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CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



V¥ Niniejszy produkt leczniczy bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie
nowych informacji o bezpieczenstwie. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny
zglasza¢ wszelkie podejrzewane dzialania niepozadane. Aby dowiedzie¢ sig, jak zgtasza¢ dziatania
niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vivlipeg 6 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY

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

*wytwarzanego w komorkach Escherichia coli metoda rekombinacji DNA, a nast¢pnie taczonego z
glikolem polietylenowym (ang. polyethylene glycol, PEG)

**po uwzglednieniu czasteczek PEG stezenie wynosi 20 mg/ml

Mocy produktu Vivlipeg nie nalezy porownywac z mocg innego pegylowanego lub niepegylowanego
bialka z tej samej klasy terapeutycznej. Wigcej informacji, patrz punkt 5.1.

Substancja pomocnicza o znanym dziataniu

Kazda amputko-strzykawka zawiera 30 mg sorbitolu (E 420) (patrz punkt 4.4). Pelny wykaz
substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.
3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Roztwor do wstrzykiwan (wstrzykniecie). Przezroczysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE
4.1 Wskazania do stosowania

Skrocenie czasu trwania neutropenii oraz zmniejszenie czgstosci wystepowania gorgczki
neutropenicznej u dorostych pacjentéw leczonych chemioterapig cytotoksyczng z powodu
nowotworow ztosliwych (z wyjatkiem przewlektej biataczki szpikowej i zespotow
mielodysplastycznych).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie pegfilgrastymem powinno by¢ wdrozone i nadzorowane przez lekarzy z do§wiadczeniem

w dziedzinie onkologii i (lub) hematologii. Dawkowanie

Zaleca si¢ stosowanie jednej dawki zawierajacej 6 mg pegfilgrastymu (jedna amputko-strzykawka)

w kazdym cyklu chemioterapii, podawanej co najmniej 24 godziny po chemioterapii cytotoksyczne;j.

Szczegodlne grupy pacjentéw

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek




Nie zaleca si¢ zmiany dawkowania u pacjentow z zaburzeniami czynnosci nerek, w tym w
schytkowym stadium niewydolno$ci nerek.

Dzieci i miodziez

Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skutecznos$ci pegfilgrastymu u dzieci.
Aktualne dane przedstawiono w punktach 4.8, 5.11 5.2, ale brak zalecen dotyczacych dawkowania.

Sposdb podawania

Produkt leczniczy Vivlipeg podawany jest we wstrzyknigciach podskornych. Wstrzyknigcia nalezy
wykonywa¢ w udo, brzuch lub gérng cze$¢ ramienia.

Instrukcja dotyczaca postegpowania z produktem leczniczym przed podaniem, patrz punkt 6.6.
4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancje pomocnicza wymieniona
w punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznos$ci dotyczgce stosowania

Identyfikacja

W celu poprawienia identyfikacji biologicznych produktow leczniczych, nalezy czytelnie zapisac
nazwe i numer serii podawanego produktu.

Pacjenci z biataczka szpikowa lub zespotami mielodysplastycznymi

Ograniczone dane kliniczne wskazujg na porownywalny wptyw produktu na czas uptywajacy do
momentu ustgpienia cigzkiej neutropenii w przypadku stosowania pegfilgrastymu w poréwnaniu ze
stosowaniem filgrastymu u pacjentow ze $wiezo rozpoznang (de novo) ostra bialaczka szpikowa
(ang. acute myeloid leukaemia, AML) (patrz punkt 5.1). Nie ustalono jednak dtugotrwatego dziatania
pegfilgrastymu w ostrej biataczce szpikowej; dlatego nalezy zachowaé ostroznos¢ w tej grupie
pacjentow.

Czynnik wzrostu kolonii granulocytow (G-CSF) moze stymulowa¢ wzrost komérek szpiku w
warunkach in vitro, a podobny efekt moze wystgpi¢ in vitro dla niektorych komorek
niepochodzacych ze szpiku.

Nie badano skuteczno$ci ani bezpieczenstwa stosowania pegfilgrastymu u pacjentdw z zespotem
mielodysplastycznym, przewlekla biataczka szpikowa, ani u pacjentow z wtorng AML; dlatego nie
nalezy stosowac tego produktu u takich pacjentoéw. Nalezy szczegdlnie uwazac na to, by odréznié
transformacje blastyczng w przewleklej biataczce szpikowej od AML.

Nie ustalono skutecznosci ani bezpieczenstwa stosowania pegfilgrastymu u pacjentow w wieku
< 55 lat ze §wiezo rozpoznang (de novo) ostrg bialaczka szpikowa i translokacja t (15;17) w analizie

cytogenetycznej.

Ogdblne ostrzezenia

Nie badano bezpieczenstwa stosowania i skuteczno$ci pegfilgrastymu u pacjentow otrzymujacych
wysokie dawki chemioterapii. Nie nalezy stosowac tego produktu leczniczego w celu zwigkszenia



dawki chemioterapii cytotoksycznej poza ustalone schematy dawkowania.

Dzialania niepozadane w obrebie pluc

Po podaniu G-CSF odnotowywano przypadki dziatan niepozadanych w obrebie ptuc, w szczeg6lnosci
przypadki srédmiazszowego zapalenia ptuc. Ryzyko ich wystapienia moze by¢ wieksze u pacjentow
z ostatnio przebytymi zapalnymi zmianami naciekowymi w plucach lub zapaleniem pluc (patrz
punkt 4.8).

Objawy plucne, takie jak kaszel, goraczka i dusznosé, wystepujace razem z objawami radiologicznymi
swiadczacymi o naciekach zapalnych w ptucach, pogorszenie wydolnosci oddechowej oraz
zwigkszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych moga swiadczy¢ o rozpoczynajacym sie zespole
ostrej niewydolnosci oddechowej (ang. acute respiratory distress syndrome, ARDS). W takiej sytuacji
lekarz podejmuje decyzje o przerwaniu stosowania pegfilgrastymu i rozpoczgciu odpowiedniego
leczenia (patrz punkt 4.8).

Klebuszkowe zapalenie nerek

U pacjentow otrzymujacych filgrastym i pegfilgrastym odnotowano wystgpowanie klgbuszkowego
zapalenia nerek. Na ogoét kiebuszkowe zapalenie nerek ustgpowato po zmniejszeniu dawki lub po
zaprzestaniu podawania filgrastymu i pegfilgrastymu. Zaleca si¢ monitorowanie wynikoéw badania
moczu.

Zespot przesiakania wlosniczek

Po podaniu G-CSF odnotowano wystepowanie zespotu przesiakania wtosniczek, ktory charakteryzuje
si¢ nastepujacymi objawami: niedoci§nienie tetnicze, niedobory albumin we krwi, obrzeki

1 zageszcezenie krwi. Pacjentow, u ktorych wystapia objawy zespotu przesigkania wiosniczek, nalezy
uwaznie obserwowac i zapewni¢ im standardowe leczenie objawowe, ktére moze obejmowac
intensywng opieke medyczng (patrz punkt 4.8).

Powiekszenie $ledziony i pekniecie Sledziony

Po podaniu pegfilgrastymu zgtaszano przypadki na ogdt bezobjawowego powigkszenia $ledziony

i przypadki pgknigcia $ledziony, w tym takze kilka §miertelnych (patrz punkt 4.8). W zwiazku z tym
nalezy uwaznie kontrolowac¢ wielko$¢ §ledziony (np. badanie lekarskie, ultrasonografia). Rozpoznanie
pekniecia §ledziony nalezy rozwazy¢ u pacjentow zglaszajacych bol w lewym nadbrzuszu lub na
szczycie barku.

Trombocytopenia i niedokrwisto$¢

Podawanie samego pegfilgrastymu nie zapobiega wystapieniu trombocytopenii ani niedokrwistosci
spowodowanej stosowaniem pelnej dawki chemioterapii mielosupresyjnej, zgodnie z przepisanym
schematem dawkowania. Zaleca si¢ regularne monitorowanie liczby ptytek krwi i hematokrytu.
Nalezy zachowac¢ szczego6lna ostroznos$¢ podczas podawania chemioterapeutykéw (pojedynczo lub w
skojarzeniu), ktore mogg powodowac cigzka trombocytopenig.

Zespo6l mielodysplastyczny i ostra bialaczka szpikowa u pacjentow z rakiem piersi i pluc

W badaniu obserwacyjnym po wprowadzeniu produktu do obrotu stosowanie pegfilgrastymu w
skojarzeniu z chemioterapig i (lub) radioterapig zwigzane byto z rozwojem zespotu
mielodysplastycznego (ang. myelodysplastic syndrome, MDS) 1 AML u pacjentdw z rakiem piersi 1
ptuc (patrz punkt 4.8). Pacjentow z rakiem piersi i pluc nalezy monitorowac pod katem



wystepowania objawow przedmiotowych i podmiotowych MDS i AML.

Niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa

U pacjentow z cecha niedokrwistos$ci sierpowatokrwinkowej lub z niedokrwisto$cia
sierpowatokrwinkowa, przelomy choroby byly zwigzane ze stosowaniem pegfilgrastymu (patrz punkt
4.8). Dlatego lekarze powinni zachowac ostrozno$¢ przepisujac pegfilgrastym pacjentom

z cechg niedokrwisto$ci sierpowatokrwinkowej lub z niedokrwisto$cia sierpowatokrwinkowsa — nalezy
monitorowaé wlasciwe parametry kliniczne oraz laboratoryjne i uwzgledni¢ mozliwo$¢ wystapienia
zwigzku pomigdzy podawaniem tego produktu leczniczego a powickszeniem $ledziony i przetomami
spowodowanymi zamkni¢ciem naczyn krwiono$nych.

Leukocytoza

U mniej niz 1% pacjentdw otrzymujacych pegfilgrastym liczba krwinek biatych wynosita 100 x 10°/L
lub wiecej. Nie opisano zdarzen niepozadanych bezposrednio zwigzanych z leukocytoza o takim
stopniu. Takie zwigkszenie liczby krwinek biatych jest przemijajace, najczesciej wystepuje w okresie
od 24 do 48 godzin po podaniu leku i jest zwigzane z efektem farmakodynamicznym tego produktu
leczniczego. W zwigzku z dzialaniem klinicznym i mozliwo$cig wystapienia leukocytozy, w trakcie
leczenia nalezy regularnie oznacza¢ liczbe krwinek biatych. Jesli liczba leukocytoéw przekroczy

50 x 10°/L po osiggnieciu spodziewanego nadiru, nalezy natychmiast przerwaé stosowanie tego
produktu leczniczego.

Nadwrazliwos¢

Po rozpoczgciu leczenia lub w trakcie leczenia pacjentéw pegfilgrastymem zglaszano reakcje
nadwrazliwosci, w tym reakcje anafilaktyczne. U pacjentow z klinicznie istotng nadwrazliwoscia
nalezy trwale zaprzesta¢ podawania pegfilgrastymu. Nie nalezy podawac pegfilgrastymu pacjentom z
nadwrazliwoscig na pegfilgrastym lub filgrastym w wywiadzie. W przypadku wystapienia cigzkiej
reakcji alergicznej nalezy zastosowaé odpowiednie leczenie, z uwazng obserwacjg pacjenta
prowadzong przez kilka dni.

