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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lonquex 6 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
Lonquex 6 mg/0,6 ml roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

Ampulko-strzykawka

Kazda amputko-strzykawka zawiera 6 mg lipegfilgrastymu* w 0,6 ml roztworu.

Fiolka

Kazda fiolka zawiera 6 mg lipegfilgrastymu* w 0,6 ml roztworu.
Kazdy ml roztworu do wstrzykiwan zawiera 10 mg lipegfilgrastymu.

Substancja czynna jest kowalencyjnym potaczeniem filgrastymu** z metoksypolietylenoglikolem
(PEG) poprzez weglowodanowy tacznik.

*W oparciu tylko o zawarto$¢ biatka. Stezenie wynosi 20,9 mg/ml (tzn. 12,6 mg na
amputko-strzykawke lub fiolke), jesli uwzgledniona jest czes¢ PEG i tacznik weglowodanowy.

**Filgrastym (rekombinowany metioninowy ludzki czynnik stymulujacy tworzenie kolonii
granulocytéw [ang. granulocyte-colony stimulating factor, G-CSF]) jest wytwarzany w komérkach
Escherichia coli technika rekombinacji DNA.

Mocy produktu leczniczego nie nalezy porownywac z mocg innych biatek pegylowanych lub
niepegylowanych z tej samej grupy terapeutycznej. Wigcej informacji, patrz punkt 5.1.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu

Kazda amputko-strzykawka lub fiolka zawiera 30 mg sorbitolu.

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwér do wstrzykiwan (plyn do wstrzykiwan)

Przejrzysty, bezbarwny roztwor

4, SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Produkt leczniczy Lonquex jest wskazany do stosowania u dorostych oraz dzieci w wieku 2 lat

i starszych w celu skrocenia czasu trwania neutropenii i zmniejszenia czgstosci wystepowania
neutropenii z goraczka u pacjentow leczonych chemioterapia cytotoksyczng z powodu nowotworow

ztosliwych (z wyjatkiem przewlekltej biataczki szpikowej i zespotow mielodysplastycznych).

4.2  Dawkowanie i sposéb podawania



Leczenie produktem leczniczym Lonquex powinno by¢ rozpoczete i nadzorowane przez lekarzy z
doswiadczeniem w dziedzinie onkologii lub hematologii.

Dawkowanie

Dorosli

Zalecana dawka to 6 mg (0,6 ml roztworu w jednej amputko-strzykawce lub fiolce) produktu
leczniczego Lonquex w kazdym cyklu chemioterapii, podawanej okoto 24 godziny po chemioterapii
cytotoksycznej.

Dzieci w wieku 2 lat i starsze
Zalecana dawka produktu leczniczego Lonquex u dzieci i mtodziezy jest zalezna od masy ciata
zgodnie z ponizszg tabela:

Tabela 1: Zalecana dawka u dzieci w wieku 2 lat i starszych

Masa ciala (kg) Dawka (w kazdym cyklu chemioterapii, podawanej okolo 24 godziny
po chemioterapii cytotoksycznej)
<10 0,6 mg (0,06 ml)
>10do <20 1,5mg (0,15 ml)
>20do<30 2,5 mg (0,25 ml)
>30do<45 4,0 mg (0,40 ml)
> 45 6,0 mg (0,60 ml)

Dla dzieci 0 masie ciata 45 kg i wigcej mozna stosowaé produkt leczniczy Lonquex w postaci fiolek
lub amputko-strzykawek.

Specjalne grupy pacjentéw

Pacjenci w podesztym wieku

W badaniach klinicznych z udzialem ograniczonej liczby pacjentéw w podesztym wieku nie
obserwowano istotnej, zwigzanej z wiekiem réznicy odnosnie skutecznosci lub bezpieczenstwa
stosowania lipegfilgrastymu. Z tego powodu nie jest konieczne dostosowanie dawki dla pacjentow w
podesztym wieku.

Zaburzenia czynnosci nerek
Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.2, ale brak zalecen dotyczacych dawkowania.

Zaburzenia czynnosci wqtroby
Aktualne dane przedstawiono w punkcie 5.2, ale brak zalecen dotyczacych dawkowania.

Dzieci i mlodziez (dzieci w wieku ponizej 2 lat)
Nie okreslono bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Lonquex u dzieci

w wieku ponizej 2 lat. Dane nie sg dostepne.

Sposéb podawania

Roztwér nalezy wstrzykiwaé podskornie (sc.). Wstrzykniecia nalezy wykonywaé w brzuch, ramig¢ lub
udo.

Ampudko-strzykawka

Samodzielne podawanie produktu leczniczego Lonquex moze by¢ wykonywane tylko przez
pacjentow, ktorzy maja silng motywacje, zostali odpowiednio przeszkoleni i majg dostep do fachowej
porady. Pierwsze wstrzyknig¢cie powinno by¢ wykonane pod bezposrednim nadzorem medycznym.

Instrukcja dotyczaca postgpowania z produktem leczniczym przed podaniem, patrz punkt 6.6.



4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancj¢ czynna lub na ktorgkolwiek substancj¢ pomocniczg wymieniong w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalnos¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci biologicznych produktow leczniczych, w dokumentacji
pacjenta nalezy czytelnie zapisa¢ nazwe handlowg i numer serii podawanego produktu leczniczego.

Informacje ogdlne

Nie badano bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci produktu leczniczego Lonquex u pacjentow
otrzymujacych duze dawki chemioterapeutykow. Produktu leczniczego Lonquex nie nalezy stosowac
w celu zwigkszenia dawki cytotoksycznych chemioterapeutykow poza ustalone schematy
dawkowania.

Reakcje alergiczne 1 immunogennos¢

Pacjenci z nadwrazliwoscig na G-CSF lub pochodne sg rowniez zagrozeni wystgpieniem reakcji
nadwrazliwosci na lipegfilgrastym z powodu mozliwej reaktywnos$ci krzyzowej. Nie nalezy
rozpoczynac leczenia lipegfilgrastymem u tych pacjentéw z powodu ryzyka wystapienia reakcji
krzyzowej.

Wiekszos¢ biologicznych produktéw leczniczych wywotuje pewien stopien odpowiedzi w postaci
wytworzenia przeciwcial przeciwlekowych. Taka odpowiedZz moze w niektorych przypadkach
prowadzi¢ do dziatan niepozadanych lub utraty skutecznosci. Jesli pacjent nie odpowiada na leczenie,
nalezy go podda¢ dalszym badaniom.

Jesli wystapi ciezka reakcja alergiczna, nalezy rozpoczac¢ odpowiednie leczenie z kilkudniowa $cista
obserwacja pacjenta.

Uktad krwiotworczy

Leczenie lipegfilgrastymem nie wyklucza wystapienia matoptytkowosci i niedokrwistosci,
wywotanych stosowaniem chemioterapii mielosupresyjnej. Lipegfilgrastym moze rowniez
powodowa¢ odwracalng matoptytkowos¢ (patrz punkt 4.8). Zaleca si¢ systematyczne monitorowanie
liczby plytek krwi i hematokrytu. Nalezy zachowac szczeg6lng ostrozno$¢ podczas podawania w
monoterapii lub w skojarzeniu chemioterapeutycznych produktow leczniczych, o ktérych wiadomo, ze
wywotujg ciezka matoptytkowosé.

Moze wystapi¢ leukocytoza (patrz punkt 4.8). Nie zglaszano dzialan niepozadanych bezposrednio
zwigzanych z leukocytoza. Zwigkszenie liczby krwinek biatych jest zgodne z farmakodynamicznym
dziataniem lipegfilgrastymu. Podczas leczenia nalezy systematycznie oznaczaé liczbe biatych krwinek
z powodu efektow klinicznych lipegfilgrastymu i mozliwo$ci wystapienia leukocytozy. Jesli liczba
biatych krwinek bedzie wigksza niz 50 x 101 po wystapieniu przewidywanego nadiru, nalezy
natychmiast przerwa¢ podawanie lipegfilgrastymu.

Zwickszenie aktywnosci krwiotworczej szpiku w odpowiedzi na leczenie czynnikiem wzrostu byto
zwigzane z przemijajacym gromadzeniem znacznika w obrazowaniu kosci. Nalezy bra¢ to pod uwage

podczas interpretowania wynikéw badan obrazowych kosci.

Pacjenci z bialaczka szpikowa lub zespotami mielodysplastycznymi




Czynnik stymulujgcy tworzenie kolonii granulocytéw moze pobudzaé¢ wzrost komoérek szpikowych i
niektdrych komérek pozaszpikowych in vitro.

Nie badano bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci produktu leczniczego Lonquex u pacjentow z
przewlekla biataczka szpikowsa, zespotami mielodysplastycznymi lub wtdrng ostrg biataczka
szpikowa. Z tego powodu nie nalezy go stosowac u takich pacjentdw. Nalezy zwroci¢ szczegolng
uwage na odrdznienie przemiany blastycznej w przewlektej biataczce szpikowej od ostrej biataczki
szpikowej.

Zespdt mielodysplastyczny i ostra bialaczka szpikowa u pacjentéw z rakiem piersi i pluc

W badaniu obserwacyjnym po wprowadzeniu produktu do obrotu zespdt mielodysplastyczny

(ang. myelodysplastic syndrome, MDS) i ostra bialaczka szpikowa (ang. acute myeloid leukaemia,
AML) byly zwigzane ze stosowaniem pegfilgrastymu, alternatywnego G-CSF, w skojarzeniu

z chemioterapia i (lub) radioterapig u pacjentow z rakiem piersi i ptuc. Nie jest znane podobne
powiazanie pomiedzy lipegfilgrastymem a MDS/AML. Niemniej jednak pacjentow z rakiem piersi

i pacjentow z rakiem ptuc nalezy monitorowac pod katem wystgpowania objawow przedmiotowych
i podmiotowych MDS i AML.

Dziatania niepozadane dotyczace Sledziony

Po podaniu lipegfilgrastymu zgtaszano przypadki powigkszenia Sledziony, zazwyczaj bezobjawowe
(patrz punkt 4.8), natomiast po podaniu G-CSF lub pochodnych zgtaszano niezbyt czgste przypadki
peknigcia sledziony, w tym przypadki $miertelne (patrz punkt 4.8). Z tego powodu nalezy starannie
monitorowaé wielko$¢ Sledziony (np. podczas badania lekarskiego, badania ultrasonograficznego).
Nalezy wzig¢ pod uwage mozliwos¢ peknigcia sledziony u pacjentéw zglaszajacych bol w lewej
gornej czesci brzucha lub na szczycie barku.

Dziatania niepozadane dotyczace pluc

Po podaniu lipegfilgrastymu zgtaszano przypadki dziatan niepozadanych dotyczacych ptuc, zwlaszcza
srédmigzszowe zapalenie ptuc (patrz punkt 4.8). Pacjenci z naciekami w ptucach lub zapaleniem phuc
w niedalekiej przesztosci mogg by¢ w grupie wigkszego ryzyka.

Wystapienie takich objawdw plucnych jak kaszel, gorgczka 1 duszno$¢ w powigzaniu z objawami
radiologicznymi $wiadczacymi o naciekach w plucach 1 pogorszeniem czynnosci pluc wraz ze
zwigkszeniem liczby neutrofili moga $wiadczy¢ o rozwijajacym si¢ zespole ostrej niewydolnosci
oddechowej (ang. Acute Respiratory Distress Syndrome, ARDS) (patrz punkt 4.8). W takich
przypadkach nalezy zaprzesta¢ stosowania produktu leczniczego Lonquex i rozpocza¢ odpowiednie
leczenie.

