


vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu
medycznego powinny zglasza¢ wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane. Aby dowiedzie€ sie,
jak zgltasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO
UDENYCA 6 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce O\.\)

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY O

Kazda ampulko-strzykawka zawiera 6 mg pegfilgrastymu* w 0,6 ml roztworu do wstrzykiwas
Uwzgledniajac jedynie zawarto$¢ biatka stezenie wynosi 10 mg/ml**. Q\

*Substancja czynna jest koniugatem kowalencyjnym filgrastymu wytwarzanego w rkach
Escherichia coli za pomocg techniki rekombinacji DNA z glikolem polietyleno EG).
**Po uwzglednieniu czasteczek glikolu polietylenowego stezenie wynosi 20 U\1§D\ .

Mocy tego produktu leczniczego nie nalezy poréwnywac z innymi pegé! ymi lub
niepegylowanymi biatkami z tej samej grupy terapeutycznej. Wigcej in acji, patrz punkt 5.1.

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu Q
Kazda amputostrzykawka zawiera 30 mg sorbitolu. ‘\(b‘

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6. 1O\®
3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA O/\/

Roztwoér do wstrzykiwan. g()

Przezroczysty, bezbarwny roztw(;/rp@@’strzykiwaﬁ.

O

4. SZCZEG(')LOWF?ﬂ E KLINICZNE
4.1 Wskazania d sowania

u dorostych pa¢ientéw leczonych chemioterapig cytotoksyczng z powodu choroby nowotworowej (z
wyijatkie ewleklej biataczki szpikowej 1 zespotdéw mielodysplastycznych).

Skrocenie cza @ma neutropenii i zmniejszenie czgstosci wystepowania gorgczki neutropenicznej

4.}\'\%awkowanie i sposéb podawania

dziedzinie onkologii i (lub) hematologii.

Q Dawkowanie

Zaleca si¢ stosowanie jednej dawki zawierajgcej 6 mg pegfilgrastymu (jedna amputko-strzykawka)
w kazdym cyklu chemioterapii, podawanej co najmniej 24 godziny po zakonczeniu chemioterapii
cytotoksyczne;j.

e czenie pegfilgrastymem powinno by¢ wdrozone i nadzorowane przez lekarzy z doswiadczeniem w
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Drzieci i mlodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci pegfilgrastymu u dzieci i
mtlodziezy. Aktualne dane przedstawiono w punktach 4.8, 5.1 1 5.2, ale nie mozna sformutowac
zalecen dotyczacych dawkowania.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek
Nie zaleca si¢ zmiany dawkowania u pacjentow z zaburzeniami czynno$ci nerek, w tym

w schylkowym stadium niewydolnosci. \)
L\
Sposoéb podawania KO
Podanie podskoéme. \Q
Wstrzykniecia powinny by¢ podawane w udo, brzuch lub ramie. O

Instrukcje dotyczace przygotowania leku do stosowania przedstawiono w sekcji 6.6. b
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4.3 Przeciwwskazania
Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub na ktérakolwiek substancje.
4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

W celu poprawienia identyfikowalnosci przepisywanych pacjentom bi@gcznych produktow
leczniczych, nalezy wyraznie zanotowac nazwe¢ handlowa i numer s%l podawanego produktu.

Ograniczone dane kliniczne sugerujg porownywalny czas do kania poprawy w przebiegu ciezkiej
neutropenii dla pegfilgrastymu i filgrastymu u pacjentéw z biataczka szpikowa wystepujaca

de novo (patrz punkt 5.1). Nie okreslono jednak diugotﬁ@ych skutkoéw dziatania pegfilgrastymu

w ostrej biataczce szpikowej, tak wigc w tej grupie p tow nalezy stosowaé go ostroznie.

G-CSF moze stymulowa¢ wzrost komorek szpi@llrfvitro; podobny efekt in vitro moze wystapic dla
niektérych komoérek niepochodzacych ze szpi@.

Bezpieczenstwo stosowania i skutecz %egﬁlgrastymu nie byly badane u pacjentéw z zespotami
mielodysplastycznymi, przewlekla biafaczka pochodzenia szpikowego oraz u pacjentow z wtorna
ostra biataczka szpikowa (ang. act yeloid leukaemia, AML); dlatego nie nalezy go stosowac

w tych grupach pacjentow. %@olnq uwage nalezy zwrdcic¢ na rozrdéznienie przemiany blastycznej
w przewleklej bialaczce s;f; ¢j od tej w ostrej biataczce szpikowej.

Bezpieczenstwo sto a 1 skutecznos¢ pegfilgrastymu nie byty ustalone u pacjentéw z ostra
biataczka szpikowa\wystepujaca de novo w wieku < 55 lat z wynikiem badania cytogenetycznego

t (15; 17). /\,
L

Nie bada szieczeﬁstwa stosowania i skuteczno$ci pegfilgrastymu u pacjentéw otrzymujacych
wysoki ki chemioterapii. Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego w celu zwigkszenia
da emioterapii cytotoksycznej poza ustalone schematy dawkowania.

przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci dziatania
pegfilgrastymu podawanego w celu mobilizacji prekursorowych komoérek krwi u pacjentow ani u
zdrowych dawcow.

Zwigkszenie aktywnosci krwiotworczej szpiku w odpowiedzi na terapi¢ powodujgca wzrost komorek
bylo zwigzane z przemijajacym patologicznym nagromadzeniem znacznika w scyntygraficznym
obrazie kosci. Nalezy bra¢ to pod uwage podczas interpretowania wynikow obrazowych szpiku.



Dziatania niepozadane w obrebie ptuc

Po podaniu G-CSF odnotowywano przypadki dziatan niepozadanych w obrgbie ptuc, w szczegolnosci
srodmiazszowego zapalenia pluc. Ryzyko ich wystapienia moze by¢ wigksze u pacjentow z ostatnio
przebytymi zapalnymi zmianami naciekowymi w ptucach lub zapaleniem ptuc (patrz punkt 4.8).

Objawy ptucne, takie jak kaszel, goraczka i duszno$¢, wystepujace razem z objawami radiologicznymi
swiadczacymi o naciekach zapalnych w ptucach, pogorszenie wydolnosci oddechowej oraz

zwigkszenie liczby granulocytdw obojetnochtonnych moga §wiadczy¢ o rozpoczynajacym si¢ zespole

ostrej niewydolnosci oddechowej (ang. acute respiratory distress syndrome, ARDS). W takim \\')

przypadku lekarz podejmuje decyzje¢ o przerwaniu stosowania pegfilgrastymu i rozpoczeciu KO
odpowiedniego leczenia (patrz punkt 4.8). 60
Kiebuszkowe zapalenie nerek

U pacjentéw otrzymujacych filgrastym i pegfilgrastym odnotowano wystepowanie ktgbuszk

zapalenia nerek. Na ogét kigbuszkowe zapalenie nerek ustepowato po zmniejszeniu dawki. 0
zaprzestaniu podawania filgrastymu i pegfilgrastymu. Zaleca si¢ monitorowanie wynikéy~badania

moczu. O/D

Zespot przesiagkania wlosniczek /\/

Po podaniu G_CSF odnotowano wystepowanie zespotu przesigkania wiosni , ktory charakteryzuje
si¢ nastepujacymi objawami: niedocisnienie t¢tnicze, niedobory albumi 1, obrzeki

i zageszczenie krwi. Pacjentow, u ktorych wystapia objawy zespotu presigkania wlosniczek nalezy
uwaznie obserwowac i zapewni¢ im standardowe leczenie objawowebktére moze obejmowac
intensywna opicke medyczng (patrz punkt 4.8).

Zapalenie aorty \®
Po podaniu G-CSF zdrowym ochotnikom i pacjentom otworami zglaszano zapalenie aorty.
Objawy obejmowaly goraczke, bdl brzucha, zte sam zucie, bol plecow i wzrost poziomu
markerow zapalnych (np. biatko C-reaktywne 1 li ialych krwinek). W wigkszosci przypadku
zapalenie aorty zdiagnozowano za pomocg tom, ii komputerowej i zwykle ustepowato ono po
wycofaniu G-CSF (patrz réwniez punkt 4.8).Q

Powiekszenie Sledziony i pekniecie s’le.dG)»ny

Po podaniu pegfilgrastymu odnoto Zaykle bezobjawowe niezbyt czeste przypadki powigkszenia
sledziony oraz niezbyt czeste przypadki pekniccia §ledziony, w tym kilka $miertelnych (patrz punkt
4.8). W zwiazku z tym nalezy nie kontrolowa¢ wielko$¢ sledziony (np. badanie lekarskie,

ultrasonografia). Rozpoznanie\pekniecia sledziony nalezy rozwazy¢ u pacjentdw zgtaszajacych bol
w lewym nadbrzuszu lu%zczycie barku.