Zesp6t Stevensa-Johnsona

W zwigzku z leczeniem pegfilgrastymem rzadko zglaszano przypadki wystepowania zespotu
Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson Syndrome, SIS), ktoéry moze zagrazac zyciu lub prowadzi¢
do zgonu. Jesli w zwigzku ze stosowaniem pegfilgrastymu u pacjenta wystapit SJS, w zadnym
momencie nie wolno u tego pacjenta wznawia¢ leczenia pegfilgrastymem.

Immunogennosé

Podobnie jak w przypadku wszystkich bialek leczniczych, mozliwe jest wystapienie immunogennosci.
Czesto$¢ powstawania przeciwcial przeciwko pegfilgrastymowi jest ogolnie mata. Podobnie jak w
przypadku wszystkich biologicznych produktow leczniczych spodziewane jest powstanie
przeciwciat wigzacych; jednak jak dotad nie zaobserwowano, aby mialy one wlasciwosci
neutralizujace.

Zapalenie aorty

Zapalenie aorty zglaszano po podaniu czynnika stymulujacego tworzenie kolonii granulocytow (G-
CSF) zdrowym ochotnikom i pacjentom z nowotworami ztosliwymi. Zaobserwowane objawy
obejmujg goraczke, bol brzucha, zte samopoczucie, bol plecow i zwigkszenie wartosci markerow
zapalenia (np. wzrost st¢zenia biatka C-reaktywnego i liczby krwinek biatych). W wigkszosci



przypadkow zapalenie aorty zdiagnozowano na podstawie wynikoéw tomografii komputerowej

i zwykle ustepowato ono po odstawieniu G-CSF (patrz punkt 4.8). Inne ostrzezenia

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznosci stosowania
pegfilgrastymu podawanego w celu mobilizacji prekursorowych komorek krwi u pacjentéw ani
u zdrowych dawcow.

Zwigkszenie aktywnosci krwiotworczej szpiku w odpowiedzi na terapi¢ powodujaca wzrost komoérek
bylo zwiazane z przemijajacym patologicznym gromadzeniem znacznika w scyntygraficznym obrazie
kosci. Interpretujac wyniki obrazowe szpiku nalezy wzia¢ to pod uwage.

Substancje pomocnicze

Sorbitol

Ten produkt leczniczy zawiera 30 mg sorbitolu w kazdej amputko-strzykawce, co odpowiada 50
mg/mL. Nalezy wzia¢ pod uwage addytywne dziatanie podawanych jednoczesnie produktéw
zawierajacych sorbitol (lub fruktoze¢) oraz pokarmu zawierajacego sorbitol (lub fruktozg).

Polisorbatu 20

Ten lek zawiera 0,024 mg polisorbatu 20 w kazdej amputkostrzykawce 6 mg/0,6 ml, co odpowiada
stezeniu 0,04 mg/ml. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne. Poinformuj lekarza o znanych
alergiach.

Sod

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke 6 mg, to znaczy produkt
leczniczy uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na potencjalng wrazliwos¢ szybko dzielagcych si¢ komorek szpiku na chemioterapie
cytotoksyczna, pegfilgrastym nalezy podawac co najmniej 24 godziny po zakonczeniu chemioterapii
cytotoksycznej. W badaniach klinicznych stwierdzono, ze pegfilgrastym mozna bezpiecznie podawaé
na 14 dni przed rozpoczgciem chemioterapii. Nie analizowano jednoczesnego stosowania
pegfilgrastymu z zadnym chemioterapeutykiem. W badaniach na modelach zwierzecych wykazano, ze
podawanie pegfilgrastymu w skojarzeniu z 5-fluorouracylem (5-FU) lub innymi antymetabolitami
nasila dzialanie mielosupresyjne.

W badaniach klinicznych nie analizowano szczegdétowo mozliwych interakcji z innymi
hematopoetycznymi czynnikami wzrostu ani z cytokinami.

Nie prowadzono badan nad interakcja z litem, ktéry rowniez pobudza uwalnianie granulocytow
obojetnochtonnych. Nie ma dowodow na to, ze podobna interakcja moze by¢ szkodliwa.

Nie oceniano bezpieczenstwa ani skutecznos$ci stosowania pegfilgrastymu u pacjentéw otrzymujacych
chemioterapi¢ powodujgca opdzniong mielosupresj¢, np. pochodne nitrozomocznika.

Wprawdzie nie przeprowadzono swoistych badan dotyczacych interakcji ani metabolizmu
pegfilgrastymu, niemniej jednak w badaniach klinicznych nie stwierdzono przestanek swiadczacych o

interakcjach pegfilgrastymu z innymi produktami leczniczymi.

4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje



Ciaza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania pegfilgrastymu u kobiet

w cigzy. Badania na zwierze¢tach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3). Nie
zaleca si¢ stosowania pegfilgrastymu w okresie cigzy ani u kobiet w wieku rozrodczym niestosujacych
skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Brak jest wystarczajacych danych dotyczacych przenikania pegfilgrastymu/metabolitow do mleka
ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ istnienia zagrozenia dla noworodkéw/dzieci. Nalezy zadecydowac
czy przerwac karmienie piersia, czy przerwac leczenie badz powstrzymac si¢ od stosowania produktu
Vivlipeg, biorgc pod uwage korzysci dla dziecka wynikajace z karmienia piersig i korzysci dla matki
zwigzane z leczeniem.

Ptodnosé

Pegfilgrastym nie wptywal na rozrodczo$¢ ani ptodnos$¢ u samcow i samic szczuréw po zastosowaniu
skumulowanej dawki tygodniowej okoto 6 do 9 razy wigkszej niz dawka zalecana u ludzi (na
podstawie powierzchni ciata) (patrz punkt 5.3).

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

Pegfilgrastym nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw
1 obstugiwania maszyn.

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczenstwa

Najczesciej zglaszanymi dzialaniami niepozadanymi byty bole kosci (bardzo czgsto [> 1/10]) i bole
kostno-mig$niowe (czgsto [od > 1/100 do < 1/10]). Béle kosci na ogo6t miaty nasilenie tagodne lub
umiarkowane i przemijajacy charakter; u wickszosci pacjentow ustepowaty po podaniu
standardowych lekéw przeciwbolowych.

Po podaniu pegfilgrastymu, w poczatkowej lub pézniejszej fazie leczenia wystgpowaty reakcje typu
nadwrazliwosci, w tym wysypka skérna, pokrzywka, obrz¢k naczynioruchowy, dusznos¢, rumien,
uderzenia goraca z zaczerwienieniem twarzy i hipotensja (niezbyt czesto [od > 1/1 000 do < 1/100]).
U pacjentow otrzymujacych pegfilgrastym moga wystepowaé cigzkie reakcje alergiczne, w tym
anafilaksja (niezbyt czesto) (patrz punkt 4.4).

U pacjentow z nowotworem zlo§liwym poddawanych chemioterapii, po podaniu G-CSF zglaszano
niezbyt czesto (od > 1/1 000 do < 1/100) wystepowanie zespotu przesigkania wlosniczek, ktory
w razie opoznienia leczenia moze zagrazac¢ zyciu; patrz punkt 4.4 i cze$¢ zatytutowana ,,Opis
wybranych dziatan niepozadanych” ponize;j.

Niezbyt czgsto wystepowalo powigkszenie §ledziony, na ogot bezobjawowe.

Niezbyt czgsto zglaszano po podaniu pegfilgrastymu przypadki peknigcia $ledziony, w tym takze
przypadki ze skutkiem $miertelnym (patrz punkt. 4.4).

Niezbyt czesto zgtaszano dzialania niepozadane dotyczace ptuc, w tym srédmigzszowe zapalenie pluc,



obrzek ptuc, zmiany naciekowe w ptucach i zwloknienia w ptucach. Niezbyt czesto prowadzito to do
wystapienia niewydolnosci oddechowej lub ARDS, ktory moze mie¢ skutek $miertelny (patrz

punkt 4.4).

U pacjentow z cecha niedokrwistos$ci sierpowatokrwinkowej lub z niedokrwisto$cig
sierpowatokrwinkowa zgtoszono pojedyncze przypadki przetomu niedokrwistosci
sierpowatokrwinkowej (niezbyt czesto) (patrz punkt 4.4).

Tabelaryczne zestawienie dzialan niepozadanych

W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania niepozadane raportowane w trakcie badan klinicznych
oraz zglaszane spontanicznie. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czestosci wystepowania dziatania
niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajaca si¢ cigzkoscia.

Zaburzenia ukladu
oddechowego,
klatki piersiowej i
Srédpiersia

dziatania niepozadane ze
strony uktadu
oddechowego
(sSr6dmigzszowe zapalenie
ptuc, obrzek pluc, nacieki
zapalne i zwloknienia

w ptucach);

krwioplucie

Klasyfikacja
ukladéw Dzialania niepozadane
i narzadow
MedDRA

Bardzo Czesto (od=>1/100 Rzadko

czesto (=|do Niezbyt czesto (od>1/10 000 do

1/10) < 1/10) (od >1/1 000 do < 1/100) <1/1 000)
Nowotwory zespot
tagodne, zloSliwe i mielodysplastyczny'; ostra
nieokreslone biataczka szpikowa'
(w tym torbiele
i polipy)
Zaburzenia krwi i przetom  niedokrwistosci
ukladu chlonnego trombocytopenial; [sierpowatokrwinkowe;j?;

leukocytoza' powiekszenie $ledziony?;
ekniecie $ledziony?
Zaburzenia ukladu reakcje nadwrazliwosci;
immunologicznego anafilaksja
Zaburzenia zwickszenie stezenia
metabolizmu lkwasu moczowego
i odzywiania
Zaburzenia ukladu bol
nerwowego gtowy!
Zaburzenia zespot przesigkania zapalenie aorty
naczyniowe wlosniczek!
zespot ostrej niewydolnosci
oddechowej?;

[krwotok ptucny




Zaburzenia zoladka
i jelit

nudnosci'

Zaburzenia skory i
tkanki podskornej

zespot Sweeta (ostra
gorgczkowa dermatoza
neutrofilowa)'?; zapalenie
naczyn

krwiono$nych skory'2

zespot Stevensa-
Johnsona

Z.aburzenia
mi¢sniowo-
szkieletowe
i tkanki lacznej

bol kosci

bol kostno-
mig¢sniowy (bol
mig¢sni, bol stawow,
bol konczyn, bol
plecow, bol
mi¢$niowo-
szkieletowy, bol
Szy1)

Zaburzenia nerek i
drég moczowych

Iktebuszkowe zapalenie
nerek?

Zaburzenia ogdlne i
stany w miejscu
podania

bol w miejscu
wstrzykniecia';
niekardiologiczny
bol w klatce
iersiowej

reakcje w miejscu
wstrzykniecia?

Badania
diagnostyczne

zwigkszenie aktywnosci
dehydrogenazy
mleczanowej i fosfatazy
zasadowe;j';

przemijajace zwickszenie
warto$ci wynikow testow
czynno$ci watroby:
aktywnosci AIAT lub
ASpAT!

! Patrz ,,Opis wybranych dziatan niepozadanych” ponize;j.

2 To dzialanie niepozgdane zidentyfikowano w obserwacji prowadzonej w okresie po wprowadzeniu
pegfilgrastymu do obrotu, ale nie byto zglaszane w randomizowanych badaniach klinicznych z grupa
kontrolng przeprowadzonych u dorostych. Kategoria czestosci wystepowania zostata oszacowana na
podstawie obliczen statystycznych opartych na wynikach uzyskanych od 1 576 pacjentow
otrzymujacych pegfilgrastym

w dziewigciu randomizowanych badaniach klinicznych.

