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1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupopeg 6 mg roztwor do wstrzykiwan

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

>
Kazda ampultko-strzykawka zawiera 6 mg pegfilgrastymu* w 0,6 ml roztworu do wstrzyki@'l.
Uwzgledniajac jedynie zawarto$¢ biatka ste¢zenie wynosi 10 mg/ml**.

*Wytwarzany w komorkach Escherichia coli za pomoca techniki rekombinacji DNA&rzez
potaczenie z glikolem polietylenowym (PEG).
** Po uwzglednieniu czasteczek glikolu polietylenowego stezenie wynosi 20 m%/\lg)

Mocy preparatu Neupopeg nie nalezy porownywac z innymi pegylowanymi )\gaiepegylowanymi
biatkami z tej samej grupy terapeutycznej. Wigcej informacji, patrz punkt 5@

Substancje pomocnicze: QQ.
Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol E420, octan so@(patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Q(b

, Y
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Q
g

Roztwor do wstrzykiwan. O

Przezroczysty, bezbarwny roztwor do Wstrzykiwa)§

O

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZ&
4.1 Wskazania do stosowania Q)Q

Skrocenie czasu trwania neutropenid Q@stos’ci wystgpowania neutropenii z goraczka u pacjentow
leczonych chemioterapia cytotoks a z powodu choroby nowotworowej (z wyjatkiem przewleklej
biataczki szpikowej i zespotow niigtodysplastycznych).

4.2 Dawkowanie i sposéb’hydawania

Leczenie preparatem Neeg powinno by¢ wdrozone i nadzorowane przez lekarzy z
doswiadczeniem w dzie&inie onkologii i (lub) hematologii.

Zaleca sig stosowar(e) ednej dawki zawierajacej 6 mg preparatu Neupopeg (jedna amputko-
strzykawka) w kaz cyklu chemioterapii. Lek nalezy podawac¢ we wstrzyknigciu podskornym,
okoto 24 godziny po zakonczeniu chemioterapii cytotoksycznej. Brak wystarczajacych danych, aby
zalecaé stoso@ e preparatu Neupopeg u dzieci i mlodziezy ponizej 18. roku zycia.

Preparat %opeg nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
niewy:&aj ace dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznosci.

Nie&lnos’é nerek: nie zaleca si¢ zmiany dawkowania u pacjentow z niewydolnos$cia nerek, w tym
W, @yikowym stadium niewydolnosci.

Q&



4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynna lub ktorakolwiek substancjg pomocnicza. @

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania \
Ograniczone dane kliniczne sugeruja poréwnywalny czas do uzyskania poprawy w przebiequZkiej
neutropenii dla pegfilgrastymu i filgrastymu u pacjentow z ostra biataczka szpikowa wystq@'ch

de novo (patrz punkt 5.1). Nie okreslono jednak dtugotrwatego dziatania preparatu Neup W ostrej
bialaczce szpikowej, tak wigc w tej grupie pacjentdw nalezy stosowaé go ostroznie. Q)

Czynnik wzrostu granulocytoéw moze stymulowac¢ wzrost komorek szpiku in Vitroﬁobny efekt
in vitro moze wystapi¢ dla niektorych komérek niepochodzacych ze szpiku. /\/

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ preparatu Neupopeg nie byly badane u pacj enp\%& zespolem
mielodysplastycznym, przewlekta biataczka pochodzenia szpikowego oraz cjentdow z wtorna ostra
biataczka szpikowa (AML, ang. Acute Myeloid Leukaemia); dlatego nie @y go stosowaé w tych
grupach pacjentow. Szczegolna uwage nalezy zwrocié na zréZnicowaninemiany blastycznej w
przewlektej biataczce szpikowej od tej w ostrej biataczce szpikowej O

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ preparatu Neupopeg nie byty ustalgne u pacjentow z ostra biataczka
szpikowa wystgpujaca de novo w wieku < 55 lat z wynikiem ba@ cytogenetycznego t (15; 17).

Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci preparatu Neupo,@u pacjentow otrzymujacych wysokie
dawki chemioterapii. Q

Po podaniu G-CSF odnotowywano rzadkie przypadki \1/ 10 000 do < 1/1 000) objawow
niepozadanych w obrgbie ptuc, w szczegolnosci §ro zszowego zapalenia pluc. Ryzyko ich
wystapienia moze by¢ wigksze u pacjentow z ostatfite® przebytymi zapalnymi zmianami naciekowymi
w ptucach lub zapaleniem ptuc. O

Objawy ptucne, takie jak kaszel, goraczka i dl&ms’é, wystegpujace razem z objawami radiologicznymi
$wiadczacymi o naciekach zapalnych w p h, pogorszenie wydolnosci oddechowej oraz
zwigkszenie liczby granulocytéw obojet onnych moga §wiadczy¢ o rozpoczynajacym si¢ zespole
ostrej niewydolnosci oddechowej typ ostych (ARDS). W takim przypadku lekarz podejmuje
decyzje o przerwaniu stosowania p atu Neupopeg i rozpoczeciu odpowiedniego leczenia.

Po podaniu pegfilgrastymu odng (\Qno czgste (= 1/100 do < 1/10), ale zwykle bezobjawowe
przypadki powickszenia s’ledzids oraz bardzo rzadko (< 1/10 000) przypadki pgknigcia §ledziony, w
tym kilka $miertelnych. W z ku z tym nalezy uwaznie kontrolowa¢ wielko$¢ $ledziony (np.
badanie lekarskie, ultrason(@lﬁa). Rozpoznanie pgknigcia §ledziony nalezy rozwazy¢ u pacjentow
zgltaszajacych bol w lewy@ladbrzuszu lub na szczycie barku.

Podawanie samego p@atu Neupopeg nie zapobiega wystapieniu trombocytopenii ani
niedokrwistosci spo@p owanej stosowaniem pelnej dawki chemioterapii mielosupresyjnej, zgodnie z
przepisanym sch em dawkowania. Zaleca si¢ regularne monitorowanie liczby ptytek krwi i

hematokrytu. /\/

Nie naleZ)\@jowaé preparatu Neupopeg w celu zwigkszenia dawki chemioterapii cytotoksycznej
poza UStQQI'l schematy dawkowania.

Up cj@téw z niedokrwistos$cia sierpowatokrwinkowa przetomy choroby byly zwiazane z uzywaniem
pegfilgrastymu. Dlatego lekarze powinni zachowac ostrozno$¢ stosujac preparat Neupopeg u
p @ntéw z niedokrwistoscia sierpowatokrwinkowa — nalezy monitorowaé wtasciwe parametry
’gmiczne oraz laboratoryjne i uwzgledni¢ mozliwos¢ wystapienia zwiazku pomigdzy podawaniem
Qreparatu Neupopeg, a powickszeniem $ledziony i przelomami spowodowanymi zamknigciem naczyn
krwionos$nych.



U mniej niz 1% pacjentdow otrzymujacych preparat Neupopeg liczba krwinek biatych wynosita
100 x 10%/1 lub wigcej. Nie opisano zdarzen niepozadanych, bezposrednio zwiazanych z takim @
stopniem leukocytozy. Takie zwigkszenie liczby krwinek biatych jest przemijajace — najczesciej O
wystepuje w okresie od 24 do 48 godzin po podaniu leku i pozostaje w zwiazku z efektem \
farmakodynamicznym preparatu Neupopeg. *Q

O

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania
preparatu Neupopeg podawanego w celu mobilizacji macierzystych komoérek krwi u pacjehtow ani u

zdrowych dawcow. Q)

Ostonka na iglte w amputko-strzykawce zawiera sucha, naturalng gume (pochodna l@ksu), ktoéra
moze powodowac reakcje alergiczne. /\/

Zwigkszenie aktywnos$ci krwiotworczej szpiku w odpowiedzi na terapie powgdujaca wzrost komorek

byto zwiazane z przemijajacym patologicznym gromadzeniem znacznika weseyntygraficznym obrazie
kosci. Nalezy bra¢ to pod uwagg podczas interpretowania wynikow obra@ ch szpiku.

Neupopeg zawiera sorbitol. Pacjenci z rzadka dziedziczna nietolera c&ktozy nie powinni stosowac
tego preparatu. B

Preparat Neupopeg zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na ég dawki, tj. zasadniczo ,,wolny od

sodu”.
Rz

4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje intera@

Z uwagi na potencjalng wrazliwos¢ szybko dzielqcycl@ komorek szpiku na chemioterapig
cytotoksyczna, preparat Neupopeg nalezy podawaé oto 24 godzinach od zakonczenia
chemioterapii. W badaniach klinicznych stwierdz ze preparat Neupopeg mozna bezpiecznie
podawac na 14 dni przed rozpoczgciem chemio 1i. Nie analizowano jednoczesnego stosowania
preparatu Neupopeg z zadnym antybiotykiem toksycznym. W badaniach na modelach
zwierz¢cych wykazano, ze leczenie skojarzone™ga pomoca preparatu Neupopeg i S-fluorouracylu (5-
FU) lub innych preparatow z grupy anty olitow nasila dziatanie mielosupresyjne.

W badaniach klinicznych nie analizowado' szczegétowo mozliwych interakcji z innymi
hematopoetycznymi czynnikami wz ani z cytokinami.

Nie prowadzono badan nad intﬁ@ z litem — zwiazkiem, ktory rowniez powoduje nasilenie procesu
uwalniania granulocytéw obojetnechtonnych. Nie istnieja dowody swiadczace o tym, ze podobna
interakcja moze by¢ szkodliw

Nie analizowano bezpiea@stwa i skutecznosci stosowania preparatu Neupopeg u pacjentow
otrzymujacych chemio&piq powodujaca opdzniong mielosupresje, np. pochodne mocznika.

Wprawdzie nie prowaglzono swoistych badan dotyczacych interakcji ani metabolizmu preparatu

Neupopeg, niem '\ednak w badaniach klinicznych nie stwierdzono przestanek §wiadczacych o
interakcjach teg&param z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Ciqz'z\@aktacja
Brak d@écznych danych dotyczacych stosowania pegfilgrastymu u kobiet w ciazy. W badaniach na

ZWi r@ch stwierdzono toksyczny wptyw na procesy rozrodcze (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko
u lu%nie jest znane.

q&paratu Neupopeg nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy, jesli nie jest to zdecydowanie konieczne.



Z uwagi na brak doswiadczen klinicznych dotyczacych kobiet karmiacych piersia, preparatu
Neupopeg nie nalezy podawac w tej grupie kobiet.

>
4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen O

mechanicznych w ruchu \
Nie prowadzono badan nad wptywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i O
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. bO

4.8 Dzialania niepozadane Q)

W randomizowanych badaniach klinicznych prowadzonych w grupie pacjentéw z o@obq
nowotworowa otrzymujacych preparat Neupopeg po chemioterapii cytotoksyczn waierdzono, ze
wigkszos$¢ zdarzen niepozadanych byta nastgpstwem choroby nowotworowej léhemioterapii.

Najczesciej opisywanym i klasyfikowanym jako bardzo czeste dziataniem migpOzadanym, zwiazanym
z omawianym lekiem byty bole kosci. Bole kosci byly najczesciej przemijdjgce i miaty nasilenie od
tagodnego do umiarkowanego; u wigkszosci pacjentow ustgpowaty po iu standardowych lekoéw
przeciwbolowych. @)

wysypke na skorze, pokrzywke, obrzek naczynioruchowy, dus , spadek ci$nienia, reakcje w
miejcu wstrzyknigcia, rumien i uderzenia goraca wystepujace w poczatkowej lub pozniejszej fazie
leczenia. W kilku przypadkach objawy wracaty po wznowighiu'leczenia, sugerujac tym samym
istnienie zwiazku przyczynowego. Jesli wystapi cigzka re& alergiczna, nalezy rozpoczaé
odpowiednie leczenie ze $cista obserwacja pacjenta w ciggu kilku kolejnych dni. Pegfilgrastym nalezy
catkowicie odstawi¢ u pacjentow, u ktorych wystapilaéqika reakcja alergiczna.

Po podaniu preparatu Neupopeg raportowano reakcje uczuleniow;gw tym wstrzas anafilaktyczny,

konczeniu chemioterapii cytotoksycznej
miarkowanego zwigkszenie st¢zenia kwasu

U pacjentéw otrzymujacych preparat Neupopeg p
wystepowaly: czgste (> 1/100 do < 1/10), lekki
moczowego 1 aktywnosci fosfatazy zasadowej bardzo czgste (> 1/10), lekkie do umiarkowanego
zwigkszenie aktywnosci dehydrogenazy mleczafiowe]j. Wszystkie powyzsze zmiany byly przemijajace
i nie powodowaty objawow klinicznych. gpowanie nudnos$ci stwierdzono u zdrowych
ochotnikéw i u pacjentdw otrzymujacyc mioterapig.

