu bijologikament inattiv.

Halli s-siri lija ghal-lest tilhaq it-temperatura ambjentali gabel ma tinjetta.

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa wara l-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali.

7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Dompé Biotec S.p.A.

Via San Martino 12

1-20122 Milan
Italja



8. NUMRU() TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/02/228/001-002

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L-AWTORIZZAZZJONI
Data ta’ I-ewwel awtorizzazzjoni: 22 ta’ Awwissu 2002

Data ta’ I-ahhar tigdid: 16 ta’ Lulju 2007

10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA

"\

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq il-website ta’ 1-Agenzija Ew;ﬁ&id dwar il-

*

Medicini (EMEA) http://www.emea.europa.eu/. é\

S



http://www.emea.europa.eu/

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Neupopeg 6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest.

2. GHAMLA KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 6 mg ta’ pegfilgrastim® f* 0.6 ml soluzzjoni ghall-injezzjoni. Il-
konc¢entrazzjoni hija ta’ 10 mg/ml bbazata fuq il-proteina biss**.

*Maghmul f” ¢ellui ta’ Escherichia coli b’ teknologija rikombinanti-DNA u wara b’ konjugazzjoni

ma’ polyethylene glycol (PEG).
**]1-konc¢entrazzjoni hija ta’ 20 mg/ml jekk tigi inkluza I-porzjoni PEG.

IlI-qawwa ta’ dan il-prodott m’ghandix tigi mqabbla mal-qawwa ta’ proteina pegylated '&hux
pegylated ohra ta’ l-istess klassi terapewtika. Ghal aktar informazzjoni, are sezzjoni/é/

Sustanzi mhux attivi: \Oﬁ\

Sustanzi mhux attivi li ghandhom azzjoni maghrufa: sorbitol E-420, soc}@etate (ara sezzjoni 4.4).

"

3. GHAMLA FARMACEWTIKA ,&

Ghal-lista kompleta ta' sustanzi mhux attivi, ara sezzjoni 6.1.

4

Soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-k&(&ﬂick).
Soluzzjoni ghall-injezzjoni ¢ara u minghajr lfuh‘%

>
4. TAGHRIF KLINIKU . ‘\Q
4.1 Indikazzjonijiet terapew@
Tnaqqis fid-dewmien tan- openja u ta’l-in¢idenza ta’ newtropenja bid-deni f’pazjenti kkurati
b’kimoterapija ¢itotossika ghal tumur malinn (bl-e¢¢ezzjoni ta’ lewkimja majelojde kronika u
sindromi majelodisplastict)
4.2  Pozologij énetodu ta’ kif ghandu jinghata

Il-kura b’N¢upopeg ghandha tinbeda u tigi segwita minn tobba b’esperjenza fl-onkologija u/jew I-
ematologija.

Doza wahda ta’ 6mg (pinna wahda mimlija ghal-lest) ta’ Neupopeg (SureClick) hija rrakkomandata
ghal kull ¢iklu ta’ kimoterapija, moghtija bhala injezzjoni taht il-gilda bejn wiehed u ichor 24 siegha
wara l-kimoterapija ¢itotossika.

Neupopeg mhux rakkomandat ghall-uzu fit-tfal taht it-18-il sena minhabba nuqqas ta’ informazzjoni
dwar is-sigurta u l-effikacja.

Indeboliment renali: I-ebda tibdil fid-doza m’hu rrakkomandat f’pazjenti b’indeboliment renali, inkluzi
dawk b’mard renali ta’ I-ahhar stadju.

4.3 Kontra-indikazzjonijiet

Sensittivita® ecCessiva ghas-sustanza attiva jew ghal xi sustanzi mhux attivi.
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4.4 Twissijiet specjali u prekawzjonijiet ghall-uzu

Taghrif kliniku limitat jissugerixxi li 1-effett fuq il-hin biex tirkupra minn newtropenja severa
f'pazjenti li regghet qabdithom lewkimja majelojde mill-gdid, hija komparabbli bejn dawk li nghataw
pegfilgrastim u dawk li nghataw filgrastim (ara sezzjoni 5.1). Madanakollu, 1-effett fit-tul ta'
Neupopeg ghad ma giex stabbilit f lewkimja majelojde akuta, ghalhekk Neupopeg ghandu jintuza b'
kawzjoni f'dawn il-pazjenti.

I1-fattur li jistimola 1-kolonji ta’ granulogiti jista' jippromwovi it-tkabbir ta¢-¢elluli majelojdi in vitro u
effetti simili jistghu jidhru fi ftit ¢celluli mhux majelojdi in vitro.

Is-sigurta u l-effikacja ta' Neupopeg ghad ma gewx investigati f' pazjenti b' sindromu
majelodisplastiku, lewkimja mjelogenika kronika, u f' pazjenti b' Lewkimja Majelojde Akuta
sekondarja; ghalhekk, Neupopeg m' ghandux jintuza f' pazjenti bhal dawn. Attenzjoni spegjali ghandha
tinghata biex tigi distinta id-djanjozi ta' tibdil ta¢c-celluli blastic¢i ta' lewkimja majelojde @1 a minn
ta' lewkimja majelojde akuta. /\//1/

*

N\
Is-sigurta u l-effikacja ta' I-ghoti ta' Neupopeg ma' ¢itogenetici t(15;17) f a@ﬂi taht il-55 sena li
regghet qabdithom lewkimja majelojde akuta mill-gdid, ghad ma gewx st@

Is-sigurta’ u I-effika¢ja ta’ Neupopeg ma gewx investigati f’pazjenti li c@jiréievu doza gholja ta’

kimoterapija. 0

Effeti mhux mixtieqa rari (= 1/10,000 u < 1/1,000) tal-pulm od partikulari pulmonite
interstizjali, gew rrappurtati wara l-ghoti tal-fattur li jisti@kolonji ta’ granulociti. Pazjenti b'kaz
recenti ta' infiltrati pulmonari jew pulmonite jista' jko{lk% iskju ghola.

Bidu ta’ sinjali pulmonari bhal soghla, deni u qtugh\t& nifs flimkien ma’ sinj ali radjulogici ta’
infiltrati pulmonari, u deterjorazzjoni tal- ful’lZ_] \tal-pulmun flimkien ma’ zjieda fl-ghadd ta’
newtrofili jistghu jkunu sinjali tal-bidu tas-$ifidromi tat-tbatija respiratorja fl-adulti (ARDS). F’
¢irkostanzi bhal dawn Neupopeg ghandu fifwaqqaf skond il-parir tat-tabib u ghandha tinghata 1-kura

addattata. @

Gew rrappurtati wara l-ghoti ta' @ﬁlgrastim, kazijiet ta' tkabbir tal-milza, dawn kienu komuni
(>1/100 u < 1/10) izda gener nt minghajr sintomi, u kazijiet rari hafna (< 1/10,000) ta' milza
mifqughha, fosthom ftit k@t fatali. Ghalhekk, id-daqgs tal-milza ghandu jigi monitorjat b'attenzjoni
(per ezempju b' eZami$ZZJ ni klinika, b' ezami ultrasoniku). Dijanjozi ta’ milza mifqughha ghandha

tkun ikkunsidrata f’ i b’ ugigh addominali fin-naha ta’ fuq tax-xellug jew fit-tarf ta’ l-ispalla.

Kura b’Neupo Qéhdu ma jeskludix trombocitopenija u anemija minhabba li tinzamm id-doza shiha
ta' kimote f&ajelosoppresswa fl-iskeda preskritta. Huwa rakkommandat li isir immonitorjar
regolari teQ -ghadd ta’ plejtlits u l-ematokrit.

Neupopeg m’ghandux jintuza biex tizdied id-doza ta’ kimoterapija Citotossika ghal aktar mil-limiti
stabiliti tad-dozagg.

Krizijiet tal-marda tac-cellula b’forma ta’ mingel gew assoc¢jati ma' I-uzu ta' pegfilgrastim f' pazjenti
bil-marda tac-cellula b’forma ta’ mingel. Ghalhekk, it-tobba ghandhom joqghodu attenti meta jaghtu
Neupopeg lil pazjenti b’ mard ta¢-¢ellula b’forma ta’ mingel, ghandhom jikkontrollaw il-parametri
klini¢i xierqa u l-qaghda tal-parametri tal-laboratorju u joqghodu attenti ghall-asso¢jazzjoni possibbli
bejn Neupopeg u t-tkabbir tal-milza u krizi vaso-okklusiva.

Ghadd ta¢-¢elluli bojod ta’ 100 x 10°/1 jew aktar gew osservati f'ingas minn 1% tal-pazjenti li
nghataw Neupopeg. Ma gie osservat l-ebda effett mhux mixtieq attribwit direttament ghal dan il-grad
ta’ lewkoc¢itosi. Din iz-zjieda tac-¢elluli bojod hija temporanja, tipikament osservata 24 sa 48 siegha
wara l-ghoti u hija konsistenti ma’ I-effetti farmakodinamici ta’ Neupopeg.
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Ma gewx evalwati b’mod xieraq is-sigurta’ u l-effikac¢ja ta’ Neupopeg ghall-mobilizazzjoni tac-¢elluli
progenitri¢i tad-demm f” pazjenti jew f' donaturi b’sahhithom

L-ghatu tal-labra tal-pinna mimlija ghal-lest fih lastiku naturali niexef (mnissel mill-latex), dan jista'
jikkawza reazzjonijiet allergici.

Zjieda fl-attivita ematopojetika fil-mudullun f'rispons ghal terapija ta' fattur tat-tkabbir giet assocjata
ma' sejbiet temporan;ji posittivi fl-istampi tal-ghadam. Dan ghandu jigi kkonsidrat meta ir-rizultati ta' 1-
istampi ta' I-ghadam jigu nterpretati.

Neupopeg fih sorbitol. Pazjenti bi problemi ereditarji rari hafna ta’ intoleranza ghal fructose m’
ghandhomx jiehdu din il-medicina.

Neupopeg fih anqas minn 1 mmol (23 mg) sodium ghal kull doza ta’ 6 mg, ghalhekk huw\
essenzjalment ‘minghajr sodium’.