Trombocytopenia i niedokrwistos¢
Podawanie sar@?ﬂegﬁlgrastymu nie zapobiega wystapieniu trombocytopenii ani niedokrwistosci
spowodowa ’o& osowaniem pelnej dawki chemioterapii mielosupresyjnej, zgodnie z przepisanym
schemate ‘bvkowania. Zaleca sie regularne monitorowanie liczby ptytek krwi i hematokrytu.
Nal;%!a owac¢ szczegolng ostroznos¢ podczas podawania chemioterapeutykow (pojedynczo lub
WS

X

zeniu), ktére moga powodowac ciezka trombocytopenig.

dokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa
6\6 pacjentow z cechg niedokrwisto$ci sierpowatokrwinkowej lub z niedokrwistos$cig

KO sierpowatokrwinkowg przetomy choroby byly zwigzane ze stosowaniem pegfilgrastymu (patrz punkt
4.8). Dlatego lekarze powinni zachowac¢ ostroznos$¢ przepisujac pegfilgrastym pacjentom z cecha
niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej lub z niedokrwisto$cig sierpowatokrwinkowa — nalezy
monitorowa¢ wlasciwe parametry kliniczne oraz laboratoryjne i uwzgledni¢ mozliwo$¢ wystgpienia
zwigzku pomiedzy podawaniem tego produktu leczniczego a powigkszeniem §ledziony i przetomami
spowodowanymi zamknigciem naczyn krwionosnych.

R



Leukocytoza

U mniej niz 1% pacjentow otrzymujgcych pegfilgrastym liczba krwinek biatych wynosita 100 x 10%/1

lub wigcej. Nie opisano zdarzen niepozadanych bezposrednio zwigzanych z takim stopniem

leukocytozy. Takie zwigkszenie liczby krwinek bialych jest przemijajace — najczesciej wystepuje w

okresie od 24 do 48 godzin po podaniu leku i jest zwigzane z efektem farmakodynamicznym tego

produktu leczniczego. W zwiazku z klinicznym dziataniem i mozliwoS$cia wystapienia leukocytozy,

podczas trwania terapii nalezy regularnie oznaczaé liczbe biatych krwinek. Jesli liczba leukocytow

przekroczy 50 % 10%/1 po osiggnieciu spodziewanego nadiru, stosowanie tego produktu leczniczego

nalezy natychmiast przerwac. O\\)
N

Nadwrazliwos¢ \Q
o

Po rozpoczeciu lub w trakcie leczenia pacjentow pegfilgrastymem, zgtaszano reakcje nadwrazliwo$c
w tym reakcje anafilaktyczne. U pacjentéw z klinicznie istotng nadwrazliwoscig nalezy trwale bé
zaprzesta¢ podawania pegfilgrastymu. Nie nalezy podawac pegfilgrastymu pacjentom

z nadwrazliwoscia na pegfilgrastym lub filgrastym w wywiadzie. Jesli wystapia cigzkie reg
alergiczne, nalezy zastosowa¢ odpowiednie leczenie, ze $cisla obserwacja pacjenta przezykilka dni.

Zespot Stevensa-Johnsona CJ
W zwiazku z leczeniem pegfilgrastymem zglaszano rzadkie przypadki wystep a zespotu
Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson Syndrome, SJS), ktory moze zagra%a€ zyciu lub prowadzié¢

do zgonu. Jesli w zwigzku ze stosowaniem pegfilgrastymu u pacjenta zespot SJS, w zadnym
momencie nie wolno u niego wznawiac¢ leczenia pegfilgrastymem. %

@

Immunogennos¢
Podobnie jak w przypadku wszystkich biatek leczniczych mezliye jest wystapienie immunogennosci.
Czesto$¢ powstawania przeciwcial skierowanych przeciwk filgrastymowi jest ogdlnie mata.

Podobnie jak w przypadku wszystkich biologicznych pﬁ\ tow leczniczych spodziewane jest
powstanie przeciwcial wigzacych; jednakze, jak do%@ zaobserwowano, aby miaty wlasciwosci

neutralizujace.
3V

Substancje pomocnicze R
Pegfilgrastym zawiera sorbitol. Pacjenci Z@a
stosowac¢ tego produktu leczniczego. %

Pegfilgrastym zawiera mniej niz 1@01 (23 mg) sodu na 6 mg dawki, co oznacza, ze jest zasadniczo
»wolny od sodu”. $

3 dziedziczna nietolerancja fruktozy nie powinni

4.5 Interakcje z inn%l,produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na potencjalng wrazliwos$¢ szybko dzielacych si¢ komorek szpiku na chemioterapie
cytotoksyczna, tlgrastym nalezy podawac co najmniej 24 godziny po zakonczeniu chemioterapii.
W badania% iflicznych stwierdzono, ze pegfilgrastym mozna bezpiecznie podawac na 14 dni przed
rozpoczegiem chemioterapii. Nie analizowano jednoczesnego stosowania pegfilgrastymu z zadnym
chemiot@%utykiem. W badaniach na modelach zwierzecych wykazano, ze leczenie skojarzone za
pom\@pegﬁlgrastymu i 5-fluorouracylu (5-FU) lub innych produktéw z grupy antymetabolitow

ila dzialanie mielosupresyjne.

&/ badaniach klinicznych nie analizowano szczegétowo mozliwych interakcji z innymi
QKO hematopoetycznymi czynnikami wzrostu ani z cytokinami.

Nie prowadzono badan nad interakcja z litem, ktory rowniez powoduje nasilenie procesu uwalniania
granulocytow obojetnochtonnych. Nie istniejg dowody $wiadczace o tym, Zze podobna interakcja moze

by¢ szkodliwa.

Nie analizowano bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania pegfilgrastymu u pacjentow
otrzymujacych chemioterapie¢ powodujaca op6zniong mielosupresjg, np. pochodne mocznika.
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Wprawdzie nie prowadzono swoistych badan dotyczacych interakcji ani metabolizmu pegfilgrastymu,
niemniej jednak w badaniach klinicznych nie stwierdzono przestanek $wiadczacych o interakcjach
tego produktu z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnos$é, ciaze i laktacje

Cigza
Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania pegfilgrastymu u kobiet \)
L\

w cigzy. Badania na zwierzetach wykazaty szkodliwy wplyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Lek
UDENYCA nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym nie KO
stosujacych skutecznej metody antykoncepcii. 60

Karmienie piersig QO
Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania pegfilgrastymu i (lub) jego metabolitg
mleka ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla dzieci w tym noworodkéw. Nalezy. aja,é
decyzje czy przerwac karmienie piersig czy przerwa¢ podawanie produktu UDENYCA@ ¢ pod
uwage korzysci z karmienia piersig dla dziecka i korzysci z leczenia dla matki. 0/\/

Plodnos¢ 6/\/

Pegfilgrastym nie wplywal na rozrodczo$¢ ani ptodnos¢ u samcow i samic OW, po zastosowaniu
skumulowanej dawki tygodniowej bedacej okoto 6 do 9 razy wigksza Z@ a zalecana u ludzi (na
podstawie powierzchni ciata) (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obslugiwa@maszyn

*

Produkt UDENYCA nie ma wplywu lub wywiera nieisto@lyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow
i obstugiwania maszyn. O\

4.8 Dzialania niepozadane /\ﬁ
O

szkieletowe (czgsto). Bole kosci byly nd
umiarkowanego; u wiekszosci pacjentéw ustepowaly po podaniu standardowych lekow
przeciwbolowych. %

>
, V@oczqtkowej lub pozniejszej fazie leczenia wystepowaly reakcje
nadwrazliwos$ci, w tym pka na skorze, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, dusznos¢, rumien,
uderzenia goracais ci$nienia (niezbyt czgsto). U pacjentdw otrzymujacych pegfilgrastym moga
wystapic¢ cigzkie r%c ¢ alergiczne, w tym anafilaksja (niezbyt czgsto) (patrz punkt 4.4).

Po podaniu pegfilgrastym

U pacj enté\?@gwanych chemioterapii, po podaniu czynnika wzrostu kolonii granulocytow

odnotow ezbyt czesto wystepowanie zespotu przesigkania wlosniczek, ktory moze zagrazac zyciu
w p{:&?&ﬂ op6znienia leczenia; patrz punkt 4.4 i podpunkt ,,Omowienie wybranych dziatan

nie anych” ponizej.

gbpalenie aorty (rzadko) (patrz punkt 4.4)

Q.&O Niezbyt czgsto wystepowato powigkszenie sledziony, gtdéwnie bezobjawowe.

Niezbyt czgsto po podaniu pegfilgrastymu byly zglaszane peknigcia §ledziony, w tym $miertelne
(patrz punkt 4.4).

Niezbyt czesto zglaszano dziatania niepozgdane dotyczace ptuc, takie jak Srodmigzszowe zapalenie
phuc, obrzek ptuc, zmiany naciekowe w ptucach i zwidknienia w ptucach. Niezbyt czgsto prowadzito
to do niewydolnosci oddechowej lub zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS), w tym
przypadkow zakonczonych zgonem (patrz punkt 4.4).
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U pacjentow z cecha niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej lub z niedokrwistoscig
sierpowatokrwinkowa zgtaszano pojedyncze przypadki przetomow choroby (niezbyt czesto) (patrz

punkt 4.4).

Tabelaryczny wykaz dzialan niepozadanych

W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania niepozadane zglaszane w trakcie badan klinicznych oraz
zglaszane spontanicznie. Dzialania niepozadane sg uporzadkowane wedtug czestotliwosci
wystepowania zgodnie z ponizsza reguta: bardzo czesto (>1/10), czgsto (>1/100 do <1/10), niezbyt
czesto (>1/1000 do <1/100), rzadko (>1/10 000 do <1/1000), bardzo rzadko (<1/10 000) i czgstosc
nieznana (nie mozna jej oszacowa¢ na podstawie dostgpnych danych). W obregbie kazdej grupy

o okreslonej czesto$ci wystepowania dzialania niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajac

si¢ cigzkoscia.