Po podaniu pegfilgrastymu odnotow, lgq\czqste (= 1/100 do < 1/10), ale zwykle bezobjawowe
przypadki powigkszenia $sledziony, bardzo rzadko przypadki peknigcia $ledziony, w tym kilka
$miertelnych (patrz punkt 4.4). [ine7 czgste przypadki dziatan niepozadanych obejmowaly: bol, bol w
miejscu wstrzyknigcia; bol w klatee piersiowej (niekardiologiczny); bol glowy; bol stawdw; bol
migsni oraz béle plecow, kor’x@n, mig$niowo-szkieletowe i szyi.

Odnotowywano rzadkie p@padki (> 1/10 000 do < 1/1 000) objawow niepozadanych w obrgbie ptuc,
w tym $rédmiazszowe Zapalenie pluc, obrzek ptuc, nacieki zapalne i zwidknienia w plucach. Niektore
z odnotowanych prz Ow prowadzily do niewydolnosci oddechowej lub zespotu ostrej
niewydolnos$ci odd wej typu dorostych (ARDS, ang. Adult Respiratory Distress Syndrome), ktore
moga miec przeb.'eg, Smiertelny (patrz punkt 4.4).

Zglaszano rza@! przypadki (> 1/10 000 do < 1/1 000) trombocytopenii i leukocytozy.

Odnoto %o rzadko (> 1/10 000 do < 1/1 000) wystepowanie zespotu Sweeta, chociaz w
niekté&rzypadkach moglo odgrywac rolg wspdtistnienie chordb rozrostowych uktadu

krw%@rczego.

U@j entdow leczonych preparatem Neupopeg zgtaszano bardzo rzadko (< 1/10 000) przypadki
Qﬁpalenia naczyn skory. Mechanizm zapalenia naczyn u tych pacjentéw nie jest znany.



U pacjentdéw otrzymujacych pegfilgrastym po chemioterapii cytotoksycznej obserwowano bardzo
rzadko (< 1/10 000) przypadki zwigkszenia wartosci wynikow prob watrobowych: aktywnosci
aminotransferazy alaninowej (AlAT) lub aminotransferazy asparaginianowej (AspAT). To @
zwigkszenie jest przemijajace i aktywnos$ci wracaja do wartosci poczatkowych. &O

U pacjentdéw z niedokrwistos$cia sierpowatokrwinkowa odnotowano pojedyncze przypadki prz@m
choroby (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie b

Brak doniesien dotyczacych przedawkowania preparatu Neupopeg u ludzi. ’\Q)

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE c3\/
5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne é\/
Grupa farmakoterapeutyczna: Cytokiny, kod ATC: LO3AAI13 QQ.

Ludzki czynnik wzrostu granulocytow (G-CSF) jest glikoproteing r&] aca procesy wytwarzania i
uwalniania granulocytéw obojetnochtonnych ze szpiku kostnego. filgrastym jest koniugatem
kowalencyjnym rekombinowanego ludzkiego G-CSF (r-metHu % F) z jedna czasteczka glikolu
polietylenowego (PEG), o masie czasteczkowej 20 kDa. Pegﬁlg stym ma dtuzszy niz filgrastym
okres pottrwania, na skutek mniejszego klirensu nerkoweg kazano, ze pegfilgrastym i filgrastym
charakteryzuja si¢ identycznym sposobem dziatania — po@m znaczace zwigkszenie liczby
granulocytow obojetnochtonnych w krwi obwodowe;j @gu 24 godzin od podania oraz niewielkie

zwigkszenie liczny monocytow i (lub) limfocytow. N stawie badan aktywnosci chemotaktycznej i
fagocytarnej wykazano, ze granulocyty oboj¢tnocht wytwarzane po podaniu pegfilgrastymu
wykazuja prawidtowa lub wzmozona aktywnos¢, bnie jak po podaniu filgrastymu. Podobnie jak

G-CSF stymuluje ludzkie komorki srodbtonk warunkach in vitro G-CSF moze stymulowaé
wzrost komorek szpikowych, w tym komoérek mewotworowych; podobne dzialanie obserwowano
rowniez in vitro w stosunku do komoérek nd@chodzaccych ze szpiku kostnego.

w przypadku innych hematopoetycznych czyr@vwzrostu, w warunkach in vitro wykazano, ze

udziatem pacjentéw z rakiem piersi )y stopniu zaawansowania Il — IV, poddawanych chemioterapii
mielosupresyjnej doksorubicyna i takselem, zastosowanie pegfilgrastymu w jednej dawce na cykl
skrocito czas trwania neutropenij \, 8Zgsto$¢ wystepowania neutropenii z goraczka, podobnie jak po
codziennym podawaniu ﬁlgras@él srednio przez 11 dni. Po zastosowaniu opisanego schematu
dawkowania, bez podawani nnikoéw wzrostu, uzyskano $redni czas trwania neutropenii 4. stopnia
wynoszacy 5—7 dni i 30 - 4@ wystepowanie neutropenii z goraczka. W jednym z badan (n = 157)
podawano pegﬁlgrastynﬁ@taiej dawce wynoszacej 6 mg. Sredni czas trwania neutropenii 4. stopnia
w grupie otrzymujacej pegfilgrastym wynosit 1,8 dnia, a w grupie otrzymujacej filgrastym — 1,6 dnia
(réznica pomigdzy ng i: 0,23 dnia, 95% przedziat ufnosci: -0,15, 0,63). Przez caly czas trwania
badania czesto$¢ w owania neutropenii z goraczka w grupie otrzymujacej pegfilgrastym wynosita
13%, a w grupie mujacej filgrastym — 20% (réznica pomigdzy grupami: 7%; 95% przedziat
ufnosci: -19%, . W drugim badaniu (n = 310) podawano dawke dostosowana do masy ciata

W dwoch randomizowanych gh')wnch@lianiach, prowadzonych metoda podwojnie $lepej proby, z

(100 m1krogr w/kg mc.). Sredni czas trwania neutropenii 4. stopnia w grupie otrzymujacej
pegﬁlgra ynosﬂ 1,7 dnia, a w grupie otrzymujace;j filgrastym — 1,8 dnia (r6znica pomigdzy
grupamis dnia, 95% przedziat ufnosci: -0,36, 0,30). Sumaryczna czgsto$¢ wystgpowania
neutro z goraczka w grupie otrzymujacej pegfilgrastym wynosita 9%, a w grupie otrzymujace;j

filg as®‘n — 18% (r6znica pomigdzy grupami: 9%, 95% przedziat ufnosci: -16,8% i -1,1%).

@ntrolowanym placebo, podwojnie §lepym badaniu z udziatem pacjentéw z rakiem piersi wptyw

\ggﬁlgrastymu na wystgpowanie goraczki neutropenicznej oceniono po leczeniu schematem

meioterapii, w ktorym ryzyko wystapienia goraczki neutropenicznej wynosi 10-20% (docetaksel
100 mg/m” pe. co 3 tygodnie przez 4 cykle). Zrandomizowano 928 pacjentow, ktorzy otrzymali albo



pojedyncza dawke pegfilgrastymu albo placebo okoto 24 godziny (dzien 2.) po chemioterapii w
kazdym z cykli. Wystgpowanie goraczki neutropenicznej byto mniejsze u pacjentow leczonych

pegfilgrastymem niz otrzymujacych placebo (odpowiednio 1% w stosunku do 17%, p<0,001). Licz
przypadkow hospitalizacji i podawania dozylnie lekow przeciw zakazeniom zwigzanym z klinicznj

R

zdiagnozowang goraczka neutropeniczna byta mniejsza w grupie leczonej pegfilgrastymem niz wk
grupie otrzymujacej placebo (odpowiednio 1% i 14% - hospitalizacja, p < 0,001; 2% i 10% - 1

przeciw zakazeniom, p < 0,001).

)

W niewielkim (n = 83) randomizowanym badaniu fazy Il z podwdjnie $lepa proba, u pac@éw
poddanych chemioterapii z powodu ostrej bialaczki szpikowej de novo poréwnano pe rastym
podany w pojedynczej dawce 6 mg z filgrastymem podawanym podczas indukcyjne]

Sredni czas do uzyskania poprawy w przebiegu cigzkej neutropenii oszacowano n

podanych grupach. Nie uzyskano wynikow dla preparatu Neupopeg w terapii d

O
A%
K%

punkt 4.4).

5.2  Wladciwos$ci farmakokinetyczne

Po podskoérnym podaniu jednej dawki pegfilgrastymu, maksymalne stQQJe
¢

wystepuje po 16-120 godzinach i utrzymuje si¢ przez caty czas trw @1
chemioterapig mielosupresyjna. Eliminacja pegfilgrastymu, w odni
nieliniowy; klirens osoczowy pegfilgrastymu maleje w miarg

ZWi
ze gtéwna droga eliminacji pegfilgrastymu jest klirens granulo@

ulega wysyceniu w przypadku stosowania wyzszych dawek
autoregulacji klirensu, st¢zenie pegfilgrastymu w surowicy
liczby granulocytéw oboj¢tnochtonnych (patrz rys. 1). Q

Rysunek 1. Profil Sredniego stezenia pegfilgr,
neutrofilow (ANC) u pacjentéw otrzymujacych
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Z uwagi na‘mechanizm klirensu z udziatem granulocytow obojetnochtonnych, nie uwaza sie,

by nie no$¢ watroby lub nerek wplywata na wlasciwosci farmakokinetyczne pegfilgrastymu. W
otwartymrbadaniu (n = 31) z uzyciem pojedynczej dawki , w r6znych stadiach niewydolnosci nerek, w
tym hytkowym cstadium, nie stwierdzono wptywu niewydolno$ci na farmakokinetyke

p grastymu.

a podstawie ograniczonej liczby dostgpnych danych wiadomo, ze whasciwosci farmakokinetyczne
pegfilgrastymu u pacjentow w podesztym wieku (> 65 lat) sa podobne jak u mtodszych osob.



5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

N
Dane przedkliniczne pochodzace z konwencjonalnych badan toksycznosci, prowadzonych metod "
powtarzanych dawek, potwierdzily oczekiwane efekty farmakologiczne, w tym zwigkszenie licz
krwinek biatych, rozrost elementow krwiotworczych szpiku kostnego, hematopoeze pozaszpik
oraz powickszenie Sledziony.

Nie obserwowano objawow niepozadanych u potomstwa samic szczurdéw, ktorym w cza@wjy
podskoérnie podawano pegfilgrastym. Niemniej jednak w badaniach na krélikach, kto podskornie
podawano niewielkie dawki pegfilgrastymu, wykazano dziatanie toksyczne na zarod‘kl;\%iody
(obumarcie zarodka). W badaniach na szczurach wykazano, ze pegfilgrastym moze$rzenikaé przez
lozysko. Nie znane jest znaczenie tych odkry¢ w odniesieniu do ludzi. /\/

O

6. DANE FARMACEUTYCZNE é\/

N
bOQ

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Octan sodu*
Sorbitol (E420) (b
Polisorbat 20 Q

Woda do wstrzykiwan. (D

*Qctan sodu powstaje w wyniku miareczkowania roztwox@rasu octowego lodowatego
wodorotlenkiem sodu. \Q)

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne &3
Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innyrr@émi, szczegoblnie z roztworami chlorku sodu.

6.3 Okres trwalo$ci Q

30 miesigey. Q)QO

6.4 Specjalne Srodki ostroinoéc}‘&y przechowywaniu

Przechowywac w lodowce (2°C§%.

Preparat Neupopeg mozna przeghowywaé w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C), przez
okres nieprzekraczajacy je@azowo 72 godzin. Preparat Neupopeg pozostawiony w temperaturze

pokojowej dtuzej niz 72g®ziny nalezy wyrzucic.

Nie zamrazac. Przyp@ve narazenie na temperatury powodujace zamrozenie przez okres
nieprzekraczajacy. @ razowo 24 godzin pozostaje bez ujemnego wptywu na stabilnos$¢ preparatu

Neupopeg. Q

Przechowywaép\{j emnik w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed §wiatlem.

6.5 Rq{z} i zawarto$¢ opakowania

Roztwotpdo wstrzykiwan 0,6 ml w amputko-strzykawce (szkto typu 1), z gumowym korkiem i z igla ze
stali(nierdzewnej. Pudetko zawiera 1 amputko-strzykawke w opakowaniu typu blister lub bez

0 wania typu blister; do jednorazowego uzytku.

Qslonka na iglte w amputko-strzykawce zawiera sucha, naturalna gumeg (pochodna lateksu) (patrz
punkt 4.4).



Nie wszystkie rodzaje opakowan musza znajdowac si¢ w obrocie.
>

6.6  Szczegolne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowaniao

Przed podaniem nalezy obejrzec¢, czy roztwor preparatu Neupopeg nie zawiera widocznych dr(?@. Do
wstrzykiwania nadaje si¢ wylacznie przejrzysty, bezbarwny roztwor.

Nadmiernie energiczne wstrzasanie moze spowodowac agregacje¢ pegfilgrastymu i utratq@o

aktywnosci biologiczne;. @
- . - N
Przed wstrzyknigciem odczekaé, az amputko-strzykawka osiagnie temperature pol@va‘.
Wszelkie pozostatosci niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usyhaé w sposéb zgodny
z lokalnymi przepisami. /\/

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZW@IE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU bO

Dompé Biotec S.p.A.