4.5 Prodotti medicinali ohra li ma jagblux ma’ dan il-prodott u affarjiet OTQ(L&mtghu jibdlu
l-effett farmacewtiku tal-prodott

Minhabba s-sensittivita® potenzjali ghal kimoterapija ¢itotossika ta’ ¢elluli e101d1 li ged jiddividu
malajr, Neupopeg ghandu jinghata bejn wiehed u iehor 24 siegha wara oti ta’ kimoterapija

citotossika. Fl-istudji klini¢i, Neupopeg inghata minghajr problemj<=il jum gabel il-kimoterapija.
Ma giex evalwat f’pazjenti [-uzu ta’ Neupopeg flimkien ma’ k we agenti kimoterapewtiku. Fi
studji fuq annimali, I-ghoti ta’ Neupopeg u 5-fluorouracil (5 jew anti-metaboliti ohra wriet
zjieda fil-majelosoppressjoni. ,Q

4
Ma gewx investigati spec¢ifikament fi studji klinici 1-3 e%zjonijiet possibbli ma’ fatturi ta’ tkabbir
ematopojetici u ¢itokini.

Il-potenzjal ta’ interazzjoni ma’ lithium, li 1ppromov1 il-helisen ta’ newtrofili, ma giex
specifikament investigat. M hemm 1- ebda enza li interazzjoni bhal din tista’ tkun ta’ hsara.

Is-sigurta’ u l-effikacja ta’ Neupope@ gietx evalwata f"pazjenti li gqed jir¢ievu kimoterapija
assocjata ma’ majelosoppreSSJon®rd]ata ez, nitrosureja.

Ma sarux studji specifici (@fnterazzjonij iet u l-metabolizmu, madanakollu, studji klini¢i ma
indikawx interazzjoni tg’\' upopeg ma’ prodotti medicinali ohra.

4.6 Tqalau Tl@h

M’hemm ghrif xieraq dwar l-uzu ta’ pegfilgrastim f’nisa tqal. Studji fl-annimali wrew
tossicita’ figroduttiva (ara sezzjoni 5.3). Mhux maghruf ir-riskju potenzjali fuq il-bnedmin.

Neupopeg m’ghandux jintuza waqt it-tqala jekk mhux assolutament mehtieg.

M’hemm l-ebda esperjenza klinika f’nisa li qed ireddghu, u ghalhekk Neupopeg m’ghandux jinghata
lil nisa li ged irreddghu.
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4.7 Effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni
Ma sarux studji dwar l-effetti fuq il-hila biex issuq u thaddem magni.
4.8 Effetti mhux mixtieqa

Fi studji klini¢i randomised li saru fuq pazjenti b’tumur malinn 1i kienu ged jinghataw Neupopeg wara
l-kimoterapija ¢itotossika, hatha mill-effetti mhux mixtieqa kienu kkawzati mit-tumur jew mill-
kimoterapija ¢itotossika.

L-effett mhux mixtieq irrelatat mal-prodott medi¢inali li gie rrappurtat l-aktar fl-istudji kien ugigh fl-
ghadam. L-ugigh fl-ghadam kien generalment hafif ghal moderat fil-qawwa tieghu, temporanju u
seta’ jigi kkontrollat fil-maggoranza tal-pazjenti b’medic¢ini komuni kontra l-ugigh.

Reazzjonijiet ta’ allergija, inkluzi anafilassi, raxx tal-gilda, urtikarja, angjoedema, qtugh tatnifs,
pressjoni baxxa, reazzjonijiet fl-post ta’ I-injezzjoni, eritema u fwawar, 1i sehhew mal- i@jew wara |-
kura gew irrapportati kemm b’Neupopeg kif ukoll bis-sustanza originali li origina '}&A Neupopeg,
filgrastim. F’¢ertu kazijiet, is-sintomi regghu sehhew hekk kif regghet inghatat ﬂg{ /b’hekk
tissuggerixxi relazzjoni kazwali. Jekk issehh reazzjoni allergika serja, ghandhagtinghata it-terapija
addattata, flimkien ma' osservazzjoni mill-qrib tal-pazjent fuq bosta grane@grastim ghandu jigi
mwaqqaf ghal dejjem f'pazjenti li jkollhom reazzjoni allergika serja. %

Zjidiet hfief ghal moderati li jergghu ghan-normal, u minghajr ef;eb;\\diniéi assocjati, f’uric acid u °
alkaline phosphatase kienu komuni (= 1/100 u < 1/10); zjidiet al moderati li jergghu ghan-
normal, u minghajr effetti klinici asso¢jati, f’lactate dehydro , kienu komuni hafna (> 1/10)
f’pazjenti li nghataw Neupopeg wara l-kimoterapija ¢itot " Dardir gie osservat f’voluntiera
b’sahhithom u f’pazjenti li nghataw il-kimoterapija. Q

Gew rrappurtati wara I-ghoti ta' pegfilgrastim, kazijidt ta' tkabbir tal-milza, dawn kienu komuni (>
1/100 u <1/10)) izda generalment minghajr sin\“ﬁq‘li, u kazijiet rari hafna ta' milza mifqughha, fosthom
ftit kazijiet fatali (ara sezzjoni 4.4). Effetti ahux ixtieqa ohra rrappurtati b’mod komuni jinkludu
ugigh, ugigh fis-sitfil-post ta’ I-injezzjoni&h fis-sider (mhx kardijaku); ugigh ta’ ras; artralgja;
mijalgja; ugigh fid-dahar, riglejn u clif@a, muskoloskeletali u fl-ghong.

>

Effeti mhux mixtieqa rari (> 1/1 u < 1/1,000) tal-pulmun fosthom pulmonite interstizjali, nefha
minn akkumulazzjoni ta' ilma Imun, infiltrati pulmonari, jew fibrozi pulmonari gew rrappurtati.
Ftit mill-kazijiet rrappurtatitrizultaw f' inkapacita respiratorja jew sindromu tat-tbatija respiratorja fl-

adulti (ARDS), li jist%hlé'j nu fatali (ara sezzjoni 4.4)
Kazijiet rari (> 1/6@) u < 1/1,000) ta' trombocitopenija u lewkocitozi gew rrappurtati.

Gew rrap 1cDaZijiet rari (> 1/10,000 sa < 1/1,000) tas-sindromu Sweet, ghalkemm f'¢ertu kazijiet
it-tumur malinn ematologiku li hemm minn taht jista' jkollu sehem f'dan.

Kazijiet rari hatna (< 1/10,000) ta' infjammazzjoni vaskulari fil-gilda gew osservati f' pazjenti li
nghataw Neulasta. [I-mekkanizmu ta' I-inflammazzjoni vaskulari f' pazjenti li ged jir¢ievu Neulasta
mhux maghruf.

Kazijiet rari hafna (< 1/10,000) ta' zjidiet " ALT (alanine aminotransferase) jew f”AST (aspartate
aminotransferase), fit-testijiet tal-funzjoni tal-fwied (LFTs) , gew osservati f’pazjenti wara li nghataw
pegfilgrastim wara kimoterapija ¢itotossika. Dawn iz-zjidiet kienu temporanji u jergghu lura ghal linja
bazi.

Kazijiet izolati tal-marda tac¢-cellula b’forma ta’ mingel gew rrappurtati f' pazjenti bil-marda tac-
¢ellula b’forma ta’ mingel (ara sezzjoni 4.4).
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4.9 Doza eécessiva

M’hemm l-ebda esperjenza b’doza ec¢cessiva ta’ Neupopeg fil-bnedmin.

5. TAGHRIF FARMAKOLOGIKU
5.1 Taghrif farmakodinamiku
Kategorija farmakoterapewtika: Citokini, Kodi¢i ATC: L03AA13

[1-fattur uman li jistimola l-kolonji ta’ granulo¢iti (G-CSF) huwa glikoproteina li tirregola il-
produzzjoni u l-helsien ta’ newtrofili mill-mudullun. Pegfilgrastim huwa maghmul minn molekola ta
G-CSF umana rikombinanti (r-metHuG-CSF) marbuta b’rabta kovalenti ma’ molekola wahda ta’
polyethyleneglycol (PEG) ta’ 20 kd. Pegfilgrastim huwa forma ta’ filgrastim li jdum aktak@-gisem
minhabba li t-tnehhija mil-kliewi hija mnaqqsa. Intwera li pegfilgrastim u filgrastim g om
mekkanizmu ta’ azzjoni identiku, u jikkawzaw zjieda sinifikanti fl-ghadd ta’ newtrofililfid-demm
periferali fi zmien 24 siegha, b’ zjidiet minuri fil-mono¢iti u/jew fil-limfo¢iti. B ¥ azta’
filgrastim, in-newtrofili li jigu prodotti b’rispons ghal pegfilgrastim juru funzjqfiijtet normali jew
mizjuda kif intwera f’testijiet dwar il-funzjoni kimotattika u fagocitika. Bh ~kaz ta’ fatturi ta’
tkabbir ematopojetici ohra, G-CSF wera proprjetajiet stimolanti in vitro lluli endoteljali umani.
G-CSF jista’ jippromovi t-tkabbir in vitro ta’ ¢elluli majelojdi, inkluzi ¢efliili malinni, u effetti simili
jistghu jidhru wkoll fuq xi ¢elluli mhux majelojdi in vitro. 0