Opis wybranych dziatan niepozadanych

Niezbyt czesto zgtaszano wystepowanie zespotu Sweeta, chociaz w niektorych przypadkach pewna
role mogty odgrywac wspotwystepujace nowotwory uktadu krwiotworczego.

U pacjentow leczonych pegfilgrastymem niezbyt cze¢sto zglaszano przypadki zapalenia naczyn
krwiono$nych skory. Mechanizm powstawania zapalenia naczyn krwionos$nych u pacjentow
otrzymujacych pegfilgrastym jest nieznany.

W poczatkowym lub podtrzymujacym leczeniu pegfilgrastymem wystepowaty odczyny w miejscu
wstrzyknigcia, w tym rumien w miejscu wstrzyknigcia (niezbyt czesto), a takze bol w miejscu
wstrzyknigcia (czgsto).



Czesto zgtaszano leukocytoze (liczba krwinek biatych > 100 x 10%/L) (patrz punkt 4.4).

U pacjentow otrzymujacych pegfilgrastym po zakonczeniu chemioterapii cytotoksycznej niezbyt
czesto wystepowato odwracalne, fagodne do umiarkowanego zwigkszenie stezenia kwasu moczowego
1 aktywnoSsci fosfatazy zasadowej bez towarzyszacych skutkow klinicznych oraz niezbyt czesto
wystepowato odwracalne, tagodne do umiarkowanego zwigkszenie aktywnosci dehydrogenazy
mleczanowej bez towarzyszacych skutkow klinicznych.

Stwierdzono bardzo czeste wystepowanie nudnos$ci oraz bolu glowy u pacjentéw otrzymujacych
chemioterapig.

U pacjentow otrzymujacych pegfilgrastym po chemioterapii cytotoksycznej niezbyt czesto
obserwowano zwickszenie warto$ci wynikow testow czynnosci watroby: aktywno$ci aminotransferazy
alaninowej (AlAT) lub aminotransferazy asparaginianowej (AspAT). To zwigkszenie jest przemijajace
1 aktywnosci enzymow wracaja do wartosci poczatkowych.

W badaniu epidemiologicznym prowadzonym u pacjentéw z rakiem piersi i ptuc zaobserwowano
zwigkszone ryzyko wystapienia MDS i AML po zastosowaniu pegfilgrastymu w skojarzeniu

z chemioterapia i (lub) radioterapia (patrz punkt 4.4). Czesto zgtaszano przypadki trombocytopentii.
Wystepowanie zespotu przesigkania wtosniczek w zwigzku ze stosowaniem G-CSF zglaszano po
wprowadzeniu produktu do obrotu. Przypadki te na ogoét dotyczyly pacjentéw z zaawansowang
choroba nowotworowa, posocznica, przyjmujacych wiele produktéw leczniczych stosowanych

w chemioterapii lub poddawanych zabiegowi aferezy (patrz punkt 4.4).

Dzieci 1 mlodziez

Doswiadczenie w stosowaniu pegfilgrastymu u dzieci i mlodziezy jest ograniczone. Zaobserwowano,
ze cigzkie dziatania niepozadane wystepowaty czesciej u mtodszych dzieci w wieku 0-5 lat (92 %) niz
u dzieci starszych w wieku 6-11 1 12-21 lat (odpowiednio 80 % i 67 %) oraz u dorostych. Najczesciej
zgtaszanym dziataniem niepozadanym byt bol kosci (patrz punkty 5.1 1 5.2).

Zelaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych

Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zglaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania
produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszac
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem krajowego systemu zgtaszania
wymienionego w zalgczniku V.

4.9 Przedawkowanie

Pojedyncze dawki w wysokosci 300 pg/kg mc. podawano podskornie ograniczonej liczbie zdrowych
ochotnikéw oraz pacjentom z niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca, nie obserwujac zadnych ciezkich
dziatan niepozadanych. Zdarzenia niepozadane byly podobne do tych, ktére odnotowano u 0s6b
otrzymujgcych mniejsze dawki pegfilgrastymu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wiadciwosci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: leki immunostymulujace, czynniki stymulujace tworzenie kolonii; kod
ATC: LO3AA13

10



Vivlipeg jest produktem leczniczym biopodobnym. Szczegotowe informacje dostepne sg na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekow https://www.ema.europa.eu.

Ludzki czynnik wzrostu kolonii granulocytow (ang. granulocyte colony stimulating factor, G-CSF)
jest glikoproteing regulujaca procesy wytwarzania i uwalniania granulocytow obojetnochtonnych ze
szpiku kostnego. Pegfilgrastym jest koniugatem kowalencyjnym rekombinowanego ludzkiego G-CSF
(r-metHuG-CSF) z jedna czasteczka glikolu polietylenowego (PEG), o masie czasteczkowej 20 kDa.
Pegfilgrastym ma dtuzszy okres péltrwania niz filgrastym, na skutek mniejszego klirensu nerkowego.
Wykazano, ze pegfilgrastym i filgrastym charakteryzujg si¢ identycznym sposobem dziatania —
powoduja znaczace zwigkszenie liczby granulocytow obojetnochtonnych we krwi obwodowej w ciagu
24 godzin od podania oraz niewielkie zwigkszenie liczby monocytow i (lub) limfocytéw. Na
podstawie badan aktywnosci chemotaktycznej i fagocytarnej stwierdzono, ze granulocyty
obojetnochtonne wytwarzane po podaniu pegfilgrastymu wykazujg prawidtowa lub wzmozong
aktywnos$¢, podobnie jak po podaniu filgrastymu. Podobnie jak w przypadku innych
hematopoetycznych czynnikow wzrostu, w warunkach in vitro wykazano, ze G-CSF stymuluje
ludzkie komorki srodbtonkowe. G-CSF w warunkach in vitro moze stymulowa¢ wzrost komorek
szpikowych, w tym komoérek nowotworowych, a podobne dziatanie obserwowano réwniez in vitro w
stosunku do komoérek niepochodzacych ze szpiku kostnego.

W dwoch randomizowanych gltéwnych badaniach prowadzonych metoda podwdjnie $lepej proby z
udziatem pacjentéw z rakiem sutka wysokiego ryzyka w stopniu zaawansowania Il — IV,
poddawanych chemioterapii mielosupresyjnej doksorubicyng i docetakselem, zastosowanie
pegfilgrastymu w jednej dawce na cykl skrécito czas trwania neutropenii i czgsto$¢ wystepowania
neutropenii z goraczka w stopniu podobnym, jak w przypadku podawania codziennie filgrastymu
(rednio przez 11 dni). Po zastosowaniu opisanego schematu dawkowania, bez podawania czynnikéw
wzrostu, uzyskano skrdocenie sredniego czasu trwania neutropenii 4. stopnia do 5-7 dni i zmniejszenie
do 30-40% czgstosci wystepowania neutropenii z goraczka. W jednym z badan (n = 157), w ktérym
stosowano pegfilgrastym w stalej dawce wynoszacej 6 mg, Sredni czas trwania neutropenii 4. stopnia
w grupie leczonej pegfilgrastymem wynosit 1,8 dnia, a w grupie leczonej filgrastymem 1,6 dnia
(réznica pomiedzy grupami wynoszaca 0,23 dnia, 95% przedzial ufnosci: -0,15; 0,63). Przez caty czas
trwania badania czesto$¢ wystepowania neutropenii z goragczka w grupie otrzymujacej pegfilgrastym
wynosita 13%, a w grupie otrzymujace;j filgrastym — 20% (r6znica pomig¢dzy grupami: 7%; 95%
przedzial ufnosci: 19%; 5%). W drugim badaniu (n = 310), w ktorym podawano dawke dostosowang
do masy ciata pacjenta (100 pg/kg mc.), sredni czas trwania neutropenii 4. stopnia w grupie leczonej
pegfilgrastymem wynosit 1,7 dnia, a w grupie leczonej filgrastymem 1,8 dnia (r6znica pomiedzy
grupami wynoszaca 0,03 dnia, 95% przedziat ufnosci -0,36; 0,30). Calkowita czgsto§¢ wystepowania
neutropenii z gorgczka wynosita 9% w przypadku pacjentow leczonych pegfilgrastymem i 18%

w przypadku pacjentow leczonych filgrastymem (rdznica pomiedzy grupami: 9%, 95% przedzial
ufnosci: -16,8%; -1,1%).

W kontrolowanym placebo badaniu z podwdjnie $lepa proba prowadzonym z udziatem pacjentow

z rakiem sutka oceniano wptyw stosowania pegfilgrastymu na czgsto$¢ wystgpowania goraczki
neutropenicznej po leczeniu schematem chemioterapii, w ktorym prawdopodobienstwo wystapienia
goraczki neutropenicznej wynosi 10-20% (docetaksel 100 mg/m? co 3 tygodnie przez 4 cykle).
Randomizacji poddano 928 pacjentow, ktorzy otrzymali albo pojedyncza dawke pegfilgrastymu, albo
placebo okoto 24 godziny (dzien 2.) po zakonczeniu chemioterapii w kazdym cyklu. Czestosé
wystepowania goraczki neutropenicznej byta mniejsza w przypadku pacjentdéw randomizowanych do
grupy leczonej pegfilgrastymem, niz w przypadku pacjentéw otrzymujacych placebo (1%

w porownaniu z 17%, p <0,001). Czestos$¢ hospitalizacji oraz stosowania lekow przeciw zakazeniom
podawanych dozylnie w zwigzku z rozpoznaniem klinicznym neutropenii z gorgczka byta mniejsza
w grupie leczonej pegfilgrastymem, niz w grupie otrzymujgcej placebo (1% w poréwnaniu z 14%,
p <0,001; oraz 2% w poréwnaniu z 10%, p <0,001).
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W niewielkim (n = 83) randomizowanym badaniu fazy II z podwojnie §lepg proba prowadzonym

z udzialem pacjentow stosujacych chemioterapi¢ z powodu ostrej biataczki szpikowej wystepujacej de
novo porownywano pegfilgrastym (podany w pojedynczej dawce 6 mg) z filgrastymem w czasie
chemioterapii indukcyjnej. Sredni czas, jaki uptynat do momentu ustapienia ciezkiej neutropenii,
zostat oszacowany na 22 dni w obydwu grupach leczenia. Nie badano wynikéw terapii
dhugoterminowej (patrz punkt 4.4).

W wieloosrodkowym, randomizowanym, otwartym badaniu fazy Il u dzieci i mlodziezy z migsakiem
(n = 37) otrzymujacych pegfilgrastym w dawce 100 pg/kg mc. po pierwszym cyklu chemioterapii
winkrystyng, doksorubicyng i cyklofosfamidem (V AdriaC/IE) cigzka neutropenia (liczba
granulocytéw obojetnochtonnych < 0,5 x 10%/L) utrzymywata si¢ dtuzej u mtodszych dzieci w wieku
0-5 lat (8,9 dnia) niz u dzieci starszych w wieku 6-11 lati 12-21 lat (odpowiednio 6 dni i 3,7 dnia)
oraz u pacjentéw dorostych. Poza tym, czestos¢ wystepowania neutropenii z goraczka byta wicksza
u mtodszych dzieci w wieku 0-5 lat (75 %) niz u dzieci starszych w wieku 6-11 lati 12-21 lat
(odpowiednio 70 % 1 33 %) oraz u pacjentow dorostych (patrz punkty 4.8 1 5.2).