Via San Martino 12 Q
1-20122 Milan
Witoch .

@

Q

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPU#%ENIE DO OBROTU

EU/1/02/228/001-002 /\/§
O

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO &WOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZE POZWOLENIA

Data pierwszego pozwolenia: 22 sierp 002
Data ostatniego przedtuzenia pozwe)énia: 16 lipca 2007

O

10. DATA ZATWIERDZE& LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKLVPRODUKTU LECZNICZEGO

*QQ)

N

Szczegotowa infon@ a o tym produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow L@iczych (EMEA) http://www.emea.europa.cu/

&

@
&
S
O

Q&


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

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Neupopeg 6 mg roztwor do wstrzykiwan w poétautomatycznym wstrzykiwaczu.

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

S
<
0
o

Kazdy poétautomatyczny wstrzykiwacz zawiera 6 mg pegfilgrastymu* w 0,6 ml roztworu do
wstrzykiwan. Uwzgledniajac jedynie zawartos¢ biatka st¢zenie wynosi 10 mg/ml**.

*Wytwarzany w komorkach Escherichia coli za pomoca techniki rekombinacji DNA&rzez
potaczenie z glikolem polietylenowym (PEG).
**Po uwzglednieniu czasteczek glikolu polietylenowego stezenie wynosi 20 mg@)

Mocy preparatu Neupopeg nie nalezy porownywac z innymi pegylowanymi )\gaiepegylowanymi
biatkami z tej samej grupy terapeutycznej. Wigcej informacji, patrz punkt 5@

N

Substancje pomocnicze: Q

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol E420, octan so@(patrz punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1. Q(b

, Y
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA Q

%

Roztwoér do wstrzykiwan w potautomatycznym wstrz aczu (SureClick).

Przezroczysty, bezbarwny roztwor do Wstrzykiwa)§

O

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZ&

4.1 Wskazania do stosowania Q)Q

Skrocenie czasu trwania neutropenid Q@stos’ci wystgpowania neutropenii z goraczka u pacjentow
leczonych chemioterapia cytotoks a z powodu choroby nowotworowej (z wyjatkiem przewleklej
biataczki szpikowej i zespotow ntictodysplastycznych).

4.2 Dawkowanie i sposéb’hydawania

Leczenie preparatem Neeg powinno by¢ wdrozone i nadzorowane przez lekarzy z
doswiadczeniem w dzie&inie onkologii i (lub) hematologii.

Zaleca si¢ stosowar@) ednej dawki zawierajacej 6 mg preparatu Neupopeg (jeden potautomatyczny
wstrzykiwacz SureClick) w kazdym cyklu chemioterapii. Lek nalezy podawac¢ we wstrzyknigciu

podskomym, o 24 godziny po zakonczeniu chemioterapii cytotoksyczne;j.

Preparat e@ppeg nie jest zalecany do stosowania u dzieci w wieku ponizej 18 lat ze wzgledu na
niewysta.&z' jace dane dotyczace bezpieczenstwa stosowania i skutecznos$ci.

Nie inos’é nerek: nie zaleca si¢ zmiany dawkowania u pacjentow z niewydolnos$cia nerek, w tym
WS owym stadium niewydolnosci.

QS$ Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancj¢ czynna lub ktérakolwiek substancje pomocnicza.
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4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Ograniczone dane kliniczne sugeruja porownywalny czas do uzyskania poprawy w przebiegu cigz
neutropenii dla pegfilgrastymu i filgrastymu u pacjentow z ostra biataczka szpikowa wystepujac

de novo (patrz punkt 5.1). Nie okre$lono jednak dlugotrwatego dziatania preparatu Neupopeg trej
bialaczce szpikowej, tak wigc w tej grupie pacjentéw nalezy stosowaé go ostroznie.

Czynnik wzrostu granulocytéw moze stymulowaé wzrost komorek szpiku in vitro; podol@efekt

in vitro moze wystapi¢ dla niektorych komérek niepochodzacych ze szpiku. Q)
Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ preparatu Neupopeg nie byly badane u pacjentéw z z@olem
mielodysplastycznym, przewlekta biataczka pochodzenia szpikowego oraz u pacjedtow z wtorna ostra
biataczka szpikowa (AML, ang. Acute Myeloid Leukaemia); dlatego nie nalez stosowac w tych
grupach pacjentow. Szczegolna uwage nalezy zwroci¢ na zréznicowanie przegiiany blastycznej w
przewlektej biataczce szpikowej od tej w ostrej biataczce szpikowe;. %

Bezpieczenstwo i skuteczno$¢ preparatu Neupopeg nie byly ustalone u entow z ostra biataczka
szpikowa wystepujaca de novo w wieku < 55 lat z wynikiem badani&@o enetycznego t (15; 17).

Nie badano bezpieczenstwa i skutecznosci preparatu Neupopeg u(]ﬁ.cjentéw otrzymujacych wysokie
dawki chemioterapii. Q

Po podaniu G-CSF odnotowywano rzadkie przypadki (> 14 6&)0 do < 1/1 000) objawow
niepozadanych w obrgbie ptuc, w szczegolnosci srodmiaz ego zapalenia ptuc. Ryzyko ich
wystapienia moze by¢ wigksze u pacjentéw z ostatnio @aytymi zapalnymi zmianami naciekowymi
w ptucach lub zapaleniem ptuc. O

Objawy ptucne, takie jak kaszel, goraczka i dusz@ wystepujace razem z objawami radiologicznymi
$wiadczacymi o naciekach zapalnych w plucac orszenie wydolnosci oddechowej oraz
zwigkszenie liczby granulocytéw oboj e@ochi&ch moga $wiadczy¢ o rozpoczynajacym sig zespole
ostrej niewydolno$ci oddechowej typu doros (ARDS). W takim przypadku lekarz podejmuje
decyzje¢ o przerwaniu stosowania prepara&&upopeg 1 rozpoczeciu odpowiedniego leczenia.

Po podaniu pegfilgrastymu odnotowa gste (> 1/100 do < 1/10), ale zwykle bezobjawowe
przypadki powickszenia $ledziony ¢ ardzo rzadko (< 1/10 000) przypadki pgknigcia $ledziony, w
tym kilka $miertelnych. W zwiaz m nalezy uwaznie kontrolowa¢ wielkosc¢ §ledziony (np.
badanie lekarskie, ultrasonograg& ozpoznanie peknigcia $ledziony nalezy rozwazy¢ u pacjentow
zgltaszajacych bol w lewym nadbizuszu lub na szczycie barku.

Podawanie samego preparafy Neupopeg nie zapobiega wystapieniu trombocytopenii ani
niedokrwistosci spowod ej stosowaniem petnej dawki chemioterapii mielosupresyjnej, zgodnie z
przepisanym schemateni\dawkowania. Zaleca si¢ regularne monitorowanie liczby ptytek krwi i

hematokrytu.
&

Nie nalezy stoso@preparatu Neupopeg w celu zwigkszenia dawki chemioterapii cytotoksycznej
poza ustalone stv aty dawkowania.

U pacjent 'v@niedokrwistos’ciq sierpowatokrwinkowa przelomy choroby byly zwiazane z uzywaniem
pegﬁlgra;é/'}u. Dlatego lekarze powinni zachowac ostrozno$¢ stosujac preparat Neupopeg u

pacjentq niedokrwisto$cia sierpowatokrwinkowa — nalezy monitorowa¢ wlasciwe parametry
klin'c.z@ oraz laboratoryjne i uwzgledni¢ mozliwos¢ wystapienia zwiazku pomigdzy podawaniem
pre@tu Neupopeg, a powigkszeniem §ledziony i przelomami spowodowanymi zamknigciem naczyn
k nosnych.

Q’ mniej niz 1% pacjentdéw otrzymujacych preparat Neupopeg liczba krwinek biatych wynosita
100 x 10°/1 lub wigcej. Nie opisano zdarzen niepozadanych, bezposrednio zwiazanych z takim

1"



stopniem leukocytozy. Takie zwigkszenie liczby krwinek biatych jest przemijajace — najczesciej
wystepuje w okresie od 24 do 48 godzin po podaniu leku i pozostaje w zwiazku z efektem
farmakodynamicznym preparatu Neupopeg. @

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania
preparatu Neupopeg podawanego w celu mobilizacji macierzystych komoérek krwi u pacjento u
zdrowych dawcow.

Ostonka na iglte w potautomatycznym wstrzykiwaczu zawiera sucha, naturalna gume (po&nq

lateksu), ktora moze powodowacé reakcje alergiczne. Q)
Zwigkszenie aktywnos$ci krwiotworczej szpiku w odpowiedzi na terapig¢ powoduj a(c@zrost komorek
byto zwiazane z przemijajacym patologicznym gromadzeniem znacznika w scyn ficznym obrazie
kosci. Nalezy bra¢ to pod uwage podczas interpretowania wynikow obrazowy iku.

Preparat Neupopeg zawiera sorbitol. Pacjenci z rzadka dziedziczna nietoler@ﬁ fruktozy nie powinni
stosowac tego preparatu. Q.

Neupopeg zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na 6 mg dawki, g@gdniczo ,wolny od sodu”.
4.5 Interakcje z innymi lekami i inne rodzaje interakcji (b

Z uwagi na potencjalng wrazliwo$¢ szybko dzielacych sig kom&( szpiku na chemioterapig
cytotoksyczna, preparat Neupopeg nalezy podawac po okot godzinach od zakonczenia
chemioterapii. W badaniach klinicznych stwierdzono, ze rat Neupopeg mozna bezpiecznie
podawac na 14 dni przed rozpoczgciem chemioterapii analizowano jednoczesnego stosowania
preparatu Neupopeg z zadnym antybiotykiem cytoto nym. W badaniach na modelach
zwierzecych wykazano, ze leczenie skojarzone za p ca preparatu Neupopeg i 5-fluorouracylu (5-
FU) Iub innych preparatow z grupy antymetaboliy'\/ asila dziatanie mielosupresyjne.

W badaniach klinicznych nie analizowano szc&lowo mozliwych interakcji z innymi

hematopoetycznymi czynnikami wzrostu ani z eytokinami.
Nie prowadzono badan nad interakcja z — zwiazkiem, ktory réwniez powoduje nasilenie procesu
uwalniania granulocytow obojetnochk ch. Nie istnieja dowody $§wiadczace o tym, ze podobna

interakcja moze by¢ szkodliwa. ./\/

Nie analizowano bezpieczenstw @utecznos’ci stosowania preparatu Neupopeg u pacjentow
otrzymujacych chemioterapi¢ odujaca op6zniona mielosupresje¢, np. pochodne mocznika.

Wprawdzie nie prowadzon@voistych badan dotyczacych interakcji ani metabolizmu preparatu
Neupopeg, niemniej jedﬁ@v badaniach klinicznych nie stwierdzono przestanek §wiadczacych o
interakcjach tego prepz&u z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Ciaza i laktacj
vl

Brak dostateczuch danych dotyczacych stosowania pegfilgrastymu u kobiet w ciazy. W badaniach na
zwierzetach sfwicrdzono toksyczny wplyw na procesy rozrodcze (patrz punkt 5.3). Potencjalne ryzyko

u ludzi ni@zmane.

Prepam@eupopeg nie nalezy stosowac u kobiet w ciazy, jesli nie jest to zdecydowanie konieczne.

Z u\@l na brak doswiadczen klinicznych dotyczacych kobiet karmiacych piersia, preparatu
]@opeg nie nalezy podawac w tej grupie kobiet.

Q
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4.7 Wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obslugiwania urzadzen
mechanicznych w ruchu

Nie prowadzono badan nad wptywem na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i

>
obstugiwania urzadzen mechanicznych w ruchu. \O
4.8 Dzialania niepozadane O

W randomizowanych badaniach klinicznych prowadzonych w grupie pacjentéw z chorot?
nowotworowa otrzymujacych preparat Neupopeg po chemioterapii cytotoksycznej stwierdzono, ze
wigkszo$¢ zdarzen niepozadanych byta nastgpstwem choroby nowotworowej lub ché erapii.

z omawianym lekiem byly bole kosci. Bole kosci byly najczesciej przemijajac aty nasilenie od

tagodnego do umiarkowanego; u wigkszosci pacjentow ustgpowaty po poda@a‘/ andardowych lekow
przeciwbolowych. %

Po podaniu preparatu Neupopeg raportowano reakcje uczuleniowe, %;%&wstrza‘s anafilaktyczny,

Najczesciej opisywanym i klasyfikowanym jako bardzo czgste dziataniem niepoi Qénym, zZwigzanym

wysypke na skorze, pokrzywke, obrzek naczynioruchowy, duszno$¢ k ci$nienia, reakcje w
miejcu wstrzyknigcia, rumien i uderzenia goraca wystgpujace w po owej lub pozniejszej fazie
leczenia. W kilku przypadkach objawy wracaty po wznowieniu lgezenia, sugerujac tym samym
istnienie zwiazku przyczynowego. Jesli wystapi ci¢zka reakcja &czna, nalezy rozpoczac
odpowiednie leczenie ze $cista obserwacja pacjenta w ciagu kilkn kolejnych dni. Pegfilgrastym nalezy
catkowicie odstawi¢ u pacjentow, u ktorych wystapita ciqz@kcj a alergiczna.