Dziatania niepozadane dotyczace naczyn krwiono$nych

Po podaniu G-CSF lub pochodnych odnotowano wystgpowanie zespotu przesigkania wlosniczek,
ktory charakteryzuje sie nastepujgcymi objawami: niedocisnienie tetnicze, niedobory albumin we
krwi, obrzeki i zaggszczenie krwi. Pacjentow, u ktdrych wystapia objawy zespohu przesigkania
wlosniczek, nalezy uwaznie obserwowac i zapewni¢ im standardowe leczenie objawowe, ktore moze
obejmowac intensywng opieke medyczng (patrz punkt 4.8).

Zapalenie aorty zglaszano po podaniu czynnika stymulujacego tworzenie kolonii granulocytow
(G-CSF) zdrowym ochotnikom i pacjentom z nowotworami ztosliwymi. Zaobserwowane objawy
obejmujg goraczke, bol brzucha, zte samopoczucie, bol plecow 1 zwigkszenie wartosci markerow
zapalenia (np. biatko C-reaktywne i liczba biatych krwinek). W wigkszosci przypadkdéw zapalenie
aorty zdiagnozowano za pomocg tomografii komputerowej i zwykle ustepowato ono po odstawieniu
G-CSF. Patrz takze punkt 4.8.

Pacjenci z niedokrwisto$cia sierpowatokrwinkowa




U pacjentéw z niedokrwisto$cig sierpowatokrwinkowa, ze stosowaniem G-CSF lub pochodnych byt
powiazany przelom sierpowatokrwinkowy (patrz punkt 4.8). Lekarze powinni wigc zachowac
ostroznos$¢ podajac Lonquex pacjentom z niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowa, monitorowac
parametry kliniczne i wyniki laboratoryjne oraz bra¢ pod uwage mozliwe powigzanie lipegfilgrastymu
z powigkszeniem $ledziony i przelomem spowodowanym zamknigciem naczyn krwionosnych.

Hipokaliemia

Moze wystapi¢ hipokaliemia (patrz punkt 4.8). W przypadku pacjentdéw ze zwigkszonym ryzykiem
wystgpienia hipokaliemii z powodu choroby zasadniczej lub jednoczesnie przyjmowanych lekow,
zalecane jest dokladne monitorowanie stezenia potasu w surowicy i w razie potrzeby substytucja
potasu.

Klebuszkowe zapalenie nerek

Zgtaszano wystepowanie kigbuszkowego zapalenia nerek u pacjentéw otrzymujacych filgrastym,
lenograstym lub pegfilgrastym. Przypadki ktebuszkowego zapalenia nerek zwykle ustepowaty po
zmniejszeniu dawki lub przerwaniu stosowania filgrastymu, lenograstymu lub pegfilgrastymu. Zaleca
si¢ monitorowanie wynikow analizy moczu (patrz punkt 4.8).

Substancje pomocnicze

Produkt leczniczy zawiera sorbitol. Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych
jednoczesnie produktow zawierajacych fruktoze (lub sorbitol) oraz pokarmu zawierajacego fruktoze
(lub sorbitol).

Produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na amputko-strzykawke lub fiolke, to
znaczy, lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na mozliwg wrazliwo$¢ szybko dzielgcych si¢ komorek szpiku na cytotoksyczng
chemioterapi¢, Lonquex nalezy podawa¢ po okoto 24 godzinach od podania cytotoksycznej
chemioterapii. Nie badano jednoczesnego stosowania lipegfilgrastymu z jakimkolwiek
chemioterapeutycznym produktem leczniczym u pacjentéw. W badaniach na modelach zwierzgcych
wykazano, ze jednoczesne podawanie G-CSF i 5-fluorouracylu (5-FU) lub innych antymetabolitow
nasila mielosupresje.

Nie oceniano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci produktu leczniczego Lonquex u pacjentow
otrzymujacych chemioterapie zwigzang z opdzniong mielosupresja, np. pochodne nitrozomocznika.

Nie przeprowadzono swoistych badan dotyczacych mozliwosci interakcji z litem, ktdry roéwniez
powoduje nasilenie uwalniania neutrofili. Brak jest dowodow, by taka interakcja byta szkodliwa.

4.6  Wplyw na plodnosé, cigze i laktacje

Cigza

Istniejg tylko bardzo ograniczone dane (mniej niz 300 kobiet w cigzy) dotyczace stosowania
lipegfilgrastymu u kobiet w okresie cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw na
reprodukcje (patrz punkt 5.3). W celu zachowania ostroznos$ci zaleca si¢ unikanie stosowania produktu
leczniczego Lonquex w okresie cigzy.

Karmienie piersia




Nie wiadomo, czy lipegfilgrastym/metabolity przenikajg do mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢
zagrozenia dla dziecka karmionego piersig. Podczas leczenia produktem leczniczym Lonquex nalezy
przerwac karmienie piersia.

Plodnos¢

Dane nie sg dostepne. Badania na zwierzgtach z G-CSF i1 pochodnymi nie wykazaty szkodliwego
wplywu na ptodnos¢ (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwania maszyn

Lonquex nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczehstwa stosowania

Najczestszymi dziataniami niepozadanymi sg bol miesniowo-szKieletowy i nudnosci.
Glownie u pacjentow z nowotworem ztosliwym poddawanych chemioterapii, odnotowano po podaniu
G-CSF lub pochodnych wystepowanie zespotu przesigkania wlosniczek, ktory moze zagrazac zyciu w

przypadku opoznienia leczenia (patrz punkt 4.4 i punkt 4.8).

Tabelaryczne podsumowanie dzialan niepozadanych

Bezpieczenstwo stosowania lipegfilgrastymu oceniano w oparciu o wyniki badan klinicznych z
udziatem 506 pacjentow i 76 zdrowych ochotnikéw, leczonych co najmniej raz lipegfilgrastymem.

Wymienione ponizej w tabeli 2 dziatania niepozadane sg sklasyfikowane wedtug klasyfikacji uktadow
i narzadow. Czesto$¢ wystgpowania jest okre§lona przy uzyciu nastepujacej konwencji: bardzo czesto
(=21/10), czgsto (=1/100 do <1/10), niezbyt czgsto (=1/1 000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do

<1/1 000), bardzo rzadko (<1/10 000), nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie
dostepnych danych).

W obrebie kazdej grupy o okreslonej czgstosci wystepowania dziatania niepozadane sg wymienione
zgodnie ze zmniejszajgcym si¢ nasileniem.



Tabela 2: Dzialania niepozadane

i srodpiersia

Klasyfikacja uktadow i Czestosé Dziatanie niepozadane

narzadoéw

Zaburzenia krwi i uktadu Czesto Matoptytkowos¢™*

chionnego Niezbyt czgsto Leukocytoza*, powigkszenie
sledziony*

Zaburzenia uktadu Niezbyt czgsto Reakcje nadwrazliwo$ci*

immunologicznego

Zaburzenia metabolizmu i Czgsto Hipokaliemia*

odzywiania

Zaburzenia uktadu nerwowego | Czesto Bole glowy

Zaburzenia naczyniowe Nieznana Zespot przesigkania wlosniczek™,
zapalenie aorty*

Zaburzenia ukladu Czesto Krwioplucie

oddechowego, klatki piersiowe] Niezbyt czgsto Dziatania niepozadane dotyczace

phuc*, krwotok ptucny

Zaburzenia zolqdka i jelit

Bardzo czesto

Nudnosci*

Zaburzenia skory i tkanki
podskornej

Czesto

Reakcje skdrne*

Niezbyt czgsto

Reakcje w miejscu
wstrzykniecia*

Zaburzenia migsniowo-
szkieletowe i tkanki lgcznej

Bardzo czesto

Bol migsniowo-szkieletowy™

Zaburzenia ogo6lne i stany w Czesto B4l w Kklatce piersiowej
miejscu podania
Badania diagnostyczne Niezbyt czgsto Zwickszenie aktywnosci

fosfatazy alkalicznej we krwi*,
zwigkszenie aktywnosci
dehydrogenazy mleczanowej we
Krwi*

*Patrz punkt ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych” ponizej

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Zglaszano wystepowanie matoptytkowosci i leukocytozy (patrz punkt 4.4).

Zglaszano wystepowanie powickszenia $ledziony, zazwyczaj bezobjawowego (patrz punkt 4.4).

Moga wystapic¢ reakcje nadwrazliwosci, takie jak alergiczne reakcje skorne, pokrzywka, obrzgk
naczynioruchowy i powazne reakcje alergiczne.

Zglaszano wystepowanie hipokaliemii (patrz punkt 4.4).

Zghaszano wystepowanie dzialan niepozadanych dotyczacych phuc, zwtaszcza srddmigzszowego
zapalenia ptuc (patrz punkt 4.4). Dziatania niepozadane dotyczace pluc moga rowniez obejmowac
obrzek pluc, nacieki w ptucach, zwtdknienie w ptucach, niewydolno$¢ oddechowg lub ARDS (patrz

punkt 4.4).

U pacjentdow otrzymujacych chemioterapi¢ bardzo czg¢sto obserwowano nudnosci.

Moga wystapic¢ reakcje skorne, takie jak rumien i wysypka.

Moga wystapi¢ reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak stwardnienie miejsca wstrzykniecia i bol w
miejscu wstrzykniecia.



Do najczestszych dziatan niepozadanych nalezg bole miesniowo-szkieletowe, takie jak bol kosci i bol
mieéni. Bol miesniowo-szKieletowy ma zazwyczaj tagodne lub umiarkowane nasilenie, jest
przemijajacy i mozna go zwalczy¢ u wigkszosci pacjentow standardowymi lekami przeciwbolowymi.
Niemniej jednak zgtaszano przypadki silnego bolu migsniowo-szkieletowego (gtownie bol kosci i bol
plecéw), w tym przypadki prowadzace do hospitalizacji.

Moga wystapi¢ odwracalne, fagodne lub umiarkowane zwigkszenia aktywnos$ci fosfatazy alkalicznej i
dehydrogenazy mleczanowej bez powigzanych efektéw klinicznych. Zwigkszenie aktywnosci
fosfatazy zasadowej i dehydrogenazy mleczanowej najprawdopodobniej wywodzi si¢ ze zwigkszenia
liczby neutrofili.

Niektorych dziatan niepozadanych nie obserwowano dotychczas podczas stosowania lipegfilgrastymu,
ale sg one ogdlnie uznawane za zwigzane z G-CSF i pochodnymi:

Zaburzenia krwi i uktadu chtonnego

- P¢knigcie sledziony, w tym niektore przypadki $miertelne (patrz punkt 4.4)

- Przetom sierpowatokrwinkowy u pacjentow z niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowa (patrz
punkt 4.4)

Zaburzenia naczyniowe

- Zespot przesigkania wlosniczek
Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu zgtaszano przypadki wystepowania zespotu
przesigkania wtosniczek po podawaniu G-CSF lub pochodnych. Na ogdt dotyczyto to
pacjentdow z zaawansowanymi chorobami nowotworowymi, posocznicg, przyjmujacych
wielokrotnie chemioterapeutyczne produkty lecznicze lub pacjentéw, u ktérych wykonywano
aferez¢ (patrz punkt 4.4).