5.2 Wiasdciwosci farmakokinetyczne

Po podskérnym podaniu pegfilgrastymu w pojedynczej dawce maksymalne stezenie produktu

w surowicy wystepuje po 16-120 godzinach i utrzymuje si¢ przez caly czas trwania neutropenii
zwigzanej z chemioterapig mielosupresyjna. Eliminacja pegfilgrastymu, w odniesieniu do dawki, ma
przebieg nieliniowy; klirens pegfilgrastymu w surowicy maleje w miar¢ zwickszania dawki. Uwaza
sie, ze gldbwng drogg eliminacji pegfilgrastymu jest klirens z udziatem granulocytow
obojetnochtonnych; proces ten ulega wysyceniu w przypadku stosowania wiekszych dawek produktu.
Zgodnie z mechanizmem autoregulacji klirensu, stezenie pegfilgrastymu w surowicy szybko obniza
si¢ z poczatkiem odnowy liczby granulocytow obojetnochtonnych (patrz rycina 1).

Rycina 1. Profil Sredniego stezenia pegfilgrastymu w surowicy i bezwzgledna liczba
granulocytow obojetnochlonnych (ang. absolute neutrophil count, ANC) u pacjentéw
otrzymujacych chemioterapi¢ po jednorazowym wstrzyknieciu dawki 6 mg.
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Ze wzgledu na mechanizm klirensu z udzialem granulocytow obojetnochtonnych mozna spodziewac
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si¢, ze zaburzenia czynno$ci nerek lub watroby nie wptyng na farmakokinetyke pegfilgrastymu.
W badaniu prowadzonym metodg otwartej proby z zastosowaniem pojedynczej dawki (n=31) nie
stwierdzono wptywu niewydolnosci nerek w réznych stadiach zaawansowania, w tym takze
schytkowej niewydolnosci nerek, na farmakokinetyke pegfilgrastymu.

Pacjenci w podeszlym wieku

Ograniczona ilo$¢ dostepnych danych wskazuje na to, ze farmakokinetyka pegfilgrastymu u
pacjentéw w podesztym wieku (> 65 lat) jest podobna, jak u mtodszych oséb dorostych.

Dzieci i mlodziez

Farmakokinetyke pegfilgrastymu badano u 37 pacjentéw z grupy dzieci i mtodziezy z migsakiem,
ktorym podano pegfilgrastym w dawce 100 pg/kg mc. po ukonczeniu chemioterapii w schemacie
VAdriaC/IE. W najmtodszej grupie wiekowej (od 0 do 5 lat) srednie narazenie (pole powierzchni pod
krzywa, AUC) na pegfilgrastym bylo wigksze (+ odchylenie standardowe) (47,9 = 22,5 pg-h/ml) nizu
dzieci starszych w wieku 6-11 lati 12-21 lat (odpowiednio 22,0 = 13,1 pg-h/ml129,3 £23,2 pg-h/ml)
(patrz punkt 5.1).

Z wyjatkiem najmtodszej grupy wiekowej (0-5 lat), §rednia wartos¢ AUC u dzieci i mtodziezy
wydawata si¢ podobna do wartosci stwierdzonej u dorostych pacjentow z rakiem piersi o wysokim
ryzyku w II-IV stadium zaawansowania, ktérzy po zakonczeniu terapii doksorubicyng/docetakselem
otrzymywali 100 pg/kg mc. pegfilgrastymu (patrz punkty 4.8 1 5.1).

5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

Dane niekliniczne pochodzace z konwencjonalnych badan farmakologicznych toksycznosci po
podaniu wielokrotnym, potwierdzity oczekiwane efekty farmakologiczne, w tym zwickszenie liczby
krwinek biatych, rozrost elementow krwiotworczych szpiku kostnego, hematopoeze pozaszpikowa
oraz powigkszenie §ledziony.

Nie obserwowano objawow niepozadanych u potomstwa samic szczuréw, ktorym w czasie cigzy
podskornie podawano pegfilgrastym. Niemniej jednak, w badaniach na krolikach wykazano, ze
pegfilgrastym podawany w skumulowanych dawkach okoto 4-krotnie wyzszych niz dawka zalecana u
ludzi ma toksyczny wplyw na zarodki i ptody (poronienie zarodka). Takiego wptywu nie
odnotowano u ci¢zarnych samic krolikow otrzymujacych dawki zalecane u ludzi. W badaniach na
szczurach wykazano, ze pegfilgrastym moze przenika¢ przez tozysko. Wyniki badan na szczurach
wykazaly, ze pegfilgrastym podawany podskornie nie miat wptywu na rozrodczosé, ptodnos¢, cykl
rujowy, okres pomigdzy taczeniem w pary a zaptodnieniem oraz przezywalno$¢ wewnatrzmaciczng.
Znaczenie tych obserwacji dla ludzi nie jest znane.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Sodu octan* Sorbitol (E 420)

Polisorbat 20

Woda do wstrzykiwan

*sodu octan powstaje w wyniku miareczkowania roztworu kwasu octowego lodowatego sodu

wodorotlenkiem.

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne
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Nie wolno mieszac tego produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, szczegolnie z 0,9%
roztworem chlorku sodu.

6.3 Okres waznosci
3 lata.
6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Produkt leczniczy Vivlipeg mozna pozostawi¢ w temperaturze pokojowej (ponizej 30°C)
jednorazowo przez okres nieprzekraczajacy 72 godzin. Produkt leczniczy Vivlipeg pozostawiony w
temperaturze pokojowej przez ponad 72 godziny nalezy wyrzucic.

Nie zamrazaé. Przypadkowe jednorazowe narazenie na dziatanie temperatur powodujacych
zamrozenie przez okres krotszy niz 24 godziny nie wptywa niekorzystnie na trwatos¢ produktu
leczniczego Vivlipeg.

Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Amputko-strzykawka (ze szkta typu 1) z korkiem z gumy bromobutylowej pokrytym warstwa
FluoroTec, z igla ze stali nierdzewnej, z lub bez automatycznej ostony zabezpieczajacej igte. Pudetko
zawiera jedng amputko-strzykawke w opakowaniu typu blister.

6.6 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego
do stosowania

Przed podaniem nalezy obejrze¢ roztwor produktu leczniczego Vivlipeg sprawdzajac, czy 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 uzyciem amputko-strzykawki do podawania recznego nalezy odczeka¢ 30 minut, az osiggnie
ona temperature¢ pokojowa.

Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie
z lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
DUBLIN

Irlandia D13 R20R
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8. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/25/1967/001

EU/1/25/1967/002

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

Szczegotowe informacje o tym produkcie leczniczym sa dostepne na stronie internetowej Europejskiej
Agencji Lekow httpss://www.ema.europa.eu.
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ANEKS II

. WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA I STOSOWANIA
. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
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A. WYTWORCY BIOLOGICZNEJ SUBSTANCJI CZYNNEJ ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNI ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcoéw biologicznej substancji czynnej

Biocon Biologics Limited
Block No. M1, M2 and M6, Q1 (QC3 and QC10) and W3, 20th KM, Hosur Road,
Electronics City, Bengaluru - 560 100, Indie

Biocon Biologics Limited

Block No. B1, B2, B3, Q13 of Q1 and W20 & Unit S18, 1st Floor, Block B4

Special Economic Zone

Plot No: 2, 3,4 & 5, Phase — IV Bommasandra-Jigani Link Road, Bommasandra Post,
Bengaluru — 560 099,

Indie

Nazwa 1 adres wytworcow odpowiedzialnych za zwolnienie serii

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Block B, The Crescent Building, Santry Demesne Dublin
D09 C6X8

Irlandia

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA 1 STOSOWANIA
Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

. Okresowe raporty o bezpieczenstwie stosowania (ang. Periodic safety update reports,
PSURs)

Wymagania do przedtozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu sg
okreslone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktérym mowa w art.

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

D. WARUNKI I OGRANICZENIA DOTYCZACE BEZPIECZNEGO I SKUTECZNEGO
STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO
. Plan zarzadzania ryzykiem (ang. Risk Management Plan, RMP)

Podmiot odpowiedzialny podejmie wymagane dziatania i interwencje z zakresu nadzoru nad
bezpieczenstwem farmakoterapii wyszczegdlnione w RMP, przedstawionym w module 1.8.2
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dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, 1 wszelkich jego kolejnych aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawiac:

. na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o w razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwlaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére moga istotnie wptyna¢ na stosunek ryzyka do korzysci, lub w wyniku uzyskania
istotnych informacji, dotyczacych bezpieczenstwa stosowania produktu leczniczego lub odnoszacych
si¢ do minimalizacji ryzyka.

18



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA DLA PACJENTA
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A.

OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

PUDELKO TEKTUROWE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vivlipeg 6 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce pegfilgrastym

| 2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ |

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

| 3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH |

Substancje pomocnicze: sodu octan, sorbitol (E420), polisorbat 20, woda do wstrzykiwan. Wiecej
informacji, patrz ulotka.

4. POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA |

Roztwoér do wstrzykiwan

1 ampulko-strzykawka do jednorazowego uzycia (0,6 mL).

1 amputko-strzykawka do jednorazowego uzycia z automatyczng ostong zabezpieczajaca igte (0,6
mL).

| 5. SPOSOB I DROGA PODANIA |

Nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki przed zastosowaniem leku.

Wazne: przed uzyciem ampulko-strzykawki nalezy zapoznac si¢ z trescig ulotki. Do podania
podskornego.

Unika¢ energicznego potrzasania.

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

Lek przechowywa¢ w migjscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

| 7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE |

| 8. TERMIN WAZNOSCI |

Termin waznosci (EXP)
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9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w lodowce. Nie zamrazac.
Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem.

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

| 11. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
DUBLIN

Irlandia D13 R20R

12. NUMER POZWOLENIA (NUMERY POZWOLEN) NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU

EU/1/25/1967/001
EU/1/25/1967/002

| 13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

| 14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

| 15. INSTRUKCJA UZYCIA

Vivlipeg

| 16. INFORMACJA PODANA BRAJLEM

| 17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

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

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

BLISTER ZAWIERAJACY STRZYKAWKE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Vivlipeg 6 mg roztwor do wstrzykiwan
pegfilgrastym

2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

Podanie podskorne

Wazne: strzykawke trzymac jak narysowano
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA NA STRZYKAWCE

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO I DROGA PODANIA

Vivlipeg 6 mg do wstrzykiwan
pegfilgrastym
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

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

0,6 mL

6. INNE
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A. ULOTKA DLA PACJENTA
Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vivlipeg 6 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Pegfilgrastym

V¥ Niniejszy lek bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych
informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zgltaszajac wszelkie dziatania
niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie, jak zglasza¢ dziatania
niepozadane - patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad si¢ z tre$cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwos$ci nalezy zwrdci¢ si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

- Lekten przepisano $cisle okreslonej osobie. Nie nalezy go przekazywac¢ innym. Lek moze
zaszkodzi¢ innej osobie, nawet jesli objawy jej choroby sg takie same.

- Jesliupacjenta wystapiag jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Patrz punkt 4.

Spis tresci ulotki

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

2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vivlipeg

3. Jak stosowac lek Vivlipeg

4, Mozliwe dziatania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Vivlipeg

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Vivlipeg zawiera substancj¢ czynng pegfilgrastym. Pegfilgrastym jest biatkiem wytwarzanym
metoda biotechnologii w komodrkach bakterii o nazwie E. coli. Nalezy do grupy biatek zwanych
cytokinami i jest bardzo podobny do naturalnego biatka (czynnika stymulujagcego wzrost kolonii
granulocytdéw) wytwarzanego przez ludzki organizm.