U pacjentéw otrzymujacych preparat Neupopeg po za
wystgpowaty: czgste (= 1/100 do < 1/10), lekkie do u
moczowego i aktywno$ci fosfatazy zasadowej oraz
zwigkszenie aktywnosci dehydrogenazy mleczan
i nie powodowaty objawow klinicznych. Wystg
ochotnikdw i u pacjentéw otrzymujacych che

o?eniu chemioterapii cytotoksycznej
owanego zwigkszenie stgzenia kwasu

7o czeste (> 1/10), lekkie do umiarkowanego
}. Wszystkie powyzsze zmiany byly przemijajace
nie nudnosci stwierdzono u zdrowych

rapig.

Po podaniu pegfilgrastymu odnotowano ¢ @ (> 1/100 do < 1/10), ale zwykle bezobjawowe
przypadki powigkszenia $ledziony oraz o rzadko przypadki peknigcia §ledziony, w tym kilka
$miertelnych (patrz punkt 4.4). Inne, & przypadki dziatan niepozadanych obejmowaty: bol, bol w
miejscu wstrzyknigcia; bol w klatce prersiowej (niekardiologiczny); bol glowy; bol stawow; bol
migsni oraz béle plecow, koﬁczyn(g{s’niowo-szkieletowe 1 szyi.

Odnotowywano rzadkie przypadks (> 1/10 000 do < 1/1 000) objawow niepozadanych w obrgbie pluc,
w tym §rédmiazszowe zapaleflig ptuc, obrzek phuc, nacieki zapalne 1 zwtoknienia w ptucach. Niektore
z odnotowanych przypadkéQprowadzily do niewydolnosci oddechowej lub zespotu ostrej
niewydolnos$ci oddechow'@ypu dorostych (ARDS, ang. Adult Respiratory Distress Syndrome), ktore
moga mie¢ przebieg Smiertelny (patrz punkt 4.4).

Zgtaszano rzadkie padki (= 1/10 000 do < 1/1 000) trombocytopenii i leukocytozy.

Odnotowywan dko (=10 000 do < 1/1 000) wystepowanie zespotu Sweeta, chociaz w niektorych
przypadkach to odgrywac rolg wspotistnienie chorob rozrostowych uktadu krwiotworczego.

U pacj en@leczonych preparatem Neupopeg zgtaszano bardzo rzadko (< 1/10 000) przypadki
zapalem'&n czyn skory. Mechanizm zapalenia naczyn u tych pacjentdow nie jest znany.

U p@nt()w otrzymujacych pegfilgrastym po chemioterapii cytotoksycznej obserwowano bardzo
r@o (< 1/10 000) przypadki zwigkszenia wartosci wynikow prob watrobowych: aktywnosci
inotransferazy alaninowej (AlAT) lub aminotransferazy asparaginianowej (AspAT). To
wickszenie jest przemijajace i aktywnos$ci wracaja do wartosci poczatkowych.
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U pacjentdéw z niedokrwistoscia sierpowatokrwinkowa odnotowano pojedyncze przypadki przetomu
choroby (patrz punkt 4.4).

4.9 Przedawkowanie

Brak doniesien dotyczacych przedawkowania preparatu Neupopeg u ludzi.

S
<
0
o

5. WEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE bo
5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne "Q\Q)
Grupa farmakoterapeutyczna: Cytokiny, kod ATC: LO3AA13 /\g)

Ludzki czynnik wzrostu granulocytow (G-CSF) jest glikoproteina regulujac g&esy wytwarzania i
uwalniania granulocytéw obojetnochtonnych ze szpiku kostnego. Pegfilgra jest koniugatem
kowalencyjnym rekombinowanego ludzkiego G-CSF (r-metHuG-CSF) z jédha czasteczka glikolu
polietylenowego (PEG), o masie czasteczkowej 20 kDa. Pegfilgrastym huzszy niz filgrastym
okres pottrwania, na skutek mniejszego klirensu nerkowego. Wyka: a pegfilgrastym i filgrastym
charakteryzuja si¢ identycznym sposobem dziatania — powoduja zn%qce zwigkszenie liczby
granulocytow obojetnochtonnych w krwi obwodowej w ciagu 24 godzin od podania oraz niewielkie
zwigkszenie liczny monocytéw i (lub) limfocytéw. Na podstaw@daﬁ aktywnosci chemotaktycznej i
fagocytarnej wykazano, ze granulocyty oboj¢tnochtonne wytwarzane po podaniu pegfilgrastymu
wykazuja prawidtowa lub wzmozona aktywnos¢, podobnie ,\ o podaniu filgrastymu. Podobnie jak
w przypadku innych hematopoetycznych czynnikow wzr w warunkach in vitro wykazano, ze
G-CSF stymuluje ludzkie komorki srodbtonkowe. W ach in vitro G-CSF moze stymulowaé
wzrost komorek szpikowych, w tym komorek nowo wych; podobne dziatanie obserwowano
réwniez in vitro w stosunku do komoérek niepochod ch ze szpiku kostnego.

W dwoch randomizowanych glownych badania rowadzonych metoda podwojnie $lepej proby, z
udzialem pacjentow z rakiem piersi w stopniu ansowania Il — IV, poddawanych chemioterapii
mielosupresyjnej doksorubicyna i docetakselenfzastosowanie pegfilgrastymu w jednej dawce na cykl
skrdcito czas trwania neutropenii i czgstos¢\wystgpowania neutropenii z goraczka, podobnie jak po
codziennym podawaniu filgrastymu sre rzez 11 dni. Po zastosowaniu opisanego schematu
dawkowania, bez podawania czynnikowéwzrostu, uzyskano $redni czas trwania neutropenii 4. stopnia
wynoszacy 5—7 dni i 30 - 40% wys anie neutropenii z goraczka. W jednym z badan (n = 157)
podawano pegfilgrastym w statej e wynoszacej 6 mg. Sredni czas trwania neutropenii 4. stopnia
w grupie otrzymujacej pegfilgra wynosit 1,8 dnia, a w grupie otrzymujace;j filgrastym — 1,6 dnia
(réznica pomigdzy grupami: 0,233dnia, 95% przedzial ufnosci: -0,15, 0,63). Przez caly czas trwania
badania czgstos¢ wystqpowad?zeutropenii z goraczka w grupie otrzymujacej pegfilgrastym wynosita
13%, a w grupie otrzymujaégjtilgrastym — 20% (réznica pomigedzy grupami: 7%; 95% przedziat
ufnosci: -19%, 5%). W (h@m badaniu (n = 310) podawano dawke dostosowana do masy ciata

(100 mikrogramow/kg c.). Sredni czas trwania neutropenii 4. stopnia w grupie otrzymujacej
pegfilgrastym wynosjﬂl/ dnia, a w grupie otrzymujacej filgrastym — 1,8 dnia (r6znica pomigdzy
grupami: 0,03 dnia QQA) przedziat ufnosci: -0,36, 0,30). Sumaryczna czgsto$¢ wystgpowania
neutropenii z g@q w grupie otrzymujacej pegfilgrastym wynosita 9%, a w grupie otrzymujacej

filgrastym — 18% (t6znica pomigdzy grupami: 9%, 95% przedziat ufnosci: -16,8% 1 -1,1%).

W kontrok\%@)icém placebo, podwdjnie §lepym badaniu z udziatem pacjentéw z rakiem piersi wptyw

pegfilgrastythu na wystepowanie goraczki neutropenicznej oceniono po leczeniu schematem

chemie&gﬁii, w ktérym ryzyko wystapienia goraczki neutropenicznej wynosi 10-20% (docetaksel

100 m@nz pc. co 3 tygodnie przez 4 cykle). Zrandomizowano 928 pacjentow, ktorzy otrzymali albo

poje@wzq dawke pegfilgrastymu albo placebo okoto 24 godziny (dzien 2.) po chemioterapii w

k m z cykli. Wystgpowanie goraczki neutropenicznej bylo mniejsze u pacjentow leczonych

filgrastymem niz otrzymujacych placebo (odpowiednio 1% w stosunku do 17%, p<0,001). Liczba

Qrzypadk()w hospitalizacji i podawania dozylnie lekow przeciw zakazeniom zwigzanym z klinicznie

zdiagnozowana goraczka neutropeniczng byta mniejsza w grupie leczonej pegfilgrastymem niz w
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grupie otrzymujacej placebo (odpowiednio 1% i 14% - hospitalizacja, p < 0,001; 2% 1 10% - leki
przeciw zakazeniom, p < 0,001).

>
W niewielkim (n = 83) randomizowanym badaniu fazy II z podwdjnie $lepa proba, u pacjentéw O
poddanych chemioterapii z powodu ostrej biataczki szpikowej de novo poréwnano pegfilgrast \
podany w pojedynczej dawce 6 mg z filgrastymem podawanym podczas indukcyjne;j chemio@.
Sredni czas do uzyskania poprawy w przebiegu cigzkej neutropenii oszacowano na 22 dni w
podanych grupach. Nie uzyskano wynikow dla preparatu Neupopeg w terapii dlugotermi C@J (patrz
punkt 4.4). 5

5.2  Wladciwosci farmakokinetyczne

W 0s0CZU
fi zwigzanej z

Po podskérnym podaniu jednej dawki pegfilgrastymu, maksymalne stezenie pre
wystepuje po 16—120 godzinach i utrzymuje si¢ przez caly czas trwania neutro
chemioterapia mielosupresyjna. Eliminacja pegfilgrastymu, w odniesieniu d ki, ma przebieg
nieliniowy; klirens osoczowy pegfilgrastymu maleje w miar¢ zwigkszania i preparatu. Uwaza sig,
ze gtéwna droga eliminacji pegfilgrastymu jest klirens granulocytow oboj@&ochlonnych; proces ten
ulega wysyceniu w przypadku stosowania wyzszych dawek preparatu. dnie z mechanizmem
autoregulacji klirensu, stezenie pegfilgrastymu w surowicy szybko b@a i¢ z poczatkiem odnowy
liczby granulocytow obojgtnochtonnych (patrz rys. 1). b

Rysunek 1. Profil Sredniego stezenia pegfilgrastymu véﬁ)wicy i bezwzgledna liczba
neutrofiléow (ANC) u pacjentéw otrzymujacych chemioterapie po jednorazowym wstrzyknieciu
dawki 6 mg R

L

1000 1

£ 100

Stezenie
pedfilgrastimu

100 o

(ng/ml)

10 4

Srednia bezwzgledna liczba neutrofilow
(liczba komdrek x 10%/1)

Srednie stezenie pegfilgrastimu w surowicy

0.1 -

0 3 6 9 12 15 18 21
Dzien badania

Z uwagi na mechanj lirensu z udziatem granulocytow obojetnochtonnych, nie uwaza si¢, by

by niewydolno$¢ matroby lub nerek wplywata na wlasciwosci farmakokinetyczne pegfilgrastymu. W
otwartym badapiin = 31) z uzyciem pojedynczej dawki , w ré6znych stadiach niewydolnosci nerek, w
tym w schytk stadium, nie stwierdzono wptywu niewydolnosci na farmakokinetyke

pegfilgrastymu.
Nz

Na po sséh'ie ograniczonej liczby dostgpnych danych wiadomo, ze wtasciwosci farmakokinetyczne
pegfil ymu u pacjentow w podesztym wieku (> 65 lat) sa podobne jak u mtodszych osob.

5.0 rzedkliniczne dane o bezpieczenstwie

%ane przedkliniczne pochodzace z konwencjonalnych badan toksycznosci, prowadzonych metoda
powtarzanych dawek, potwierdzily oczekiwane efekty farmakologiczne, w tym zwigkszenie liczby
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krwinek biatych, rozrost elementow krwiotworczych szpiku kostnego, hematopoeze pozaszpikowa
oraz powigkszenie $ledziony.

| o | N
Nie obserwowano objawow niepozadanych u potomstwa samic szczuréw, ktorym w czasie ciazy
podskornie podawano pegfilgrastym. Niemniej jednak w badaniach na krolikach, ktorym podské&@
podawano niewielkie dawki pegfilgrastymu, wykazano dzialanie toksyczne na zarodki i ptody
(obumarcie zarodka). W badaniach na szczurach wykazano, ze pegfilgrastym moze przenikaé@zez
tozysko. Nie znane jest znaczenie tych odkry¢ w odniesieniu do ludzi. bo

6. DANE FARMACEUTYCZNE ’\®
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
Sorbitol (E420)

Polisorbat 20
Woda do wstrzykiwan.

&
&
Octan sodu*
&
N
Q

*Qctan sodu powstaje w wyniku miareczkowania roztworu kwasu @wego lodowatego
wodorotlenkiem sodu.

6.2 NiezgodnoSci farmaceutyczne (DQ

Nie miesza¢ tego produktu leczniczego z innymi lekami, @\zegélnie z roztworami chlorku sodu.