B

F’zewg studji randomised, double-blind, ta’ importanza kbir&zj enti b'kankru tas-sider ta' riskju
gholi stat [-IV 1i kienu ged jinghataw kimoterapija majel siva li tikkonsisti f* doxorubicin u
docetaxel, l-uzu ta’ pegfilgrastim, bhala doza wahda ]§u§iu, naqgset id-dewmien tan-newtropenja u
l-in¢idenza ta’ newtropenja bid-deni b’mod simili g osservat bl-ghoti ta’ kuljum ta’ filgrastim
(medja ta’ 11-il ghoti kuljum). Fin-nuqqas ta’ ‘app&ta’ fattur ta’ tkabbir, gie rrappurtat li din 1-
iskema ta’dozagg tirrizulta f'newtropenja ta’ grath4 [i ddum medja ta’ 5 sa 7 ijiem, u in¢idenza ta’ 30-
40% ta’ newtropenja bid-deni. Fi studju wi =157), fejn intuzat doza fissa ta’ 6 mg ta’
pegfilgrastim id-dewmien medju tan-new nja grad 4 ghall-grupp b’pegfilgrastim kien ta’ 1.8 jiem
meta mqabbel ma' 1.6 jiem tal—gmppé%rastim (differenza ta’ 0.23 jiem, 95% CI -0.15, 0.63).
Matul l-istudju kollu, ir-rata ta’ new nja bid-deni kienet ta’ 13% tal-pazjenti kkurati
b’pegfilgrastim mgabbla ma’ 20 -pazjenti kkurati b’filgrastim (differenza ta’ 7%, 95% CI ta’ -
19%, 5%). Fi studju iehor (n , fejn intuzat doza mahduma skond il-piz (100 mikrogrammi/kg),
id-dewmien medju tan—nef@penja grad 4 ghall-grupp b’pegfilgrastim kienet ta’ 1.7 jiem, mqabbel
ma’ 1.8 jiem tal-grupp &’filgrastim (differenza ta’ 0.03 jiem, 95% CI -0.36, 0.30). Ir-rata totali ta’
newtropenja bid-denikigitet ta” 9% tal-pazjenti kkurati b’pegfilgrastim u 18% tal-pazjenti kkurati

b’ filgrastim (diff ta’ 9%, 95% Cl ta’ -16.8%, -1.1%).

Fi studju leind, kontrollat bil-placebo, fuq pazjenti bil-kankru tas-sider gie evalwat I-effett ta'
pegfilgrastigh fuq l-in¢idenza tan-newtropenja bid-deni wara I-ghoti ta' ¢iklu ta' kimoterapija assocjat
ma' newtropenja bid-deni b' rata ta' 10-20% (docetaxel 100mg/m® kull 3 gimghat ghal 4 ¢ikli). Disa'
mija u tmienja u ghoxrin pazjent gew mgassma b'mod randomised biex jir¢ievu jew doza wahda ta'
pegfilgrastim jew placebo bejn wiehed u ichor 24 siegha (Tieni gurnata) wara l-kimoterapija f'kull
¢iklu. L-in¢idenza tan-newtropenja bid-deni kienet aktar baxxa f'pazjenti li rcevew pegfilgrastim meta
mqabbla ma' dawk li recevew il-placebo (1% versus 17%, p<0.001). L-in¢idenza ta' dhul I-isptar u I-
uzu ta' anti-infettivi IV assoc¢jati ma' dijanjozi klinika ta' newtropenja bid-deni kient aktar baxxa fil-
grupp ta' pegfilgrastim meta mqabbla mal-grupp tal-placebo (1% versus 14%, p<0.001; u 2% versus
10%, p<0.001).

Fi studju zghir (n=83), Fazi II, randomised, double-blind f' pazjenti li regghet qabdithom lewkimja
majelojde akuta u li ged jir¢ievu il-kimoterapija ghaliha, gie mqabbel pegfilgrastim (doza wahda ta' 6
mg) ma' filgrastim waqt il-kimoterapija tal-bidu. Il-hin medju biex tirkupra minn newtropenja severa
gie stmat ghal 22 gurnata fiz-zewg gruppi. L-effett fit-tul ma giex studjat (ara sezzjoni 4.4).
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5.2  Taghrif farmakokinetiku

Wara doza wahda ta’ pegfilgrastim taht il-gilda, 1-oghla konc¢entrazzjoni fis-serum ta’ pegfilgrastim
tintlahaq minn 16 sa 120 siegha wara d-dozagg u I-koncentrazzjonijiet fis-serum ta’ pegfilgrastim
jinzammu tul il-perjodu ta’ newtropenja wara l-kimoterapija majelosoppressiva. L-eliminazzjoni ta’
pegfilgrastim m’hiex lineari meta relatata mad-doza; u r-rata ta’ tnehhija mis-serum ta’ pegfilgrastim
tonqos hekk kif tizdied id-doza. Jidher li pegfilgrastim jigi mnehhi 1-bi¢ca I-kbira permezz ta’ tnehhija
medjata minn newtrofili, din tigi saturata f’dozi oghla. Fi gbil ma’ mekkanizmu ta’ tnehhija li
jirregola lilu nnifsu, il-kon¢entrazzjoni fis-serum ta’ pegfilgrastim tonqos b’heffa kbira malli jibdew
jirpiljaw in-newtrofili (ara Figura 1).

Figura 1 Profil tal-Medja tal-Konéentrazzjoni fis-serum ta’ Pegfilgrastim u I-Ghadd Assolut ta’
Newtrofili (ANC) f’ Pazjenti Kkurati b’ kimoterapija wara Injezzjoni Wahda ta’ 6 mg

E 1000 5 : - 100 =
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E E
5 100+ _‘%
= 3 s
Eﬂ = 10 E
- Z
g 10 E =
1’.:5 1 <L
- - 2
= E =
3 =
g I
= 3
z £
0.1 - - 0.1 B

7 =

0 3 6 ! 12 15 18 21

Gurnata ta® listudju

’\\) '

medjata minn newtrofili, il-farmakokinetika ta’ pegfilgrastim
mhix mistennija li tigi effet minn indeboliment fil-kliewi jew fil-fwied. Fi studju open label ta’
doza wahda (n=31), varji $tadji ta’ indeboliment renali, inkluz mard renal ta’ 1-ahhar stadju, ma
kellhom I-ebda impatb@il—farmakokinetika ta’ pegfilgrastim.
Taghrif limitxﬁiika li I-farmakokinetika ta’ pegfilgrastim fl-anzjani (> 65 sena) hija simili ghal dik
fl-adulti.

Minhabba l-mekkanizmu ta’ t

5.3 Taghrif ta' qabel I-uzu kliniku dwar is-sigurta tal-medicina

Taghrif ta’ gabel I-uzu kliniku migbur minn studji konvenzjonali fuq l-effett tossiku minn dozi
riptetuti, wera l-effetti farmakologi¢i mistennija fosthom zjidiet fl-ghadd ta’ lewkociti, iperplasija
majelojde fil-mudullun, ematopojesi ekstramedullari u tkabbir tal-milza.

Ma kien hemm l-ebda effett mhux mixtieq osservat fil-frieh ta’ firien tqal li nghataw pegfilgrastim taht
il-gilda, izda fil-fniek pegfilgrastim ikkawza tossicita” fl-embriju/fetu (telfien ta’l-embriju) f’dozi
baxxi taht il-gilda. Fi studji fil-firien, intwera li pegfilgrastim ghandu mnejn jghaddi mis-sekonda. Ir-
rilevanza ta’ dawn is-sejbiet ghall-bnedmin mhix maghrufa.
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6. TAGHRIF FARMACEWTIKU

6.1 Lista ta’ sustanzi mhux attivi

Sodium acetate*

Sorbitol (E420)

Polysorbate 20

Ilma ghall-injezzjoni

* Sodium acetate huwa maghmul permezz ta’ ddozar ta’ glacial acetic acid ma’ sodium hydroxide.

6.2 Inkompatibilitajiet

Dan il-prodott medi¢inali m’ ghandux jithallat ma’ prodotti medi¢inali ohra, paﬁikularme@a’
soluzzjonijiet ta’ sodium chloride.

6.3 Zmien kemm idum tajjeb il-prodott mediéinali {&
30 xahar. s\ O

6.4 Prekawzjonijiet specjali ghall-hazna @'

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C). Q
Neupopeg jista’ jigi espost ghal temperatura ambjentali (mhgz r minn 30°C) darba wahda ghal

massimu ta’ 72 siegha. Neupopeg li thalla f’temperatura tali ghal aktar minn 72 siegha ghandu

jintrema. N Q

Taghmlux fil-friza. L-esposizzjoni bi zball gha] te@atura ta’ friza ghal perjodu wiehed ta’ inqas
minn 24 siegha ma jeffettwax hazin l—istabilita% eupopeg.

Zomm il-kontenitur fil-pakkett ta’ barra, @x tilga” mid-dawl.
6.5 In-natura tal-kontenitur u {@ak li hemm go fih

Is-siringa gewwa il-pinna hija mula minn hgieg ta’ tip I, b’ tapp tal-lastiku, u b’labra ta’ azzarr li
ma jissaddadx: fiha : 0.6 soluzzjoni ghall-injezzjoni. Pakkett ta’ wahda, ghall-uzu ta’ darba.

L-ghatu tal-labra talé}& mimlija ghal-lest fih lastiku naturali niexef (mnissel mill-latex). Ara

sezzjoni 4.4. 6

6.6 Pre &Qnijiet speéjali li ghandhom jittiehdu meta jintrema u ghal immaniggar iehor
Il-kartuna fiha fuljett ta' taghrif bl-istruzzjonijiet kollha ghal uzu u ghal immaniggar.

Qabel 1-ghoti , is-soluzzjoni Neupopeg trid tigi spezzjonata bl-ghajnejn ghall-frak. Ghandhom jisiru
injezzjonijiet biss b’soluzzjoni li tkun ¢ara u bla kulur. Kull pinna tista' tigi uzata darba biss.

Tahwid Zejjed ghandu mnejn jghaqqad pegfilgrastim u jaghmlu bijologikament inattiv.
Halli I-pinna mimlija ghal-lest tilhaq it-temperatura ambjentali gabel ma tinjetta.

Kull fdal tal-prodott li ma jkunx intuza jew skart li jibqa wara I-uzu tal-prodott ghandu jintrema kif
jitolbu I-ligijiet lokali.
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7. ID-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ
Dompé Biotec S.p.A.