- Zapalenie aorty (patrz punkt 4.4)

Zaburzenia skory i tkanki podskornej
- Ostra dermatoza neutrofilowa z goraczka (zespot Sweeta)

- Zapalenie naczyn skornych

Zaburzenia nerek i drog moczowych
- Kiebuszkowe zapalenie nerek (patrz punkt 4.4)

Dzieci 1 mlodziez

Ocena bezpieczenstwa stosowania U dzieci i mtodziezy ogranicza si¢ do danych pochodzacych

z naste;puy),cych badan klinicznych:
badanie fazy | z udziatem 21 pacjentéw w wieku dziecigcym od 2 do 16 lat z nowotworami
Z rodziny migsakow Ewinga lub mig¢sakiem prazkowanokomorkowym otrzymujacych
lipegfilgrastym po jednym cyklu chemioterapii (patrz rowniez punkt 5.1),

- badanie fazy Il z udziatem 21 pacjentéw w wieku dzieciecym od 2 do 18 lat z nowotworami
Z rodziny migsakow Ewinga lub migsakiem prgzkowanokomorkowym otrzymujacych jedna
dawke lipegfilgrastymu na cykl chemioterapii podczas 4 kolejnych cykli (patrz rowniez
punkt 5.1).

Ogotem wydaje sig, ze profil bezpieczenstwa stosowania u dzieci i mtodziezy byt porownywalny z
profilem bezpieczenstwa stosowania obserwowanym w badaniach klinicznych z udziatem dorostych.
Niektore rodzaje zaburzen krwi i uktadu chtonnego (niedokrwistos¢, limfopenia, matoptytkowosc)
oraz zaburzen zotadka i jelit (wymioty) obserwowano z wigksza czestoscig u dzieci i mtodziezy niz
w badaniach klinicznych z udziatem dorostych (patrz rowniez punkt 5.1).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozgdanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
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produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozgdane za posrednictwem Krajowego systemu zglaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Brak doswiadczenia z przedawkowaniem lipegfilgrastymu. W przypadku przedawkowania nalezy
regularnie wykonywac badanie liczby biatych krwinek 1 ptytek krwi oraz doktadnie monitorowac
rozmiar $ledziony (np. badanie kliniczne, USG).

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1. Wilasciwos$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki immunostymulujgce, czynniki stymulujgce tworzenie kolonii; kod
ATC: LO3AA14

Mechanizm dzialania

Lipegfilgrastym jest kowalencyjnym polaczeniem filgrastymu z jedna czasteczka
metoksypolietylenoglikolu (PEG) poprzez weglowodanowy Igcznik sktadajacy si¢ z glicyny, kwasu
N-acetyloneuraminowego i N-acetylogalaktozaminy. Srednia masa czasteczkowa wynosi okoto

39 kDa, z czego cze$¢ biatkowa stanowi okoto 48%. Ludzki G-CSF jest glikoproteing regulujaca
wytwarzanie i uwalnianie neutrofili czynno$ciowych ze szpiku kostnego. Filgrastym jest
nieglikozylowanym, rekombinowanym, metioninowym ludzkim G-CSF. Lipegfilgrastym jest postacia
filgrastymu o dtuzszym okresie poltrwania, z powodu zmniejszonego klirensu nerkowego.
Lipegfilgrastym wiaze si¢ z ludzkim receptorem G-CSF jak filgrastym i pegfilgrastym.

Dziatanie farmakodynamiczne

Lipegfilgrastym i filgrastym powodowaty znaczne zwigkszenie liczby neutrofili we krwi obwodowej
w ciggu 24 godzin, przy niewielkim zwiekszeniu liczby monocytéw i (lub) limfocytow. Wyniki te
wskazuja, ze fragment G-CSF z czasteczki lipegfilgrastymu wykazuje oczekiwang aktywno$¢ tego
czynnika wzrostu: stymulacj¢ proliferacji krwiotworczych komoérek progenitorowych, réznicowanie w
dojrzate komorki i uwalnianie do krwi obwodowej. Efekt ten obejmuje nie tylko lini¢ neutrofili, ale
rozcigga si¢ rowniez na inne jednoliniowe 1 wieloliniowe progenitorowe i pluripotentne krwiotworcze
komorki macierzyste. G-CSF zwigksza rowniez aktywno$¢ przeciwbakteryjng neutrofili, w tym
fagocytoze.

Skutecznos¢ kliniczna i bezpieczehstwo stosowania

Podawanie lipegfilgrastymu w jednej dawce na cykl badano w dwach kluczowych, randomizowanych,
prowadzonych metoda podwdjnie $lepej proby badaniach klinicznych z udziatem pacjentow
poddawanych chemioterapii mielosupresyjnej.

Pierwsze kluczowe badanie kliniczne (fazy 111) XM22-03 byto badaniem prowadzonym z grupa
kontrolna otrzymujaca aktywne leczenie, z udziatem 202 pacjentow z rakiem piersi w stopniu
zaawansowania I1-IV, otrzymujacych do 4 cykli chemioterapii sktadajacej si¢ z doksorubicyny i
docetakselu. Pacjenci byli przydzieleni losowo w stosunku 1:1 do otrzymywania 6 mg
lipegfilgrastymu lub 6 mg pegfilgrastymu. Badanie typu non-inferiority wykazato rownowazno$¢é
6 mg lipegfilgrastymu do 6 mg pegfilgrastymu wzglgdem pierwszorzgdowego punktu koncowego,
czasu trwania ci¢zkiej neutropenii (DSN) w pierwszym cyklu chemioterapii (patrz tabela 3).
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Tabela 3: DSN, ciezka neutropenia (SN) i neutropenia z goraczka (FN) w cyklu 1

badania XM22-03 (ITT)

Pegfilgrastym 6 mg Lipegfilgrastym 6 mg
(n=101) (n=101)
DSN
Srednia + SD (d) 0,9+0,9 | 07+10
A $rednia LS -0,186
95 % ClI -0,461 do 0,089
SN
Czesto$é wystepowania (%) | 51,5 | 43,6
FN
Czestos¢ wystepowania (%) | 3,0 | 1,0
ITT = populacja zgodna z zaplanowanym leczeniem (ang. Intent-to-treat) (wszyscy randomizowani
pacjenci)
SD = odchylenie standardowe (ang. standard deviation)
d=dni

Cl = przedziat ufnosci (ang. confidence interval)

A $rednia LS (roznica $redniej wyznaczonej metodg najmniejszych kwadratow migdzy
lipegfilgrastymem a pegfilgrastymem) i przedziat ufnosci CI na podstawie wielozmiennej analizy
regresji Poissona

Drugie kluczowe badanie kliniczne (fazy 111) XM22-04 byto badaniem prowadzonym z grupg
kontrolng otrzymujacg placebo, z udziatem 375 pacjentéw z niedrobnokomoérkowym rakiem pluca,
otrzymujacych do 4 cykli chemioterapii sktadajacej si¢ z cisplatyny i etopozydu. Pacjentow
przydzielono losowo w stosunku 2:1 do otrzymywania 6 mg lipegfilgrastymu lub placebo. Wyniki
badania sg przedstawione w tabeli 4. Po zakonczeniu badania gtdwnego czestos¢ wystepowania
zgondw wynosita 7,2% (placebo) i 12,5% (6 mg lipegfilgrastymu), chociaz po 360-dniowym okresie
obserwacji ogdlna czgsto$¢ wystepowania zgondw byta podobna w grupie otrzymujacej placebo i
lipegfilgrastym (44,8% i 44,0%; populacja badana pod wzglgdem bezpieczenstwa).

Tabela 4: DSN, SN i FN w cyklu 1 badania XM22-04 (ITT)

Placebo Lipegfilgrastym 6 mg
(n=125) (n = 250)
EN
Czgstos¢ wystepowania (%) 56 | 2.4
95% CI 0,121 do 1,260
warto$¢ p 0,1151
DSN
Srednia + SD (d) 23%25 | 06+11
A $rednia LS -1,661
95% CI -2,089 do -1,232
warto$¢ p <0,0001
SN
Czestos¢ wystepowania (%) 59,2 | 32,1
lloraz szans 0,325
95% CI 0,206 do 0,512
warto$¢ p <0,0001

regresji Poissona

analizy regresji logistycznej

A $rednia LS (r6znica $redniej obliczonej metoda najmniejszych kwadratow miedzy
lipegfilgrastymem a placebo), przedziat ufnosci CI i warto$¢ p na podstawie wielozmiennej analizy

Tloraz szans (lipegfilgrastym/placebo), przedziat ufnosci CI i warto$¢ p na podstawie wielozmiennej

Po wprowadzeniu produktu leczniczego do obrotu przeprowadzono badanie bezpieczenstwa
XM22-ONC-40041 w celu zebrania danych dotyczacych progresji choroby i $miertelnosci
u pacjentdw z zaawansowanym ptasko lub nieptaskonabtonkowym rakiem ptuca otrzymujacych
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lipegfilgrastym dodatkowo do chemioterapii opartej na pochodnych platyny. Podczas stosowania
lipegfilgrastymu nie zaobserwowano zwiekszonego ryzyka progresji choroby lub zgonu.

Immunogennos¢

Przeprowadzono analize przeciwcial przeciwlekowych 579 pacjentow i zdrowych ochotnikdéw
leczonych lipegfilgrastymem, 188 pacjentéw i zdrowych ochotnikow leczonych pegfilgrastymem oraz
121 pacjentoéw otrzymujacych placebo. Przeciwciala swoiste dla leku powstajace po rozpoczeciu
leczenia oznaczono u 0,86 % o0sdb otrzymujacych lipegfilgrastym, u 1,06 % 0s6b otrzymujacych
pegfilgrastym oraz u 1,65 % oséb otrzymujacych placebo. Nie zaobserwowano przeciwciat
neutralizujgcych skierowanych przeciwko lipegfilgrastymowi.

Dzieci 1 mlodziez

Przeprowadzono dwa badania kliniczne (XM22-07 i XM22-08) w populacjach dzieci i mtodziezy
stosujacych lipegfilgrastym w leczeniu neutropenii wywotanej chemioterapig oraz profilaktyce
wywotanej chemioterapig neutropenii z gorgczka (ang. febrile neutropenia — FN). W obydwu
badaniach lipegfilgrastym dostarczano w szklanych fiolkach zawierajacych 10 mg lipegfilgrastymu
w 1 ml roztworu do wstrzykiwan podskornych.

W badaniu fazy | (XM22-07) 21 dzieci w wieku 2-16 lat z nowotworami z rodziny migsakow Ewinga
lub migsakiem prazkowanokomoérkowym otrzymywato lipegfilgrastym w postaci pojedynczej dawki
podskornej 100 pg/kg (maksymalnie 6 mg, co jest dawka ustalong dla dorostych) 24 godziny po
zakonczeniu ostatniej chemioterapii w tygodniu 1 schematu leczenia. Sktad schematow chemioterapii:
winkrystyna, ifosfamid, doksorubicyna i etopozyd (VIDE); winkrystyna, aktynomycyna D

i cyklofosfamid (VAC); lub ifosfamid, winkrystyna i aktynomycyna D (IVA). Czesto$¢ wystepowania
FN byta rozna w zaleznos$ci od wieku (14,3 %-71,4 %), z najwigkszg czgstoscig w najstarszej grupie
wiekowej. Stosowanie trzech r6znych schematéw chemioterapii z réznym dziataniem
mielosupresyjnym i rozktadem wieku komplikowalo poréwnanie skuteczno$ci w grupach wiekowych.