6.3 Okres trwalo$ci O\Q)

30 miesigcy. /\/§

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy pr@wywaniu
Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C). O
Preparat Neupopeg mozna przechow;&w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C), przez
okres nieprzekraczajacy jednorazow, godzin. Preparat Neupopeg pozostawiony w temperaturze
pokojowej dluzej niz 72 godziny r&#’ wyrzucié.
Nie zamrazac¢. Przypadkowe na?gnie na temperatury powodujace zamrozenie przez okres
nieprzekraczajacy jednorazov?v% godzin pozostaje bez ujemnego wptywu na stabilnos$¢ preparatu
Neupopeg.
Przechowywa¢ pojemnik w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem.
6.5 Rodzajiza 0s$¢ opakowania

N
Strzykawka znajdujaca si¢ w potautomatycznym wstrzykiwaczu wykonana jest ze szkta typu I, z
gumowym kofkiem i z igla ze stali nierdzewnej; strzykawka zawiera roztwor do wstrzykiwan 0,6 ml.

Pudetko z@a 1 pétautomatyczny wstrzykiwacz do jednorazowego uzytku.

Oslonl«a}&?’igiq w potautomatycznym wstrzykiwaczu zawiera sucha, naturalna gume (pochodna
late SJ® atrz punkt 4.4.

6@ Szczegolne Srodki ostroznos$ci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

Qudelko zawiera ulotke dla pacjenta wraz z peing instrukcja dotyczaca sposobu uzycia.

16



Przed podaniem nalezy obejrze¢, czy roztwor preparatu Neupopeg nie zawiera widocznych drobin. Do
wstrzykiwania nadaje si¢ wyltacznie przejrzysty, bezbarwny roztwor. Kazdy pétautomatyczny

wstrzykiwacz moze by¢ uzyty tylko raz. @
Nadmiernie energiczne wstrzasanie moze spowodowac agregacje pegfilgrastymu i utrate jego \O
aktywnosci biologiczne;j. 60

Przed wstrzyknigciem odczekaé, az potautomatyczny wstrzykiwacz osiagnie temperatur p@)j owa.

Wszelkie pozostatosci niewykorzystanego produktu lub jego odpady nalezy usunaé¢ w @)S()b zgodny
z lokalnymi przepisami. ‘

S

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENI]&@K

DOPUSZCZENIE DO OBROTU /\/
Dompé Biotec S.p.A. §
Via San Martino 12 Q
1-20122 Milan O

Witochy b
{4

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENQDO OBROTU

EU/1/02/228/003 N

N
9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZ NIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA P OLENIA

Data pierwszego pozwolenia: 22 sierpnia 200 O
Data ostatniego przedhuzenia pozwolenia: 16 lipea 2007

10. DATA ZATWIERDZENIA L ZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PR KTU LECZNICZEGO

éb

Szczegodtowa informacja o @1 produkcie jest dostgpna na stronie internetowej Europejskiej Agencji
ds. Produktow Leczniczy@EMEA) http://www.emea.europa.cu/

\
\O’\/

S
&

L 4

@
&
S
O

Q&
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ANEKS II {b’

WYTWORCA SUBSTANC LOGICZNIE
CZYNNEJ(YCH) ORAZ WORCA
ODPOWIEDZIALNY Z OLNIENIE SERII
WARUNKI POZWO@ﬁA NA DOPUSZCZENIE
DO OBROTU Q
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A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(YCH) ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancji biologicznie czynnej(ych)

Amgen Inc.
One Amgen Center Drive
Thousand Oaks

CA 91320 bo
USA Q)
N

N
<
Q
o

Amgen Manufacturing Limited Q
P.O. Box 4060 %)
Road 31 km. 24.6 /\/
Juncos /\5)
Puerto Rico 00777-4060 @
Ny
S

USA

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Amgen Europe B.V. (D
Minervum 7061 Q
NL-4817 ZK Breda

Holandia

N
B. WARUNKI POZWOLENIA NA DOPUSZC@NIE DO OBROTU

e  KATEGORIA DOSTEPNOSCI ,\/§

Produkt leczniczy wydawany na podstawie za@ionej recepty (Patrz Aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, 4.2) O

J WARUNKI LUB OGRANICZ DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZNEGO STOSOW PRODUKTU LECZNICZEGO

Nie dotyczy. /\/

N
&
S

&
R
S
S
O

Q&
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ANEKS III {b’
OZNAKOWANIE OPAKOWAN |<§TKA DLA PACJENTA
O
N
&
Q
O
O
.,\?
O
S
&
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A. OZNAKOWANIE OB@DWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE \0
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO =
"4
Neupopeg 6 mg roztwodr do wstrzykiwan O
Pegfilgrastym bO
- QD
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) N
@\

Kazda amputko-strzykawka zawiera 6 mg pegfilgrastymu w 0,6 ml (10 mg/ml) Aatworu do
wstrzykiwan.

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH o

"\
Substancje pomocnicze: octan sodu, sorbitol (E420), polisorbat 20, &1 do wstrzykiwan.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol (E420), otiaodu.

Wigcej informacji, patrz ulotka. . {D

Y

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA 1 ZAWARFOSC OPAKOWANIA
N

Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce @naczonej do jednorazowego uzytku (0,6 ml).
Pudetko zawiera 1 amputko-strzykawke. O

Q

N
5.  SPOSOB I DROGA(I) PODANIAY

i
Do podawania podskornego.
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotkl’/Ar] d zastosowaniem leku.

O

6. OSTRZEZENIE DO Y?ZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIE TEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miej ;cu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

&y

7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

D
Unika¢ energéégo wstrzasania.

N
| 8. ;@IWIN WAZNOSCI

Terlhov‘vaZnoéci:
KO
Q
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce. @
Nie zamrazac. O
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem. \é

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZ@EGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPAROW

9

JESLI WEASCIWE .
<
)
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO A, |
OV
Dompé Biotec S.p.A. /\/
Via San Martino 12 §
1-20122 Milan
Witochy OQ
12. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIEMDO OBROTU
N
EU/1/02/228/001 Rz
N
04

13. NUMER SERII

Nr serii:

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI ~

\ 4
Lek wydawany na recepte. Q)Q
S

/
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA (D) |

A,
| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM |

Q

Neupopeg

N

<
%
"2
N
S
O
O

Q&
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

OPAKOWANIE TYPU BLISTER ZAWIERAJACE STRZYKAWKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO ;\\J \
A4

Neupopeg 6 mg do wstrzykiwan bO
Pegfilgrastym

FaN
2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO 0}

Dompé Biotec S.p.A.

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP: bo

4. NUMER SERII

Lot:

5. INNE N

24



MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

D

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

o
ETYKIETA STRZYKAWKI W OPAKOWANIU TYPU BLISTER . ‘K
S,
\

>
Neupopeg 6 mg
Pegfilgrastym %4

N

| &

[2. SPOSOB PODAWANIA Q"

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP:

4. NUMER SERII S0

Lot: \@
AO

5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z POD@EM MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

0,6 ml Q

N

6. INNE

S
&

&

\Q@

Dompé Biotec S.p.A.

&
9
S
>
@)

Q&
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE STRZYKAWKI BEZ OPAKOWANIA TYPU BLISTER \0

O
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO « |
"4
Neupopeg 6 mg roztwodr do wstrzykiwan O
Pegfilgrastym bO
- QD
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) N
@\

Kazda amputko-strzykawka zawiera 6 mg pegfilgrastymu w 0,6 ml (10 mg/ml) Aatworu do
wstrzykiwan.

3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH o
N\

Substancje pomocnicze: octan sodu, sorbitol (E420), polisorbat 20, &1 do wstrzykiwan.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol (E420), otiaodu.

Wigcej informacji, patrz ulotka. . {D

Y

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARFOSC OPAKOWANIA
N

Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce @naczonej do jednorazowego uzytku
(0,6 ml). Pudetko zawiera 1 ampulko—strzykawl@

Q

N
| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIAY
N

Do podawania podskornego. Q)
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotkl’/Ar] d zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DO Y?ZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIE TEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miej ;cu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

&y

7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

D
Unika¢ energéégo wstrzasania.

N
| 8. g;ﬁMIN WAZNOSCI
S
Terh waznosci:
O

Q&
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce. @
Nie zamrazac. O
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem. \é

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZ!&I"EGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPAROW,

JESLI WEASCIWE .
<
)
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO A, |
OV
Dompé Biotec S.p.A. /\/
Via San Martino 12 §
1-20122 Milan
Witochy OQ
12. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIEBDO OBROTU
N
EU/1/02/228/002 Rz
N
04

13. NUMER SERII

Nr serii:

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI ~

\ 4
Lek wydawany na recepte. Q)Q
S

/
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA (D) |

A,
| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM |

Q

Neupopeg

N

<
%
"2
N
S
O
O

Q&
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

D

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA

o
ETYKIETA AMPULKO-STRZYKAWKI BEZ OPAKOWANIA TYPU BLISTER . \
S,
\

>
Neupopeg 6 mg do wstrzykiwan

Pegfilgrastym Q@

SC. Q\

| NG
| 2. SPOSOB PODAWANIA QY |
A%
. r \
| 3. TERMIN WAZNOSCI o |
O‘<
EXP: o)
D
4.  NUMER SERII R
L
N
Lot: Q
Ny
r r n r
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODA@M MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK A,
OV
0,6 ml Q
~
6. INNE ry
Dompé Biotec S.p.A. 7\/

’\/éb
gb
&

&
9
S
>
@)

Q&
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE \0
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO « |
N4
Neupopeg 6 mg roztwor do wstrzykiwan w potautomatycznym wstrzykiwaczu O
Pegfilgrastym bO
o +
2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) o
@\
Kazdy potautomatyczny wstrzykiwacz zawiera 6 mg pegfilgrastymu w 0,6 ml &}')V‘lg/ml) roztworu do
wstrzykiwan. /\/
N
3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH o

"\
Substancje pomocnicze: octan sodu, sorbitol (E420), polisorbat 20, &1 do wstrzykiwan.

Substancje pomocnicze o znanym dziataniu: sorbitol (E420), otiaodu.

Wigcej informacji, patrz ulotka. . {D

Y

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARFOSC OPAKOWANIA
N

Roztwor do wstrzykiwan w potautomatycznym wgtrzykiwaczu przeznaczonym do jednorazowego
uzytku (0,6 ml). Pudetko zawiera 1 pétautomat wstrzykiwacz.

Q

N
| 5. SPOSOB I DROGA(I) PODANIAY
N

Do podawania podskornego. Q)
Nalezy zapoznac¢ si¢ z trescia ulotkl’/Ar] d zastosowaniem leku.

6. OSTRZEZENIE DO Y?ZACE PRZECHOWYWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
W MIEJSCU NIE TEPNYM I NIEWIDOCZNYM DLA DZIECI

Lek przechowywac¢ w miej ;cu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.

&y

7.  INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

D
Unika¢ energéégo wstrzasania.

N
| 8. g;ﬁMIN WAZNOSCI
S
Terh waznosci:
O

Q&
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywaé w lodowce. @
Nie zamrazac. O
Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed swiattem. \é

10. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZ!&I"EGO
PRODUKTU LECZNICZEGO LUB POCHODZACYCH Z NIEGO ODPAROW,

JESLI WEASCIWE .
<
4
11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO A, |
QV
Dompé Biotec S.p.A. /\/
Via San Martino 12 §
1-20122 Milan
Witochy OQ
12. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIEMDO OBROTU
N
EU/1/02/228/003 Rz
S
L 4)

13. NUMER SERII

Nr serii:

14. KATEGORIA DOSTEPNOSCI ~

\ 4
Lek wydawany na recepte. Q)Q
S

/
| 15. INSTRUKCJA UZYCIA (D) |

A,
| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM |

Q

Neupopeg

N

<
%
"2
N
S
O
O

Q&
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA POLAUTOMATYCZNEGO WSTRZYKIWACZA e
M
1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA N
N
Neupopeg 6 mg do wstrzykiwan bO
Pegfilgrastym
sc. .
&
, o2
| 2. SPOSOB PODAWANIA A
OV
_ KA
| 3. TERMIN WAZNOSCI ~

EXP: bOQ\I

4.  NUMER SERII o~V
~
Lot: 'Q{D
)

5.  ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODAN@[ MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK

4
0,6 ml O
Q

O
6. INNE (\

Dompé Biotec S.p.A.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Neupopeg 6 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce @
Pegfilgrastym O
Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku. O

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

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodat@wa
informacja.

- Lek ten zostat przepisany $ci§le okreslonej osobie i nie nalezy go przekazywa@nym gdyz
moze im zaszkodzié, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili sig ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jak@!wiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza proy\/ acego lub
farmaceute.