K

szkieletowy, bol
szyi)

Klasyfikacja Dzialania niepozadane ’\W
ukladow i Q
A Bardzo Czesto Niezbyt Czesto Rzad%@ Bardzo
narzadow
MedDRA czesto 0 rzadko
v
Zaburzenia Trombocytopenia' | Przetom niedokrwisto$ci 0‘9
ukladu Leukocytoza! sierpowatokrwinkowe;? Q)
krwionos$nego i Powigkszenie $ledzion 20 "
limfatycznego Pekniecie $ledziony? b
Zaburzenia Reakcje nadwraz]iwosci
ukladu Anafilaksja {\
immunologicznego \(b~
Zaburzenia Zwiqksze@§tq26nia kwasu
metabolizmu i mocz\\@go
odzywiania O
Zaburzenia Bol gtowy! N
ukladu ‘1/
Nerwowego O\ )
Zaburzenia N Zespot przesigkania Zapalenie
naczyniowe ,\O wlo$niczek! aorty?
Zaburzenia Q)\o Zespot ostrej niewydolno$ci K rwotok
ukladu N Q oddechowej? tueny?
oddechowego, /\/ Dziatania niepozadane w prucny
klatki piersiowej i \ obrebie ptuc
Srédpiersia Q (sr6dmigzszowe zapalenie
/\/ pluc, obrzgk phuc, nacieki
\OQ zapalne i zwldknienia w
plucach)
A\\ Krwioplucie
Zaburzenia +_ ()¥| Nudnosci'
zoladka i 1&(1\\
Zaburzeni \k()ry Zespot Sweeta (ostra Zespot
itka dermatoza z goraczka)'? Stevensa-
pp{l' nej Zapalenie naczyn Johnsona
AN krwionos$nych skory!
burzenia Bol kosci | Bdl kostno -
mie$niowo- migsniowy (bol
szkieletowe i migs$ni, bol
tkanki lacznej stawow, bol
konezyn, bol
plecow, bol
mig$niowo-

Zaburzenia nerek

i dréog moczowych

Kie¢buszkowe zapalenie

nerek?
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Klasyfikacja

Dzialania niepozadane

zﬁiggg‘; Bardzo Czesto Niezbyt Czesto Rzadko Bardzo
MedDRA czesto rzadko
Zaburzenia ogoélne Bo6l w miejscu Reakcje w miejscu
i stany w miejscu wystrzykniecia! | wystrzykniecia®
podawania Niekardiologiczny
bol w klatce
piersiowej
Badania Zwickszona aktywnos$é J
diagnostyczne dehydrogenazy
mleczanowe;j i fosfatazy C
zasadowej! bo
Przemijajace podwyzszenie
aktywnosci AIAT Iub \@
AspAT! w testach 4\’\
czynnosciowych watroby A e
!'Patrz ,,Omowienie wybranych dziatan niepozadanych” ponizej. Vv

2 To dziatanie niepozadane zostato zidentyfikowane w badaniach po wprowadz&égfoduktu do

obrotu, ale nie zostato zaobserwowane w randomizowanych, kontrolowanyc
przeprowadzonych u dorostych. Kategoria czgstosci zostata oszacowana na%
statystycznych opartych na wynikach uzyskanych od 1576 pacjentow 0@ jacych pegfilgrastym, w

dziewieciu randomizowanych badaniach klinicznych.

Omowienie wybranych dziatan niepozadanych

Niezbyt czesto zgtaszano wystepowanie zespotu Sweeta, c y

@

niach klinicznych
stawie obliczen

w niektorych przypadkach moglo

odgrywac role jednoczesne wystepowanie nowotworévs\ u krwiotworczego.

U pacjentow otrzymujacych pegfilgrastym zgiasza%\%zbyt czgsto zapalenie naczyn krwionosnych
skory. Mechanizm zapalenia naczyn u tych pacj rfbw nie jest znany.

jak rowniez bol w miejscu wstrzyknieci

esto) wystepowaty w poczatkowym lub podtrzymujacym

Reakcje w miejscu wstrzykniecia, w tyr@&wienienie w miejscu wstrzyknigcia (niezbyt czesto),

leczeniu pegfilgrastymem.

Zglaszano czgsto leukocytoze ﬁgfa

A

U pacjentéw otrzymujac

aktywnosci dehy/é
powodowaty. o\@

QQ)

L)

biatych krwinek > 100 x 10%/1) (patrz punkt 4.4).

egfilgrastym po zakonczeniu chemioterapii cytotoksycznej
wystepowaly: niezbyt c&€sto, lekkie do umiarkowanego zwigkszenie stezenia kwasu moczowego
i aktywnosci fosfat Z\Qasadowej oraz niezbyt czesto, lekkie do umiarkowanego zwigkszenie

enazy mleczanowej. Wszystkie powyzsze zmiany byly odwracalne i nie
ow klinicznych.

Stwiewgardzo czgste wystepowanie nudnosci oraz bolu glowy u pacjentow otrzymujacych
. ic,

cheK pi

Bécj entdw otrzymujacych pegfilgrastym po chemioterapii cytotoksycznej obserwowano niezbyt
¢sto zwigkszenie wartosci wynikow testow watrobowych: AIAT (aktywnosci aminotransferazy
alaninowej) lub AspAT (aminotransferazy asparaginianowej). To zwigkszenie jest przemijajace

O

Q& i aktywnosci wracajg do wartosci poczatkowych.

Zglaszano czgsto trombocytopenig.

Przypadki wystepowania zespotu przesigkania wto$niczek w zwigzku ze stosowaniem G-CSF
zglaszano po wprowadzeniu produktu do obrotu. Na ogét dotyczyto to pacjentow z zaawansowang
chorobg nowotworowa, posocznica, przyjmujacych wielokrotnie chemioterapi¢ lub pacjentow,

u ktorych jest wykonywana afereza (patrz punkt 4.4).
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Dzieci i mtodziez

Doswiadczenie w stosowaniu produktu u dzieci jest ograniczone. Zaobserwowano, ze cigzkie
dziatania niepozadane u mtodszych dzieci w wieku 0-5 lat wystepowaly z wigksza czgstoscia (92%)
niz u dorostych i niz u dzieci starszych w wieku 6-11 i 12-21 lat, u ktérych czesto$¢ cigzkich zdarzen
niepozadanych wynosita odpowiednio 80% i 67%. Najczesciej wystepujaca reakcja niepozadang byt
bol kosci (patrz punkt 5.115.2).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah niepozadanych \\')
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania

produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé¢ O
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgiaszamab()
wymienionego w zalaczniku V. %

N
4.9 Przedawkowanie Q)Q
Pojedyncze dawki w wysokosci 300 pg/kg mc. podawano podskérnie ograniczon i Gidzbie zdrowych
ochotnikéw oraz pacjentom z niedrobnokomérkowym rakiem pluca, nie obserpdiyg€ zadnych ciezkich
dziatan niepozadanych. Zdarzenia niepozadane byty podobne do tych, ktore rwowano

u pacjentow otrzymujacych mniejsze dawki pegfilgrastymu.

o

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE QO

0

5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne @»Q\

Grupa farmakoterapeutyczna: leki immunostymuluj sznmkl stymulujgce tworzenie kolonii, kod
ATC: LO3AAIL3 g

Ludzki G-CSF jest glikoproteing regulujch esy wytwarzanla i uwalniania granulocytow
obojetnochtonnych ze szpiku kostnego. P gtastym jest koniugatem kowalencyjnym
rekombinowanego ludzkiego G-CSF —Hu G-CSF) z jedng czasteczka glikolu polietylenowego
(PEG), o masie czasteczkowej 20 kbaPegfilgrastym ma dtuzszy niz filgrastym okres pottrwania, na
skutek mniejszego klirensu nerkofieo. Wykazano, ze pegfilgrastym i filgrastym charakteryzuja sie
identycznym sposobem dziak powoduja znaczace zwigkszenie liczby granulocytow
obojetnochtonnych w krwi obwodowej w ciggu 24 godzin od podania oraz niewielkie zwigkszenie
liczby monocytow i (lug focytéw. Na podstawie badan aktywnosci chemotaktycznej i fagocytarnej

wykazano, ze granu obojetnochtonne wytwarzane po podaniu pegfilgrastymu wykazuja
prawidtowa lub wzmoZong aktywnos¢, podobnie jak po podaniu filgrastymu. Podobnie jak w przypadku
innych hemato znych czynnikow wzrostu, w warunkach in vitro wykazano, ze G-CSF stymuluje
ludzkie kon&@&rodbionkowe W warunkach in vitro G-CSF moze stymulowa¢ wzrost komorek
szpikowy, yb tym komorek nowotworowych; podobne dziatanie obserwowano rowniez in vitro w
stosunk@ komorek niepochodzacych ze szpiku kostnego.