Via San Martino 12

1-20122 Milan

Italja

8. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/1/02/228/003

9. DATA TA’ L-EWWEL AWTORIZZAZZJONI/TIGDID TA’ L- AWTORIZZ!\Z'ZJ ONI

Data ta’ I-ewwel awtorizzazzjoni: 22 ta’ Awwissu 2002 . /\/
Data ta’ I-ahhar tigdid: 16 ta’ Lulju 2007 \<\/
10. DATA TA’ META GIET RIVEDUTA L-KITBA $

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott tinsab fuq il,(@e ta’ 1-Agenzija Ewropeja dwar
il-Medi¢ini (EMEA) http://www.emea.europa.ew/. Q

N
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ANNESS II 6\}+

A. MANIFATTUR TAS-SUSTANZA OGIKA ATTIVA U
DETENTUR TA’ L-AWTORIZZ ONI TAL-

MANIFATTURA RESPONS& HALL-HRUG TAL-
LOTT

B. KUNDIZZJONUJIET K }AWTORIZZAZZJONI GHAT-

TQEGHID FIS-SU&@,

*

O
S
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A MANIFATTUR TAS-SUSTANZA BIJOLOGIKA ATTIVA U DETENTUR TA’ L-
AWTORIZZAZZJONI TAL-MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-
LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur tas-sustanza bijologika attiva

Amgen Inc.

One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320

L-Istati Uniti

Amgen Manufacturing Limited

P.O Box 4060

Road 31 km. 24.6

Juncos \

Puerto Rico 00777-4060 /1/®
L-Istati Uniti K<\/
9

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott. s\,

Amgen Europe BV

Minervum 7061
SF

NL-4817 ZK Breda é

L-Olanda %

B KUNDIZZJONUIET TA' L-AWTORIZZAZ I GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

. KUNDIZZJONUJIET JEW RESTRIZZJ ®IET FUQ IL-FORNIMENT U L-UZU
IMPOSTI FUQ ID-DETENTUR Tz}’XQAWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-

SUQ N

Prodott medicinali jinghata b'ricetta n'st\@a tat-tabib (Ara Anness I : Sommarju tal- Karatteristici tal-

L)

Prodott, sezzjoni 4.2). . C)
>
o KUNDIZZJONIJ W RESTRIZZJONIJIET FIR-RIGWARD TA’ L-UZU

MINGHAJR EQ'I LU U EFFETTIV TAL-PRODOTT MEDICINALI

Ma jghoddx f’da Qz
5
Q\
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
PAKKETT TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Neupopeg 6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni.
Pegfilgrastim

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 6mg ta’ pegfilgrastim f* 0.6ml (10mg/ml) soluzzjoni ghall-

injezzjoni). \
10

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI <
\‘
Sustanzi mhux attivi: sodium acetate, sorbitol (E420), polysorbate 20 u ilma -injezzjoni.

Sustanzi mhux attivi li ghandhom azzjoni maghrufa: sorbitol E-420, SO(@n acetate.

Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni. 60

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT :‘

Soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija g&@ (0.6ml) Pakkett ta’ wahda.

>

A\Y

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

BN
Uzu ghal taht il-gilda ’\
Agqra il-fuljett ta’ taghrif qabel 1-uzj.

6. TWISSIJA SPE w_ﬁ LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX)U MA JIDHIRX MIT-TFAL

)

Zomm fejn n&@tlahaqx u ma jidhirx mit-tfal

7. TWISSIJA(IET) SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Evita li thawwad iz-zejjed.

8. DATA TA’ META JISKADI

JIS.:
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm il-kontenitur fil-pakkett ta’ barra, sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID

FIS-SUQ x_
Dompé Biotec S.p.A. /@
Via San Martino 12 ‘<\/
1-20122 Milan \

Italja s\o
>
12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHIDFIS-SUQ
|
EU/1/02/228/001 Q}b
. r\C
13. NUMRU TAL-LOTT ~)

&
Lott: . \\
N

PV_N

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALY TA’ KIF JINGHATA

Prodott medi¢inali jinghata bi tat-tabib.

| 15. STRUZZJONIJHESLDWAR L-UZU

&

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
-

Neupopeg
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-FOLJI JEW FUQ L-ISTRIXXI
FOLJA B'SIRINGA GO FIHA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Neupopeg 6 mg injezzjoni
Pegfilgrastim

2. ISEM TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Dompé Biotec S.p.A.

3. DATA TA’ META JISKADI (;,.\'

EXP: <\/

4. NUMRU TAL-LOTT AQ‘

Lot 6°+
5. OHRAJN ’(\(b
S
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
TIKKETTA TA' SIRINGA GO FOLJA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Neupopeg 6 mg
Pegfilgrastim
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

>
| 3. DATA META JISKADI 1/ >
* 7
EXP: Q
xO
4. NUMRU TAL-LOTT 0

Lot: 60+

: 4
0.6 ml * @

6. OHRAJN AT

- \\
Dompé Biotec S.p.A. 6\C)

<
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA

PAKKETT TA’ BARRA TA' SIRINGA MHUX GO FOLJA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Neupopeg 6 mg Soluzzjoni ghall-injezzjoni
Pegfilgrastim

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull siringa mimlija ghal-lest fiha 6mg ta’ pegfilgrastim f* 0.6ml (10mg/ml) soluzzjoni ghall-

injezzjoni). \
10

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI <
\‘
Sustanzi mhux attivi: sodium acetate, sorbitol (E420), polysorbate 20, ilma Zinjezzjoni.

Sustanzi mhux attivi li ghandhom azzjoni maghrufa: sorbitol E-420, SO(@n acetate.

Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni. 60

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT :‘

Soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija g&@ (0.6 ml). Pakkett ta’ wahda.

>

A\Y

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA

BN
Uzu ghal taht il-gilda ’\C)
Agqra il-fuljett ta’ taghrif qabel I-

6. TWISSIJA SPE w_ﬁ LI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX)U MA JIDHIRX MIT-TFAL

)

Zomm fejn n&@tlahaqx u ma jidhirx mit-tfal

7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Evita li thawwad iz-zejjed.

8. DATA TA’ META JISKADI

JIS.:
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9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm il-kontenitur fil-pakkett ta’ barra, sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQF:GHID

FIS-SUQ 0.\
1P
Dompé Biotec S.p.A. ’{\/
Via San Martino 12 K
1-20122 Milan 5\'0

Italja $
o>

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQ FIS-SUQ
EU/1/02/228/002 ’be
\ Q
o
13. NUMRU TAL-LOTT . Q
o N
Lott: N

AN
.1\0(0

14. KLASSIFIKAZZJONI GENERALI TA’ KIF JINGHATA

A

Prodott medicinali j inghat&etta tat-tabib.

| 15. STRUZZJOQ@T DWAR L-UZU

0

| 16. INFORMAZZJONI BIL-BRAILLE
A

Neupopeg
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
TIKKETTA TA' SIRINGA MHUX GO FOLJA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Neupopeg 6 mg injezzjoni
Pegfilgrastim
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

>
| 3. DATA META JISKADI 1/ >
* 7
EXP: Q
xO
4. NUMRU TAL-LOTT 0

Lot: 60+

: 4
0.6 ml * @

6. OHRAJN AT

- \\
Dompé Biotec S.p.A. 6\C)

<
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TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA’ BARRA
PAKKETT TA’ BARRA

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI

Neupopeg 6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
Pegfilgrastim

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA(I) ATTIVA

Kull pinna mimlija ghal-lest fiha 6 mg pegfilgrastim £°0.6ml (10 mg/ml) soluzzjoni ghall-injezzjoni.

o

3. LISTA TA’ SUSTANZI MHUX ATTIVI /U

OIA
v

Sustanzi mhux attivi: sodium acetate, sorbitol (E420), polysorbate 20, ilma %\h@ ezzjoni
Sustanzi mhux attivi li ghandhom azzjoni maghrufa: sorbitol E-420, soc@ce‘tate.

Ara l-fuljett ta’ taghrif ghal aktar informazzjoni. S\~

O

4. GHAMLA FARMACEWTIKA U KONTENUT A\

v
o
Soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-l&(& 1). Pakkett ta’ wahda.

*

A\

5. MOD TA’ KIF U MNEJN JINGHATA\
oA

A7
Uzu ghal taht il-gilda . \(\
Agra il-fuljett ta’ taghrif qabel l—&()
%)

6. TWISSIJA SPECJACNCI L-PRODOTT MEDICINALI GHANDU JINZAMM FEJN MA
JINTLAHAQX § MA JIDHIRX MIT-TFAL
4

Zomm fejn ma @haqx u ma jidhirx mit-tfal

7. TWISSIJA/IET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEGA

Evita li thawwad iz-zejjed.

8. DATA TA’ META JISKADI

JIS.:

29



9. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI TA' KIF JINHAZEN

Ahzen fi frigg.
Taghmlux fil-friza.
Zomm il-kontenitur fil-pakkett ta’ barra, sabiex tilqa’ mid-dawl.

10. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHAR-RIMI TA’ PRODOTTI MEDICINALI MHUX
UZATI JEW SKART MINN DAWN IL-PRODOTTI MEDICINALI, JEKK HEMM
BZONN

11. ISEM U INDIRIZZ TAD-DETENTUR TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQF:GHID

FIS-SUQ 0.\
1P
Dompé Biotec S.p.A. ’{\/
Via San Martino 12 K
1-20122 Milan 5\'0

Italja $
o>

12. NUMRU(I) TA’ L-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQ FIS-SUQ

EU/1/02/228/003 ,&

A3

13. NUMRU TAL-LOTT

(b»\\\\
SO0

Lott:

14. KLASSIFIKAZZJONI GENBERALI TA’ KIF JINGHATA
N

Prodott medi¢inali j inghat&tetta tat-tabib.