Lek Vivlipeg stosuje si¢ w celu skrocenia czasu trwania neutropenii (zmniejszenia liczby krwinek
biatych) i zmniejszenia czgstosci wystgpowania goraczki neutropenicznej (zmniejszenia liczby
krwinek biatych z towarzyszaca goraczka), ktéra moze by¢ skutkiem stosowania chemioterapii
cytotoksycznej (lekow niszczacych szybko rosnace komorki). Krwinki biate petniag wazna role,
poniewaz pomagajg zwalcza¢ zakazenia w organizmie. Komorki te sg bardzo wrazliwe na
chemioterapig, ktora moze prowadzi¢ do zmniejszenia ich liczby w organizmie. Jesli liczba bialych
krwinek w organizmie znacznie zmniejszy si¢, moze nie wystarczy¢ do zwalczania bakterii, co moze
zwiekszy¢ ryzyko zakazenia.

Lekarz zalecit lek Vivlipeg w celu pobudzenia szpiku kostnego (czgsci kosci, w ktorych wytwarzane
sg komorki krwi) do zwiekszenia produkcji krwinek biatych wspomagajacych zwalczanie zakazen.

Lek Vivlipeg jest przeznaczony do stosowania u oso6b dorostych (w wieku 18 lat i starszych).
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2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vivlipeg

Kiedy nie stosowac¢ leku Vivlipeg

- jesli pacjent ma uczulenie na pegfilgrastym, filgrastym lub ktérykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vivlipeg nalezy omowi¢ z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystapila reakcja uczuleniowa, w tym oslabienie, spadek cis$nienia tgtniczego
krwi, trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy (anafilaksja), zaczerwienienie twarzy i uderzenia
goraca, wysypka skorna oraz swedzenie skory;

- jesli u pacjenta wystepuje kaszel, gorgczka i trudnoéci w oddychaniu. Moga to by¢ objawy
zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS).

- jesli u pacjenta wystapi jedno lub kilka sposréd nastepujacych dziatan niepozadanych:

- obrzek lub opuchniecie, ktore moga by¢ zwigzane z rzadszym oddawaniem moczu, trudno$ci w
oddychaniu, obrzek brzucha i uczucie petnosci oraz ogélne uczucie zmeczenia.

- Moga to by¢ objawy choroby zwanej ,,zespolem przesigkania wlo$niczek”, w ktorej dochodzi
do przeciekania krwi z drobnych naczyn krwiono$nych do organizmu. Patrz punkt 4.

- jesli pacjent odczuwa bdl nadbrzusza po lewej stronie lub bdl na szczycie barku. Moga to by¢
oznaki $wiadczace o problemach ze §ledziong (powickszenie §ledziony).

- jesli pacjent miat niedawno cigzkie zakazenie ptuc (zapalenie ptuc), ptyn w plucach (obrzek
ptuc), zapalenie tkanki ptucnej (§r6dmiazszowa choroba ptuc) lub nieprawidtowy wynik
badania RTG klatki piersiowej (zmiany naciekowe w ptucach);

- jesli u pacjenta zmienia si¢ liczba komoérek krwi (np. zwickszenie liczby krwinek biatych lub
niedokrwistos$¢) lub zmniejsza si¢ liczba plytek krwi, co z kolei obniza zdolno$¢ krzepnigcia
krwi (matoptytkowos¢). Mozliwe, ze lekarz bedzie chciat uwazniej kontrolowac stan pacjenta.

- jesli u pacjenta rozpoznano niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowg. Mozliwe, ze lekarz bedzie
chcial uwazniej kontrolowa¢ stan pacjenta.

- jesli pacjent ma raka piersi lub ptuc, stosowanie leku Vivlipeg w skojarzeniu z chemioterapig i
(lub) radioterapig moze zwickszy¢ ryzyko wystapienia stanu przedrakowego krwi zwanego
zespotem mielodysplastycznym (MDS) lub raka krwi zwanego ostrg biataczka szpikowa
(AML). Objawy moga obejmowac: zmeczenie, goraczke oraz zwigkszong skltonnos¢ do
powstawania siniakow i1 krwawienia.

- jesli u pacjenta nagle wystapia objawy uczulenia, takie jak wysypka, swedzenie lub pokrzywka
na skorze, obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych czesci ciata, splycenie oddechu, §wiszczacy
oddech lub trudnosci w oddychaniu. Moga to by¢ oznaki ciezkiej reakcji uczuleniowe;.

- jesli u pacjenta wystapia objawy zapalenia aorty (duzego naczynia krwiono$nego, ktorym krew
rozprowadzana jest z serca do organizmu); u pacjentow z nowotworem i u zdrowych dawcow
rzadko byto to obserwowane . Moga wystapi¢ takie objawy, jak goraczka, bol brzucha, zte
samopoczucie, bol plecow i zwickszenie stgzen markerow odczynu zapalnego. Nalezy
poinformowac¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapia te objawy.

Lekarz bedzie regularnie sprawdzat wyniki badania krwi i moczu, poniewaz lek Vivlipeg moze
uszkodzi¢ drobne naczynia wlosowate wewnatrz nerek (ktgbuszkowe zapalenie nerek).

W zwiazku ze stosowaniem pegfilgrastymu zgtaszano cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-
Johnsona). W przypadku zuwazenia jakichkolwiek objawdw opisanych w punkcie 4. nalezy
niezwlocznie przerwaé stosowanie leku Vivlipeg i zwréci¢ si¢ o pomoc medyczna.

Nalezy omowi¢ z lekarzem ryzyko zwigzane z rozwojem nowotworow krwi. Jesli u pacjenta dojdzie

do rozwoju nowotworu krwi lub istnieje takie prawdopodobienstwo, nie nalezy stosowac leku
Vivlipeg, chyba zZe jego stosowanie zaleci lekarz.
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Utrata odpowiedzi na lek Vivlipeg

Jesli nastgpi utrata odpowiedzi lub niepowodzenie utrzymania odpowiedzi na leczenie
pegfilgrastymem, lekarz sprawdzi jakie byly tego przyczyny, w tym takze czy doszto do wytworzenia
przeciwcial pozbawiajacych pegfilgrastym aktywnosci.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Vivlipeg u dzieci i mtodziezy, poniewaz nie ma wystarczajacych
danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania.

Lek Vivlipeg 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.

Ciaza i karmienie piersia
Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé
dziecko, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Nie badano stosowania leku Vivlipeg u kobiet w cigzy. Dlatego lekarz prowadzacy moze
zadecydowac, ze pacjentka nie powinna stosowac tego leku.

Jesli pacjentka zajdzie w cigzg w czasie stosowania leku Vivlipeg, powinna poinformowac o tym
lekarza.

Nalezy przerwac karmienie piersig podczas stosowania leku Vivlipeg, chyba ze lekarz zaleci inacze;j.

Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Vivlipeg nie wywiera wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow
1 obstugiwania maszyn.

Vivlipeg zawiera sorbitol, polisorbat 20 i séd
Lek zawiera 30 mg sorbitolu w kazdej amputko-strzykawce, co odpowiada 50 mg/mL.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke¢ 6 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Ten lek zawiera 0,024 mg polisorbatu 20 w kazdej amputkostrzykawce 6 mg/0,6 ml, co odpowiada
stezeniu 0,04 mg/ml. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne. Poinformuj lekarza o znanych
alergiach.

3. Jak stosowac lek Vivlipeg

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy zwrdcié¢
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedno 6 mg wstrzykniecie podskorne (wstrzyknigcie pod skore) wykonane przy
uzyciu amputko-strzykawki. Wstrzykniecia nalezy wykonywaé co najmniej 24 godziny po przyjeciu
ostatniej dawki chemioterapii na zakonczenie kazdego cyklu chemioterapii.

Samodzielne wykonywanie wstrzyknieé leku Vivlipeg
Lekarz moze zadecydowac, ze samodzielne wykonywanie wstrzyknie¢ bedzie wygodniejsze dla
pacjenta. Lekarz lub pielgegniarka pokazg pacjentowi jak nalezy samodzielnie wykonywac
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wstrzyknigcia. Pacjenci, ktorzy nie zostali przeszkoleni, nie powinni podejmowac prob samodzielnego
wykonywania wstrzyknig¢.

Nalezy zapozna¢ si¢ z dotaczong instrukcja stosowania, gdzie znajdujg si¢ dalsze instrukcje dotyczace
samodzielnego wykonywania wstrzyknie¢ leku Vivlipeg.

Nie wolno energicznie wstrzasa¢ leku Vivlipeg, poniewaz moze to wptynaé na jego aktywnosc.

Zastosowanie wigkszej niz zalecana dawki leku Vivlipeg
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Vivlipeg nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
farmaceutg lub pielggniarka.

Pominiecie wstrzykniecia leku Vivlipeg
W przypadku pominigcia dawki leku Vivlipeg nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu omowienia
terminu wstrzykniecia nastepnej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocic si¢
do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

Nalezy niezwlocznie powiadomic¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi dowolne sposrod nastepujacych
dziatan niepozadanych lub ich polaczenie:

- obrzgk lub opuchnigcie, ktore moga by¢ zwigzane z rzadszym oddawaniem moczu, trudnos¢ w
oddychaniu, obrzek brzucha lub uczucie petnosci oraz ogdlne uczucie zmeczenia. Te objawy na
0go6l rozwijajg si¢ w szybkim tempie.

Moga to by¢ objawy niezbyt czestej (moze wystapi¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0sdb) choroby zwane;j
,,Zespolem przesigkania wlo$niczek”, w ktérej dochodzi do przeciekania krwi z drobnych naczyn
krwionosnych do organizmu pacjenta i ktéra wymaga natychmiastowej interwencji lekarskiej.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 os6b)
- bol kosci; lekarz powie, jakie leki nalezy przyjac, aby ztagodzi¢ bdl kosci;
- nudnosci i bol glowy.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 0sob)

- bol w miejscu wstrzykniecia;

- uogodlnione dolegliwosci bolowe i bole stawodw oraz migsni;

- moga pojawi¢ si¢ zmiany skladu krwi, ale zostang one wykryte w rutynowych badaniach krwi.
Liczba krwinek bialych moze zwigkszy¢ sie na krotki czas. Liczba ptytek krwi moze zmniejszy¢
sie, co moze prowadzi¢ do powstawania siniakow.

- bol w klatce piersiowe;.

Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej niz u 1 na 100

0s0b)

- reakcje typu alergicznego, w tym zaczerwienienie twarzy i uderzenia goraca, wysypka na skorze

- oraz wystepowanie nabrzmiatych, swedzacych obszaréw skory;

- ciezkie reakcje alergiczne, w tym anafilaksja (ostabienie, spadek ci$nienia tetniczego krwi,
trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy);
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- przelomy niedokrwisto$ci sierpowatokrwinkowej u pacjentow z niedokrwistoscig
sierpowatokrwinkowa;

- powigkszenie Sledziony;

- peknigcie $ledziony. W niektorych przypadkach peknigcie §ledziony doprowadzito do $mierci.

- Nalezy niezwlocznie zglosi¢ sie do lekarza, jesli wystapi bol po lewej stronie brzucha lub w
lewym barku, poniewaz objawy te moga by¢ zwiazane z problemem ze $ledziona.

- trudno$ci w oddychaniu. Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi kaszel, gorgczka

- 1trudnosci w oddychaniu.