@voch randomizowanych gtownych badaniach, prowadzonych metoda podwdjnie $lepej proby,

ziatem pacjentow z rakiem piersi wysokiego ryzyka w stopniu zaawansowania I — IV,
poddawanych chemioterapii mielosupresyjnej doksorubicyng i docetakselem, zastosowanie

K pegfilgrastymu w jednej dawce na cykl skrocito czas trwania neutropenii i czgstos¢ wystepowania

Q neutropenii z gorgczka, podobnie jak po codziennym podawaniu filgrastymu $rednio przez 11 dni. Po
zastosowaniu opisanego schematu dawkowania, bez podawania czynnikow wzrostu, uzyskano $redni
czas trwania neutropenii 4. stopnia wynoszacy 5 — 7 dni i 30-40% wystgpowanie neutropenii z
goraczka. W jednym z badan (n = 157) podawano pegfilgrastym w stalej dawce wynoszacej 6 mg.
Sredni czas trwania neutropenii 4. stopnia w grupie otrzymujacej pegfilgrastym wynosit 1,8 dnia, a w
grupie otrzymujacej filgrastym 1,6 dnia (r6znica pomigdzy grupami: 0,23 dnia, 95% przedziat ufnosci:
-0,15, 0,63). Przez caty czas trwania badania czg¢sto$§¢ wystepowania neutropenii z goraczka w grupie
otrzymujacej pegfilgrastym wynosita 13%, a w grupie otrzymujgcej filgrastym — 20% (ro6znica
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O

QK

pomiedzy grupami: 7%; 95% przedzial ufnosci: -19%, 5%). W drugim badaniu (n = 310) podawano
dawke dostosowana do masy ciala (100 pg/kg mc.). Sredni czas trwania neutropenii 4. stopnia w
grupie otrzymujacej pegfilgrastym wynosit 1,7 dnia, a w grupie otrzymujacej filgrastym — 1,8 dnia
(r6znica pomigdzy grupami: 0,03 dnia, 95% przedzial ufnosci: -0,36, 0,30). Sumaryczna czgstosé
wystgpowania neutropenii z goraczka w grupie otrzymujacej pegfilgrastym wynosita 9%, a w grupie
otrzymujacej filgrastym — 18% (r6znica pomig¢dzy grupami: 9%, 95% przedziat ufnosci: -16,8%
i-1,1%).

W kontrolowanym placebo, podwojnie slepym badaniu z udzialem pacjentéow z rakiem piersi wptyw
pegfilgrastymu na wystepowanie goraczki neutropenicznej oceniono po leczeniu schematem

»
O

chemioterapii, w ktorym ryzyko wystgpienia goraczki neutropenicznej wynosi 10-20% (docetaksel 60

100 mg/m? pc. co 3 tygodnie przez 4 cykle). Zrandomizowano 928 pacjentow, ktorzy otrzymali albo
pojedyncza dawke pegfilgrastymu albo placebo okoto 24 godziny (dzien 2.) po chemioterapii Q
w kazdym z cykli. Wystepowanie goraczki neutropenicznej byto mniejsze u pacjentow leczonyc
pegfilgrastymem niz otrzymujacych placebo (odpowiednio 1% w stosunku do 17%, p <0

Liczba przypadkéw hospitalizacji i podawania dozylnie lekdw przeciw zakazeniom zwi ym

z klinicznie zdiagnozowang gorgczka neutropeniczng byta mniejsza w grupie leczon
pegfilgrastymem niz w grupie otrzymujacej placebo (odpowiednio 1% i 14% - hogpitdlizacja,

p <0,001; 2% 1 10% — leki przeciw zakazeniom, p < 0,001). 06

W niewielkim (n = 83) randomizowanym badaniu fazy Il z podwdjnie 'ngrébq, u pacjentow
poddanych chemioterapii z powodu ostrej biataczki szpikowej de novo ownano pegfilgrastym
podany w pojedynczej dawce 6 mg z filgrastymem podawanym pod%as indukcyjnej chemioterapii.
Sredni czas do uzyskania poprawy w przebiegu cigzkej neutropenQoszacowano na 22 dni w obu
podanych grupach. Nie uzyskano wynikoéw w terapii d%ugote@owej (patrz punkt 4.4).

W fazie Il wieloosrodkowego, randomizowanego, otwa @b badania u dzieci z migsakiem (n = 37)
otrzymujacych 100 pg/kg mc. pegfilgrastymu po 1. ¢ chemioterapii z uzyciem winkrystyny,
doksorubicyny i cyklofosfamidu (VAdriaC/IE), dlw#sZy czas trwania cigzkiej neutropenii (liczba
neutrofilow < 0,5 x 10%) zaobserwowano u mio@ h dzieci w wieku 0-5 lat (8,9 dnia) w poréwnaniu
ze starszymi dzie¢mi w wieku 6-11 lat i 12-2 (odpowiednio 6 dni i 3,7 dnia) oraz w poréwnaniu

z dorostymi pacjentami. Dodatkowo u mt@dszyth dzieci w wieku 0-5 lat zaobserwowano wigksza
czestos¢ wystepowania goraczki neutr cznej (75%) w porownaniu ze starszymi dzie¢mi w wieku
6-11lati 12-21 lat (odpowiednioj %) oraz z pacjentami dorostymi (patrz punkt 4.8 i 5.2).

5.2  Wiasciwosci farmakt@@/kzne

Po podskornym podaniugegdnej dawki pegfilgrastymu, maksymalne stezenie produktu w osoczu
wystepuje po 16—12 inach i utrzymuje si¢ przez caly czas trwania neutropenii zwigzanej z

chemioterapig mielgsupresyjna. Eliminacja pegfilgrastymu, w odniesieniu do dawki, ma przebieg
11r§)f§§l

nieliniowy; kli oczowy pegfilgrastymu maleje w miarg zwigkszania dawki produktu. Uwaza sie,
ze glowng dr liminacji pegfilgrastymu jest klirens granulocytow obojetnochtonnych; proces ten
ulega wy Qiu w przypadku stosowania wyzszych dawek produktu. Zgodnie z mechanizmem
autore 1 klirensu, stgzenie pegfilgrastymu w surowicy szybko obniza si¢ z poczatkiem odnowy
licz anulocytéw obojetnochtonnych (patrz rys. 1).

X
S
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Rysunek 1. Profil Sredniego stezenia pegfilgrastymu w surowicy i bezwzgledna liczba
neutrofiléw (ang. absolute neutrophil count, ANC) u pacjentéw otrzymujacych
chemioterapie¢ po jednorazowym wstrzyknieciu dawki 6 mg
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Z uwagi na mechanizm klirensu z udziatem granulocytéw obojetn @c)nnych, nie uwaza sie,
by niewydolno$¢ watroby lub nerek wptywata na wtasciwosci farékokinetyczne pegfilgrastymu.
W otwartym badaniu (n = 31) z uzyciem pojedynczej dawki,” znych stadiach niewydolnosci nerek,

w tym w schytkowym stadium nie stwierdzono wplywu ni olnosci na farmakokinetyke
pegfilgrastymu. O
Pacjenci w podesztym wieku $

Na podstawie ograniczonej liczby dostgpnych c@ ch uwaza sie, ze wlasciwosci farmakokinetyczne
pegfilgrastymu u pacjentow w podeszlym wieks (> 65 lat) sa podobne jak u mlodszych osob.

Dzieci i mtodziez

Farmakokinetyka pegfilgrastymu, adana u 37 pacjentow z grupy dzieci i mtodziezy z migsakiem,
ktorzy otrzymali 100 pg/kg mc. P&rastymu po zakonczeniu chemioterapii VAdriaC/IE.

W najmlodszej grupie pacjerxl&@od 0 do 5 lat) wystepowato wigksze $rednie narazenie na
pegfilgrastym (AUC) ( odchylenie standardowe) (47,9 + 22,5 ng-h/ml) niz u dzieci starszych

w wieku 6-11 lati 12-2 odpowiednio 22,0 + 13,1 pg-h/mli 29,3 + 23,2 ng-h/ml) (patrz punkt
5.1). Z wyjatkiem nz&@odszej grupy pacjentow (od 0 do 5 lat), srednia AUC u pacjentdw z grupy

dzieci i mlod@a podobna do wystepujacej u dorostych pacjentow z II-IV stadium raka piersi

0 wysokim ry. orzy po zakonczeniu terapii doksorubicyng i docetakselem otrzymywali
100 pg/kg 1@ gfilgrastymu (patrz punkt 4.8 i 5.1).

53 gzkdklmlczne dane o bezpieczenstwie

%"%}e przedkliniczne pochodzace z konwencjonalnych badan toksycznosci, prowadzonych metoda
tarzanych dawek, potwierdzity oczekiwane efekty farmakologiczne, w tym zwigkszenie liczby
krwinek biatych, rozrost elementow krwiotworczych szpiku kostnego, hematopoeze pozaszpikowsa

Q& oraz powiekszenie $ledziony.