X\
| 15. STRUZZJON@ DWAR L-UZU

©

‘ 16. INF(%/IAZZJONI BIL-BRAILLE

Neupopeg
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TAGHRIF MINIMU LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETTI Z-ZGHAR EWLENIN
TIKKETTA TA' PINNA MIMLIJA GHAL-LEST

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI U MNEJN GHANDU JINGHATA

Neupopeg 6 mg injezzjoni.
Pegfilgrastim
SC

‘ 2. METODU TA’ KIF GHANDU JINGHATA

>
| 3. DATA META JISKADI 1/ >
* 7
EXP: Q
xO
4. NUMRU TAL-LOTT 0

Lot: 60+

: 4
0.6 ml * @

6. OHRAJN AT

- \\
Dompé Biotec S.p.A. 6\C)

<
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNHA

Neupopeg 6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest
pegfilgrastim

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina

- Zomm dan il-fuljett. Jista' jkollok bZonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medicina giet moghtija lilek. M'ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li m’humiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Neupopeg u ghalxiex jintuza N\
2. Qabel ma tuza Neupopeg K
3. Kif ghandek tuza Neupopeg \

4, Effetti sekondarji li jista’ jkollu $

5. Kif tahzen Neupopeg @'

6. Aktar taghrif

1. X’INHU NEUPOPEG U GHALXIEX J INTUZ@

4

Neupopeg jintuza biex inaqqas id-dewmien ta’ newt % (ghadd baxx ta’ ¢elluli bojod fid-demm) u
ta’ newtropenja bid-deni (ghadd baxx ta’ ¢elluli b id-demm u deni) i jistghu jkunu kkawzati
minn kimoterapija ¢itotossika (medicini li j egi ¢-celluli li jikbru malajr). I¢-celluli bojod tad-demm
huma importanti ghaliex jghinu ‘1 gismek jigdieled 1-infezzjonijiet. Dawn i¢-¢elluli huma sensittivi
hafna ghall-effetti ta’ kimoterapija li tista awza tnaqqis fin-numru ta’ dawn i¢-celluli f*gismek.
Jekk i¢-celluli bojod jinzlu ghal livelk ghandu mnejn ma jkunx baqa’ bizzejjed fil-gisem biex
jiggieldu ‘1 batterji u jista’ Jkollokorl\ oghla ta’ infezzjoni.

demm) jipproduci aktar ¢e ojod sabiex gismek ikun jista’ jilga’ ghall-infezzjoni u jiggildilha.
2.  QABEL B%QJZA NEUPOPEG

It-tabib tieghek tak Neupog@ jghin il-mudullun (parti mill-ghadma li taghmel i¢-¢elluli tad-

Tuzax Nez%ogl@

o jekk tbati minn sensittivita eccessiva (allergija) ghal pegfilgrastim, filgrastim, proteini gejjin
minn E.Coli, jew xi sustanza ohra ta’ Neupopeg.

Oqghod attent hafna b’Neupopeg

Gharraf lit-tabib tieghek:

. jekk inti tagbdek is-soghla, jitlaghlek id-deni jew ikollok problemi biex tiehu n-nifs;
o jekk inti ghandek anemija taé¢-cellula b’forma ta’ mingel;

. jekk inti ghandek ugigh addominali fin-naha ta’ fuq jew fit-tarf ta’ l-ispalla.
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o jekk inti allergiku ghall-latex. L-ghatu tal-labra tal-siringa mimlija ghal-lest fih sustanza mnissla
mill-latex u din tista' tikkawza reazzjonijiet allergici.

Meta tiehu medié¢ini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tichu jew hadt dan l-ahhar xi
medicini ohra, anki medicini li xtrajt minghajr ricetta.

Tqala u Treddigh

Itlob il-parir tat-tabib jew ta’ l-ispizjar tieghek qabel tichu xi medi¢ina. Neupopeg ma giex ittestjat
f’nisa tqal. Huwa importanti li tavza lit-tabib jekk:

o inti tqila;

. tahseb li inti tqila; jew /\//\/@'

. ged tahseb biex issir tqila. K\
Ghandek tieqaf tredda’ jekk qed tuza Neupopeg. s\o
Sewqan u thaddim ta’ magni @'

L-effett ta’ Neupopeg fuq il-kapacita® 1i ssuq u li thaddem mag@)lwiex maghruf.
Tagharif importanti dwar xi uhud mis-sustanzi ta’ Ne&g
4
Neupopeg fih sorbitol (tip ta’ zokkor). Jekk it-tabib ti %qallek li inti ghandek intolleranza ghal xi

tipi ta’ zokkor, ikkuntatja lit-tabib tieghek qabel m& tiehu Neupopeg. Neupopeg huwa essenzjalment

minghajr sodium. .

N
3. KIF GHANDEK TUZA NEU@EG
Neupopeg huwa ghall-uzu f° ad@’ 18-il sena ‘1 fugq.
Dejjem ghandek tiehu Ne\@g skond il-parir tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib jew
ma’ l-ispizjar tieghek 'le;l ollok xi dubju. Id-doza li ssoltu tinghata hija ta’ injezzjoni taht il-gilda
b’siringa mimlija ta’ 6 mg u li ghandha tinghata bejn wiehed u iehor 24 siegha wara 1-ahhar
doza ta’ kimoterapija~fi tmiem kull ¢iklu ta’ kimoterapija.
Thawwa popeg bil-qawwa ghaliex dan jista’ jeffettwa 1-mod kif jahdem.
Jekk tinjetta lilek innifsek b°’Neupopeg

It-tabib jista’ jiddeciedi li jkun ahjar ghalik jekk tinjetta lilek innifsek b’ Neupopeg. It-tabib jew I-
infermiera juruk kif taghmel dan. Tippruvax tinjetta lilek innifsek jekk ma gejtx mghallem kif.

Ghal aktar istruzzjonijiet dwar kif tinjetta lilek innifsek b’Neupopeg, jekk joghgbok agra s-sezzjoni fi
tmiem dan il-fuljett.

Jekk tuza Neupopeg aktar milli suppost

Jekk tuza Neupopeg aktar milli suppost, ghandek tgharraf lit-tabib, l-infermiera jew l-ispizjar tieghek.

34



Jekk tinsa tiehu Neupopeg:

Jekk tinsa tiehu d-doza ta’ Neupopeg, kellem lit-tabib tieghek biex jara meta jmissek tinjetta d-doza li
jmiss.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU
Bhal kull medic¢ina ohra, Neupopeg jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq kulhadd.

Effett sekondarju iehor komuni hafna (li hemm ¢ans li jsehh f” aktar minn pazjent 1 f* kull 10 pazjenti)
huwa l-ugigh fl-ghadam. It-tabib tieghek jghidlek x’tista’ tiehu biex ittaffi l-ugigh fl-ghadam.

Effetti sekondarji ohra komuni (li hemm c¢ans li jsehhu f* anqas minn pazjent 1 { kull 10 pazjenti)
jinkludu: ugigh u hmura fil-post ta’l-injezzjoni, ugigh ta’ ras, u ugigh generali fil-gogi uskoli, is-
sider, ir-riglejn, I-ghonq jew id-dahar. Effett sekondarju iehor li mhux komuni (li he)éjans li jsehhu
f* anqas minn pazjent 1 £ kull 100 pazjent) huwa d-dardir. {\

ibbuzzati li jgabbdu I-hakk u anafilassi ( indeboliment, tbaxxija tal-press; d-demm, tbatija biex
tiehu n-nifs, nefha fil-wic¢), gew irrappurtati f’kazijiet rari (hemm ¢ans ‘I{jsehhu f* anqas minn pazjent
1 £ kull 1000 pazjent)..

Reazzjonijiet ta’ allergija ghal Neupopeg, inkluzi hmura u fwawar, raxx tal—? , partijiet tal-gilda

N,

u f* anqas minn pazjent 1 f* kull
ta' Neupopeg. Ftit kazijiet ta' milza

Zjieda fid-dags tal-milza u kazijiet rari hafha (li hemm ¢ans lisj
10,000 pazjent) ta' milza mifqughha gew irrappurtati wa
mifqughha kienu fatali. N Q

Huwa importanti li tgharraf lit-tabib tieghek im;ne@ment jekk jkollok ugigh fin-naha ta' fuq fix-
xellug ta' I-addome jew jkollok ugigh ﬂ—ispa}l“lugija, peress li dan jista' jkun relatat ma' problema
fil-milza tieghek. \\

Kazijiet rari (Ii hemm ¢ans li jsehhu’f’ s minn pazjent 1 f* kull 1000 pazjent)ta' problemi biex
tiehu n-nifs gew irrappurtati waradi €tighdu fatturi li jistimolaw l-kolonji ta’ granulo¢iti (G-CSFs).
Jekk tagbdek is-soghla, jitlaghlekid*deni jew ikollok problemi biex tiehu n-nifs gharraf lit-tabib

tieghek. @

Jista' jkun hemm ftit tibdil fid-demm tieghek, imma dan it-tibdil se johrog fir-rizultat tat-testijiet tad-
demm i jsiru b'ruting. hz¥hadd ta' plejtlits jista' jitbaxxa u dan jista' jirrizulta fi tbengil. L-ghadd ta'
¢elluli bojod jista@a ghal-tul ta' Zmien qasir.

Sehh rara hemm ¢ans li jsehhu f* angas minn pazjent 1 f* kull 1,000 pazjent)s-sindromu ta'
Sweet (lezjgnijiet ibbuzzati, li jwegghu, kulur ahmar skur fil-vjola fuq ir-riglejn u xi drabi fil-wi¢¢ u
fl-ghonq bid-deni) imma fatturi ohra jistghu jkollhom sehem f'dan.

Rari hafna (hemm c¢ans li jsehh f* anqas minn pazjent 1 f* kull 10,000 pazjent) kien hemm
infjammazzjoni fil-vini/arterji taht il-gilda f'pazjenti jiehdu Neupopeg.

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

5. KIF TAHZEN NEUPOPEG

Zommu fejn ma jintlahagx u ma jidhirx mit-tfal.
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Tuzax Neupopeg wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kaxxa u fuq it-tikketta tas-siringa (JIS). Id-
data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Tista’ tohrog Neupopeg mill-frigg u zzommu f’temperatura ambjentali (mhux aktar minn 30°C) ghal
mhux aktar minn 3 ijiem. La darba siringa tkun tnehhiet mill-frigg u tkun lahqet temperatura

ambjentali (mhux aktar minn 30°C) ghandha tintuza fi zmien 3 ijiem jew tintrema.

Taghmlux fil-friza. Neupopeg jista’ jintuza jekk jigi ffrizat bi zball ghal perjodu wiehed ta’ inqas
minn 24 siegha.