- zesp6t Sweeta (wypukte, bolesne zmiany koloru §liwkowego na konczynach, a czasami na
twarzy i szyi, z towarzyszacg goraczka), ale pewna rolg mogg odgrywac takze inne czynniki;

- zapalenie naczyn skory (zapalenie naczyn krwionosnych w skorze);

- uszkodzenia drobnych naczyn wlosowatych wewnatrz nerek (klgbuszkowe zapalenie nerek);

- zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia;

- odkrztuszanie krwi (krwioplucie);

- zaburzenia krwi (MDS lub AML).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wiecej nizu 1 na 1 000 osob)

- zapalenie aorty (duzego naczynia krwiono$nego, ktérym krew rozprowadzana jest z serca do
organizmu), patrz punkt 2;

- krwawienie z ptuca (krwotok ptucny);

- zespo6t Stevensa-Johnsona, ktory moze objawiac¢ si¢ pojawiajacymi si¢ na tutowiu
czerwonawymi plamami w ksztalcie okregu lub tarczy strzeleckiej, ktorym czgsto towarzysza
umieszczone centralnie pgcherze, ztuszczanie skory oraz owrzodzenie jamy ustnej, gardla, nosa,
genitaliow 1 oczu; zmiany te moga by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi. W
przypadku wystapienia tych objawdw nalezy niezwlocznie przerwac stosowanie leku Vivlipeg i
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zwroci¢ sie o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié¢
wigcej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Vivlipeg

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

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku, blistrze i na
etykiecie strzykawki po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac. Lek Vivlipeg moze by¢ uzyty, jesli zostat przypadkowo jednorazowo zamrozony na
czas krotszy niz 24 godziny.

Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed §wiattem.
Mozna wyija¢ lek Vivlipeg z lodéwki i pozostawi¢ w temperaturze pokojowej (ponizej 30°C) nie

dtuzej niz przez 3 dni. Strzykawke, ktora zostata wyjeta z lodowki 1 osiggneta temperaturg pokojowa
(nie wyzszg niz 30°C) nalezy uzy¢ w ciggu 3 dni lub wyrzuci¢.
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Nie nalezy stosowac¢ leku, jesli zauwazy si¢ zmetnienie lub czastki state.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Co zawiera lek Vivlipeg

- Substancja czynng leku jest pegfilgrastym. Kazda ampulko-strzykawka zawiera 6 mg
pegfilgrastymu w 0,6 mL roztworu.

- Pozostate sktadniki to: sodu octan, sorbitol (E 420), polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan. Patrz
punkt 2 ,.Lek Vivlipeg zawiera sorbitol i sodu octan”.

Jak wyglada lek Vivlipeg i co zawiera opakowanie

Lek Vivlipeg jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan (wstrzyknigcie) w
szklanej amputko-strzykawce z dolaczong igla ze stali nierdzewnej i nasadka na igte. Strzykawka
znajduje si¢ w blistrze.

Kazde opakowanie zawiera 1 amputko-strzykawke.

Podmiot odpowiedzialny

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate,

Dublin 13 DUBLIN

Irlandia D13 R20R

Wytwoérca

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Block B, The Crescent Building, Santry Demesne Dublin
D09 C6X8

Irlandia

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

Belgié/Belgique/Belgien Biocon Biologics Lietuva
Belgium BV T¢él/Tel: 0080008250910 Biosimilar Collaborations Ireland
Limited Tel: 0080008250910

bbarapus Luxembourg/Luxemburg Biocon
Biosimilar Collaborations Ireland Limited Biologics France S.A.S Tél/Tel:
Temn.: 0080008250910 0080008250910

Ceska republika Magyarorszag

Biocon Biologics Germany GmbH Tel: Biosimilar Collaborations Ireland
0080008250910 Limited Tel: 0080008250910
Danmark Malta

Biocon Biologics Finland OY TIf: Biosimilar Collaborations Ireland

0080008250910 Limited Tel: 0080008250910
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Deutschland Nederland
Biocon Biologics Germany GmbH Tel: Biocon Biologics France S.A.S. Tel:

0080008250910 0080008250910

Eesti Norge

Biosimilar Collaborations Ireland Limited Biocon Biologics Finland OY TIf: +47
Tel: 0080008250910 800 62 671

EX0\Goa Osterreich

Biocon Biologics Greece Biocon Biologics Germany GmbH
MONOITPOZQIIH LK.E Tel: 0080008250910

TnA: 0080008250910

Espaiia Polska

Biocon Biologics Spain S.L. Tel: Biosimilar Collaborations Ireland
0080008250910 Limited Tel:.: 0080008250910
France Portugal

Laboratoires Biogaran Biocon Biologics Spain S.L.. Tel:

Tél: +33 (0) 800 970 109 0080008250910

Hrvatska Roménia

Biocon Biologics Germany GmbH Tel:  Biosimilar Collaborations Ireland Limited
0080008250910 Tel: 0080008250910

Ireland Slovenija

Biosimilar Collaborations Ireland Limited Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 1800 777 794 Tel: 0080008250910

island Slovenska republika

Biocon Biologics Finland OY Simi: +345 Biocon Biologics Germany GmbH Tel:
8004316 0080008250910

Italia Suomi/Finland

Biocon Biologics Spain S.L. Tel: Biocon Biologics Finland OY Puh/Tel:
0080008250910 99980008250910

Kvnpog Sverige

Biosimilar Collaborations Ireland Limited Biocon Biologics Finland OY Tel:

TnA: 0080008250910 0080008250910

Latvija

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}.

Inne zroédla informacji
Szczegotowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja wstrzykiwania leku Vivlipeg za pomocg ampulko-strzykawki

W tej czescei znajduja si¢ informacje dotyczace sposobu samodzielnego wykonywania wstrzyknig¢
leku Vivlipeg. Osoby, ktore nie zostaty przeszkolone przez lekarza, pielegniarke lub farmaceute, nie
powinny podejmowac prob samodzielnego wykonywania wstrzyknie¢. W razie watpliwosci
dotyczacych prawidtowego wykonywania wstrzyknie¢ nalezy poprosi¢ o pomoc lekarza, pielegniarke
lub farmaceutg.

Jaki jest prawidlowy sposéb podania leku Vivlipeg w ampulko-strzykawce przez pacjenta lub
osobe wykonujaca wstrzykniecia u pacjenta?

Lek nalezy wstrzykiwac samodzielnie w tkanke tuz pod powierzchnig skory. Taki sposob podania
nazywa si¢ wstrzyknieciem podskérnym.

Potrzebne wyposazenie

Do wykonania wstrzykniecia podskornego potrzebne sa:

- amputko-strzykawka z lekiem Vivlipeg oraz

- gaziki nasgczone alkoholem lub podobnym $rodkiem.

Co nalezy zrobi¢ przed samodzielnym wstrzyknieciem podskérnym leku Vivlipeg?
1.  Wyjac strzykawke z lodowki.

2. Nie wstrzgsa¢ amputko-strzykawka.

3. Nie zdejmowac¢ nasadki z igly na strzykawce, dopdki pacjent nie bedzie przygotowany do
wstrzyknigcia.

4. Sprawdzi¢ termin waznos$ci podany na etykiecie amputko-strzykawki (EXP). Nie stosowac leku,
jesli minal ostatni dzien miesigca wskazany na etykiecie.

5. Sprawdzi¢ wyglad leku Vivlipeg. Musi by¢ przezroczystym i bezbarwnym ptynem. Nie wolno
uzywac leku, jesli zawiera czastki stale.

6. Aby zmniejszy¢ dyskomfort w czasie wstrzyknigcia, amputko-strzykawke nalezy pozostawié
w temperaturze pokojowej na 30 minut, zeby ogrzata sie, lub potrzymac ja delikatnie w rgce przez
kilka minut. Nie wolno ogrzewac strzykawki w zaden inny sposob (na przyktad, nie wolno jej
ogrzewa¢ w kuchence mikrofalowej lub w goracej wodzie).

7.  Umy¢ dokladnie rece.

8. Znalez¢ dogodng, dobrze oswietlong, czystg powierzchni¢ i umiesci¢ potrzebne wyposazenie
w zasiggu reki.

Jak nalezy przygotowa¢ wstrzykniecie leku Vivlipeg?

Przed wstrzyknieciem leku Vivlipeg nalezy:
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1.  Uchwyci¢ korpus strzykawki i delikatnie zdja¢ z igly nasadke, bez jej przekrecania. Pociggnaé
prosto w osi strzykawki, tak jak pokazano na rysunkach 11 2. Nie dotyka¢ igly ani nie naciskac¢ na

tlok.
f%\nyﬁqg—,\

e wfr N\

2. W amputko-strzykawce mozna zauwazy¢ niewielkie pgcherzyki powietrza. Nie ma koniecznosci
usuwania pecherzykow powietrza przed wstrzyknigciem. Wstrzyknigcie roztworu zawierajacego
pecherzyki powietrza jest nieszkodliwe.

3. Teraz mozna uzy¢ amputko-strzykawki.

Gdzie nalezy wykonaé wstrzykniecie?

Gérna czesé: do samodzielnego wstrzykniecia to:
ol przednia cze$¢ ud; oraz
brzuch, z wyjatkiem okolicy wokot pepka.

Brzuch . s . ’ s / / Lo
jentowi inna osoba, moze rowniez wstrzykna¢ lek w goérne czgsci

Przednia
czesé uda

Jak wykonaé wstrzykniecie?
1. Oczysci¢ skore gazikiem nasaczonym alkoholem.
2. Uchwyci¢ (nie $ciskajac) fatd skory kciukiem i palcem wskazujagcym. Wktué igle w skore.

3. Powoliiréwnomiernie naciska¢ na tlok. Naciska¢ ttok w dot do oporu, az zostanie wstrzyknigty
caty plyn.

4. Po wstrzyknieciu ptynu wyjac igte i pusci¢ fatd skorny.

5. Jesli w miejscu wktlucia pojawi si¢ kropla krwi, nalezy delikatnie przetrze¢ wacikiem lub
gazikiem. Nie pociera¢ miejsca wstrzyknigcia. W razie potrzeby mozna ostoni¢ miejsce wstrzyknigcia
plastrem.

6. Nie uzywac pozostatosci leku Vivlipeg w strzykawce.

Nalezy pamietad

Kazda strzykawka stuzy do wykonania wylacznie jednego wstrzyknigcia. W razie jakichkolwiek
problemow nalezy zwroci¢ si¢ o pomoc i porad¢ do lekarza lub pielggniarki.
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Usuwanie zuzytych strzykawek

. Nie nalezy ponownie zaktada¢ nasadki na zuzyte igly.
o Zuzyte strzykawki przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
o Zuzyta strzykawke nalezy usunac¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami. Nalezy zapytaé

farmaceute, jak usungc leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postepowanie pomoze chronié
srodowisko.
Ulotka dolaczona do opakowania: informacja dla uzytkownika

Vivlipeg 6 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulko-strzykawce
Pegfilgrastym

V¥ Niniejszy lek bedzie dodatkowo monitorowany. Umozliwi to szybkie zidentyfikowanie nowych
informacji o bezpieczenstwie. Uzytkownik leku tez moze w tym pomoc, zgtaszajac wszelkie dziatania
niepozadane, ktore wystapily po zastosowaniu leku. Aby dowiedzie¢ sie, jak zgtasza¢ dziatania
niepozadane - patrz punkt 4.

Nalezy uwaznie zapoznad¢ si¢ z tre§cig ulotki przed zastosowaniem leku, poniewaz zawiera ona

informacje wazne dla pacjenta.