W badaniu fazy Il (XM22-08) 42 dzieci w wieku od 2 do < 18 lat z nowotworami z rodziny migsakow
Ewinga lub migsakiem prazkowanokomorkowym otrzymywato 4 nastgpujace po sobie cykle
chemioterapii w przydzielonym losowo stosunku 1:1 obejmujace lipegfilgrastym w dawce 100 pg/kg
(do maksymalnie 6 mg, 1 dawka na cykl) lub filgrastym w dawce 5 pg/kg (raz na dobg przez

co najmniej 5 kolejnych dni w ciagu jednego cyklu [maksymalnie 14 dni]). Sktad schematow
chemioterapii: VIDE; VAC; IVA; winkrystyna, doksorubicyna i cyklofosfamid naprzemiennie

z ifosfamidem i etopozydem (VDC/IE); lub ifosfamid, winkrystyna, aktynomycyna D i doksorubicyna
(IVADO). Pierwszorzedowym punktem koncowym byt czas trwania cigzkiej neutropenii (ang.
duration of severe neutropenia, DSN) w cyklu 1. DSN ($rednia [odchylenie standardowe]) w cyklu 1
wynosit 2,7 (2,25) dnia w grupie otrzymujacej lipegfilgrastym oraz 2,5 (2,09) dnia w grupie
otrzymujacej filgrastym (populacja okreslona w protokole, objeta analizg). Catkowita czgstos¢
wystepowania neutropenii z goraczka wynosita 35% w grupie otrzymujace;j lipegfilgrastym oraz 42%
w grupie otrzymujacej filgrastym (populacja okre$lona w protokole, obj¢ta analizg). Badanie nie miato
mocy statystycznej w zakresie formalnego testowania hipotezy. Z tego powodu wyniki tego badania
nalezy interpretowac z zachowaniem ostroznosci.

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Informacje ogdlne

Zdrowi ochotnicy

W 3 badaniach (XM22-01, XM22-05, XM22-06) z udziatem zdrowych ochotnikéw maksymalne
stezenie we krwi byto osiggni¢te po medianie czasu 30 - 36 godzin, a $redni koncowy okres pottrwania
wahat si¢ w zakresie 32 - 62 godzin po pojedynczym wstrzyknieciu podskornym 6 mg
lipegfilgrastymu.

Po wstrzyknigciu podskornym zdrowym ochotnikom 6 mg lipegfilgrastymu w trzy rézne miejsca
(ramig, brzuch i udo) biodostepnosc¢ (stezenie szczytowe i pole pod krzywa [AUC]) byta nizsza po

12



wstrzyknieciu podskornym w udo w poréwnaniu ze wstrzyknigciem podskérnym w brzuch i ramie. W
tym ograniczonym badaniu XM22-06 biodostepnos¢ lipegfilgrastymu i obserwowane roéznice miedzy
miejscami wstrzyknigcia byly wigksze u mezczyzn niz u kobiet. Dziatanie farmakodynamiczne byto
jednak podobne i niezalezne od plci i miejsca wstrzyknigcia.

Metabolizm

Lipegfilgrastym jest metabolizowany poprzez wewnatrz- i zewnatrzkomérkowy rozktad przez enzymy
proteolityczne. Lipegfilgrastym jest internalizowany przez neutrofile (proces nicliniowy), a nastgpnie
rozktadany w komorce przez endogenne enzymy proteolityczne. Droga liniowa wynika
prawdopodobnie z zewnatrzkomorkowej degradacji biatek przez elastaze neutrofili i inne proteazy
0SOCZOwe.

Interakcje z lekami

Dane in vitro wskazuja, ze lipegfilgrastym wywiera nieznaczny lub nie wywiera bezposredniego lub
mediowanego przez uktad immunologiczny wptywu na aktywno§¢ CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS,
CYP2C9, CYP2C19 1 CYP3A4/5. Z tego powodu jest mato prawdopodobne, aby lipegfilgrastym
wywierat wptyw na metabolizm przez ludzkie enzymy cytochromu P450.

Specjalne grupy pacjentéw

Pacjenci z chorobg nowotworowq

W 2 badaniach (XM22-02 i XM22-03) z udziatem pacjentéw z rakiem piersi, otrzymujacych
chemioterapi¢ sktadajaca si¢ z doksorubicyny i docetakselu, srednie maksymalne st¢zenia we krwi
wynoszace 227 i 262 ng/ml byly osiaggniete po medianie czasu do maksymalnego stezenia (tmax)
wynoszacej 44 i 48 godzin. Srednie koncowe okresy pottrwania wynosity okoto 29 i 31 godzin po
pojedynczym wstrzyknigciu podskornym 6 mg lipegfilgrastymu w czasie pierwszego cyklu
chemioterapii. Po pojedynczym wstrzyknigciu podskornym 6 mg lipegfilgrastymu w czasie czwartego
cyklu maksymalne stezenia we krwi byly mniejsze niz obserwowane w pierwszym cyklu ($rednie
wartosci 77 i 111 ng/ml) i byty osiagniete po medianie tmex Wynoszacej 8 godzin. Srednie koficowe
okresy poltrwania w czwartym cyklu wynosity okoto 39 i 42 godziny.

W badaniu (XM22-04) z udziatem pacjentdéw z niedrobnokomoérkowym rakiem pluca, otrzymujacych
chemioterapi¢ sktadajaca si¢ z cisplatyny i etopozydu, sSrednie maksymalne stezenie we krwi
wynoszace 317 ng/ml byto osiggnigte po medianie tmax Wynoszacej 24 godziny, a Sredni koncowy
okres pottrwania wynosit okoto 28 godzin po pojedynczym wstrzyknieciu podskoérnym 6 mg
lipegfilgrastymu w czasie pierwszego cyklu chemioterapii. Po pojedynczym wstrzyknigciu
podskornym 6 mg lipegfilgrastymu w czasie czwartego cyklu $rednie maksymalne stezenie we krwi
wynoszace 149 ng/ml byto osiggnicte po medianie tmax Wynoszacej 8 godzin, a sredni koncowy okres
poéttrwania wynosit okoto 34 godziny.

Wydaje si¢, ze gtowng drogg eliminacji lipegfilgrastymu jest klirens z udziatem neutrofili, ktory ulega
wysyceniu w przypadku stosowania wyzszych dawek. Zgodnie z mechanizmem autoregulacji
klirensu, stezenie lipegfilgrastymu w surowicy zmniejsza si¢ powoli w czasie przejsciowego nadiru
neutrofili wywotanego chemioterapia, a szybko z poczatkiem odnowy liczby neutrofili (patrz rys. 1).
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Rys. 1. Profil mediany stezenia lipegfilgrastymu w surowicy i mediany ANC u pacjentéw
poddawanych chemioterapii po pojedynczym wstrzvknieciu 6 mg lipegfilgrastymu
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Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek lub wgtroby
Z powodu mechanizmu klirensu z udziatem neutrofili nie oczekuje si¢ wpltywu zaburzenia czynnoS$ci
nerek lub watroby na wlasciwosci farmakokinetyczne lipegfilgrastymu.

Pacjenci W podesztym wieku

Ograniczona liczba danych uzyskanych u pacjentow wskazuje, ze wlasciwosci farmakokinetyczne
lipegfilgrastymu u pacjentow w podesztym wieku (65 - 74 lat) sa podobne jak u mtodszych pacjentow.
Brak danych dotyczacych wlasciwosci farmakokinetycznych u pacjentow w wieku > 75 lat.

Dzieci i mlodziez

W badaniu fazy | (patrz punkt 5.1) srednia geometryczna maksymalnych stezen we Krwi (Cmax)
wynosita 243 ng/ml w grupie wiekowej od 2 do < 6-lat, 255 ng/ml w grupie wiekowej od 6 do < 12 lat
i 224 ng/ml w grupie wiekowej od 12 do < 18 lat, po pojedynczym wstrzyknieciu podskérnym

100 pg/kg (maksymalnie 6 mg) lipegfilgrastymu z pierwszym cyklem chemioterapii. Maksymalne
stezenia we krwi osiggano po medianie czasu (tmax) Wynoszacej odpowiednio 23,9 godziny,

30,0 godzin i 95,8 godziny.

Modelowanie farmakokinetyczno-farmakodynamiczne (PK/PD) danych dotyczacych dzieci

i mtodziezy (w wieku od 2 do < 18 lat z podawanymi dawkami 100 pg/kg), w tym dodatkowe dane
z badania fazy Il (patrz punkt 5.1) i w potgczeniu z wczesniejszymi danymi PK dotyczacymi
dorostych, wskazuje na to, ze u dzieci i mtodziezy uzyskano poréwnywalne narazenie na
lipegfilgrastym w surowicy w poréwnaniu z pacjentami dorostymi oraz ze parametry PK i PD byty
poréwnywalne w badanych grupach dzieci i mtodziezy dotyczacych masy ciala, i popiera zalecenia
dotyczace dawkowania wedlug zakresow masy ciata u dzieci i mtodziezy.

Pacjenci z nadwagg

Obserwowano tendencje¢ do zmniejszenia narazenia na lipegfilgrastym wraz z wigksza masg ciata.
Moze to prowadzi¢ do zmniejszonych odpowiedzi farmakodynamicznych u pacjentéw z duzg masa
ciata (> 95 kg). Na podstawie aktualnych danych nie mozna wykluczy¢ wynikajacego z tego
zmniejszenia skuteczno$ci u tych pacjentow.
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5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne, wynikajace z konwencjonalnych badan farmakologicznych dotyczacych
bezpieczenstwa, badan toksycznosci po podaniu jednokrotnym i wielokrotnym oraz tolerancji
miejscowej nie Ujawniajg szczegdlnego zagrozenia dla cztowieka.

W badaniu toksycznego wplywu na rozréd i rozwdj potomstwa krolikow obserwowano zwigkszenie
czgstosci wystepowania obumierania zarodkow po zagniezdzeniu i poronien przy duzych dawkach
lipegfilgrastymu, prawdopodobnie wynikajace z nasilonego dziatania farmakodynamicznego
swoistego dla krolikow. Brak jest dowodow, ze lipegfilgrastym ma dziatanie teratogenne. Wyniki te sg
zgodne z rezultatami uzyskiwanymi z G-CSF i pochodnymi. Opublikowane informacje dotyczace
G-CSF i pochodnych wykazujg brak dowodow na dziatania niepozadane na ptodno$¢ i rozwoj
zarodkowy i ptodowy u szczurdéw lub na efekty przed-/pourodzeniowe inne niz zwigzane z dziataniem
toksycznym u matek. Dostepne sa dowody, ze filgrastym i pegfilgrastym mogg przenika¢ w niskich
stezeniach przez tozysko u szczurow, chociaz brak jest dostepnych informacji dotyczacych
lipegfilgrastymu. Znaczenie tych wynikdw w odniesieniu do ludzi jest nieznane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Kwas octowy lodowaty

Sodu wodorotlenek (do ustalenia pH),
Sorbitol (E420)

Polisorbat 20

Woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie mieszac¢ tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, poniewaz nie wykonywano
badan dotyczacych zgodnosci.