Zomm il-kontenitur fil-pakkett ta’ barra biex tilqa’ mid-dawl.
Tuzax Neupopeg jekk tinnota li huwa imdardar jew jekk tara xi frak go fih.
Il-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ l-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart dome aq51 lill-

ispizjar dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri _] ghall-
protezzjoni ta’ 1-ambjent.

6. AKTAR TAGHRIF

X’fih Neupopeg 60+

Neupopeg fih is-sustanza attiva pegfilgrastim. Pegfilgrasti a proteina maghmula mill-
bijoteknologija f’batterji li jissejhu E. Coli. Huwa parfi piiin grupp ta’ proteini msejha citokini, u
jixbah hafna lill-proteina naturali (fattur li j istimol@ i ta’ granulo¢iti) i hija prodotta mill-gisem
tieghek.

Is-sustanza attiva hi pegfilgrastim. Kull si@imlij a ghal-lest fiha 6 mg ta’ pegfilgrastim f°
soluzzjoni ta’ 0.6 ml .

Is-sustanzi l-ohra huma sodium aae@sorbitol (E420), polysorbate 20 u ilma ghall-injezzjoni.
Id-Dehra tal-prodott u d-da -pakkett:
1 r@ll-injezzjoni go siringa mimlija ghal-lest (6 mg/ 0.6ml).

hda mimlija ghal-lest. Is-siringi jinstabu go folja jew minghajr folja.
¢ar minghajr kulur.

Neupopeg huwa soluz
Kull pakkett fih siri

I1-Manifa {\O
Amgen Etgope B.V.
Minervum 7061
4817 ZK Breda
L-Olanda

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:
Dompé Biotec S.p.A.

Via San Martino 12

1-20122 Milan

Italja

Aktar taghrif

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali tad-
Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-Suq.
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Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar 1.

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq il-website ta’ 1-Agenzija Ewropeja dwar il-
Medicini (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

Taghrif dwar kif tinjetta lilek innifsek b'siringa mimlija ghal-lest b'Neupopeg

Din il-parti tal-fuljett tinkludi taghrif dwar kif taghti injezzjoni ta’ Neupopeg lilek innifsek.
Importanti li ma tippruvax taghti l-injezzjoni lilek innifsek jekk ma tkunx iréevejtx tahrig
specjali mit-tabib, mill-infermiera jew mill-ispizjar tieghek. Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar
kif tinjetta, jekk joghgbok stagsi lit-tabib, lill-infermiera jew lill-ispizjar ghall-ghajnuna.

Kif inti, jew il-persuna li se tinjettak, tuza is-siringa mimlija ghal-lest b'NeupopsT/(b'
Ikollok bzonn taghti injezzjoni lilek innifsek ezatt taht il-gilda. {{"

Apparat li tehtieg s\n
o

N

. msielah ta’l-alkohol jew simili; ’(\(b

Biex taghti injezzjoni taht il-gilda lilek innifsek tehtieg:

J siringa mimlija ghal-lest b’Neupopeg; u

4
X’ghandi naghmel qabel ma ninjetta lili nnifsi tw-' da b’Neupopeg?
1. Ohrog s-siringa mimlija ghal-lest b’N{{}@eg mill-frigg.
2. Thawwadx is-siringa mimlija gh@@

L/
3. Tnehhix I-ghatu tas—siring&@ ma tkun lest biex tinjetta.

4. Iecekkja d-data ta’ sk a fuq it-tikketta tas-siringa mimlija ghal-lest (JIS/EXP). Tuzax
jekk id-data qabzet ar gurnata tax-xahar muri.

ikun fiha xi , m’ghandekx tuzha.

6. Gb?&zzj oni aktar komda, halli is-siringa mimlija ghal-lest toqghod ghal 30 minuta
sabigx tilhaq temperatura ambjentali, jew Zomm is-siringa mimlija ghal-lest delikatament
f’idejk ghal ftit minuti. Issahhanx Neupopeg bl’ebda mod iehor (ezempju: issahhanx fil-
forn li jsahhan l-ikel aktar malajr bil-majkrowejv jew f’ilma jahraq).

5. I¢cekkja d-g%\o Neupopeg. Din ghandha tkun likwidu ¢ar u minghajr kulur. Jekk

7. Ahsel idejk sew.

8. Sib post komdu, mdawwal sew, naddaf il-wic¢, u poggi dak kollu li ghandek bzonn fejn
tista' tilhaghom.
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Kif nipprepara l-injezzjoni ta’ Neupopeg?

Qabel ma tinjetta Neupopeg trid taghmel dan li gej:

) 1. Zomm it-tubu tas-siringa u aqla’ bil-mod l-ghatu minn mal-
labra minghajr ma ddawwar jew tghawweg. Igbed dritt kif

/éii'@\ muri fi stampi 1 u 2. Tmissx il-labra u timbuttax il-planger.

2. Jista' jkun li tinnota buzzieqa ta' l-arja zghira gewwa s-siringa
mimlija ghal-lest. M'hemmx bzonn tnehhi il-buzzieqa ta' I-arja
/@ﬂ 4‘:\6\ gabel ma tinjetta. Tinjetta il-likwidu bil-buzzieqa ta' 1-arja
mhux ta' hsara.
3. Issa tista' tuza is-siringa mimlija ghal-lest. (8.\
Fejn ghandi naghti l-injezzjoni lili nnifsi? . /\3\/

N\
L-ahjar postijiet fejn tinjetta lilek innifsek huma: é

o in-naha ta’ fuq ta’ kuxxtejk; u $
O

o l-addome, minbarra l-parti ta' madwar iz-zo

Jekk xi hadd iehor ged jinjettak, jista” wkoll j @naha ta’ wara ta’ idejk.

Kif naghti l-injezzjoni? a&

4
1. Iddisinfetta 1-gilda billi tuza msielah ta’l-ako 1%05 il-gilda bejn sebghek il-kbir u
sebghek il-werrej, minghajr ma taghfas. ,

2. Dahhal il-labra ghal kollox fil-gilda R{erewk l-infermiera jew it-tabib tieghek.

3. Igbed il-planger tas-siringa k¢ mm sabiex tara li ma ttagbitx xi vina jew arterja.
Jekk tara d-demm ﬁs-sirin&@@ i l-labra u erga' dahhalha f’post ichor.

4. Injetta 1-likwidu bil—mo@ -istess ritmu, filwaqt li dejjem izzomm il-gilda maqrusa.
5. Wara li tinjetta l%ﬁ, nehhi l-labra u itlaq il-gilda.

N

6. Jekk tinnot tra demm fil-post ta' I-injezzjoni imsahha b' bi¢cca tajjar jew tixxu.
Toghrokxi*post ta' I-injezzjoni. Jekk hemm bzonn, tista' tghatti I-post ta' I-injezzjoni
b'faexg®

7. Uza kull siringa ghal injezzjoni wahda. M’ghandekx tuza xi Neupopeg li jkun baqga’ fis-
siringa.

Ftakar

Jekk ghandek xi problemi, jekk joghgbok tibzax issagsi lit-tabib jew lill-infermiera tieghek ghal
ghajnuna jew parir.

Rimi ta’ siringi uzati
. Tergax tqieghed I-ghatu fuq labar uzati.

o Zommu siringi uzati ‘1 boghod minn fejn jistghu jilhquhom jew jarawhom it-tfal.
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J Is-siringi uzati ghandhom jintremew kif jitolbu I-ligijiet lokali. Stagsi lill-ispizjar dwar kif
ghandek tarmi medicini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri jghinu ghal protezzjoni ta’ 1-
ambjent.
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FULJETT TA’ TAGHRIF: INFORMAZZJONI GHAL MIN QED JAGHMEL UZU MINNHA

Neupopeg 6 mg soluzzjoni ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest
pegfilgrastim

Aqra sew dan il-fuljett kollu qabel tibda tuza din il-medi¢ina.

- Zomm dan il-fuljett. Jista' jkollok bZonn terga’ taqrah.

- Jekk ikollok aktar mistogsijiet, staqsi lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

- Din il-medicina giet moghtija lilek. M'ghandekx tghaddiha lil persuni ohra. Tista’ taghmlilhom
il-hsara, anki jekk ikollhom l-istess sintomi bhal tieghek.

- Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li
m’humiex imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

F’dan il-fuljett:

1. X’inhu Neupopeg u ghalxiex jintuza N\
2. Qabel ma tuza Neupopeg K
3. Kif ghandek tuza Neupopeg \

4, Effetti sekondarji li jista’ jkollu $

5. Kif tahzen Neupopeg @'

6. Aktar taghrif

1. X’INHU NEUPOPEG U GHALXIEX J INTUZ@

Neupopeg jintuza biex inaqqas id-dewmien ta’ newt o % (ghadd baxx ta’ ¢elluli bojod fid-demm)
u ta’ newtropenja bid-deni (ghadd baxx ta’ celluli fid-demm u deni) li jistghu jkunu kkawzati
minn kimoterapija ¢itotossika (medicini li jeqitdtn¢-celluli li jikbru malajr). 1¢-¢elluli bojod tad-
demm huma importanti ghaliex jghinu ‘1 gi L “&ggieled l-infezzjonijiet. Dawn i¢-¢elluli huma
sensittivi hafna ghall-effetti ta’ kimotera &ista’ tikkawza tnaqqis fin-numru ta’ dawn i¢-¢elluli
f’gismek. Jekk ic-celluli bojod jinZluv ablivell baxx ghandu mnejn ma jkunx baqa’ bizzejjed fil-
gisem biex jiggieldu ‘I batterji u jistd™ jkollok riskju oghla ta’ infezzjoni.

demm) jipproduci aktar ce ojod sabiex gismek ikun jista’ jilga’ ghall-infezzjoni u jiggildilha.
2.  QABEL R%QJZA NEUPOPEG

It-tabib tieghek tak Neupog@ Jjghin il-mudullun (parti mill-ghadma li taghmel i¢-¢elluli tad-

Tuzax Ne(%g@

o jekk tbati minn sensittivita eccessiva (allergija) ghal pegfilgrastim, filgrastim, proteini gejjin
minn E.Coli, jew xi sustanza ohra ta’ Neupopeg.