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

- W razie jakichkolwiek watpliwosci nalezy zwrdcic si¢ do lekarza, farmaceuty lub pielegniarki.

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

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

Spis tresci ulotki

1. Co to jest lek Vivlipeg i w jakim celu si¢ go stosuje
2. Informacje wazne przed przyjeciem leku Vivlipeg
3. Jak stosowac lek Vivlipeg

4, Mozliwe dzialania niepozadane

5. Jak przechowywac lek Vivlipeg

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

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

Lek Vivlipeg zawiera substancj¢ czynng pegfilgrastym. Pegfilgrastym jest biatkiem wytwarzanym
metoda biotechnologii w komodrkach bakterii o nazwie E. coli. Nalezy do grupy biatek zwanych
cytokinami i jest bardzo podobny do naturalnego biatka (czynnika stymulujagcego wzrost kolonii
granulocytow) wytwarzanego przez ludzki organizm.

Lek Vivlipeg stosuje si¢ w celu skrocenia czasu trwania neutropenii (zmniejszenia liczby krwinek
biatych) i zmniejszenia czgstoSci wystgpowania gorgczki neutropenicznej (zmniejszenia liczby
krwinek biatych z towarzyszacg goraczka), ktéra moze by¢ skutkiem stosowania chemioterapii
cytotoksycznej (lekow niszczacych szybko rosngce komorki). Krwinki biate petnig wazna role,
poniewaz pomagajg zwalcza¢ zakazenia w organizmie. Komorki te sg bardzo wrazliwe na
chemioterapig, ktora moze prowadzi¢ do zmniejszenia ich liczby w organizmie. Jesli liczba bialych
krwinek w organizmie znacznie zmniejszy si¢, moze nie wystarczy¢ do zwalczania bakterii, co moze
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zwigkszy¢ ryzyko zakazenia.

Lekarz zalecit lek Vivlipeg w celu pobudzenia szpiku kostnego (czgsci kosci, w ktorych wytwarzane
sga komorki krwi) do zwickszenia produkcji krwinek biatych wspomagajacych zwalczanie zakazen.

Lek Vivlipeg jest przeznaczony do stosowania u oso6b dorostych (w wieku 18 lat i starszych).

2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Vivlipeg
Kiedy nie stosowac¢ leku Vivlipeg

- jesli pacjent ma uczulenie na pegfilgrastym, filgrastym lub ktorykolwiek z pozostatych
sktadnikow tego leku (wymienionych w punkcie 6).

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci

Przed rozpoczeciem stosowania leku Vivlipeg nalezy omowi¢ z lekarzem:

- jesli u pacjenta wystapila reakcja uczuleniowa, w tym oslabienie, spadek cisnienia tgtniczego
krwi, trudno$ci w oddychaniu, obrzek twarzy (anafilaksja), zaczerwienienie twarzy i uderzenia
goraca, wysypka skérna oraz swedzenie skory;

- jesli u pacjenta wystepuje kaszel, goraczka i trudnosci w oddychaniu. Mogg to by¢ objawy
zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS).

- jesli u pacjenta wystapi jedno lub kilka sposrdd nastepujacych dziatan niepozadanych:

- obrzgk lub opuchniecie, ktore moga by¢ zwigzane z rzadszym oddawaniem moczu, trudnosci w
oddychaniu, obrzgk brzucha i uczucie petnosci oraz ogoélne uczucie zmegczenia.

- Moga to by¢ objawy choroby zwanej ,,zespotem przesigkania wlosniczek”, w ktérej dochodzi
do przeciekania krwi z drobnych naczyn krwiono$nych do organizmu. Patrz punkt 4.

- jesli pacjent odczuwa bol nadbrzusza po lewej stronie lub bdl na szczycie barku. Mogg to by¢
oznaki $wiadczace o problemach ze §ledziong (powickszenie §ledziony).

- jesli pacjent miat niedawno ciezkie zakazenie ptuc (zapalenie ptuc), ptyn w ptucach (obrzek
ptuc), zapalenie tkanki ptucnej (§r6dmiazszowa choroba ptuc) lub nieprawidtowy wynik
badania RTG klatki piersiowej (zmiany naciekowe w ptucach);

- jesli u pacjenta zmienia si¢ liczba komoérek krwi (np. zwigkszenie liczby krwinek biatych lub
niedokrwistos$¢) lub zmniejsza si¢ liczba plytek krwi, co z kolei obniza zdolno$¢ krzepnigcia
krwi (matoptytkowos¢). Mozliwe, ze lekarz begdzie chcial uwazniej kontrolowac stan pacjenta.

- jesli u pacjenta rozpoznano niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkowa. Mozliwe, ze lekarz bedzie
chcial uwazniej kontrolowa¢ stan pacjenta.

- jesli pacjent ma raka piersi lub ptuc, stosowanie leku Vivlipeg w skojarzeniu z chemioterapig i
(lub) radioterapig moze zwickszy¢ ryzyko wystapienia stanu przedrakowego krwi zwanego
zespotem mielodysplastycznym (MDS) lub raka krwi zwanego ostrg bialaczka szpikowa
(AML). Objawy moga obejmowac: zmeczenie, gorgczke oraz zwigkszong sktonnos¢ do
powstawania siniakow i krwawienia.

- jesli u pacjenta nagle wystapia objawy uczulenia, takie jak wysypka, swedzenie lub pokrzywka
na skorze, obrzek twarzy, warg, jezyka lub innych czesci ciata, splycenie oddechu, §wiszczacy
oddech lub trudnosci w oddychaniu. Moga to by¢ oznaki ci¢zkiej reakcji uczuleniowe;.

- jesli u pacjenta wystapig objawy zapalenia aorty (duzego naczynia krwionos$nego, ktorym krew
rozprowadzana jest z serca do organizmu); u pacjentow z nowotworem i u zdrowych dawcow
rzadko byto to obserwowane. Moga wystapic takie objawy, jak goraczka, bol brzucha, zte
samopoczucie, bol plecow i zwigkszenie stezen markeréw odczynu zapalnego. Nalezy
poinformowac lekarza, jesli u pacjenta wystapia te objawy.

- Lekarz bedzie regularnie sprawdzat wyniki badania krwi i moczu, poniewaz lek Vivlipeg moze
uszkodzi¢ drobne naczynia wlosowate wewnatrz nerek (ktgbuszkowe zapalenie nerek).

W zwiazku ze stosowaniem pegfilgrastymu zgtaszano cigzkie reakcje skorne (zespot Stevensa-
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Johnsona). W przypadku zuwazenia jakichkolwick objawow opisanych w punkcie 4. nalezy
niezwlocznie przerwac stosowanie leku Vivlipeg i zwrocié si¢ o pomoc medyczna.

Nalezy omowi¢ z lekarzem ryzyko zwigzane z rozwojem nowotworow krwi. Jesli u pacjenta dojdzie
do rozwoju nowotworu krwi lub istnieje takie prawdopodobienstwo, nie nalezy stosowac leku
Vivlipeg, chyba ze jego stosowanie zaleci lekarz.

Utrata odpowiedzi na lek Vivlipeg

Jesli nastapi utrata odpowiedzi lub niepowodzenie utrzymania odpowiedzi na leczenie
pegfilgrastymem, lekarz sprawdzi jakie byly tego przyczyny, w tym takze czy doszto do wytworzenia
przeciwcial pozbawiajacych pegfilgrastym aktywnosci.

Dzieci i mlodziez
Nie zaleca si¢ stosowania leku Vivlipeg u dzieci i mtodziezy, poniewaz nie ma wystarczajacych
danych dotyczacych bezpieczenstwa i skutecznos$ci stosowania.

Lek Vivlipeg 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.

Ciaza i karmienie piersia

Jesli pacjentka jest w cigzy lub karmi piersia, przypuszcza ze moze by¢ w cigzy lub gdy planuje mieé

dziecko, powinna skonsultowac si¢ z lekarzem lub farmaceutg przed zastosowaniem tego leku.

Nie badano stosowania leku Vivlipeg u kobiet w cigzy. Dlatego lekarz prowadzacy moze
zadecydowac, ze pacjentka nie powinna stosowac tego leku.

Jesli pacjentka zajdzie w cigzg w czasie stosowania leku Vivlipeg, powinna poinformowac o tym
lekarza.

Nalezy przerwac karmienie piersig podczas stosowania leku Vivlipeg, chyba ze lekarz zaleci inaczej.
Prowadzenie pojazdow i obstugiwanie maszyn
Lek Vivlipeg nie wywiera wplywu lub wywiera nieistotny wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdow

1 obstugiwania maszyn.

Vivlipeg zawiera sorbitol, polisorbat 20 i séd
Lek zawiera 30 mg sorbitolu w kazdej amputko-strzykawce, co odpowiada 50 mg/mL.

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu na dawke¢ 6 mg, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od
sodu”.

Ten lek zawiera 0,024 mg polisorbatu 20 w kazdej amputkostrzykawce 6 mg/0,6 ml, co odpowiada
stezeniu 0,04 mg/ml. Polisorbaty mogg powodowac¢ reakcje alergiczne. Poinformuj lekarza o znanych
alergiach.

3. Jak stosowac lek Vivlipeg

Ten lek nalezy zawsze stosowac zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwos$ci nalezy zwrocié
si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zalecana dawka to jedno 6 mg wstrzykniecie podskorne (wstrzyknigcie pod skore) wykonane przy
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uzyciu amputko-strzykawki. Wstrzykniecia nalezy wykonywaé co najmniej 24 godziny po przyjeciu
ostatniej dawki chemioterapii na zakonczenie kazdego cyklu chemioterapii.

Samodzielne wykonywanie wstrzykni¢¢ leku Vivlipeg

Lekarz moze zadecydowa¢, ze samodzielne wykonywanie wstrzyknie¢ bedzie wygodniejsze dla
pacjenta. Lekarz lub pielggniarka pokaza pacjentowi jak nalezy samodzielnie wykonywac
wstrzyknigcia. Pacjenci, ktorzy nie zostali przeszkoleni, nie powinni podejmowac prob samodzielnego
wykonywania wstrzyknie¢.

Nalezy zapozna¢ si¢ z dotaczong instrukcja stosowania, gdzie znajdujg si¢ dalsze instrukcje dotyczace
samodzielnego wykonywania wstrzyknie¢ pegfilgrastymu.

Nie wolno energicznie wstrzasa¢ leku Vivlipeg, poniewaz moze to wptynaé na jego aktywnosc.

Zastosowanie wiekszej niz zalecana dawki leku Vivlipeg
W razie zastosowania wigkszej niz zalecana dawki leku Vivlipeg nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem,
farmaceuta lub pielegniarka.

Pominiecie wstrzykniecia leku Vivlipeg
W przypadku pomini¢cia dawki leku Vivlipeg nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem w celu omowienia
terminu wstrzykniecia nastepnej dawki.

W razie jakichkolwiek dalszych watpliwosci zwigzanych ze stosowaniem tego leku nalezy zwrocié sig
do lekarza, farmaceuty lub pielggniarki.

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

Nalezy niezwlocznie powiadomic¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi dowolne sposrod nastepujacych
dziatan niepozadanych lub ich polaczenie:

- obrzgk lub opuchniecie, ktére moga by¢ zwiazane z rzadszym oddawaniem moczu, trudnosé
- w oddychaniu, obrzgk brzucha lub uczucie petnosci oraz ogélne uczucie zmegczenia. Te objawy
na og6t rozwijajg si¢ w szybkim tempie.