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywa¢ w lodéwce (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke lub fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed
Swiattem.

Produkt leczniczy Lonquex mozna wyjac z lodowki i przechowywac w temperaturze ponizej 25°C
przez okres nieprzekraczajacy jednorazowo 7 dni. Po wyjeciu z lodowki produkt leczniczy nalezy
zuzy¢ w ciggu tego czasu lub usungc.

6.5 Rodzaj i zawartos¢ opakowania

Amputko-strzykawka
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Amputko-strzykawka (szkto typu 1) z korkiem [guma bromobutylowa pokryta kopolimerem etylenu z
politetrafluoroetylenem] i statg igla iniekcyjng (stal nierdzewna, 29G [0,34 mm] lub 27G [0,4 mm] x
0.5 cala [12,7 mm]).

Kazda amputko-strzykawka zawiera 0,6 ml roztworu.

Opakowania z 1 i 4 amputko-strzykawkami z urzadzeniem zabezpieczajacym (ktdre zapobiega
uktuciom iglg i uniemozliwia ponowne uzycie) lub z 1 amputko-strzykawka bez urzadzenia
zabezpieczajacego.

Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Fiolka

Przezroczysta fiolka ze szkta borokrzemowego typu | z korkiem z gumy bromobutylowej
i aluminiowym karbowanym kapslem, pokrytym polipropylenowym zdejmowanym wieczkiem typu
»lip-off”.

Kazda fiolka zawiera 0,6 ml roztworu.
Opakowania po 1 lub 6 fiolek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed uzyciem nalezy obejrze¢ roztwor. Tylko przezroczyste, bezbarwne roztwory bez wytraconych
czastek nadajg si¢ do uzytku.

Nalezy pozostawi¢ roztwor do osiggniecia komfortowej temperatury (15 °C — 25 °C) przed
wstrzyknieciem.

Nalezy unika¢ energicznego wstrzasania. Nadmierne wstrzasanie moze powodowac agregacje
lipegfilgrastymu i tym samym utrate jego aktywnosci biologiczne;.

Lonquex nie zawiera $Srodkdw konserwujacych. Biorac po uwage mozliwe ryzyko zanieczyszczenia
mikrobiologicznego, strzykawki lub fiolki z produktem leczniczym Lonquex sg przeznaczone
wylacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie niewykorzystane ilosci pozostate w kazde;j fiolce
nalezy odpowiednio usuna¢. Nie nalezy zachowywac¢ zadnych niewykorzystanych ilo$ci roztworu
w celu pozniejszych podan.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usung¢ zgodnie z

lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

8. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
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Ampulko-strzykawka

EU/1/13/856/001
EU/1/13/856/002
EU/1/13/856/003

Fiolka

EU/1/13/856/004
EU/1/13/856/005

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
| DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 25 lipca 2013

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 19 kwietnia 2023

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU

CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostgpne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekéw http://www.ema.europa.eu.
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ANEKS 11

WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCY ODPOWIEDZIALNI ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcey biologicznej substancji czynnej

Teva Biotech GmbH
Dornierstral3e 10
D-89079 Ulm
Niemcy

UAB Teva Baltics
Moléty pl. 5
08409 Vilnius
Litwa

Nazwa i adres wytworcédw odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Teva Biotech GmbH
DornierstraRe 10
D-89079 Ulm
Niemcy

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralie 3
89079 Ulm
Niemcy

Wydrukowana ulotka dla pacjenta musi zawiera¢ nazwe i adres wytworcy odpowiedzialnego za
zwolnienie danej serii produktu leczniczego.

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

° Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports, PSURS)
Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sg okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktorym mowa w

art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1i jego kolejnych aktualizacjach ogtaszanych na europejskiej
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D.  WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad

bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2

dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.
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Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktore mogg istotnie wplyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku
uzyskania istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu
leczniczego lub odnoszacych si¢ do minimalizacji ryzyka.
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ANEKS 111

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE - AMPULKO-STRZYKAWKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lonquex 6 mg roztwoér do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
lipegfilgrastym

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda amputko-strzykawka zawiera 6 mg lipegfilgrastymu w 0,6 ml roztworu. Kazdy ml roztworu
zawiera 10 mg lipegfilgrastymu.

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas octowy lodowaty, sodu wodorotlenek, sorbitol (E420), polisorbat 20 i
woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

1 amputko-strzykawka zawierajaca 0,6 ml roztworu
1 ampulko-strzykawka zawierajaca 0,6 ml roztworu, z urzadzeniem zabezpieczajacym
4 ampulko-strzykawki zawierajace 0,6 ml roztworu, z urzadzeniem zabezpieczajacym

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Tylko do jednorazowego uzycia.
Unika¢ energicznego wstrzasania.
Nalezy zapozna¢ si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie podskorne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM | NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

‘ 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE ‘

8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin wazno$ci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZU,ZYTEG,O
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

12. NUMERY POZWOLEN NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/856/001 1 ampultko-strzykawka z urzgdzeniem zabezpieczajacym
EU/1/13/856/002 1 amputko-strzykawka
EU/1/13/856/003 4 amputko-strzykawki z urzadzeniem zabezpieczajacym

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Lonquex 6 mg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.
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18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

AMPULKO-STRZYKAWKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Lonquex 6 mg ptyn do wstrzykiwan
lipegfilgrastym

SC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,6 ml

6. INNE
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO ZEWNETRZNE - FIOLKA

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Lonquex 6 mg/0,6 ml roztwor do wstrzykiwan
lipegfilgrastym

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

Kazda fiolka zawiera 6 mg lipegfilgrastymu w 0,6 ml roztworu. Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg
lipegfilgrastymu.

‘ 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas octowy lodowaty, sodu wodorotlenek, sorbitol (E420), polisorbat 20 i
woda do wstrzykiwan.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwor do wstrzykiwan

6 fiolek
1 fiolka

6 mg/0,6 ml

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Tylko do jednorazowego uzycia.
Unika¢ energicznego wstrzasania.
Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Podanie podskdrne

6. OSTRZEZENIE DOTYCZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM DLA DZIECI

Lek przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE
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8.  TERMIN WAZNOSCI

Termin wazno$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w loddwce.
Nie zamrazac.

Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEQO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPADOW, JESLI
WLASCIWE

11. NAZWA | ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

‘ 12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/13/856/004 6 fiolek
EU/1/13/856/005 1 fiolka

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14.  OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

‘ 16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Zaakceptowano uzasadnienie braku informacji systemem Braille’a.
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17.  NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

FIOLKA

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Lonquex 6 mg/0,6 ml ptyn do wstrzykiwan
lipegfilgrastym

SC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODANIEM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

6 mg/0,6 ml

6. INNE
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B. ULOTKA DLA PACJENTA
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Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lonquex 6 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
lipegfilgrastym

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytaé.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lek ten przepisano Scisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same.

- Jesli u pacjenta wystgpia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielggniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lonquex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lonquex
Jak stosowaé Lonquex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Lonquex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oL E

1. Co to jest lek Lonquex i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Lonquex

Lonquex zawiera substancj¢ czynng lipegfilgrastym. Lipegfilgrastym jest dtugo dziatajacym,
zmodyfikowanym biatkiem wytwarzanym metodami biotechnologii w bakteriach zwanych
Escherichia coli. Nalezy on do grupy biatek zwanych cytokinami i wykazuje podobienstwo do biatka
naturalnego (czynnika stymulujgcego tworzenie kolonii granulocytow [G-CSF]), wytwarzanego przez
organizm cztowieka.

W jakim celu stosuje si¢ Lonquex
Lonquex stosuje si¢ u dorostych i dzieci w wieku 2 lat i starszych.

Lekarz przepisatl pacjentowi/dziecku Lonquex w celu skrécenia czasu trwania stanu zwanego
neutropenig (mata liczba biatych krwinek) i zmniejszenia wystepowania neutropenii z goraczka (mata
liczba biatych krwinek z goraczka). Moze to by¢ spowodowane stosowaniem chemioterapii
cytotoksycznej (lekéw niszczacych szybko mnozace si¢ komorki).

Jak dziala Lonquex

Lipegfilgrastym pobudza szpik kostny (tkanke produkujaca nowe komorki krwi) do wytwarzania
wigkszej liczby biatych krwinek. Biate krwinki petnig wazng role, poniewaz pomagaja organizmowi
zwalcza¢ zakazenia. Komorki te sg bardzo wrazliwe na wptyw chemioterapii, co moze powodowac
zmniejszenie ich liczby w organizmie. Jesli liczba biatych krwinek spadnie do niskiego poziomu,
moze by¢ niewystarczajaca do zwalczania bakterii, co zwigksza ryzyko zakazenia u pacjenta.

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Lonquex
Kiedy nie stosowa¢ leku Lonquex
- jesli pacjent/dziecko ma uczulenie na lipegfilgrastym lub ktérykolwiek z pozostatych

sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci
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Przed rozpoczeciem stosowania leku Lonquex nalezy oméwic to z lekarzem, farmaceutg lub

pielggniarka:

- jesli u pacjenta/dziecka wystapi bol w lewej gornej czesci brzucha lub bol na szczycie barku.
Moze to by¢ spowodowane zaburzeniami $ledziony (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”);

- jesli u pacjenta/dziecka wystepuje kaszel, gorgczka i trudnosci z oddychaniem. Moze to by¢
spowodowane zaburzeniami pluc (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”);

- jesli u pacjenta/dziecka wystepuje niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa, ktora jest chorobg
dziedziczng charakteryzujacg si¢ czerwonymi krwinkami w ksztalcie sierpa;

- jesli u pacjenta/dziecka wystapily uprzednio reakcje alergiczne na inne leki, podobne do tego
(np. filgrastym, lenograstym lub pegfilgrastym z grupy G-CSF). Mogtoby istnie¢ ryzyko
wystgpienia reakcji rowniez na Lonquex.

Lekarz bedzie zleca¢ systematyczne badania krwi w celu obserwacji réznych sktadnikow krwi i ich
liczby. Lekarz bedzie rowniez systematycznie kontrolowal wyniki badania moczu u pacjenta/dziecka,
poniewaz inne podobne leki (np. inne czynniki stymulujgce tworzenie kolonii granulocytow, takie jak
filgrastym, lenograstym lub pegfilgrastym) prawdopodobnie moga uszkadza¢ mikroskopijne filtry w
nerkach (ktebuszkowe zapalenie nerek; patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozgdane™).

Jesli pacjent/dziecko jest leczony/leczone na raka piersi lub ptuc w skojarzeniu z chemioterapia i (lub)
radioterapia i wystepuja u niego takie objawy jak zmeczenie, goraczka oraz zwickszona sktonnos$¢ do
powstawania siniakéw i krwawienia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Objawy te mogg by¢
nastepstwem stanu przednowotworowego krwi zwanego zespotem mielodysplastycznym (MDS) lub
nowotworu krwi zwanego ostra biataczka szpikowa (AML), ktore byty powigzane z innym lekiem,
podobnym do tego (pegfilgrastym z grupy G-CSF).