Nie obserwowano dzialan niepozadanych u potomstwa samic szczurow, ktorym w czasie cigzy
podskornie podawano pegfilgrastym. Niemniej jednak w badaniach na krélikach, ktorym podawano
skumulowane dawki pegfilgrastymu okoto 4 razy wigksze niz zalecana dawka u ludzi, wykazano
dziatanie toksyczne na zarodki i plody (poronienie zarodka). Nie byto go u krolikow, ktorym
podawano dawki zalecane u ludzi. W badaniach na szczurach wykazano, ze pegfilgrastym moze
przenika¢ przez tozysko. Badania na szczurach wykazaty, ze pegfilgrastym podawany podskornie nie
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miatl wpltywu na rozrodczos¢, ptodnosé, cykl rujowy, okres pomiedzy tgczeniem w pary a
zaptodnieniem oraz przezywalnos¢ wewnatrzmaciczng. Nie jest znane znaczenie tych odkry¢ w
odniesieniu do ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
N

Sodu octan tré6jwodny (do regulacji pH) KO

Kwas octowy (do regulacji pH) \Q
Sorbitol (E420) O

Polisorbat 20 e}O

Woda do wstrzykiwan
.\@

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne Q)Q

4%

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, szczegélnie/t/g)ztworami

chlorku sodu. 06

6.3 OKres waznoSci OQ

O

2 lata.
t Q(O

6.4 Specjalne Srodki ostroznoSci przy przechowywaniu»\(b.

Q

Przechowywac w lodowce (2°C — 8°C). O\®
Produkt UDENYCA mozna przechowywaé w te urze pokojowej (nie wyzszej niz 30°C), przez
okres nieprzekraczajacy jednorazowo 72 godzi dukt pozostawiony w temperaturze pokojowej

dtuzej niz 72 godziny nalezy wyrzucié.

Nie zamraza¢. Przypadkowe narazeni mperatury powodujace zamrozenie przez okres
nieprzekraczajacy jednorazowo 24 n nie wpltywa negatywnie na stabilnos$¢ pegfilgrastymu.

Przechowywac pojemnik w @Waniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
6.5 Rodzaj izawart@‘\(vpakowania

Ampuiko-strzykav%? gumowym korkiem pokrytym bromobutylem i iglg ze stali nierdzewnej z
automatycznyla) pieczeniem igly.

Kazda an}q/@o—strzykawka zawiera 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan.

Wlé&@c opakowania: kazde pudetko kartonowe zawiera 1 amputko-strzykawke z automatycznym
{ﬁ@pieczeniem igly w blistrze na plastikowej tacce.

6 .6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania leku do stosowania

O

Q Przed podaniem nalezy obejrze¢, czy roztwor pegfilgrastymu nie zawiera widocznych czastek statych.
Do wstrzykiwania nadaje si¢ wylacznie przejrzysty, bezbarwny roztwor.

Nadmiernie energiczne wstrzasanie moze spowodowac agregacje pegfilgrastymu i utrate jego
aktywnosci biologicznej.

Przed wstrzyknieciem nalezy odczekac, az ampultko-strzykawka osiagnie temperaturg pokojowa.
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Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usunaé¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

ERA Consulting GmbH \)
Lange Strasse 70 N\
29664 Walsrode KO

Niemcy. \Q
Tel.: +49 (0) 5161 9890 0 o)
Faks: +49 (0) 5161 9890 18 60
E-mail: EUAgent@eraconsulting.com

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU C)/l/Q)

EU/1/18/1303/001 6/\/
o

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DO&ZCZENIE DO
OBROTU I DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA @

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do ob® 21 wrze$nia 2018
10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCI; aﬂ\ﬂ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU L ICZEGO

Szczegbélowe informacje o tym produkcie 1eo@czym sg dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow http://www.ema.europa.elo

S
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WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGI@ZNIE CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIED NY ZA
ZWOLNIENIE SERII O\@

WARUNKI LUB OGRANIg@& IA DOTYCZACE
ZAOPATRZENIA 1 STO% ANIA

INNE WARUNKI I \U 'AGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENL&,@ OBROTU

WARUNKI OGRANICZENIA DOTYCZACE
BEZPIE GO I SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PROD/‘J/ LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancji biologicznie czynnej

KBI Biopharma, Inc.
2500 Central Avenue
Boulder

Colorado

80301

STANY ZJEDNOCZONE c‘)Q

Nazwa i adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii b()

Millmount Healthcare Limited ’\6
Block 7, City North Business Campus, Q)
Stamullen Co. Meath, K32 YD60 0/\/

Irlandia
4%
06

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOP.%E’| NIA I STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowarxib(patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).
‘\(b'

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZ@{L\ DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowy raport o bezpieczenstwie stosg@la (ang. Periodic Safety Update Report,
PSUR) @)

@Srtéw 0 bezpieczenstwie stosowania tego produktu

Wymagania dla przedktadania okresowy
ijoych dat referencyjnych, o ktorych mowa w art. 107c ust. 7

leczniczego sa okreslone w wykazie u;
dyrektywy 2001/83/WE i wszystlfi
europejskiej stronie internetowej

N

D. WARUNKILU RANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO 1
SKUTECZN STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

e Plan zarg@a ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)
N\

Podmiot wiedzialny podejmie wymagane dzialania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczefiStwem farmakoterapii wyszczegolnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
dok tacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

ktualniony RMP nalezy przedstawiac:

¢ na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

e w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktoére moga istotnie wptynac¢ 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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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

UDENYCA 6 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce \\')

pegfilgrastym KO

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ(YCH) Ne X

O
Kazda amputko-strzykawka zawiera 6 mg pegfilgrastymu w 0,6 ml roztworu 6\6
49
‘ 3.  WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH P C)V ’
|4
Substancje pomocnicze: sodu octan trojwodny (do regulacji pH), kwas octo o regulacji pH),

sorbitol (E420), polisorbat 20, woda do wstrzykiwan. Wigcej inforrnacjg ulotka.

(0,8

| 4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

‘\(0'
Roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce (0,6 ml)go
1 amputko-strzykawka z automatycznym zabezpiec@@w igly

3V

5. SPOSOBIDROGA(I) PODANIA_ O

O
Wazne: nalezy zapoznac si¢ z trescia @% przed uzyciem/podaniem amputko-strzykawki.
Podanie podskorne. ./\/

N

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

Lek przechowywﬁ* miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

O

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

o°

@: energicznego wstrzasania.
8.

TERMIN WAZNOSCI

O
<2‘°§

Termin waznosci (EXP)

‘ 9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce.
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Nie zamrazac.
Przechowywac¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewngtrznym w celu ochrony przed $wiattem.

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

N

11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO \bﬁo

ERA Consulting GmbH

Lange Strasse 70 b
29664 Walsrode &
Niemcy \)

12. NUMER(-Y) POZWOLENIA(N) NA DOPUSZCZENIE DO OBRow’l/ |

EU/1/18/1303/001

K

| 13. NUMER SERII Q
Nr serii (Lot) &
N2
[ 14.  KATEGORIA DOSTEPNOSCI N |
OV
Q
[15. INSTRUKCJAUZYCIA O |
x4
| 16.  INFORMACJA PODAmlBRAJLEM |
UDENYCA
Q)’\/
SO

[ 17. NIEPOW/T}‘RZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuj e/t@D bedacy nosnikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

\Q)

‘ 4&\, \NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA
b\?c
Qe
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH
ETYKIETA NA TACCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO |

UDENYCA 6 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce \'0
pegfilgrastym \O

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO NO)

ERA Consulting GmbH ’\@
Lange Strasse 70 Q
29664 Walsrode /l/Q)
Niemcy )

3.  TERMIN WAZNOSCI . OQ

EXP @,

4. NUMER SERII o™

Lot $

5. INNE _Q
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA(I) PODANIA |

UDENYCA6 mg (s\'o
pegfilgrastim \é
SC. @)
e§)
(2. SPOSOB PODAWANIA X7 |
N\
%)
(3. TERMIN WAZNOSCI N4 |
61/
EXP O
o
4.  NUMER SERII O
o
Lot é\(b'
A9
5. ZAWARTOSC OPAKOWANIA Z PODA MASY, OBJETOSCI LUB LICZBY
JEDNOSTEK A
OV

0,6 ml Q
O
D

N

6. INNE >

v
ERA, GmbH - Niemcy &fb.
oV
Q:D
&

Q
\‘2)0/\/

e§>
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Ulotka dolgczona do opakowania: informacja dla pacjenta

UDENYCA 6 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
pegfilgrastym

vNiniej szy produkt leczniczy be¢dzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie
zidentyfikowanie nowych informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc,
zglaszajac wszelkie dziatania niepozadane, ktore wystapity po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢
si¢, jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona
informacje wazne dla pacjenta. O

Nalezy zachowac t¢ ulotke, aby w razie potrzeby modc ja ponownie przeczytac.
W razie jakichkolwiek watpliwo$ci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub p{i@@uaﬂd.

Lek ten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywaé innym. Le Ze

zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sa takie same. 74)

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie ébwy
armaceucie lub

niepozadane niewymienione w tej ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzoql/
pielegniarce. Patrz punkt 4. 0

Spis tresci ulotki 6OQ

AN ol S e

1.