&
Ny
Spis tresci ulotki bOQ

Co to jest lek Neupopeg i w jakim celu sig go stosuje (b
Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupopeg Q
Jak stosowac lek Neupopeg
Mozliwe dziatania niepozadane . (D
Jak przechowywac¢ lek Neupopeg Q\
Inne informacije Q

N

O

1. CO TO JEST LEK NEUPOPEG I W JA@ CELU SIE GO STOSUJE

ANl e

Lek Neupopeg stosuje si¢ w celu skrocenia cz rwania neutropenii (matej liczby krwinek biatych) i
czestosci wystgpowania neutropenii z goraczkd¥imatej liczby krwinek biatych z goraczka), ktore moga
by¢ wynikiem chemioterapii lekami cytot cznymi (lekami niszczacymi szybko mnozace sig
komorki). Biate krwinki spetniaja istotn, , przyczyniajac si¢ do zwalczania zakazen. Komorki te sa
bardzo wrazliwe na wptyw chemioterg’ktéra moze doprowadzi¢ do zmnigjszenia ich liczby w
organizmie. Gdy liczba biatych krwi znacznie zmniejszy si¢ w organizmie, moze by¢
niewystarczajaca do zwalczania b }gﬁl co zwigksza ryzyko zakazenia.

Lekarz prowadzacy zalecit lek h& popeg w celu pobudzenia szpiku kostnego (czgsci kosci, w ktorych
wytwarzane sa komorki krwim@ zwigkszenia produkcji krwinek biatych, wspomagajacych zwalczanie

zakazen. @
QO

2. INFORMAC.@AZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NEUPOPEG

Kiedy nie stoso@eku Neupopeg

o jesliu [Q;ynta stwierdzono nadwrazliwo$¢ (uczulenie) na pegfilgrastym, filgrastym, biatka
otrzK ane z E. coli lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Neupopeg.

Kiedy owac szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Neupopeg
Nal@powiedzieé lekarzowi:
Qk jezeli u pacjenta wystapi kaszel, goraczka i trudnosci w oddychaniu;

) jesli pacjent ma niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowa;
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o jesli u pacjenta wystapi bol gornej czgsci brzucha po lewej stronie lub bol na szczycie barku;

>

o jesli pacjent ma uczulenie na lateks. Ostonka na igte¢ w amputko-strzykawce zawiera pochoc@
lateksu, ktora moze powodowac cigzkie reakcje alergiczne. \
Stosowanie leku Neupopeg z innymi lekami O

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi prowadzacemu o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekaér()wniei

tych, ktore wydawane sa bez recepty. @

Ciaza i karmienie piersia Q)Q

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza prowadzacego armaceuty. Brak
badan leku Neupopeg z udziatem cigzarnych kobiet. Wazne jest, aby pacjent informowala lekarza
prowadzacego jesli: @

. jest w ciazy; @

. podejrzewa, ze jest w ciazy; lub b'

o planuje zaj$¢ w ciaze. Q(D

Podczas stosowania leku Neupopeg nalezy przerwac karmignigfpiersia.

<
N

Wptyw leku Neupopeg na zdolno$¢ prowadzenia p@()w i obstugiwania maszyn nie jest znany.

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn

Wazne informacje o niektorych skladnikach /\(Neupopeg

Neupopeg zawiera sorbitol (rodzaj cukru). J es’*ﬂacj ent zostat poinformowany przez lekarza, ze nie
toleruje niektorych cukréw, powinien sko owac si¢ z lekarzem prowadzacym zanim przyjmie lek
Neupopeg. Neupopeg w zasadzie nie za@ sodu.

<

L/
3. JAK STOSOWAC LEK WOPEG
Lek Neupopeg jest przeznaczon&o stosowania wylacznie u 0s6b dorostych w wieku 18 lat i powyze;.

Lek Neupopeg nalezy zaws@stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci
nalezy ponownie skontak@faé si¢ z lekarzem. Zazwyczaj stosowana dawka leku to 6 mg w zastrzyku
podskérnym (wstrzyknigcie pod powierzchnig skory), wykonywanym za pomocg amputko-
strzykawki. Lek pod 1& pod koniec kazdego cyklu chemioterapii, okoto 24 godziny po przyjeciu
ostatniej dawki che@ erapii.

Unikac energicz@p wstrzasania leku Neupopeg, gdyz moze to wplywaé na jego dzialanie.
Informacj,@tyczqca samodzielnego wstrzykiwania leku Neupopeg
Lekarzx@adza[cy moze zadecydowac, ze korzystniejsze bedzie samodzielne wstrzykiwanie leku

Ne Q@g przez pacjenta. Lekarz prowadzacy lub pielggniarka pokaze sposob samodzielnego
ws‘][-%(iwania. Nie nalezy podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania bez uprzedniego

p@zkolenia.

Qnstrukcj e dotyczace sposobu samodzielnego wstrzykiwania leku Neupopeg przedstawiono w
koncowej czgsci tej ulotki.
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Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Neupopeg

>
W razie zastosowania wigkszej niz zalecono dawki leku Neupopeg, nalezy skontaktowac si¢ z O
lekarzem prowadzacym, pielggniarka lub farmaceuta. \

Q

Pominigcie wstrzyknig¢cia dawki leku Neupopeg O

W razie pominigcia dawki leku Neupopeg, nalezy skontaktowac sig z lekarzem prowadz@m w celu
omowienia terminu wstrzyknigcia kolejnej dawki. Q)
'S

Jak kazdy lek, Neupopeg moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz ni Qkaidego one
wystapia. @

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

Bardzo czgstym objawem niepozadanym (moze wystapi¢ u wigcej niz 1@0 pacjentow) jest bol
kosci. Lekarz prowadzacy zaleci srodki zmniejszajgce bol kosci. O

zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia, bol gtlowy, uogoélnio lesnos¢ stawdw, migsni, klatki
piersiowej, konczyn, szyi lub plecow. Niezbyt czgstym objawentniepozadanym (moze wystapic¢
u mniej niz 1 na 100 pacjentdéw) sa nudnosci. .

Do czgstych objawow niepozadanych (moze wystapi¢ u mniej ni? na 10 pacjentéw) naleza: bol i

N
Reakcje uczuleniowe, w tym zaczerwienienie i uderzenigforaca, wysypka na skorze, wystgpowanie
nabrzmiatych, swedzacych obszarow skory i wstrzas 1laktyczny (uczucie stabnigcia, spadek
ci$nienia tetniczego krwi, trudnosci z oddychaniem ek twarzy) byly rzadko raportowane (moze

wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow). /\/

Po zatosowaniu leku Neupopeg stwierdzono @kszonac $ledziong i bardzo rzadko (moze wystapi¢ u
mniej niz 1 na 10 000 pacjentéw) przypadki pgkaigcia sledziony. Niektore przypadki peknigceia
$ledziony byty $miertelne.

Jest bardzo wazne, aby pacjent natych t skonsultowat si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli poczuje
bol w lewym nadbrzuszu lub na sz ic lewego barku, gdyz objawy te moga by¢ zwiazane z
problemami ze §ledziona. (0

Rzadko (moze wystapic¢ u rnmej§z 1 na 1000 pacjentdow) odnotowywano trudnosci w oddychaniu po
podaniu G-CSF. Jesli u pac;j wystapi kaszel, goraczka i trudno$ci w oddychaniu, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzowwowadza‘cemu.

Moga wystapic¢ Zmianmhe krwi, lecz beda one wykryte w rutynowych badaniach krwi. Moze dojs$¢ do
zmniejszenia liczby krwi, czego rezultatem moze by¢ zwigkszona sktonnos¢ do powstawania
siniakéw. Na krétki\ s moze dojs¢ do zwigkszenia liczby biatych krwinek.

Zespot Sweeta (@kowego koloru, wypukle, bolesne zmiany na konczynach oraz niekiedy na twarzy
iszyi wystqpl@ wraz z goraczka) odnotowywano rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000

pacj ent()w.)@z mogly tu odgrywac rolg inne czynniki.

U pacj s otrzymujacych lek Neupopeg wystapity bardzo rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na
10 O%acj entow) przypadki zapalenia naczyn skory.

J 'gS?laSﬂi si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane
Q ymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceutg.
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5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK NEUPOPEG
Przechowywa¢ w miejscu niedostepnym i niewidocznym dla dzieci. @

Nie stosowa¢ leku Neupopeg po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na etyk{eg:
strzykawki (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego miesiaca. O

Przechowywac w lodowce (2°C—8°C). O

niz 30°C) przez okres nie dtuzszy niz 3 dni. Strzykawke, ktora zostata wyjeta z lodo i osiagneta
temperaturg pokojowa (nie wyzsza niz 30°C), nalezy uzy¢ w ciagu 3 dni lub wyrzueic:

Po wyjeciu z lodowki lek Neupopeg mozna przechowywaé w temperaturze pokoj owv?@ie WyZszej

Nie zamraza¢. Lek Neupopeg nadaje si¢ do uzycia, jesli zostat przypadkowo zé\liony jednorazowo
nie dhuzej niz przez 24 godziny. /\/

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony pr&wiatlem.

Nie uzywac leku Neupopeg, jesli widoczne jest w nim zmgtnienie 1 b@giny.

farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. T, postepowanie pomoze chronic¢

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych poje%béw na odpadki. Nalezy zapytac
srodowisko.

O
6. INNE INFORMACJE \Q)Q

Co zawiera lek Neupopeg §O

wytwarzanym za pomoca metod biotechnolo ch przez bakterie o nazwie E. coli. Pegfilgrastym —
substancja nalezaca do grupy biatek, nazywan ytokinami, jest bardzo podobna do biatka

Lek Neupopeg zawiera substancjg¢ czynna o naz /'Megﬁlgrastym. Pegfilgrastym jest biatkiem
oy
wytwarzanego w prawidlowych warunkac@zez ludzki organizm (czynnik wzrostu granulocytow).

Substancja czynna jest pegfilgrastym. KMdzda amputko-strzykawka zawiera 6 mg pegfilgrastymu w
0,6 ml roztworu. ./\/

Inne sktadniki leku to octan sod bitol (E420), polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan.
Jak wyglada lek Neupopeglv zawiera opakowanie
Lek Neupopeg jest roztv@n do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (6 mg/0,6 ml).

Kazde opakowanie z@a 1 amputko-strzykawkeg. Amputko-strzykawki sa dostgpne w
opakowaniach typu@ ter lub bez opakowan typu blister. Lek Neupopeg jest przezroczystym,
bezbarwnym roz@em.

Podmiot odp(@{dzialny i wytworca

Wytwor %
Amge ope B.V.
Mingxytyn 7061

481 Breda

dlandia
Qi
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Podmiot odpowiedzialny:
Dompé Biotec S.p.A.

Via San Martino 12
[-20122 Milan

N
Wiochy \&O
@)

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego. bO

Data zatwierdzenia ulotki:. Q)

Szczegotowa informacja o tym leku jest dostgpna na stronie internetowej Europe;j s]e@Agencji ds.
Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/ /\/
f all\

7

Informacja dotyczaca wstrzykiwania leku Neupopeg w ampulko-strzylé{e

W tej czeséci podano informacje dotyczace samodzielnego wstrzyklwan ku Neupopeg. Wazne jest,
aby nie podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania bez specj @ przeszkolenia
przeprowadzonego przez lekarza prowadzacego, personel plelqgma\& lub farmaceutg. W przypadku
zapytan jak wstrzykiwac, nalezy zwrécié si¢ z prosba o pomoc d({bkarza prowadzacego, personelu
pieleggniarskiego lub farmaceuty. Q

W jaki sposob samodzielnie lub z pomocg innej osoby w@lac wstrzyknigcie leku Neupopeg w
ampulko-strzykawce? Q)

Konieczne bedzie samodzielne wstrzyknigcie leku do@mk znajdujacych si¢ tuz pod powierzchnia
skory. Taki sposob podawania nazywa si¢ wstrzykniggiem podskornym.

Niezbedne wyposazenie O/\/
Do wykonania samodzielnego podskémeg(@%ykniqcia konieczne beda nastgpujace przedmioty:

o amputko-strzykawka zawieraj a(ca@ eupopeg oraz
o gaziki nasaczone alkoholem b@)dobnym srodkiem.

Co nalezy zrobi¢ przed samm&'ym podskornym wstrzykni¢ciem leku Neupopeg?

1. Wyja¢ ampuiko- strzyé&«q leku Neupopeg z lodowki.

2. Nie wstrzasac am% o-strzykawki.

3. Nie zdejmow onki z amputko-strzykawki az do momentu, kiedy wszystko przygotowane
jest do wy ia wstrzyknigcia.
4. Sprawd A}ermm waznosci na etykiecie amputko-strzykawki (EXP). Nie stosowa¢ leku, jesli
uptyn atni dzien miesigca terminu waznosci wskazanego na etykiecie.
5. %ZIC wyglad leku Neupopeg. Powinien by¢ przejrzysta, bezbarwna ciecza. Nie wolno
ac leku, jesli widoczne sa w nim drobiny.

6. celu jak najmniej bolesnego wstrzyknigcia, amputko-strzykawke nalezy pozostawi¢ w

&O temperaturze pokojowej przez 30 minut lub ostroznie potrzymac ja w r¢ce przez kilka minut.
Q Nie nalezy stosowa¢ innych metod ogrzewania leku Neupopeg (na przyktad nie nalezy
ogrzewa¢ w kuchence mikrofalowej ani w goracej wodzie).
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7. Starannie umy¢ rece.