Podczas stosowania innych lekéw podobnych do tego (np. filgrastym, lenograstym lub pegfilgrastym z
grupy G-CSF) rzadko obserwowano zapalenie aorty (duze naczynie krwionos$ne transportujace krew z
serca do reszty organizmu). Objawy mogg obejmowac goraczke, bol brzucha, zte samopoczucie, bol
plecéw i zwiekszenie warto$ci markerow zapalenia. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

Dzieci i mlodziez
Lek Lonquex nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Lonquex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta/dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Nie badano dziatania leku Lonquex u kobiet cigzarnych. Wazne jest, by poinformowac¢ lekarza, jesli
pacjentka jest w cigzy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, poniewaz
lekarz moze zdecydowac, ze pacjentka nie powinna stosowac tego leku.

Nie wiadomo, czy substancja czynna tego leku przenika do mleka kobiecego. Z tego powodu podczas
leczenia nalezy przerwac¢ karmienie piersig.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn
Lonquex nie ma wpltywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i
obstugiwania maszyn.

Longuex zawiera sorbitol
Lek zawiera 30 mg sorbitolu w kazdej amputko-strzykawce.

Lonquex zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ampultko-strzykawke, to znaczy lek uznaje si¢ za
,wolny od sodu”.
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3. Jak stosowaé Lonquex

Ten lek nalezy zawsze stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza lub farmaceuty. W razie watpliwos$ci
nalezy zwroci¢ sie do lekarza lub farmaceuty.

Jaka jest zalecana dawka
Zalecana dawka to jedna amputko-strzykawka (6 mg lipegfilgrastymu) jeden raz na cykl
chemioterapii.

Amputko-strzykawka jest odpowiednia wytacznie dla dorostych i dzieci o masie ciata 45 kg
i wiekszej.

Lek Lonquex jest rowniez dostepny w fiolkach dla dzieci 0 masie ciata ponizej 45 kg. Zalecana dawka
bedzie zaleze¢ od masy ciala, a odpowiednig dawke poda lekarz Iub pielegniarka.

Kiedy stosowaé¢ Lonquex
Lek Lonquex bedzie wstrzykiwany zazwyczaj okoto 24 godzin po ostatniej dawce chemioterapii pod
koniec kazdego cyklu chemioterapii.

W jaki sposob wykonywane sa wstrzykniecia
Lek ten jest podawany w postaci wstrzyknigcia za pomocg ampulko-strzykawki. Wstrzyknigcie jest
wykonywane w tkanke tuz pod skora (wstrzykniecie podskorne).

Lekarz moze poleci¢, aby pacjent nauczy? si¢ samodzielnego wykonywania wstrzyknigcia tego leku
lub opiekun nauczyt si¢ podawania wstrzykniecia dziecku. Lekarz lub pielegniarka naucza pacjenta,
jak to zrobié¢. Nie nalezy samodzielnie wykonywaé wstrzykniecia leku Lonquex sobie lub dziecku bez
takiego wczesniejszego przeszkolenia. Informacje potrzebne do stosowania amputko-strzykawki
mozna znalez¢ w punkcie ,,Informacje o samodzielnym wstrzykiwaniu leku sobie lub dziecku”.
Wriasciwe leczenie choroby pacjenta/dziecka wymaga jednak Scistej i statej wspotpracy z lekarzem.

Informacje o samodzielnym wstrzykiwaniu leku sobie lub dziecku

Ta czgs¢ ulotki zawiera informacje dotyczace samodzielnego wykonania podskornego wstrzyknigcia
leku Longuex sobie lub dziecku. Wazne jest, by nie probowa¢ wykonywac¢ sobie lub dziecku
wstrzyknigcia, jesli nie zostato si¢ odpowiednio przeszkolonym przez lekarza prowadzacego lub
pielegniarke. W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych samodzielnego wykonania
wstrzyknigcia sobie lub dziecku lub jakichkolwiek pytan, nalezy zwrdcic sie o pomoc do lekarza lub
pielegniarki.

Jak stosowaé Lonquex
Lek nalezy wstrzykna¢ w tkanke znajdujaca si¢ tuz pod skora. Taki sposob podania leku nazywa si¢
wstrzyknigciem podskornym.

Potrzebny sprzet

W celu samodzielnego wykonania sobie lub dziecku wstrzykniecia w tkanke podskorng potrzebne sa:

- amputko-strzykawka z lekiem Lonquex;

- wacik nasgczony alkoholem;

- kawatek gazy lub jalowy gazik;

- pojemnik odporny na uszkodzenia (plastikowy pojemnik pobrany ze szpitala lub apteki) do
bezpiecznego usuwania zuzytych strzykawek.

Co nalezy zrobi¢ przed wykonaniem wstrzykniecia

1. Wyjac lek z lodowki.

2. Otworzy¢ blister i wyja¢ z niego amputko-strzykawke (patrz rysunek 1). Nie chwytac
amputko-strzykawki za tlok ani ostonke igty.
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Sprawdzi¢ termin wazno$ci podany na etykiecie amputko-strzykawki (Termin wazno$ci/EXP).
Nie stosowa¢ leku po uptywie ostatniego dnia miesigca wskazanego na opakowaniu.
Sprawdzi¢ wyglad leku Lonquex. Ptyn musi by¢ przejrzysty i bezbarwny. Jesli w roztworze
widoczne sg czgstki lub jesli jest on metny, nie wolno go uzywac.

Nie wstrzgsac energicznie leku Lonquex, poniewaz moze to mie¢ wptyw na jego aktywnosc.
Aby wstrzykniecie byto bardziej komfortowe, nalezy:

. odstawi¢ amputko-strzykawke na 30 minut, by osiagne¢ta temperature pokojows (nie
wyzszg niz 25 °C), lub
. trzyma¢ amputko-strzykawke delikatnie w dtoni przez kilka minut.

Nie nalezy stosowac¢ zadnych innych sposoboéw ogrzania leku Lonquex (np. nie podgrzewac
leku w mikrofalowce ani w cieplej wodzie).

Nie zdejmowac ostonki igly ze strzykawki do chwili wykonania wstrzyknigcia.

Znalez¢ wygodne, dobrze oswietlone miejsce. Wszystkie potrzebne rzeczy potozy¢ w zasiegu
reki (ampulko-strzykawke z lekiem Lonquex, wacik nasaczony alkoholem, kawalek gazy lub
jalowy gazik i pojemnik odporny na uszkodzenia).

Starannie umy¢ rece.

Gdzie wykonywa¢ wstrzykniecia
Najlepszymi miejscami do wykonania wstrzyknigcia sa:

gorne czesci ud;
brzuch (patrz szary obszar na rysunku 2), omijajac skore bezposrednio otaczajaca pepek.

2

Jesli inna osoba wykonuje wstrzyknigcie pacjentowi lub wykonuje si¢ wstrzyknigcie dziecku, mozna
rowniez Wykorzystywac nastepujace miejsca:

tylna lub boczna cz¢$¢ ramion (patrz szare obszary na rysunkach 3 i 4).
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Jak przygotowac¢ sie do wstrzykniecia
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Przed samodzielnym wykonaniem wstrzykniecia leku Lonquex sobie lub dziecku, konieczne jest

wykonanie nast¢pujacych czynno$ci:
1. Zdezynfekowaé miejsce wstrzyknigcia na skorze wacikiem nasagczonym alkoholem.

2. Trzymac¢ strzykawke 1 delikatnie zdja¢ ostonke z igly bez obracania nig. Nalezy pociagna¢ za
ostonke ruchem po linii prostej, jak pokazano na rysunkach 5 i 6. Nie dotyka¢ igly i nie
popycha¢ ttoka strzykawki.

6

3. W amputko-strzykawce mogg by¢ widoczne mate pecherzyki powietrza. W takim przypadku
nalezy trzymac strzykawke z igla skierowang do gory (patrz rysunek 7), delikatnie opukaé
strzykawke palcami, by pecherzyki powietrza zebraty si¢ w jej gornej czeéci. Trzymajac
strzykawke skierowang do gory nalezy usunaé zalegajace w niej powietrze popychajac thok

powoli do gory.

Z

=

)

7

4, Ampultko-strzykawka jest gotowa do uzytku.

W jaki sposob nalezy wykonywa¢ wstrzykniecie sobie lub dziecku
1. Uchwyci¢ zdezynfekowany fatd skéry pomiedzy keiuk a palec wskazujacy, bez nadmiernego

uciskania go (patrz rysunek 8).
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2. Wprowadzi¢ igle catkowicie przez skore zgodnie z instrukcjg lekarza lub pielegniarki. Kat
miedzy strzykawka a skorg nie powinien by¢ zbyt maty (co najmniej 45°, patrz rysunek 9)

3. Ptyn wstrzykiwa¢ do tkanki wolno 1 rownomiernie, caly czas trzymajgc skor¢ pomiedzy
palcami.
4, Po wstrzyknigciu ptynu wyjaé igle i zwolnic¢ ucisk skory.
5. Do miejsca wstrzyknigcia przycisnag¢ na kilka sekund kawatek gazy lub jatlowy gazik.
6. Kazdej strzykawki uzywac tylko do jednego wstrzyknigcia. Nie stosowac nieuzytego leku
Lonquex pozostatego w strzykawce.
—_ _// —
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Uwaga
W przypadku jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza lub pielegniarki po pomoc lub
rade.

Usuwanie zuzytych strzykawek

- Nie naktada¢ z powrotem ostonki na zuzyte igly.

- Zuzyte strzykawki wlozy¢ do szczelnego pojemnika odpornego na uszkodzenia, a pojemnik ten
przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

- Pelny pojemnik odporny na uszkodzenia usungé w sposob zgodny ze wskazowkami danymi
przez lekarza, farmaceute lub pielegniarke.

- Nigdy nie nalezy wrzuca¢ zuzytych strzykawek do domowego kosza na odpadki.

Informacje o samodzielnym wstrzykiwaniu leku sobie lub dziecku

Ta czes¢ ulotki zawiera informacje dotyczace samodzielnego wykonania podskérnego wstrzyknigcia
leku Lonquex sobie lub dziecku. Wazne jest, by nie probowaé wykonywac¢ sobie lub dziecku
wstrzykniecia, jesli nie zostato sie odpowiednio przeszkolonym przez lekarza prowadzacego lub
pielegniarke. W razie jakichkolwiek watpliwosci dotyczacych samodzielnego wykonania
wstrzykniecia lub jakichkolwiek pytan, nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc do lekarza lub pielegniarki.

Jak stosowaé Lonquex
Lek nalezy wstrzykna¢ sobie lub dziecku w tkanke znajdujaca sie tuz pod skorg. Taki sposob podania
leku nazywa si¢ wstrzyknigciem podskornym.

Potrzebny sprzet

W celu samodzielnego wykonania wstrzyknigcia sobie lub dziecku w tkanke podskorng potrzebne sa:
- amputko-strzykawka z lekiem Lonquex,

- wacik nasgczony alkoholem,

- kawatek gazy lub jatowy gazik.

Co nalezy zrobi¢ przed wykonaniem wstrzykniecia

1. Wyjac lek z lodowki.

2. Otworzy¢ blister i wyja¢ z niego amputko-strzykawke (patrz rysunek 1). Nie chwytac
ampulko-strzykawki za ttok lub ostonke iglty. Mogloby to uszkodzi¢ urzadzenie
zabezpieczajace.
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Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Lonquex
W przypadku zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Lonquex nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem prowadzacym.

Pominiecie zastosowania leku Lonquex
W przypadku pominigcia wstrzykniecia nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu omdwienia, kiedy
wstrzykna¢ nastepng dawke.
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W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

4.

Mozliwe dzialania niepozadane

Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.