Co to jest lek UDENYCA i w jakim celu si¢ go stosuje @
Informacje wazne przed zastosowaniem leku UDENYCA Q
Jak stosowac lek UDENYCA ‘\
Mozliwe dziatania niepozadane Q

Jak przechowywac lek UDENYCA \®
Zawarto$¢ opakowania i inne informacje &O

3V

Co to jest lek UDENYCA i w jakim (Q.l sie go stosuje

Lek UDENYCA zawiera substancje c@ o nazwie pegfilgrastym. Pegfilgrastym jest biatkiem

grupy biatek nazywanych cytoki

przez

Produkt leczniczy stosuj

1. Czgs$¢ biatkowa jest bardzo podobna do biatka wytwarzanego

wytwarzanym za pomoca metod bi nologicznych przez bakterie o nazwie E. coli. Nalezy on do

ludzki organizm. $

1 zmniejszenia cze;stc)@ wystepowania gorgczki zwigzanej z matg liczbg krwinek biatych (goraczka

neutropeniczna),
szybko dzielgcg-s

2.

omorki). Biate krwinki spetniajg istotna role, przyczyniajac si¢ do zwalczania
i te sg bardzo wrazliwe na wptyw chemioterapii, ktéra moze doprowadzi¢ do
ig*ich liczby w organizmie. Gdy liczba biatych krwinek znacznie zmniejszy si¢ w
ie, moze by¢ niewystarczajaca do zwalczania bakterii, co zwigksza ryzyko zakazenia.

i@erz zalecit lek UDENYCA w celu pobudzenia szpiku kostnego (czgsci kosci, w ktorych wytwarzane
komorki krwi) do zwigkszenia produkcji krwinek biatych, wspomagajacych zwalczanie zakazen.

Informacje wazne przed zastosowaniem leku UDENYCA

Kiedy nie stosowa¢ leku UDENYCA

jesli pacjent ma uczulenie na pegfilgrastym, filgrastym lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku.
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i¢ w celu skrocenia czasu trwania matej liczby krwinek biatych (neutropenia)

e moga by¢ wynikiem chemioterapii lekami cytotoksycznymi (lekami niszczagcymi



Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczgciem stosowania leku UDENYCA nalezy omowic z lekarzem, farmaceuta lub

pielggniarka nastepujace sytuacje:

. jesli u pacjenta wystepuje reakcja uczuleniowa, w tym oslabienie, spadek cisnienia tetniczego
krwi, trudnosci w oddychaniu, puchnigcie twarzy (anafilaksja), zaczerwienie twarzy i uderzenia
goraca, wysypka skoérna i swedzenie skory,

. jesli u pacjenta wystepuje kaszel, goraczka i trudnosci w oddychaniu. Moga by¢ to objawy

zespolu ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS), \)
. jesli u pacjenta wystepuja nastepujace objawy niepozadane lub ich potaczenie: 6\.
- obrzek lub opuchnigcie, ktére moze by¢ zwigzane z rzadszym oddawaniem moczu, K
trudnos$ci w oddychaniu, obrzgk brzucha lub uczucie petnosci i ogoélne uczucie 60
zmeczenia. O

Moga to by¢ objawy choroby zwanej ,,zespolem przesigkania wlosniczek”, ktoéra powod
przesigkanie krwi z matych naczyn krwionosnych do organizmu pacjenta. Patrz punkt

. jesli u pacjenta wystepuje bol w lewym nadbrzuszu lub bél na szczycie barku. To &
oznaczaé, ze pacjent ma problem ze $ledziona (powigkszenie §ledziony), Q)

. jesli pacjent miat ostatnio ciezkie zakazenie ptuc (zapalenie ptuc), ptyn w p qh (obrzek
phuc), zapalenie pluc (§rodmigzszowa choroba ptuc) lub nieprawidlowy Wﬁadania RTG

klatki piersiowej (nacieki w ptucach),

. jesli u pacjenta zmienia si¢ liczba komorek krwi (np. zwigksza si¢ lic@iaiych krwinek Iub
nasila si¢ niedokrwisto$¢) lub zmniejsza si¢ liczba plytek krwi, c&o 1 obniza zdolno$¢ krwi
do krzepnigcia (matoplytkowos¢). By¢ moze lekarz bedzie chciahutvazniej kontrolowaé stan
pacjenta,

. jesli pacjent ma niedokrwistos$¢ sierpowatokrwinkows. &OZG lekarz bedzie chciat uwazniej
kontrolowa¢ stan pacjenta, ‘\

. jesli u pacjenta wystapia nagle objawy reakcji uc L@Wych, takie jak wysypka, swedzenie,
zaczerwienie lub pokrzywka skory, puchnigcie y, warg, jezyka lub innych czesci ciata,
sptycenie oddechu, swiszczacy oddech lub t Sci w oddychaniu. Moga to by¢ objawy
cigzkiej reakcji uczuleniowe;j, /\/

. rzadko zglaszano zapalenie aorty (dui@ynie krwiono$ne transportujace krew z serca do
organizmu) u pacjentdéw z nowotwo zdrowych dawcow. Objawy moga obejmowac
goraczke, bol brzucha, zle samop@zi‘e, bol plecoéw 1 wzrost poziomu markeréw zapalnych.
Jesli u pacjenta wystgpia te obd\@y, alezy poinformowac o tym lekarza.

Lekarz bedzie regularnie spraw /l/wyniki badan krwi i moczu pacjenta, poniewaz lek UDENYCA
moze uszkodzi¢ drobne nac wlosowate wewnatrz nerek (ktebuszkowe zapalenie nerek).

W zwiazku ze stosov@{leku UDENYCA zgtaszano cigzkie reakcje skorne (zespot
Stevensa-Johnsona). rzypadku zauwazenia jakichkolwiek objawdw opisanych w punkcie 4.
nalezy niezwioc;ﬂ rzerwac stosowanie leku UDENYCA i zwr6ci¢ si¢ o pomoc medycznag.
Nalezy omg@ \écé lekarzem ryzyko zwigzane z rozwinigciem si¢ nowotworow krwi. Jesli u pacjenta
wystepuyj€ prawdopodobienstwo rozwoju nowotwordw krwi, nie nalezy stosowaé u niego leku
UDR A, chyba ze jego stosowanie zleci lekarz.

\k}éta odpowiedzi na pegfilgrastym
b@s’li u pacjenta nastapi utrata odpowiedzi lub niepowodzenie w utrzymaniu odpowiedzi na leczenie
@) pegfilgrastymem, lekarz zbada przyczyny, uwzgledniajac, czy wytworzone zostaly przeciwciala
Q& pozbawiajace pegfilgrastym aktywnosci.

Lek UDENYCA a inne leki

Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.
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Ciaza i karmienie piersig
Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Brak badan leku
UDENYCA z udziatem ci¢zarnych kobiet. Wazne jest, aby pacjentka poinformowata lekarza, jesli:

. jest w ciazy;
. podejrzewa, ze jest w cigzy; lub
. planuje ciaze.

Jesli pacjentka zajdzie w cigze w trakcie stosowania leku UDENYCA, powinna poinformowac o tym \\')

lekarza.
O
\Qﬁ
bO

Prowadzenie pojazdow i obsluga maszyn
@&éw

Podczas stosowania leku UDENYCA nalezy przerwa¢ karmienie piersia, chyba ze lekarz zleci
inaczej.

Lek UDENYCA nie ma wltywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia

i obstugiwania maszyn. /\/

Lek UDENYCA zawiera sorbitol (E420) i octan sodu /\{0

Lek UDENYCA zawiera sorbitol (rodzaj cukru). Sorbitol jest zrodtem fruktozy*Jezeli lekarz stwierdz
it, Zze u pacjenta wystepuje nietolerancja niektorych cukrow lub jesli u pacj diagnozowano
dziedziczna nietolerancje fruktozy (HFI), rzadka chorobe genetyczna, @ ] organizm nie rozktada
fruktozy, nalezy poradzi¢ si¢ lekarza przed przyjeciem lub zastosowan % u pacjenta tego leku.

Ten lek zawiera mniej niz 1 mmol sodu (23 mg) na 6 mg dawki tﬁ ze zasadniczo jest ,,wolny od

zawartosci sodu”. (b'

3. Jak stosowa¢é lek UDENYCA $

Lek UDENYCA jest przeznaczony do stosowau@ ylgcznie u 0s6b dorostych w wieku 18 lat i
powyzej.

Lek UDENYCA nalezy zawsze stoso odme z zaleceniami lekarza. W przypadku watpliwosci
nalezy ponownie skontaktowac¢ si s arzem lub farmaceutg.

Dawkowanie ﬁ

Zazwyczaj stosowana daw, /tﬂ u to 6 mg w zastrzyku podskérnym (wstrzykniecie pod powierzchnie
skory) z uzyciem ampu)@ rzykawki. Lek nalezy poda¢ co najmniej 24 godziny po przyjeciu
ostatniej dawki chem@ apii, pod koniec kazdego cyklu chemioterapii.

Unika¢ energlcé& wstrzasania lekiem UDENYCA, gdyz moze to wplywacé na jego dziatanie.

Informacj?%tyczaca samodzielnego wstrzykiwania leku UDENYCA

Lekar e zadecydowac, ze korzystniejsze bedzie samodzielne wstrzykiwanie leku UDENYCA
przeapdcjenta. Lekarz lub pielggniarka pokaze sposob samodzielnego wstrzykiwania. Nie nalezy
‘R& ymowac prob samodzielnego wstrzykiwania bez uprzedniego przeszkolenia.

blnstrukqe dotyczace sposobu samodzielnego wstrzykiwania leku UDENYCA przedstawiono w
QK koncowej czesci tej ulotki.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku UDENYCA

W razie zastosowania wigkszej niz zalecono dawki leku UDENYCA, nalezy skontaktowac si¢ z
lekarzem, farmaceutg lub pielggniarka.
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Pominiecie wstrzykniecia dawki leku UDENYCA
W razie pomini¢cia dawki leku UDENYCA nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem prowadzacym w celu
omoéwienia terminu wstrzykniecia kolejnej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku, nalezy zwrocié¢
si¢ do lekarza, famaceuty lub pielggniarki.