8. Zgromadzi¢ niezbgdne przedmioty w jednym, tatwo dostepnym i dobrze o$wietlonym miej sq@
Jak przygotowaé wstrzyknigcie leku Neupopeg?

Przed wstrzyknigciem leku Neupopeg nalezy:

O
N\
S
N

L. Przytrzymac strzykawkg i ostroznie zdjac ostonkg igly. Nie obracaé

ostonki wokot jej osi. Pociagnac¢ w osi strzykawki tak jak pokazano - —
na rycinie 1 1 2. Nie dotykac igly. Nie naciska¢ na tlok.
2. Drobne pecherzyki powietrza moga by¢ widoczne w amputko-

strzykawce. Usunigcie tych pecherzykow przed wstrzyknigciem nie /% ﬂ::\ﬁ\
jest konieczne. Wstrzyknigcie roztworu zawierajacego pgcherzyki

powietrza jest nieszkodliwe. @

Gdzie nalezy wstrzykiwa¢é lek? b'

3. Teraz ampulko-strzykawka jest gotowa do uzycia.

Najbardziej odpowiednie miejsca samodzielneéQstrzykniqcia:

- . gorne czesci ud; . \(pb
aY; ) o brzuch, z wyjatkiem okolicy wokd ka.
\J Al y of P'Q
Jesli wstrzyknigcie wykonuje za pac@a inna osoba, lek mozna takze podawac¢ w
tylne czesci ramion. s

W jaki sposob nalezy wstrzykiwa¢ lek? O/\/

1. Zdezynfekowac¢ skorg za pomoca jednordzowego gazika nasaczonego alkoholem. Uchwycié¢
skore w fatd pomigdzy kciukiem i m wskazujacym, unikajac nadmiernego $ciskania skory.

2. Wktu¢ iglte na catq dtugos¢ w s@ tak jak to pokazywali lekarz lub pielggniarka.

L/

3. Delikatnie pociagna¢ ttok, ewnic sig¢, ze igla nie znajduje si¢ w naczyniu krwionos$nym.
Jezeli w strzykawce wido jest krew, nalezy wyciagnac igle i wprowadzi€ ja ponownie, w
inne miejsce.

4. Utrzymujac fatd ské@pomiqdzy palcami, powoli i rownomiernie wstrzykiwac lek.

5. Po wstrzykniqci&eczy wyjac igle 1 pusci¢ fatd skorny.

6. Jesli w miejs tucia pojawi sig kropla krwi, nalezy ja delikatnie wytrze¢ wacikiem lub
gazikiem. Mi€*wolno pociera¢ skory w miejscu wstrzyknigcia. Jesli to konieczne, w miejscu
wstrzyk mozna przyklei¢ plaster.

7. J edn%%jzykawka stuzy do wykonania wytacznie jednego wstrzyknigcia. Nie uzywac czgsci
lek{' upopeg, ktora pozostata w strzykawce.

e
@ie problemoéw nalezy bez wahania zwrécic si¢ o pomoc do lekarza prowadzacego lub

Ql ggniarki.
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Usuwanie zuzytych strzykawek

) Nie naktada¢ ponownie ostonki na zuzyte igly. @

Q

o Przechowywac zuzyte strzykawki w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci.
. Zuzyta amputko-strzykawke nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami. I@eiy

zapyta¢ farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postqpo@ie
pomoze chroni¢ srodowisko.
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ULOTKA DLA PACJENTA: INFORMACJA DLA UZYTKOWNIKA

Neupopeg 6 mg roztwor do wstrzykiwan w pélautomatycznym wstrzykiwaczu @
Pegfilgrastym O
Nalezy zapoznaé si¢ z trescia ulotki przed zastosowaniem leku. O

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

- Nalezy zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty, gdy potrzebna jest rada lub dodatkowa
informacja. ¢

- Lek ten zostat przepisany $cisle okreslonej osobie i nie nalezy go przekazyw@hnym gdyz
moze im zaszkodzi¢, nawet jesli objawy ich choroby sa takie same.

- Jesli nasili si¢ ktorykolwiek z objawow niepozadanych lub wystapia jak&wiek objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza pro;‘/ acego, personel
pielegniarski lub farmaceute.

&
N
Spis tresci ulotki bOQ

1. Co to jest lek Neupopeg i w jakim celu sig go stosuje (b
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Neupopeg Q
3. Jak stosowac lek Neupopeg

4. Mozliwe dziatania niepozadane . (D

5. Jak przechowywac¢ lek Neupopeg Q\

6.

Inne informacje Q
N
O

1. CO TO JEST LEK NEUPOPEG I W J@ CELU SIE GO STOSUJE

Lek Neupopeg stosuje si¢ w celu skrocenia ¢ rwania neutropenii (matej liczby krwinek biatych) i
czestosci wystgpowania neutropenii z goraczk atej liczby krwinek biatych z goraczka), ktore moga
by¢ wynikiem chemioterapii lekami cytot cznymi (lekami niszczacymi szybko mnozace sig
komorki). Biate krwinki spetniaja istotn , przyczyniajac si¢ do zwalczania zakazen. Komorki te
sa bardzo wrazliwe na wptyw chemio i1, ktora moze doprowadzi¢ do zmniejszenia ich liczby w
organizmie. Gdy liczba biatych krwijitek znacznie zmniejszy si¢ w organizmie, moze by¢
niewystarczajaca do zwalczania b 1i, co zwieksza ryzyko zakazenia.

Lekarz prowadzacy zalecit lek @popeg w celu pobudzenia szpiku kostnego (czgsci kosci, w ktorych
wytwarzane sa komorki krwiﬂw) zwigkszenia produkcji krwinek biatych, wspomagajacych
zwalczanie zakazen. @

2. INFORMAC@AZNE PRZED ZASTOSOWANIEM LEKU NEUPOPEG

Kiedy nie stos ku Neupopeg

) jesliu éé ta stwierdzono nadwrazliwos$¢ (uczulenie) na pegfilgrastym, filgrastym, biatka
otrK ane z E. coli lub ktorykolwiek z pozostatych sktadnikéw leku Neupopeg.

Kied owa¢ szczeg6lng ostroznos¢ stosujac lek Neupopeg
Nal@ powiedzieé lekarzowi:
Q& jezeli u pacjenta wystapi kaszel, goraczka i trudnosci w oddychaniu;

. jesli pacjent ma niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkowa;
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o jesli u pacjenta wystapi bol gornej czgsci brzucha po lewej stronie lub bol na szczycie barku;

N
. jesli pacjent ma uczulenie na lateks. Ostonka na iglte w potautomatycznym wstrzykiwaczu O
zawiera pochodna lateksu, ktora moze powodowac¢ cigzkie reakcje alergiczne. \

Stosowanie leku Neupopeg z innymi lekami

Nalezy poinformowac lekarza o wszystkich przyjmowanych ostatnio lekach, rowniez tyz&ére

wydawane sg bez recepty. @

Cigza i karmienie piersia Q')Q

Przed zastosowaniem jakiegokolwiek leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub fa ty. Brak badan
leku Neupopeg z udziatem cigzarnych kobiet. Wazne jest, aby pacjentka poi owata lekarza jesli:

) jest w ciazy; §

o podejrzewa, ze jest w ciazy; bOQ

o planuje zaj$¢ w ciaze. (b

Podczas stosowania leku Neupopeg nalezy przerwac karmier}ié%rsia‘.

Prowadzenie pojazdow i obstuga maszyn .Q\

Wptyw leku Neupopeg na zdolno$¢ prowadzenia poj Qv)v i obstugiwania maszyn nie jest znany.
Wazne informacje o niektérych skladnikach lg@ eupopeg

Neupopeg zawiera sorbitol (rodzaj cukru). J eﬁcj ent zostat poinformowany przez lekarza, ze nie

toleruje niektorych cukrow, powinien skontaktowac sig z lekarzem prowadzacym zanim przyjmie lek
Neupopeg. Neupopeg w zasadzie nie zawigta)sodu.

%

3. JAK STOSOWAC LEK N@PEG (SURECLICK)

Lek Neupopeg jest przeznaczor& stosowania wylacznie u 0s6b dorostych w wieku 18 lat i
powyzej.

Lek Neupopeg nalezy zaw@stosowaé zgodnie z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwos$ci
nalezy ponownie skonta@/aé si¢ z lekarzem. Zazwyczaj stosowana dawka leku to 6 mg w zastrzyku
podskérnym (wstrzyknigeie pod powierzchnig skory), wykonywanym za pomoca pétautomatycznego
wstrzykiwacza. Lek e si¢ pod koniec kazdego cyklu chemioterapii, okoto 24 godziny po
przyjeciu ostatnieg'\ i chemioterapii.

Unika¢ energic@o wstrzasania leku Neupopeg, gdyz moze to wplywaé na jego dzialanie.

Informa 'z@ptyczqca samodzielnego wstrzykiwania leku Neupopeg

Lekar s\vadza(cy zadecydowal, ze korzystniejsze bgdzie samodzielne wstrzykiwanie leku
Ne g przez pacjenta. Lekarz prowadzacy lub pielggniarka pokaze sposob samodzielnego
wst iwania. Nie nalezy podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania bez uprzedniego
prizeszkolenia.

Q‘lstrukcje dotyczace sposobu samodzielnego wstrzykiwania leku Neupopeg przedstawiono w
koncowej czgsci tej ulotki.
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Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Neupopeg

>
S

W razie zastosowania wigkszej niz zalecono dawki leku Neupopeg, nalezy skontaktowac si¢ z

lekarzem prowadzacym, pielggniarka Iub farmaceuta. \
Pominigcie wstrzyknig¢cia dawki leku Neupopeg O
W razie pominigcia dawki leku Neupopeg, nalezy skontaktowac sig z lekarzem prowadz@m w celu
omowienia terminu wstrzyknigcia kolejnej dawki. Q)

N

&

v

Jak kazdy lek, Neupopeg moze powodowa¢ dzialania niepozadane, chociaz 9\%? kazdego one
wystapia. @

N

Bardzo czgstym objawem niepozadanym (moze wystapi¢ u wigcej niz Q 10 pacjentoéw) jest bol
kosci. Lekarz prowadzacy zaleci srodki zmniejszajece bol kosci. O

4. MOZLIWE DZIALANIA NIEPOZADANE

zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia, bol gtowy, uogélnio lesnos¢ stawow, migsni, klatki
piersiowej, konczyn, szyi lub plecow. Niezbyt czestym objaweniniepozadanym (moze wystapi¢
u mniej niz 1 na 100 pacjentdow) sa nudnosci. .

Do czestych objawoéw niepozadanych (moze wystapi¢ u mniej gkna 10 pacjentéw) naleza: bol i

N
Reakcje uczuleniowe, w tym zaczerwienienie i uderzeni@/goraca, wysypka na skorze, wystgpowanie
nabrzmialych, swedzacych obszarow skory i wstrzas 1laktyczny (uczucie stabnigcia, spadek
ci$nienia tetniczego krwi, trudnosci z oddychaniem ¢k twarzy) byty rzadko raportowane (moze

wystapi¢ u mniej niz 1 na 1000 pacjentow). /\/

Po zastosowaniu leku Neupopeg stwierdzono igkszona $ledziong i bardzo rzadko (moze wystapic¢
u mniej niz 1 na 10 000 pacjentow) przypadki peknigcia §ledziony. Niektore przypadki peknigcia
sledziony byty $miertelne.

Jest bardzo wazne, aby pacjent natyc t skonsultowat si¢ z lekarzem, jesli poczuje bol w lewym
nadbrzuszu lub na szczycie lewego.barku, gdyz objawy te moga by¢ zwiazane z problemami ze

sledziona. (0

Rzadko (moze wystapic¢ u mmq§z 1 na 1000 pacjentéw) odnotowywano trudnosci w oddychaniu po
podaniu G-CSF. Jesli u pac;j wystapi kaszel, goraczka i trudnos$ci w oddychaniu, nalezy
powiedzie¢ o tym lekarzoxx@l'owadzqcemu.

Moga wystapic¢ zmian% krwi, lecz beda one wykryte w rutynowych badaniach krwi. Moze dojs¢ do
zmniejszenia liczby krwi, czego rezultatem moze by¢ zwigkszona sktonno$¢ do powstawania
siniakow. Na krotk(} s moze dojs¢ do zwigkszenia liczby biatych krwinek.

Zespol Sweeta(‘} kowego koloru, wypukte, bolesne zmiany na konczynach oraz mekledy na twarzy
1szyi Wystqp@e wraz z goraczka) odnotowywano rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na 1 000
pacj ent(’)V\Q@}Z mogly tu odgrywac rolg inne czynniki.