Oqghod attent hafna b’Neupopeg

Gharraf lit-tabib tieghek:

. jekk inti tagbdek is-soghla, jitlaghlek id-deni jew ikollok problemi biex tichu n-nifs;
. jekk inti ghandek anemija ta¢-¢ellula b’forma ta’ mingel;

. jekk inti ghandek ugigh addominali fin-naha ta’ fuq jew fit-tarf ta’ I-ispalla.
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. jekk inti allergiku ghall-latex. L-ghatu tal-labra tal-pinna mimlija ghal-lest fih sustanza mnissla
mill-latex u din tista' tikkawza reazzjonijiet allergici.

Meta tiehu medié¢ini ohra

Jekk joghgbok ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek jekk qieghed tiehu jew hadt dan l-ahhar xi
medic¢ini ohra, anki mediéni li xtrajt minghajr ricetta.

Tqala u Treddigh

Itlob il-parir tat-tabib jew ta’ l-ispizjar tieghek qabel tichu xi medi¢ina. Neupopeg ma giex ittestjat
f'nisa tqal. Huwa importanti li tavza lit-tabib jekk:

o inti tqila;

° tahseb li inti tqila; jew /\//l:b'

o ged tahseb biex issir tqila K\
Ghandek tieqaf tredda’ jekk qed tuza Neupopeg. s\'
Sewqan u thaddim ta’ magni @

L-effett ta’ Neupopeg fuq il-kapacita® 1i ssuq u li thaddem mag@&lwiex maghruf.
Tagharif importanti dwar xi uhud mis-sustanzi ta’ Né‘Q@

Neupopeg fih sorbitol (tip ta’ zokkor). Jekk it- tabl %qallek li inti ghandek intolleranza ghal xi
tipi ta’ zokkor, ikkuntatja lit-tabib tieghek qabel maX tichu Neupopeg. Neupopeg huwa essenzjalment

minghajr sodium.
N
3. KIF GHANDEK TUZA NF,U@EG (SURECLICK)
Neupopeg huwa ghall-uzu f° ad@ 18-il sena ‘1 fugq.
Dejjem ghandek tiehu Ne‘@g skond il-parir tat-tabib. Dejjem ghandek taccerta ruhek mat-tabib
jew ma’ l-ispizjar tie ikollok xi dubju. Id-doza li ssoltu tinghata hija ta’ injezzjoni taht il-

gilda b’pinna mimlij x&f—lest ta’ 6 mg u li ghandha tinghata bejn wiehed u iehor 24 siegha wara 1-
ahhar doza ta’ ki pija fi tmiem kull ¢iklu ta’ kimoterapija.

ThawwadQ&popeg bil-qawwa ghaliex dan jista’ jeffettwa 1-mod kif jahdem.

Jekk tinjetta lilek innifsek b’Neupopeg

It-tabib jista’ jiddeciedi li jkun ahjar ghalik jekk tinjetta lilek innifsek b’ Neupopeg. It-tabib jew I-
infermiera tieghek juruk kif taghmel dan. Tippruvax tinjetta lilek innifsek jekk ma gejtx mghallem

kif.

Ghal aktar istruzzjonijiet dwar kif tinjetta lilek innifsek b’Neupopeg, jekk joghgbok aqgra s-sezzjoni fi
tmiem dan il-fuljett.

Jekk tuza Neupopeg aktar milli suppost
Jekk tuza Neupopeg aktar milli suppost, ghandek tgharraf lit-tabib, l-infermiera jew l-ispizjar

tieghek.
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Jekk tinsa tiehu Neupopeg:

Jekk tinsa tiehu d-doza ta’ Neupopeg, kellem lit-tabib tieghek biex jara meta jmissek tinjetta d-doza li
jmiss.

4. EFFETTI SEKONDARJI LI JISTA’ JKOLLU

Bhal kull medic¢ina ohra, Neupopeg jista’ jkollu effetti sekondarji, ghalkemm ma jidhrux fuq
kulhadd.

Effett sekondarju ichor komuni hafna (li hemm ¢ans li jsehh f” aktar minn pazjent 1 {* kull 10
pazjenti) huwa ugigh fl-ghadam. It-tabib jghidlek x’tista’ tichu biex ittaffi I-ugigh fl-ghadam.
Effetti sekondarji ohra komuni (li hemm ¢ans li jsehhu f” anqas minn pazjent 1 > kull \
pazjenti)jinkludu: ugigh u hmura fil-post ta’ l-injezzjoni, ugigh ta’ ras, u ugigh gen l-gogi, il-
muskoli, is-sider, ir-riglejn, I-ghonq jew id-dahar. Effett sekondarju ichor li mhu)’\kzbuni (i hemm
¢ans li jsehhu f” anqas minn pazjent 1 * kull 100 pazjent) huwa d-dardir.

Reazzjonijiet ta’ allergija ghal Neupopeg, inkluzi hmura u fwawar, raxx gﬁlda, partijiet tal-gilda
ibbuzzati li jgabbdu I-hakk u anafilassi ( indeboliment, tbaxxija tal-pressjohi tad-demm, tbatija biex
tiehu n-nifs, nefha fil-wic¢), gew irrappurtati f’kazijiet rari (li hem s li jsehhu f* anqas minn
pazjent 1 f* kull 1000 pazjent) é

Zjieda fid-dags tal-milza u kazijiet rari hafna (li hemm Ca&ehhu f” anqas minn pazjent 1 f* kull
10,000 pazjent) ta' milza mifqughha gew irrappurtati,wg uzu ta' Neupopeg. Ftit kazijiet ta' milza
mifqughha kienu fatali.

Huwa importanti li tgharraf lit-tabib tieghek irm‘ggdj atament jekk jkollok ugigh fin-naha ta' fuq fix-
xellug ta' [-addome jew jkollok ugigh ﬂ-ispﬁ@x llugija, peress li dan jista' jkun relatat ma' problema
fil-milza tieghek.

Kazijiet rari (Ii hemm ¢ans li jsehhu@oqas minn pazjent 1 f* kull 1000 pazjent) ta' problemi biex
tichu n-nifs gew irrappurtati waré?\tlehdu fatturi 1i jistimolaw I-kolonji ta’ granulociti (G-CSFs).
Jekk tagbdek is-soghla, jitlagf@ deni jew ikollok problemi biex tichu n-nifs gharraf lit-tabib

tieghek. @

Jista' jkun hemm fti@l fid-demm tieghek, imma dan it-tibdil se johrog fir-rizultat tat-testijiet tad-
demm li jsiru b'ru -ghadd ta' plejtlits jista' jitbaxxa u dan jista' jirrizulta fi tbengil. L-ghadd ta'
¢elluli bojod ji hla ghal-tul ta' Zmien qasir.

*

Sehh raramgnt (li hemm c¢ans li jsehhu f* anqas minn pazjent 1 f* kull 1,000 pazjent) s-sindromu ta'
Sweet (lezjonijiet ibbuzzati, li jwegghu, kulur ahmar skur fil-vjola fuq ir-riglejn u xi drabi fil-wi¢¢ u
fl-ghonq bid-deni) imma fatturi ohra jistghu jkollhom sehem f'dan.

Rari hafna (hemm c¢ans li jsehh f* anqas minn pazjent 1 f* kull 10,000 pazjent) kien hemm
infjammazzjoni fil-vini/arterji taht il-gilda f'pazjenti jiehdu Neupopeg.

Jekk xi wiehed mill-effetti sekondarji jiggrava jew jekk tinnota xi effetti sekondarji li mhumiex
imsemmijin f’dan il-fuljett, jekk joghgbok, ghid lit-tabib jew lill-ispizjar tieghek.

5. KIF TAHZEN NEUPOPEG

Zommu fejn ma jintahagx u ma jidhirx mit-tfal.
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Tuzax Neupopeg wara d-data ta’ skadenza li tidher fuq il-kaxxa u fuq it-tikketta tal-pinna (JIS/EXP).
Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar gurnata ta’ dak ix-xahar.

Ahzen fi frigg (2°C — 8°C).
Tista’ tohrog Neupopeg mill-frigg u zzommu f’temperatura ambjentali (mhux aktar minn 30°C) ghal
mhux aktar minn 3 ijiem. La darba siringa tkun tnehhiet mill-frigg u tkun lahqet temperatura

ambjentali (mhux aktar minn 30°C) ghandha tintuza fi zmien 3 ijiem jew tintrema.

Taghmlux fil-friza. Neupopeg jista’ jintuza jekk jigi ffrizat bi zball ghal perjodu wiehed ta’ inqas
minn 24 siegha

Zomm il-kontenitur fil-pakkett ta’ barra biex tilqga’ mid-dawl.
Tuzax Neupopeg jekk tinnota li huwa imdardar jew jekk tara xi frak go fih.

Il-medi¢ini m’ghandhomx jintremew ma’ l-ilma tad-dranagg jew ma’ l-iskart dome @c'aqsi lill-
ispizjar dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghandekx bzonn. Dawn il-mizuri j ghall-

protezzjoni ta’ 1-ambjent. @

6. AKTAR TAGHRIF )

Neupopeg fih is-sustanza attiva pegfilgrastim. Pegfilgrastim hu teina maghmula mill-
bijoteknologija f’batterji li jissejhu E. Coli. Huwa parti minn ta’ proteini msejha ¢itokini, u
jixbah hafna lill-proteina naturali (fattur li jistimola 1-kolgmgi fa’ granulo¢iti) li hija prodotta mill-

gisem tieghek. N Q

X’fih Neupopeg . @
N\

Is-sustanza attiva hi pegfilgrastim. Kull pin&\mlmlija ghal-lest fiha 6 mg ta’ pegfilgrastim f°
soluzzjoni ta’ 0.6 ml.

Is-sustanzi l-ohra huma sodium aae@sorbitol (E420), polysorbate 20 u ilma ghall-injezzjoni.