N\
o

4. Mozliwe dzialania niepozadane
Jak kazdy lek, lek ten moze powodowac dziatania niepozadane, chociaz nie u kazdego one wystapia. 60

Nalezy niezwlocznie powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystapia nastgpujace dziatania bo

niepozadane lub ich potgczenie:

. obrzek lub opuchnigcie, ktére moze by¢ zwigzane z rzadszym oddawaniem moczu, f @{oéc’ W
oddychaniu, obrzek brzucha lub uczucie petnosci i ogdlne uczucie zmeczenia. N& objawy
te rozwijaja si¢ w szybkim tempie.

powoduje przesigkanie krwi z matych naczyn krwiono$nych do organizmu pdejenta i wymaga
natychmiastowej interwencji lekarskiej. 6O

Bardzo czeste dzialania niepozgdane (moga dotyczy¢ wiecej niz @ 10 pacjentow):
. bol kosci; lekarz prowadzacy powie, co mozna przyjac, aby@agodzic' bol kosci;

Moga to by¢ objawy niezbyt czestej choroby zwanej ,,zespolem przesigkania ;é(czek”, ktora

. nudnosci i bol glowy. ‘\

Czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie Wi%&iz 1 na 10 pacjentow):

. bol w miejscu wstrzyknigcia; $

. uogo6lniony bol stawow i migséni; /L/

. moga wystapi¢ zmiany we krwi, lecz b e wykryte w rutynowych badaniach krwi; liczba

biatych krwinek moze by¢ powickszonagprzez krotki czas; moze dojs¢ do zmniejszenia liczby
ptytek krwi, czego rezultatem mo'@@c’ zwigkszona sktonno$¢ do powstawania siniakow.

Niezbyt czeste dzialania niepoz (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 100 pacjentow):
. reakcje uczuleniowe, w t czerwienienie i uderzenia goraca, wysypka na skorze oraz
wystepowanie nabrzmi , swedzacych obszarow skory;

. cigzkie reakcje alergiczne, w tym anafilaksja (ostabienie, spadek ci$nienia tetniczego krwi,
trudnosci z odd &em, obrzek twarzy);

. powiekszeni géziony;

. quniqci&i@giony; niektore przypadki pekniecia sledziony byty $miertelne; jest bardzo wazne,
aby pagj atychmiast skonsultowat si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli poczuje bol w lewym
nad lub na szczycie lewego barku, gdyz objawy te moga by¢ zwiagzane ze Sledziona;

. t /ios'ci w oddychaniu; jesli u pacjenta wystapi kaszel, goraczka i trudnosci w oddychaniu,

(gtezy powiedzie¢ o tym lekarzowi;

\zesp()l Sweeta (sliwkowego koloru, wypukte, bolesne zmiany na konczynach oraz niekiedy na

twarzy i szyi wraz z goraczka), lecz mogly tu odgrywac role inne czynniki;

zapalenie naczyn krwionosnych skory;

uszkodzenia drobnych naczyn wlosowatych wewnatrz nerek (ktgbuszkowe zapalenie nerek);

zaczerwienienie w miejscu wstrzykniecia;

krwioplucie.

-

©

R

ey

Rzadkie dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wigcej niz 1 na 1000 pacjentow):
e zapalenie aorty (duze naczynie krwiono$ne transportujace krew z serca do organizmu), patrz punkt 2;
e krwawienie z pluc (krwotok ptucny).
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e zespot Stevensa-Johnsona, ktéry moze objawiac si¢ pojawiajacymi si¢ na tutlowiu czerwonawymi
plamami w ksztalcie okregu lub tarczy strzeleckiej, ktorym czesto towarzyszg umieszczone
centralnie pecherze, zluszczaniem skory oraz owrzodzeniem jamy ustnej, gardta, nosa, genitaliow
i oczu, i moze by¢ poprzedzony goraczka i objawami grypopodobnymi. W przypadku wystgpienia
tych objawow nalezy niezwlocznie przerwaé stosowanie leku UDENYCA oraz skontaktowac¢ si¢
z lekarzem lub zwrdci¢ si¢ o pomoc medyczna. Patrz takze punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie objawy niepozadane niewymienione
w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub pielegniarce. Dziatania niepozadane
mozna rowniez zgtasza¢ bezposrednio do ,,krajowego systemu zglaszania” wymienionego w zalgczni
V. Dzi¢ki zglaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzi¢ wigcej informacji na temat
bezpieczenstwa stosowania leku. e}O

.\@

5. Jak przechowywaé lek UDENYCA Q)Q

Lek nalezy przechowywaé¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci. /\/CJ

Nie stosowa¢ tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na p i na etykiecie
amputko-strzykawki po: Termin wazno$ci (EXP). Termin waznosci 026 statni dzien podanego

miesigca.
(s

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C). Q

Po wyjeciu z lodowki lek UDENYCA mozna przechowyw@ temperaturze pokojowej (nie wyzszej
niz 30°C) nie dluzej niz 72 godziny. Amputko-strzyka tora zostata wyjeta z lodowki i1 osiagneta
temperatur¢ pokojowa (nie wyzsza niz 30°C), nalez ¢ w ciggu 72 godzin lub wyrzucic.

Nie zamraza¢. Lek UDENYCA nadaje si¢ do u'@/‘é, jesli zostat przypadkowo zamrozony jednorazowo
nie dluzej niz przez 24 godziny.

Przechowywac¢ pojemnik w opakowanithzgwnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
Nie stosowa¢ tego leku, jesli zaygﬁ si¢ zmetnienie lub czastki state.

farmaceutg, jak usungé torych sie juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronié
srodowisko. \Q

P

* /4 . L . .
6. Zaw&é opakowania i inne informacje

Co zaw@;l( lek UDENYCA
bstancjg czynng leku jest pegfilgrastym. Kazda amputko-strzykawka zawiera 6 mg

Lekow nie nalezy Wyrzucgt' ﬁanalizacj i ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapytac

Pozostate sktadniki to: sodu octan trojwodny (do regulacji pH), kwas octowy (do regulacji pH),
sorbitol (E420), polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2.

\L\. pegfilgrastymu w 0,6 ml roztworu.

Jak wyglada lek UDENYCA i co zawiera opakowanie
Lek UDENYCA jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan w amputko-
strzykawce (6 mg/0,6 ml).

Kazde opakowanie zawiera 1szklang amputko-strzykawke z dolgczong iglg ze stali nierdzewnej i

nasadka na igte.
Amputko-strzykawka majg automatyczne zabezpieczenie igly.
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Podmiot odpowiedzialny i wytwérca
ERA Consulting GmbH
Lange Strasse 70
29664 Walsrode
Niemcy
Tel.: +49 (0) 5161 9890 0
Faks: +49 (0) 5161 9890 18
E-mail: EUAgent@eraconsulting.com
»

Wytworca KO
Millmount Healthcare Limited \Q
Block 7, City North Business Campus, O
Stamullen Co. Meath, K32 YD60 60

Irlandia

Data ostatniej aktualizacji ulotki: 0/1/

N

Szczegodtowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowe;j ]@)ej skiej Agencji Lekow:
http://www.ema.europa.eu.
s

Inne zroédla informacji
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Instrukcje stosowania

W tej czgsci podano informacje dotyczace samodzielnego wstrzykiwania leku UDENYCA. Wazne

jest, aby nie podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania bez specjalnego przeszkolenia

przeprowadzonego przez lekarza prowadzacego, personel pielegniarski lub farmaceute. W przypadku

zapytan jak wstrzykiwac, nalezy zwrdcic¢ si¢ z prosba o pomoc do lekarza prowadzacego, personelu
pielegniarskiego lub farmaceuty. \'0

Informacje o ampulko-strzykawce z automatycznym zabezpieczeniem igly \Qﬁo

e Wazne jest, by przeczyta¢ instrukcje przed uzyciem strzykawki, tak by rozumie¢, jak dokonac’<>O
wstrzyknigcia.

o Lek jest w postaci amputko-strzykawki zawierajacej jedng dawke do pojedynczego uZyc'@ Po
dokonaniu wstrzykniecia strzykawke nalezy usuna¢. N

o Strzykawka ma automatyczne zabezpieczenie igly pokrywajace igle po podaniu | tore
zaprojektowano w celu uniknigcia uktucia igla. <)
Okienko kontrolne 6/\’

Nasadka

ToeERe Etykieta
ostaniajgca igte

HF Nasada ttoka

Cylinder
Opatcie dla palcow
O

Q

QC)Przed uzyciem
e
Aktywowane [\ EREFREEE %

zabezpieczenie ig’% -

\QQ)
B
S .
c)/\/ Po uzyciu
I&&)}%lcie 0 przechowywaniu

Q‘ Ampulko-strzykawki przechowywa¢ w lodowce w temperaturze 2°—8°C w oryginalnym

6 opakowaniu.
©

R
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JUDENYCA
Pegfilgrastym

NIE zamrazaé¢ amputko-strzykawki ani NIE wstrzasaé ampulkgzstrzykawka. W przypadku
zamrozenia odmrozi¢ ja w lodowce przed podaniem. Usunaé S&Zawkf; w przypadku ponownego

zamrozenia. .
N4

e Przechowywac¢ amputko-strzykawke w oryginalnym@mwaniu w celu ochrony przed $wiatlem
do momentu uzycia produktu. $
NIE uzywaé amputko-strzykawki, jesli lek @tawiono w temperaturze pokojowej przez wiecej
niz 72 godziny.
NIE wstrzasa¢ amputko-strzykawka. W})r padku energicznego wstrzasania produktem roztwor
moze si¢ spieni¢ i nie nalezy go wg s stosowac.