U pacj \W otrzymujacych lek Neupopeg wystapity bardzo rzadko (moze wystapi¢ u mniej niz 1 na
10 O@aoj entow) przypadki zapalenia naczyn skory.

asili si¢ ktorykolwiek z objawoéw niepozadanych lub wystapia jakiekolwiek objawy
Q ozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiadomi¢ lekarza prowadzacego lub farmaceute.
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5.  JAK PRZECHOWYWAC LEK NEUPOPEG
Przechowywa¢ w miejscu niedostgpnym i niewidocznym dla dzieci. @

Nie stosowac leku Neupopeg po uptywie terminu waznosci zamieszczonego na pudetku i na etyk&-‘ge
potautomatycznego wstrzykiwacza (EXP). Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien danego micSigéa.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C—8°C). O

niz 30°C) przez okres nie dluzszy niz 3 dni. Potautomatyczny wstrzykiwacz, ktory Z wyjety z
lodowki i osiagnat temperature pokojowa (nie wyzsza niz 30°C), nalezy uzy¢ w ci dni lub

wyrzucié. /\/

Nie zamrazac. Lek Neupopeg nadaje si¢ do uzycia, jesli zostat przypadkowo«%ﬁroiony jednorazowo
nie dluzej niz przez 24 godziny. @

Po wyjeciu z lodowki lek Neupopeg mozna przechowywaé w temperaturze pokojow:@ie Wyzszej

Przechowywac pojemnik w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony Qed Swiattem.
Nie uzywac leku Neupopeg, jesli widoczne jest w nim zmgtnienie l&obiny.

Lekéw nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji lub domowych poj ?gﬁaéw na odpadki. Nalezy zapytaé
farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje, ie postepowanie pomoze chroni¢

srodowisko. . {D
N
Ng

6. INNE INFORMACJE O
Co zawiera lek Neupopeg /\/§

Lek Neupopeg zawiera substancj¢ czynna o n@e pegfilgrastym. Pegfilgrastym jest biatkiem
wytwarzanym za pomoca metod biotechnologitznych przez bakterie o nazwie E. coli. Pegfilgrastym —
substancja nalezaca do grupy biatek, nazyyadych cytokinami, jest bardzo podobna do biatka
wytwarzanego w prawidtowych warunl% rzez ludzki organizm (czynnik wzrostu granulocytow).

Substancja czynna jest pegfilgrasty: %Zdy potautomatyczny wstrzykiwacz zawiera 6 mg
pegfilgrastymu w 0,6 ml roztworu(D

Inne sktadniki leku to octan sod’§s0rbitol (E420), polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan.

4

Jak wyglada lek Neupope@co zawiera opakowanie

Q

Lek Neupopeg jest roztworem do wstrzykiwan w poétautomatycznym wstrzykiwaczu (6 mg/0,6 ml).

Kazde opakowanie &era 1 potautomatyczny wstrzykiwacz. Lek Neupopeg jest przezroczystym,
bezbarwnym roz@rem.

Podmiot odp&dzialny i wytworca

Wytwo }

Amge ope B.V.
Minexyym 7061
4817 2K Breda

¢landia
Qll
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Podmiot odpowiedzialny:
Dompé Biotec S.p.A.

Via San Martino 12
1-20122 Milan

N
Wiochy \&O
@)

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrécic si¢ do miejscowego
przedstawiciela podmiotu odpowiedzialnego: bO

Data zatwierdzenia ulotki:. @
Szczegodtowa informacja o tym leku jest dostepna na stronie internetowej Europe;j sl@Agencji ds.

Produktow Leczniczych (EMEA) http://www.emea.europa.eu/ /\/
f

\
Informacja dotyczgca sposobu wstrzykiwania leku Neupopeg w p()laut@(\ﬁycmym
wstrzykiwaczu (SureClick)

W tej czesci podano informacje dotyczace samodzielnego wstrzyki z@QEku Neupopeg za pomoca
potautomatycznego wstrzykiwacza. Wazne jest, aby nie podejmow%r()b samodzielnego
wstrzykiwania bez specjalnego przeszkolenia przeprowadzonegoprzez lekarza prowadzacego,
personel pielggniarski lub farmaceutg. W przypadku zapytan ja@rzykiwaé, nalezy zwrocic sig z
prosba o pomoc do lekarza prowadzacego, personelu pielegniarskiego lub farmaceuty.

W jaki sposéb samodzielnie lub z pomoca innej osoby .@onaé wstrzykniecie leku Neupopeg w
pétautomatycznym wstrzykiwaczu (SureClick)? \Q)

Konieczne bedzie samodzielne wstrzyknigcie leku Qanek znajdujacych sig tuz pod powierzchnia
skory. Taki sposob podawania nazywa si¢ wstrzy iem podskornym.

senie: O
Wyposazenie:
Do wykonania samodzielnego podskéme&@gzykniqcia konieczne beda nastepujace przedmioty:
o nowy potautomatyczny wstrzy&@bz zawierajacy lek Neupopeg, oraz
. gaziki nasaczone alkoholer@ podobnym srodkiem.
Przygotowanie do wstrzyknig1§ leku Neupopeg?
1. Wyjaé lek z lodowkiZ)
2. Nie wstrzasac potautomatycznego wstrzykiwacza.

3. Nie zdej mov@j szarej naktadki z ostonki igly potautomatycznego wstrzykiwacza az do
momentu wszystko przygotowane bgdzie do wykonania wstrzyknigcia.

4. Spraw@ termin wazno$ci na etykiecie potautomatycznego wstrzykiwacza (EXP). Nie
stosg@é leku, jesli uptynal ostatni dzien miesiaca terminu waznos$ci wskazanego na etykiecie.

hd

wdzi¢ wyglad leku Neupopeg poprzez okienko kontrolne w pétautomatycznym
trzykiwaczu. Powinien by¢ przejrzysta, bezbarwna ciecza. Nie wolno uzywac leku, jesli
bvidoczne sq w nim drobiny.

W celu jak najmniej bolesnego wstrzyknigcia, potautomatyczny wstrzykiwacz nalezy
pozostawi¢ w temperaturze pokojowej przez 30 minut. Nie nalezy stosowac innych metod
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ogrzewania leku Neupopeg (na przyktad nie nalezy ogrzewa¢ w kuchence mikrofalowej ani w
goracej wodzie).

>
7. Starannie umy¢ rece. O
8. Zgromadzi¢ niezbgdne przedmioty w jednym, tatwo dostepnym i dobrze o§wietlonym @cu.
Szara naktadka na ostonke igly Zielony przyC|sk
%
Okienko kontrolne
AN
2
Przed uzyciem (z szara Przed uzyciem ( arej Po uzyciu (ostonka
naktadka na igle) nakladk@ zabezpieczajaca igle

przesunigta w dot)

Gdzie nalezy samodzielnie wstrzykiwa¢é lekQ

Aby wstrzyknigcie wykonane byto praw@vo, miejsce
wstrzyknigcia powinno by¢ stabilne. Q)

Zaleca si¢ podawanie leku przy uz
wstrzykiwacza w gorna czes$¢ u
jesli wstrzyknigecie wykonuje

rys. 1). /\/

Jezeli lekarz lub pielqgn# uzna, ze nie nalezy podawac wstrzyknie¢ w udo lub w ramig, mozna
rozwazy¢ wykonywar& w okolicy brzucha.

in potautomatycznego
w tylna cz¢$¢ ramienia,
niarka lub opiekun (jak na

W jaki sposéb na@‘vstrzykiwac’ lek w udo lub w tylna cze$¢ ramienia
N

1. Zdezynfi ac skore za pomoca gazika
nasacz alkoholem.
2. Nag&le zdja¢ szara nakladke z ostonki igly (jak na rys. 2).
automatyczny wstrzykiwacz wyposazony jest

Q ostonkg zabezpieczajaca przed uktuciem igla
ub wylaniem zawarto$ci na skutek przypadkowego

uderzema lub dotknigcia.
%’azne informacje dotyczace podawania wstrzyknieé —
patrz punkt A.
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Oslonka Oslonka

Nalezy mocno przycisnaé¢ do skory wysunigta. calkowicie
potautomatyczny wstrzykiwacz

w taki sposob, aby ostonka zabezpieczajaca
catkowicie si¢ schowata (jak na rys. 3). panecztkui gl ey

dotyka¢ zielonego przycisku

schowan:

A. Potautomatyczny wstrzykiwacz nalezy przytozy¢ prostopadle (pod
katem 90 stopni) do skdry w miejscu podania leku, mocno przycisnac i
przytrzymac (jak na rysunku).

B. Przytrzymujac pétautomatyczny wstrzykiwacz w miejscu,
wecisnaé (1), a nastgpnie zwolni¢ (2) zielony przycisk

znajdujacy si¢ w jego gornej czeSci. Wtedy mozna ustyszec | klikhigcie”.
Nie nalezy ruszaé pélautomatycznego wstrzykiwacza z miejsca.

C.  Po uslyszeniu drugiego ,,kliknigcia” % po

doliczeniu do 15) podnies$¢ potauto zny
wstrzykiwacz z miejsca wstrzykr@.

4Y

Ostonka zabezpieczaj a‘c@rzesunie si¢ w dot i zablokuje w miejscu. Okienko kontrolne zmieni
kolor na zielony, co stanowd potwierdzenie podania pelnej dawki leku.

Jesli w miejscu ukh@op jawi sig kropla krwi, nalezy ja delikatnie wytrze¢ wacikiem lub gazikiem.
Nie wolno pocieraé\ ory w miejscu wstrzyknigcia. Jesli to konieczne, w miejscu wstrzyknigcia
mozna przyklei¢ ter.

Jeden potau tyczny wstrzykiwacz zawierajacy lek Neupopeg stuzy do wykonania tylko jednego
wstrzyknigcia/

X
W ja@ns()b nalezy podawa¢ wstrzyknigecia w okolicy brzucha
Q@ przytrzymywania faldu skéry podczas wstrzykniecia 5

%\elem wlasciwego sposobu przytrzymawania fatdu skory jest
worzenie stabilnego miejsca, w ktdre mozna poda¢ wstrzyknigcie.
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Nalezy wybra¢ miejsce potozone w odleglosci co najmniej 5 cm od pepka (jak na rys. 4).

kciukiem i palcami wynosila co najmniej 3 cm (dwa razy wigcej niz
wynosi szeroko$¢ koncowki pétautomatycznego wstrzykiwacza). Podczas
wykonywania wstrzyknigcia nalezy przez caty czas przytrzymywacé
palcami fald skory (jak na rys. 5).

Nalezy mocno uchwyci¢ fatd skéry w ten sposob, aby odlegtos¢ pomigdzy @

Wazne informacje dotyczace podawania wstrzykniecia — patrz
punkt A.

Nalezy mocno przycisnac¢ do skory potautomatyczny wstrzykiwacz
w taki sposoOb, aby ostonka zabezpieczajaca catkowicie si¢ schowata
(jak na rys. 6).

Potautomatyczny wstrzykiwacz wyposazony jest w ostonke
zabezpieczajaca przed uktuciem sig igla lub wylaniem zawartosci b lonka
na skutek przypadkowego uderzenia lub dotknigcia. (b wysunigta calkowicie

schowana

Oslonka

Na poczatku nie nalezy
dotykac zielonego przycisku

B. Przytrzymujac mocno fatd sk@, wecisnac (1), a nastgpnie
zwolni¢ (2) zielony przycisk znajdujacy si¢ w gornej czgsci
wstrzykiwacza. Wtedy L%B’a uslysze¢ ,kliknigcie”. Nie nalezy

oW

ruszaé polautomatyc
<

C. Po uslyszep@ugiego »kliknigcia” (lub po doliczeniu do 15)
podnies¢ utomatyczny wstrzykiwacz z miejsca wstrzyknigcia.

&
X
\

\% pr@ﬁku trudnosci z podaniem leku nalezy wybra¢ bardziej stabilne miejsce wstrzyknigcia.
0O

strzykiwacza z miejsca.

a zabezpieczajaca igle przesunie si¢ w dot 1 zablokuje w miejscu. Okienko kontrolne zmieni
r na zielony, co stanowi potwierdzenie podania petnej dawki leku.
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Jesli w miejscu uktucia pojawi si¢ kropla krwi, nalezy ja delikatnie wytrze¢ wacikiem lub gazikiem.
Nie wolno pociera¢ skory w miejscu wstrzyknigcia. Jesli to konieczne, w miejscu wstrzyknigcia

mozna przyklei¢ plaster. @

Jeden potautomatyczny wstrzykiwacz zawierajacy lek Neupopeg stuzy do wykonania tylko j edneﬁg
wstrzyknigcia. O

Wazine
S

W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy bez wahania zwrocic si¢ o pomoc do lekar@rowadzqcego

lub personelu pielegniarskiego. 'Q\

Usuwanie zuzytych potautomatycznych wstrzykiwaczy /\;0

. Ze wzgledu na obecnos¢ ostonki zabezpieczajacej nie zaleca sig ponovfééo zaktadania szarej
naktadki na igle zuzytego potautomatycznego wstrzykiwacza. §

. Zuzyte potautomatyczne wstrzykiwacze przechowywaé w miej chiedostqpnym i
niewidocznym dla dzieci. bO

przepisami. Nalezy zapyta¢ farmaceutg co zrobi¢ z leka torych si¢ juz nie potrzebuje. Takie

. Zuzyty pétautomatyczny wstrzykiwacz nalezy usunaé¢ w r@éb zgodny z lokalnymi
postgpowanie pomoze chroni¢ srodowisko. (D
N
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