Najpowazniejsze dzialania niepozadane

Niezbyt czgsto (moga wystepowac u nie wigcej niz 1 na 100 osob) zglaszano reakcje alergiczne,
takie jak wysypke skorng, obrzmiale, swedzace miejsca na skorze, i powazne reakcje alergiczne
z ostabieniem, spadkiem cis$nienia krwi, trudno$ciami z oddychaniem i obrzekiem twarzy. Jesli
pacjent podejrzewa wystapienie takiej reakcji, nalezy przerwaé wstrzykniecie leku Lonquex i
natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

Podczas stosowania innych lekéw podobnych do leku Lonquex zglaszano niezbyt czgste
przypadki powickszenia §ledziony i peknig¢ §ledziony. Niektore przypadki peknigé sledziony
byly $miertelne. Wazne jest, by natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli u
pacjenta wystapi b0l w lewej gornej czesci brzucha lub w lewym barku, poniewaz moze on by¢
objawem zaburzen $ledziony.

Kaszel, goraczka i trudnosci z oddychaniem lub bol podczas oddychania moga by¢ objawami
niezbyt czestych powaznych dziatan niepozadanych dotyczacych pluc, takich jak zapalenie ptuc
1 zespot ostrej niewydolnosci oddechowej, ktory moze by¢ smiertelny. Jesli u pacjenta wystapi
goraczka lub jakikolwiek z tych objawdw, wazne jest, aby natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

Wazne jest, aby niezwlocznie zwrocic si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapia nastepujace
objawy: obrzek lub opuchniecie, ktore moze by¢ zwigzane z rzadszym oddawaniem moczu,
trudno$¢ w oddychaniu, obrzgk brzucha lub uczucie pelnosci i ogdlne uczucie zmeczenia. Na
0g06t objawy te rozwijajg si¢ w szybkim tempie.

Moga to by¢ objawy choroby zglaszanej z nieznang czestoscig (czesto$¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych), zwanej ,,zespotem przesigkania wlosniczek”, ktéra powoduje
przesigkanie krwi z matych naczyn krwiono$nych do organizmu pacjenta i wymaga
natychmiastowej interwencji lekarskiej.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czgsto (moga wystgpowac u wiecej niz 1 na 10 0s6b)

Bol migsniowo-szkieletowy, taki jak bol kosci i bol stawow, miesni, konczyn, w klatce
piersiowej, bdl karku lub plecow. Jesli u pacjenta wystgpi silny bol miesniowo-szKieletowy,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

Nudnosci.

Czesto (mogg wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 0s6b)

Zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwicksza ryzyko krwawienia lub powstawania SiniakOw
Bol glowy

Reakcje skdrne, takie jak zaczerwienienie lub wysypka

Niskie stezenie potasu we krwi, co moze powodowac¢ ostabienie migsni, drzenie mi¢sni lub
nieprawidlowy rytm pracy serca

B&l w Kklatce piersiowej

Odkrztuszanie krwi

Nlezbﬂ czesto (moga wystepowaé u nie wiecej niz 1 na 100 0s6b)

Zwigkszenie liczby biatych krwinek

Miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak bol i stwardnienie

Moga wystapi¢ pewne zmiany we krwi, ale zostang one wykryte podczas rutynowych badan
krwi.

Krwawienie z ptuc
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Nieznana (czestos¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- Zapalenie aorty (duze naczynie krwionos$ne transportujace krew z serca do reszty organizmu),
patrz punkt 2.

Dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania podobnych lekdw, ale jeszcze nie

podczas stosowania leku Lonquex

- Przetomy sierpowatokrwinkowe u pacjentéw z niedokrwisto$cia sierpowatokrwinkowg

- Sliwkowego koloru, wypukte, bolesne owrzodzenie na konczynach i czasami na twarzy i szyi, z
goraczka (zespot Sweeta)

- Zapalenie naczyn krwionosnych skory

- Uszkodzenie mikroskopijnych filtréw w nerkach (ktgbuszkowe zapalenie nerek; patrz punkt 2
,,0strzezenia i $rodki ostroznosci’).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dzialania niepozadane
mozna zgltasza¢ bezposrednio do ,krajowego systemu zgtaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ Lonquex

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i etykiecie

ampulko-strzykawki po: Termin waznosci (EXP). Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien podanego

miesigca.

Przechowywa¢ w lodoéwce (2 °C — 8 °C).

Nie zamrazac.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Lonquex mozna wyja¢ z lodowki i przechowywac w temperaturze ponizej 25 °C przez okres

nieprzekraczajacy jednorazowo 7 dni. Po wyjeciu z lodowki lek nalezy zuzy¢ w ciagu tego czasu lub

usungc.

Nie stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmgtnienie lub wytracone czastki.

Lekdw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

farmaceute, jak usuna¢ leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢

srodowisko.

6. Zawartos¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Lonquex

- Substancjg czynng leku jest lipegfilgrastym. Kazda amputko-strzykawka zawiera 6 mg
lipegfilgrastymu. Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg lipegfilgrastymu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: kwas octowy lodowaty, sodu wodorotlenek
(patrz punkt 2 ,,Lonquex zawiera s6d”), sorbitol (E420) (patrz punkt 2 ,,Lonquex zawiera
sorbitol”), polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Lonquex i co zawiera opakowanie
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Lonquex jest roztworem do wstrzykiwan (ptynem do wstrzykiwan) w amputko-strzykawce ze stata
iglg iniekcyjna, w blistrze. Lonquex jest roztworem przezroczystym i bezbarwnym. Jesli w roztworze
widoczne sg czgstki lub jesli jest on metny, nie wolno go uzywac.

Kazda amputko-strzykawka zawiera 0,6 ml roztworu.

Lek Lonquex jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 i 4 amputko-strzykawki z urzadzeniem
zabezpieczajacym lub 1 amputko-strzykawke bez urzadzenia zabezpieczajacego.

Nie wszystkie wielko$ci opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

Wytworca

Teva Biotech GmbH
DornierstraRe 10
89079 Ulm

Niemcy

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

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

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

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140208 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590

43



E\rada
TEVA HELLAS AE.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland

Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +44 2075407117

island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

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

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

Latvija

UAB Teva Baltics filiale Latvija

Tel: +371 67323666

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

Polska
Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
Tel: +48 223459300

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

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {miesiac RRRR}.

Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

Lonquex 6 mg/0,6 ml roztwor do wstrzykiwan
lipegfilgrastym

Nalezy uwaznie zapoznad¢ sie z trescia ulotki przed otrzymaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

- Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby moc jg ponownie przeczytac.

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrocic sie do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy
niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

Co to jest lek Lonquex i w jakim celu si¢ go stosuje
Informacje wazne przed otrzymaniem leku Lonquex
Jak podawany jest lek Lonquex

Mozliwe dziatania niepozadane

Jak przechowywa¢ Lonquex

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

ourLNE

1. Co to jest lek Lonquex i w jakim celu si¢ go stosuje

Co to jest Lonquex

Lonquex zawiera substancj¢ czynna lipegfilgrastym. Lipegfilgrastym jest dlugo dziatajacym,
zmodyfikowanym biatkiem wytwarzanym metodami biotechnologii w bakteriach zwanych
Escherichia coli. Nalezy on do grupy biatek zwanych cytokinami i wykazuje podobienstwo do biatka
naturalnego (czynnika stymulujacego tworzenie kolonii granulocytow [G-CSF]), wytwarzanego przez
organizm cztowieka.

W jakim celu stosuje si¢ Lonquex
Lonquex stosuje si¢ u dorostych i dzieci w wieku 2 lat i starszych.

Lekarz przepisat pacjentowi/dziecku Lonquex w celu skrocenia czasu trwania stanu zwanego
neutropenig (mata liczba biatych krwinek) i zmniejszenia wystepowania neutropenii z goraczka (mata
liczba biatych krwinek z goraczka). Moze to by¢ spowodowane stosowaniem chemioterapii
cytotoksycznej (lekow niszczacych szybko mnozace si¢ komorki).

Jak dziala Lonquex

Lipegfilgrastym pobudza szpik kostny (tkanke produkujacg nowe komorki krwi) do wytwarzania
wigkszej liczby biatych krwinek. Biate krwinki pelnig wazna rolg, poniewaz pomagajg organizmowi
zwalcza¢ zakazenia. Komorki te sg bardzo wrazliwe na wptyw chemioterapii, co moze powodowac
zmniejszenie ich liczby w organizmie. Jesli liczba biatych krwinek spadnie do niskiego poziomu,
moze by¢ niewystarczajgca do zwalczania bakterii, co zwigksza ryzyko zakazenia u pacjenta.

2. Informacje wazne przed otrzymaniem leku Lonquex

Leku Lonquex nie wolno stosowaé

- jesli pacjent/dziecko ma uczulenie na lipegfilgrastym lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikéw tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku Lonquex nalezy omowic to z lekarzem, farmaceuta lub

pielegniarka:
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- jesli u pacjenta/dziecka wystapi bol w lewej gornej czesci brzucha lub bol na szczycie barku.
Moze to by¢ spowodowane zaburzeniami $ledziony (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania
niepozadane”);

- jesli u pacjenta/dziecka wystepuje kaszel, gorgczka i trudnos$ci z oddychaniem. Moze to by¢
spowodowane zaburzeniami ptuc (patrz punkt 4 ,,Mozliwe dziatania niepozadane”);

- jesli u pacjenta/dziecka wystepuje niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowa, ktora jest choroba
dziedziczng charakteryzujaca si¢ czerwonymi krwinkami w ksztalcie sierpa;

- jesli u pacjenta/dziecka wystapity uprzednio reakcje alergiczne na inne leki, podobne do tego
(np. filgrastym, lenograstym lub pegfilgrastym z grupy G-CSF). Mogtoby istnie¢ ryzyko
wystgpienia reakcji rowniez na Lonquex.

Lekarz bedzie zleca¢ systematyczne badania krwi w celu obserwacji roznych sktadnikéw krwi i ich
liczby. Lekarz bedzie rowniez systematycznie kontrolowat wyniki badania moczu u pacjenta/dziecka,
poniewaz inne podobne leki (np. inne czynniki stymulujace tworzenie kolonii granulocytow, takie jak
filgrastym, lenograstym lub pegfilgrastym) prawdopodobnie moga uszkadza¢ mikroskopijne filtry w
nerkach (ktebuszkowe zapalenie nerek; patrz punkt 4 , Mozliwe dziatania niepozadane”).

Jesli pacjent/dziecko jest leczony/leczone na raka piersi lub ptuc w skojarzeniu z chemioterapig i (lub)
radioterapig 1 wystepuja u niego takie objawy jak zmeczenie, gorgczka oraz zwickszona sktonnosé do
powstawania siniakow i krwawienia, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi. Objawy te moga by¢
nastgpstwem stanu przednowotworowego krwi zwanego zespotem mielodysplastycznym (MDS) lub
nowotworu krwi zwanego ostra biataczka szpikowa (AML), ktore byty powigzane z innym lekiem,
podobnym do tego (pegfilgrastym z grupy G-CSF).

Podczas stosowania innych lekéw podobnych do tego (np. filgrastym, lenograstym lub pegfilgrastym z
grupy G-CSF) rzadko obserwowano zapalenie aorty (duze naczynie krwiono$ne transportujace krew z
serca do reszty organizmu). Objawy moga obejmowaé goraczke, bol brzucha, zte samopoczucie, bol
plecow i zwiekszenie warto$ci markerdw zapalenia. Jesli u pacjenta wystapia takie objawy, nalezy
poinformowac o tym lekarza.