NIE uzywad tego leku w przyp
- alergii na pegfilgrastym lub ktorakolwick z substancji.

Przygotowanie wstrzvknie&

1 Wyjaé opakowarﬁ&bdéwki i sprawdzi¢ termin waznosci.
A: Wyjac op’a@e z lodowki 1 sprawdzi¢ termin waznosci nadrukowany na opakowaniu

zewnetrzny trz rysunek 1).
NIE uiyvrr/ po terminie waznos$ci. Termin waznosci odnosi si¢ do ostatniego dnia podanego

m:e\'i&()
A

@6\)
4

(QUDENYCA

P rastym
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TERMIN WAZNOSCI:™ "~~~ ~- - % @

RYSUNEK 1
g

B: Otworzy¢ opakowanie i wyjaé z opakowania tacke z amputko-strzykawka (patrz rysunek 2). \Q

JUDENYCA
[ Pedfilgrastym

= 7T\
A

RYSUNEK 2 /l/

2 Poczekaé, az lek osiagnie temperature pokojowa, i zgromadzié¢ przed@)y potrzebne do
wykonania wstrzykniecia. O

A: Polozy¢ zafoliowang tacke z amputko-strzykawka na ptaskie;j, czt@tej powierzchni i pozostawic ja
w temperaturze pokojowej na okoto 30 minut (patrz rysunek 3).

RYSUNEK 3 /\/Q

NIE prébowaé ogrzewac a o-strzykawki w inny sposob, np. za pomocg mikrofaléwki, gorace;j
wody czy umieszczenia bp@osrednio w sloncu.

B: Zgromadzi¢ nas e;}@a,ce przedmioty (patrz rysunek 4).

Po'eﬁgléa odpady ostre

Wacik bawetniany ~ Gazik nasaczony alkoholem

RYSUNEK 4
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3 Umy¢ rece i wyjaé ampulko-strzykawke z tacki.

A: Umy¢ rece mydtem i ciepta wodg (patrz rysunek 5).

>
&
>

RYSUNEK 5 (@)
B: Wyja¢ amputko-strzykawke z zafoliowanej tacki w nastepujacy sposob: odklei¢ folig ta¢1\®wyj ac
amputko-strzykawke, chwytajac za srodkowa cz¢$¢ cylindra (patrz rysunek 6) Q
NIE chwyta¢ za ttok, nasade ttoka ani nasadke ostaniajaca igle. /l/Q)

JUDENYCA
Pedfilgrastym

RYSUNEK 6 Q
4 Sprawdzi¢ wyglad ampulko-strzy 1i roztworu.

jest wystepowanie jednego lu, u pecherzykdéw powietrza w ampultko-strzykawce. Nie trzeba

Sprawdzi¢ roztwor w okienk:lf@?%ym. Roztwor powinien by¢ przejrzysty i bezbarwny. Normalne
usuwac powietrza (patrz gls/ 7).

\ |\. RYSUNEK 7
6 IE uzywaé, jezeli roztwor wydaje si¢ odbarwiony lub m¢tny.

\O NIE uzywac, jezeli roztwor zawiera grudki, ptatki lub czasteczki.
Q NIE uzywaé, jezeli amputko-strzykawka wyglada na uzywang lub uszkodzona.
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Wybrac i oczysci¢ miejsce wstrzvkniecia

5 Wybraé miejsce wstrzykniecia.

Zalecanymi miejscami wstrzykniecia do wstrzyknigcia podskornego sa:
e brzuch (z wyjatkiem 5 cm obszaru wokét pepka)
e uda

e tyly ramion \'0
e posladki O
(patrz rysunek 8) \é

o)

Tyty
ramion 6\6
%)

Brzuch L
Posladki 0/\/
Uda 0

RYSUNEK 8 é

NIE wstrzykiwaé¢ w pieprzyki, blizny, znamiona lub obszary, %gskéra jest wrazliwa,
posiniaczona, zaczerwieniona lub pogrubiala. Q\

&

Oczy$ci¢ miejsce wstrzykniecia gazikiem nasa m alkoholem (patrz rysunek 9).

6 Oczysci¢ miejsce wstrzykniecia.

*

N
AV

RYSUNEK

Wstrzyknaé¢ dawke Q/\/

7 Usunaé nasa(ﬁgly.

Usung¢ nas@g{gly (patrz rysunek 10).

RYSUNEK 10

NIE nakladaé nasadki ponownie na iglt¢ ampulko-strzykawki.
NIE uzywac¢ amputko-strzykawki w przypadku jej upuszczenia bez nasadki ostaniajgcej igle.
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8 Uchwyci¢ ampulko-strzykawke palcami.

Uchwyci¢ cylinder amputko-strzykawki palcami tak jak rzutke (mig¢dzy koniuszkami palcow)
kciukiem i palcem wskazujacym (patrz rysunek 11).

RYSUNEK 11 %/1/
NIE dotyka¢ tloka ani nie chwyta¢ amputko-strzykawki powyzej oparciaé@palcéw.
9 Scisnaé skore miedzy palcami i wprowadzi¢ igle. @'

A: Uzy¢ wolnej reki, aby delikatnie $cisna¢ skore w miej scm\WyMiqcia (patrz rysunek 12).

\@o
O)
Q
— O’\/
RYSUNEK 12 Q)Q

B: Wprowadzi¢ igle w s’cis’niqta(gqu pod katem 45 do 90 stopni (patrz rysunek 13)

RYSUNEK 13

NIE dotyka¢é gornej czesci ttoka podczas wprowadzania igly w skore.
C: Po catkowitym wprowadzeniu igly pusci¢ $cisnietg skore i uzy¢ wolnej rgki do stabilizacji dolne;j

czesci amputko-strzykawki.
Nastepnie ustawi¢ drugg reke w pozycji wstrzykiwania z kciukiem na gltéwce tloka (patrz rysunek 14).
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O
&
o
60

Z
A: Uzywajac keciuka, wolno 1 ptynnie weisngé glowke ttoka do oporu. Zapewni to pod, %elnej
dawki (patrz rysunek 15). 'd

RYSUNEK 14

10 Wecisnaé glowke tloka w celu podania dawki.

RYSUNEK 15 \Q
O

B: Gdy igla wciaz jest w skorze, powoli zdja¢ kci pozwoli na powro6t ttoka. To usunie igle
i zablokuje ja wewnatrz ampuitko-strzykawki. T\6 nie usung¢ amputko-strzykawke z miejsca
wstrzykniecia (patrz rysunek 16). Q
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11 Usunaé¢ ampulko-strzykawke i opatrzy¢ miejsce wstrzykniecia.

Natychmiast po wstrzyknigciu wyrzuci¢ zuzyta amputko-strzykawke do pojemnika na ostre odpady
(patrz rysunek 17).

POJEMNIK NA
ODPADY

RYSUNEK 17 60Q
NIE wyrzuca¢ zuzytych igiet i strzykawek do pojemnika na domo dpady.
&
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ANEKS IV @.

WNIOSKI NAUKOWE I PODSTAWY Y WARUNKOW
POZWOLENIA (POZWOLEN) NA DOP CZENIE DO OBROTU
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Whioski naukowe
Uwzgledniajac raport oceniajacy komitetu PRAC w sprawie okresowych raportow o bezpieczenstwie
(PSUR) dotyczacych substancji pegfilgrastym, wnioski naukowe przyjete przez komitet CHMP sg

nastepujace:

Trzy zgloszone przypadki wykazuja zwigzek przyczynowy migdzy dziataniem niepozadanym

w postaci zespotu Stevensa-Johnsona a stosowaniem pegfilgrastymu. Liczba przypadkdw jest mata, \)
ale z uwagi na cigzkos$¢ dziatania niepozadanego komitet PRAC zaleca stosowng aktualizacje drukéw N\
informacyjnych. KO

oY

Komitet CHMP zgadza si¢ z wnioskami naukowymi komitetu PRAC.

Podstawy zmiany warunkow pozwolenia (pozwolen) na dopuszczenie do obrotu @b
N

Na podstawie wnioskdw naukowych dotyczacych substancji pegfilgrastym komitet CHMR uznal, ze

bilans korzysci i ryzyka stosowania produktu leczniczego zawierajacego (produktow iczych

zawierajacych) substancje czynng pegfilgrastym pozostaje niezmieniony, pod wa; em

wprowadzenia proponowanych zmian do drukéw informacyjnych. \)6

Komitet CHMP zaleca zmiang warunkéw pozwolenia (pozwolen) na d @zenie do obrotu.
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