Id-Dehra tal-prodott u d-da -pakkett:

fih pinna wahda mi al-lest. Neupopeg huwa likwidu ¢ar minghajr kulur.

O

II-Manifattur:
Amgen E 9\7

Neupopeg huwa soluzﬁ ni‘ghall-injezzjoni go pinna mimlija ghal-lest (6 mg/ 0.6ml). Kull pakkett

Minervu 6
4817 ZK Breda
L-Olanda

Id-Detentur ta’ I-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq:
Dompé Biotec S.p.A.

Via San Martino 12

1-20122 Milan

Italja

Aktar taghrif
Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medi¢inali, jekk joghgbok ikkuntattja lir-rapprezentant lokali

tad-Detentur ta’ 1-Awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq.
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Dan il-fuljett kien approvat l-ahhar f° .

Informazzjoni dettaljata dwar din il-medicina tinsab fuq il-website ta’ 1-Agenzija Ewropeja dwar il-
Medicini (EMEA) http://www.emea.europa.eu/.

Taghrif dwar Kif tinjetta lilek innifsek b'pinna mimlija ghal-lest b'Neupopeg (SureClick)

Din il-parti tal-fuljett tinkludi taghrif dwar kif tuza sew il-pinna mimlija ghal-lest b'Neupopeg.
Importanti li ma tippruvax taghti l-injezzjoni lilek innifsek jekk ma tkunx ir¢evejtx tahrig specjali
mit-tabib, mill-infermiera jew mill-ispizjar tieghek. Jekk ghandek xi mistogsijiet dwar kif tinjetta,
jekk joghgbok stagsi lit-tabib, lill-infermiera jew lill-ispizjar ghall-ghajnuna.

Kif inti, jew il-persuna li se tinjettak, tuza il-pinna mimlija ghal-lest b'Neupopeg (SureClick)?

Ikollok bzonn taghti injezzjoni lilek innifsek ezatt taht il-gilda. /1/®'
Apparat: {{\/
Biex taghti injezzjoni taht il-gilda lilek innifsek tehtieg: &\O

. pinna gdida mimlija ghal-lest b’Neupopeg; u @

o msielah ta’l-alkohol jew simili; 60

4
1. Ohrog il-pinna mimlija ghal-lest mill-frigg. @

Tipprepara ghall-injezzjoni b' Neupopeg? Q’Q%

2. Thawwadx il-pinna mimlija ghal-lest., \\

3. Tnehhix 1-ghatu griz tal-labra ta@ mimlija ghal-lest gabel ma tkun lest biex tinjetta.
*

4. I¢cekkja d-data ta’ skaden it-tikketta tal-pinna mimlija ghal-lest (JIS). Tuzax jekk id-data
gabzet I-ahhar gurnata taxéhar muri.

5. I¢cekkja d-dehra ta’@popeg minn go t-tieqa ghal ispezzjoni. Il-likwidu ghandu jkun ¢ar u
minghajr kulur’&( kun fiha xi frak, m’ghandekx tuzha.

6. Ghal injez@ ktar komda, halli il-pinna mimlija ghal-lest toqghod ghal 30 minuta
f'tempe @a ambjentali. Issahhanx Neupopeg bl’ebda mod iehor (ezempju: issahhanx fil-forn
lij gn -ikel aktar malajr bil-majkrowejv jew f’ilma jahraq).

7. Ahsel idejk sew.

8. Sib post nadif, komdu, u mdawwal sew, u poggi dak kollu li tehtieg fejn tista' tilhaghom.

Ghatu ta' sigurta griz tal-labra Ghatu ta' sigurta griz tal-labra

Tieqa ghal ispezzjoni
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Qabel I-uzu (bl-ghatu ta' sigurta  Qabel 1-uzu (minghajr I-ghatu ta'
griz tal-labra) sigurta griz tal-labra)

Wara l-uzu ( 1-ghatu ta' sigurta
tal-labra mnizzel)

Fejn ghandi naghti l-injezzjoni lili nnifsi?
Biex tinjetta lilek nnifsek sew ghandek issib parti soda fejn tinjetta.
Il-partijiet rakkomandati ghal injezzjoni b'pinna mimlija ghal-lest

huma in-naha ta’ fuq ta’ kuxxtejk u in-naha ta’ wara ta’ idejk jekk I-
injezzjoni tinghata minn infermiera jew carer (ara stampa 1).

4
N
O

Kif naghti l-injezzjoni fil-koxxa jew fin-n-naha ta’\@ta’l-id
. Iddisinfetta 1-gilda billi tuza msielah ta"\o 1.

>
Stag%xz).

o [l-pinna mimlija ghal-lest gh@aoghatu ta' sigurta i
jipprotegik minn tingiz bi jew minn telfien tal-medi¢ina
jekk titmiss jew tithabb bra bi zball.

<

N
«060
<

Taghrif importanti ghal Pass A tal-process ta' -injezzjoni.

. Nehhi 1-ghatu griz tal-labra (ara

Aghfas il-pinna mimlija ghal-lest b'mod sod mal-gilda bizzejjed
sabiex l-ghatu ta' sigurta jidhol 'l gewwa kompletament (ara stampa
3).
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Fil-bidu, zzommx sebghek
il-kbir fuq il-buttuna hadra

A.  Poggi il-pinna mimlija ghal-lest fuq il-parti fejn se tinjetta
b'angolu ta' 90 grad u ghafas sod mal-gilda. Zomm l-isfel (ara
Stampa).

Klik

1ghafas w=nil

B.  Wagqt li zZomm il-pinna mimlija ghal-lest fil-post, (1) ghafas u
(2) itlaq il-buttuna il-hadra li hemm in-naha ta' fuq. Ghandek (
tisma' hoss ta' “klik”. Tghollix il-pinna mimlija ghal-lest. s\

) g:
N
C. Wara t-tieni hoss ta' “klik”(jew sa 15) gholli l-pinna
mimlija ghal-lest mill-post ta' I-i oni.
o)
S

<

N

Jekk tesper;j en@nfﬁkultajiet aghzel post aktar sod ghall-injezzjoni.

L-ghatu ta\§igurta tal-labra jinzel 'l isfel ghal fuq il-labra u jorbot f'postu. It-tieqa ghal ispezzjoni tkun
hadra, b'hekk tikkonferma li l-injezzjoni hija kompluta.

Jekk tinnota xi qatra demm fil-post ta' I-injezzjoni imsahha b' bi¢cca tajjar jew tixxu. Toghrokx il-post
ta' I-injezzjoni. Jekk hemm bzonn, tista' tghatti l-post ta' I-injezzjoni b'faxxa.

Uza pinna mimlija ghal-lest ta' Neupopeg wahda ghal kull injezzjoni.
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Kif naghti l-injezzjoni fl-addome

Teknika importanti ta' kif toqros il-gilda.
L-ghan tat-teknika ta' kif toqros il-gilda huwa li tohloq post sod ghall-
injezzjoni. :

Aghzel post mill-angas S5cm 'il boghod miz-zokkra (ara stampa 4).

Oqros b'mod sod il-gilda ta' I-addome bejn sebghek il-kbir u subghajk
biex tohloq spazju ta' mill-anqas 3cm (darbtejn il-wisa' tal-ponta tal-
pinna mimlija ghal-lest). Zomm sod il-gilda magrusa tul il-process
kollu (ara stampa 5).

Taghrif importanti ghal Pass A tal-process ghall-injezzjoni.

Ghafas b'mod sod il-pinna mimlija ghal-lest mal-gilda bizzejjed biex I- )
ghatu ta' sigurta jingibed lura (ara stampa 6). +®'

% Ghatu ta' sigurta

l-pinna mimlija ghal-lest ghandha ghatu ta' sigurta Ii ji egik minn Ghatt @y gaihal |
tingiz bil-labra jew minn telfien tal-medicina jekk M&Q\N tithabbat sigurta barra gewwa

il-labra bi zball.

*

N
2N
A.  Icentra l-pinna mimlija gh -ﬂl&fuq il-gilda maqrusa b' angolu
ta' 90 grad u aghfas sod ilda. Zomm 'l isfel

<

B. Zomm il—giggaqrusa sod, (1) aghfas u (2) itlaq il-buttuna

hadra li in-naha ta' fuq. Ghandek tisma hoss ta' “klik”.

Te@&{ nna mimlija ghal-lest.

C. Wara it-tieni hoss ta' “klik” (jew ghodd sa 15) erfa' il-pinna
mimlija ghal-lest mill-post ta' I-injezzjoni.

Jekk tesperjenza xi diffikultajiet ghazel post aktar sod ghall-injezzjoni.
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L-ghatu ta' sigurta tal-labra jinzel 'l isfel ghal fuq il-labra u jorbot f'postu. It-tieqa ghal ispezzjoni tkun
hadra, b'hekk tikkonferma li l-injezzjoni hija kompluta.

Jekk tinnota xi qatra demm fil-post ta' 1-injezzjoni imsahha b' bi¢¢a tajjar jew tixxu. Toghrokx il-post
ta' I-injezzjoni. Jekk hemm bzonn, tista' tghatti 1-post ta' I-injezzjoni b'faxxa.

Uza pinna mimlija ghal-lest b'Neupopeg wahda ghal kull injezzjoni.

Ftakar

Jekk ghandek xi problemi, jekk joghgbok tibzax issaqsi lit-tabib jew lill-infermiera tieghek ghal ghajnuna
jew parir.

Rimi ta’pinnen mimlija ghal-lest uzati \

Minhabba l-ghatu ta' sigurta mhux rakkomandat li terga' tqieghed I-ghatu g{i';ﬁbﬁbra fuq il-
pinna mimlija ghal-lest uzata. K\

Zommu pinnen uzati ‘1 boghod minn fejn jistghu jilhquhom jew jar@m it-tfal.
[l-pinnen mimlija ghal-lest uzati ghandhom jintremew kif jitol u@:gijiet lokali. Stagsi lill-

ispizjar dwar kif ghandek tarmi medicini li m’ghankekx bzo awn il-mizuri jghinu ghall-
protezzjoni ta’ l1-ambjent. 6
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