Dzieci i mlodziez
Lek Lonquex nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 2 lat.

Longuex a inne leki
Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach stosowanych przez
pacjenta/dziecko obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktore pacjent planuje stosowac.

Ciaza i karmienie piersia

Nie badano dziatania leku Lonquex u kobiet cigzarnych. Wazne jest, by poinformowac lekarza, jesli
pacjentka jest w ciazy, przypuszcza, ze moze by¢ w ciazy, lub gdy planuje mie¢ dziecko, poniewaz
lekarz moze zdecydowac, ze pacjentka nie powinna stosowac tego leku.

Nie wiadomo, czy substancja czynna tego leku przenika do mleka kobiecego. Z tego powodu podczas
leczenia nalezy przerwaé karmienie piersia.

Prowadzenie pojazdow i obslugiwanie maszyn
Lonquex nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i

obstlugiwania maszyn.

Longuex zawiera sorbitol
Lek zawiera 30 mg sorbitolu w kazdej fiolce.

Lonquex zawiera sod
Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na fiolke, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
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3. Jak podawany jest lek Lonquex

Lek Lonquex jest zazwyczaj podawany przez lekarza lub pielegniarke. Lek nalezy wstrzyknac¢
w tkanke znajdujacy si¢ tuz pod skorg. Taki sposob podania leku nazywa si¢ wstrzyknigciem
podskérnym.

Jaka jest zalecana dawka
Zalecana dawka dla dorostych to 6 mg (jedna fiolka 0,6 ml) jeden raz na cykl chemioterapii.

Zalecana dawka u dzieci | mtodziezy zalezy od masy ciata:

Masa ciala (kg) Dawka (jeden raz na cykl chemioterapii)
<10 0,6 mg (0,06 ml)
>10do <20 1,5mg (0,15 ml)
>20do<30 2,5 mg (0,25 ml)
>30do <45 4,0 mg (0,40 ml)
>45 6,0 mg (0,60 ml)

Lek Lonquex jest rowniez dostepny w amputko-strzykawce 6 mg dla dorostych i dzieci 0 masie ciata
45 kg lub wiekszej.

Kiedy podawany jest lek Lonquex
Lek Lonquex bedzie wstrzykiwany zazwyczaj okoto 24 godzin po ostatniej dawce chemioterapii pod
koniec kazdego cyklu chemioterapii.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwos$ci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié si¢
do lekarza, farmaceuty Iub pielggniarki.

4, Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia.
Najpowazniejsze dzialania niepozgdane

- Niezbyt czgsto (moga wystgpowac u nie wigcej niz 1 na 100 oséb) zglaszano reakcje alergiczne,
takie jak wysypke skorna, obrzmiale, swedzace miejsca na skorze, i powazne reakcje alergiczne
z ostabieniem, spadkiem cis$nienia krwi, trudnosciami z oddychaniem i obrzekiem twarzy. Jesli
pacjent podejrzewa wystapienie takiej reakcji, nalezy przerwac wstrzyknigcie leku Lonquex i
natychmiast zglosi¢ si¢ po pomoc medyczna.

- Podczas stosowania innych lekéw podobnych do leku Lonquex zglaszano niezbyt czgste
przypadki powigkszenia $ledziony i peknig¢ §ledziony. Niektore przypadki peknie¢ sledziony
byly $§miertelne. Wazne jest, by natychmiast skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli u
pacjenta wystapi bol w lewej gornej czesci brzucha lub w lewym barku, poniewaz moze on by¢
objawem zaburzen $ledziony.

- Kaszel, goraczka i trudnosci z oddychaniem lub bdl podczas oddychania moga by¢ objawami
niezbyt czestych powaznych dziatan niepozadanych dotyczacych pluc, takich jak zapalenie ptuc
1 zespot ostrej niewydolnosci oddechowej, ktory moze by¢ $miertelny. Jesli u pacjenta wystapi
gorgczka lub jakikolwiek z tych objawdw, wazne jest, aby natychmiast skontaktowac si¢ z
lekarzem.

- Wazne jest, aby niezwtocznie zwrocié si¢ do lekarza, jesli u pacjenta wystapia nastgpujace
objawy: obrzek lub opuchniecie, ktore moze by¢ zwigzane z rzadszym oddawaniem moczu,
trudno$¢ w oddychaniu, obrzgk brzucha lub uczucie pelnosci i ogdlne uczucie zmeczenia. Na
0g61 objawy te rozwijaja si¢ w szybkim tempie.

Moga to by¢ objawy choroby zglaszanej z nieznang czgstoscia (czgstos¢ nie moze by¢ okreslona
na podstawie dostepnych danych), zwanej ,,zespolem przesigkania wlosniczek”, ktéra powoduje
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przesigkanie krwi z matych naczyn krwiono$nych do organizmu pacjenta i wymaga
natychmiastowej interwencji lekarskiej.

Inne dzialania niepozadane

Bardzo czesto (mogg wystepowac u wiecej niz 1 na 10 0s6b)

- Bol migsniowo-szkieletowy, taki jak bol kosci i bol stawow, migsni, konczyn, w klatce
piersiowej, bol karku lub plecéw. Je$li u pacjenta wystapi silny bol migsniowo-szkieletowy,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi.

- Nudnosci.

Czesto (mogg wystepowac u nie wiecej niz 1 na 10 0s6b)

- Zmniejszenie liczby ptytek krwi, co zwicksza ryzyko krwawienia lub powstawania siniakow

- Bol gltowy

- Reakcje skdrne, takie jak zaczerwienienie lub wysypka

- Niskie stezenie potasu we krwi, co moze powodowac ostabienie migs$ni, drzenie mig$ni lub
nieprawidlowy rytm pracy serca

- Bél w Klatce piersiowej

- Odkrztuszanie krwi

Niezbyt czgsto (moga wystgpowac u nie wigeej niz 1 na 100 0s6b)

- Zwigkszenie liczby biatych krwinek

- Miejscowe reakcje w miejscu wstrzyknigcia, takie jak bol i stwardnienie

- Moga wystapi¢ pewne zmiany we krwi, ale zostang one wykryte podczas rutynowych badan
krwi.

- Krwawienie z ptuc

Nieznana (czgsto$¢ nie moze by¢ okreslona na podstawie dostepnych danych)
- Zapalenie aorty (duze naczynie krwionos$ne transportujace krew z serca do reszty organizmu),
patrz punkt 2.

Dzialania niepozadane obserwowane podczas stosowania podobnych lekdw, ale jeszcze nie

podczas stosowania leku Lonquex

- Przelomy sierpowatokrwinkowe u pacjentow z niedokrwistoscig sierpowatokrwinkowg

- Sliwkowego koloru, wypukte, bolesne owrzodzenie na konczynach i czasami na twarzy i szyi, z
goragczka (zespdt Sweeta)

- Zapalenie naczyn krwionosnych skory

- Uszkodzenie mikroskopijnych filtréw w nerkach (kigbuszkowe zapalenie nerek; patrz punkt 2
,,Ostrzezenia i $rodki ostroznosci”).

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zataczniku V.
Dzigki zglaszaniu dziatan niepozgdanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywac¢ Lonquex

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i etykiecie fiolki po:
Termin waznos$ci (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywa¢ w lodoéwce (2 °C — 8 °C).
Nie zamrazac.
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Przechowywac fiolke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed Swiatlem.

Lonquex mozna wyjac z lodowki i przechowywaé w temperaturze ponizej 25 °C przez okres
nieprzekraczajacy jednorazowo 7 dni. Po wyjeciu z lodowki lek nalezy zuzy¢ w ciagu tego czasu lub
usunacd.

Nie wolno stosowac tego leku, jesli jest zmetniaty lub zawiera wytracone czgstki.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera Longquex

- Substancja czynng leku jest lipegfilgrastym. Kazdy ml roztworu zawiera 10 mg
lipegfilgrastymu. Kazda fiolka 0,6 ml zawiera 6 mg lipegfilgrastymu.

- Pozostate sktadniki (substancje pomocnicze) to: kwas octowy lodowaty, sodu wodorotlenek
(patrz punkt 2 ,,Lonquex zawiera s6d™), sorbitol (E420) (patrz punkt 2 ,,Lonquex zawiera
sorbitol’), polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan.

Jak wyglada Lonquex i co zawiera opakowanie
Lonquex jest roztworem do wstrzykiwan (ptynem do wstrzykiwan) dostarczanym w szklanej fiolce
W postaci przezroczystego i bezbarwnego roztworu.

Lek Lonquex jest dostepny w opakowaniach zawierajacych 1 lub 6 fiolek.
Nie wszystkie wielkosci opakowan muszg znajdowac si¢ w obrocie.

Podmiot odpowiedzialny
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandia

Wytworca

Teva Biotech GmbH
DornierstraRe 10
89079 Ulm

Niemcy

Merckle GmbH
Graf-Arco-StraRe 3
89079 Ulm
Niemcy

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji dotyczacych tego leku nalezy zwroci¢ si¢ do
miejscowego przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics

Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203

Buarapus Luxembourg/Luxemburg

Tesa ®apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tem: +359 24899585 Belgique/Belgien

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
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Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o.
Tel: +420 251007111

Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

Elrada
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

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

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

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Teva Gybgyszergyar Zrt.
Tel: +36 12886400

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

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

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {miesiac RRRR}.
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Szczegbdlowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow
http://www.ema.europa.eu.

Informacje przeznaczone wytgcznie dla fachowego personelu medycznego:
Przechowywanie i kontrola roztworu

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C — 8 °C). Nie zamraza¢. Przechowywac¢ fiolke w opakowaniu
zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

Nalezy pozostawi¢ roztwor do osiggnigcia komfortowej temperatury (15 °C — 25 °C) przed
wstrzyknigciem.

Po wyjeciu z lodéwki produkt leczniczy Lonquex moze by¢ przechowywany w temperaturze ponizej
25 °C przez okres nieprzekraczajacy jednorazowo 7 dni.

Przed uzyciem nalezy obejrze¢ roztwoér. Tylko przezroczyste, bezbarwne roztwory bez wytraconych
czastek nadajg si¢ do uzytku.

Nalezy unika¢ energicznego wstrzgsania. Nadmierne wstrzgsanie moze powodowac agregacje
lipegfilgrastymu i tym samym utrat¢ jego aktywnosci biologiczne;.

Sposéb podawania

Zalecang dawke nalezy wstrzykna¢ podskornie (sc.) za pomoca odpowiedniej igly z odpowiednia
podziatka wyznaczajaca przepisana dawke.

Wstrzyknigcie nalezy wykonywaé w brzuch, rami¢ lub udo.
Produkt leczniczy Lonquex jest przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzycia. Wszelkie

niewykorzystane ilo$ci pozostate w kazdej fiolce nalezy odpowiednio usung¢. Nie nalezy zachowywac
zadnych niewykorzystanych ilo$ci roztworu w celu p6zniejszego podania.

Nie miesza¢ produktu leczniczego Lonquex z innymi produktami leczniczymi.
Procedura odpowiedniego usuwania

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu, wszelkie akcesoria bedace w kontakcie z produktem
i jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.
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