Moga to by¢ objawy niezbyt czestej (moze wystapic¢ u nie wiecej niz 1 na 100 0sdb) choroby zwane;j
,,Zespolem przesigkania wlosniczek”, w ktorej dochodzi do przeciekania krwi z drobnych naczyn
krwionosnych do organizmu pacjenta i ktéra wymaga natychmiastowej interwencji lekarskiej.

Bardzo czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u wiecej niz 1 na 10 os6b)
- bol kosci; lekarz powie, jakie leki nalezy przyjaé, aby ztagodzi¢ bél kosci;
- nudnosci i bol glowy.

Czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystgpi¢ u nie wigcej niz 1 na 10 osob)

- bol w miejscu wstrzykniecia;

- uogodlnione dolegliwosci bolowe i bole stawdw oraz migsni;

- moga pojawi¢ si¢ zmiany sktadu krwi, ale zostang one wykryte w rutynowych badaniach krwi.
Liczba krwinek bialych moze zwigkszy¢ sie na krotki czas. Liczba ptytek krwi moze zmniejszy¢
sie, co moze prowadzi¢ do powstawania siniakow.

- bol w klatce piersiowe;.
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Niezbyt czesto wystepujace dzialania niepozadane (moga wystapi¢ u nie wigcej nizu 1 na 100

0s0b)

- reakcje typu alergicznego, w tym zaczerwienienie twarzy i uderzenia goraca, wysypka na skorze

- oraz wystgpowanie nabrzmiatych, swedzacych obszarow skory;

- cigzkie reakcje alergiczne, w tym anafilaksja (ostabienie, spadek ci$nienia tgtniczego krwi,
trudnosci w oddychaniu, obrzek twarzy);

- przelomy niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej u pacjentow z niedokrwistoscia
sierpowatokrwinkows;

- powigkszenie Sledziony;

- peknigcie $ledziony. W niektorych przypadkach peknigcie §ledziony doprowadzito do $mierci.

- Nalezy niezwlocznie zglosi¢ si¢ do lekarza, jesli wystapi bol po lewej stronie brzucha lub

- w lewym barku, poniewaz objawy te moga by¢ zwigzane z problemem ze $ledziong.

- trudno$ci w oddychaniu. Nalezy powiadomi¢ lekarza, jesli u pacjenta wystapi kaszel, gorgczka

- 1trudnosci w oddychaniu.

- zesp6t Sweeta (wypukte, bolesne zmiany koloru §liwkowego na konczynach, a czasami na
twarzy 1 szyi, z towarzyszacg goraczka), ale pewna rolg mogg odgrywacé takze inne czynniki;

- zapalenie naczyn skory (zapalenie naczyn krwionos$nych w skorze);

- uszkodzenia drobnych naczyn wlosowatych wewnatrz nerek (klgbuszkowe zapalenie nerek);

- zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia,

- odkrztuszanie krwi (krwioplucie);

- zaburzenia krwi (MDS lub AML).

Rzadko wystepujace dzialania niepozadane (mogg wystapi¢ u nie wiecej niz u 1 na 1 000 0sob)

- zapalenie aorty (duzego naczynia krwiono$nego, ktérym krew rozprowadzana jest z serca do
organizmu), patrz punkt 2;

- krwawienie z ptuca (krwotok ptucny);

- zespo6t Stevensa-Johnsona, ktory moze objawiac¢ si¢ pojawiajacymi si¢ na tutowiu
czerwonawymi plamami w ksztatcie okregu lub tarczy strzeleckiej, ktorym czesto towarzysza
umieszczone centralnie pgcherze, ztuszczanie skory oraz owrzodzenie jamy ustnej, gardta, nosa,
genitaliow 1 oczu; zmiany te mogg by¢ poprzedzone goraczka i objawami grypopodobnymi. W
przypadku wystapienia tych objawdw nalezy niezwlocznie przerwaé stosowanie leku Vivlipeg i
skontaktowac si¢ z lekarzem lub zwréci¢ sie¢ o pomoc medyczng. Patrz takze punkt 2.

Zglaszanie dzialan niepozadanych

Jesli u pacjenta wystapia jakiekolwiek objawy niepozadane, w tym wszelkie mozliwe objawy
niepozadane niewymienione w ulotce, nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi, farmaceucie lub
pielegniarce. Dzialania niepozadane mozna zglasza¢ bezposrednio do krajowego systemu zglaszania
wymienionego w zataczniku V. Dzigki zgtaszaniu dziatan niepozadanych mozna bedzie zgromadzié¢
wiecej informacji na temat bezpieczenstwa stosowania leku.

5. Jak przechowywacé lek Vivlipeg

Lek nalezy przechowywa¢ w miejscu niewidocznym 1 niedostgpnym dla dzieci.

Nie stosowac tego leku po uptywie terminu waznos$ci zamieszczonego na pudetku, blistrze i na
etykiecie strzykawki po EXP. Termin wazno$ci oznacza ostatni dzien podanego miesigca.

Przechowywac¢ w lodowce (2°C — 8°C).

Nie zamrazac. Lek Vivlipeg moze by¢ uzyty, jesli zostat przypadkowo jednorazowo zamrozony na
czas krotszy niz 24 godziny.
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Przechowywac¢ pojemnik w opakowaniu zewne¢trznym w celu ochrony przed $wiattem.

Mozna wyijac¢ lek Vivlipeg z lodéwki i pozostawi¢ w temperaturze pokojowej (ponizej 30°C) nie
dtuzej niz przez 3 dni. Strzykawke, ktora zostata wyjeta z lodowki i osiagneta temperaturg pokojowa
(nie wyzsza niz 30°C) nalezy uzy¢ w ciagu 3 dni lub wyrzucicé.

Nie nalezy stosowac¢ leku, jesli zauwazy si¢ zmetnienie lub czastki state.

Lekow nie nalezy wyrzuca¢ do kanalizacji ani domowych pojemnikoéw na odpadki. Nalezy zapytac
farmaceute, jak usunac leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chronic
srodowisko.

6. Zawarto$¢ opakowania i inne informacje Co zawiera lek Vivlipeg

- Substancja czynng leku jest pegfilgrastym. Kazda ampultko-strzykawka zawiera 6 mg
pegfilgrastymu w 0,6 mL roztworu.

- Pozostate sktadniki to: sodu octan, sorbitol (E 420), polisorbat 20 i woda do wstrzykiwan. Patrz
punkt 2 ,Lek Vivlipeg zawiera sorbitol i sodu octan”.

Jak wyglada lek Vivlipeg i co zawiera opakowanie

Lek Vivlipeg jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan (wstrzyknigcie) w
szklanej amputko-strzykawce z dolaczong igla ze stali nierdzewnej i nasadka na igte. Strzykawka
znajduje si¢ w blistrze. Strzykawka posiada automatyczng ostong zabezpieczajacy igte.

Kazde opakowanie zawiera 1 amputko-strzykawke.

Podmiot odpowiedzialny

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Unit 35/36

Grange Parade,

Baldoyle Industrial Estate, Dublin 13
DUBLIN

Irlandia D13 R20R

Wytwoérca

Biosimilar Collaborations Ireland Limited

Block B, The Crescent Building, Santry Demesne Dublin
D09 C6X8

Irlandia

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

Belgié/Belgique/Belgien Biocon Biologics Lietuva
Belgium BV Tél/Tel: 0080008250910 Biosimilar Collaborations Ireland
Limited Tel: 0080008250910

bbarapus Luxembourg/Luxemburg Biocon
Biosimilar Collaborations Ireland Limited Biologics France S.A.S Tél/Tel:
Ten.: 0080008250910 0080008250910
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Ceska republika
Biocon Biologics Germany GmbH Tel:
0080008250910

Danmark
Biocon Biologics Finland OY TIf:
0080008250910

Deutschland
Biocon Biologics Germany GmbH Tel:
0080008250910

Eesti

Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

EAada

Biocon Biologics Greece
MONOITPOXQITH I.K.E
TnA: 0080008250910

Espafia
Biocon Biologics Spain S.L. Tel:
0080008250910

France
Laboratoires Biogaran
Tél: +33 (0) 800 970 109

Hrvatska
Biocon Biologics Germany GmbH Tel:
0080008250910

Ireland
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 1800 777 794

island
Biocon Biologics Finland OY Simi: +345
8004316

Italia
Biocon Biologics Spain S.L. Tel:
0080008250910

Kvbmpog
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
TnA: 0080008250910

Latvija
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Magyarorszag
Biosimilar Collaborations Ireland
Limited Tel: 0080008250910

Malta
Biosimilar Collaborations Ireland
Limited Tel: 0080008250910

Nederland
Biocon Biologics France S.A.S. Tel:
0080008250910

Norge
Biocon Biologics Finland OY TIf: +47
800 62 671

Osterreich
Biocon Biologics Germany GmbH
Tel: 0080008250910

Polska
Biosimilar Collaborations Ireland
Limited Tel:.: 0080008250910

Portugal
Biocon Biologics Spain S.L.. Tel:
0080008250910

Romania
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Slovenija
Biosimilar Collaborations Ireland Limited
Tel: 0080008250910

Slovenska republika
Biocon Biologics Germany GmbH Tel:
0080008250910

Suomi/Finland
Biocon Biologics Finland OY Puh/Tel:
99980008250910

Sverige
Biocon Biologics Finland OY Tel:
0080008250910

Data ostatniej aktualizacji ulotki: {MM/RRRR}.
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Inne zrédla informacji

Szczegodtowe informacje o tym leku znajdujg si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.
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Instrukcja uzycia:

Opis czesci

Przed uzyciem

Tiok Odanko podgigdu
Szidana strzykawka
Po uzyciu
Oparcie dia palcdw
Oslona
A I g
E
pipp—— _j
ik |

Srxlana strzykewia

Wazne informacje

Przed uzyciem ampulko-strzykawki z lekiem Vivlipeg posiadajgcej automatyczna
ostone zabezpieczajaca igle nalezy przeczytaé te wazne informacje:

0 Osoby, ktore nie zostaty przeszkolone przez lekarza lub pracownika stuzby zdrowia,
nie powinny podejmowac prob samodzielnego wykonywania wstrzyknigc.

o Lek Vivlipeg podawany jest we wstrzyknieciu w tkanke tuz pod powierzchnig skory
(wstrzyknigcie podskorne).

O Nie zdejmowac szarej nasadki z igly na amputko-strzykawce, dopoki pacjent nie
bedzie

przygotowany do wstrzykniecia.

O Nie uzywa¢ ampulko-strzykawki, ktora zostata upuszczona na twarde podtoze.
Uzy¢ nowej amputko-strzykawki 1 skontaktowaé si¢ z lekarzem lub fachowym personelem
medycznym.

O Nie probowa¢ uruchomi¢ amputko-strzykawki przed wstrzyknigciem.

O Nie probowac usuwacé przezroczystego zabezpieczenia z ampultko-strzykawki.

'W razie jakichkolwiek pytan nalezy zwroci¢ sie¢ do lekarza lub personelu medycznego.

Krok 1: Przygotowanie amputko-strzykawki

A. Wyja¢ z opakowania tacke z amputko-strzykawka i zgromadzi¢ przedmioty

potrzebne do

wykonania wstrzykniecia: gaziki nasagczone alkoholem, wacik lub gazik, plaster i
ojemnik na zuzyte ostre przedmioty (nie dotagczone).

IAby zmniejszy¢ dyskomfort wstrzykiwania, amputko-strzykawke pozostawi¢ w temperaturze

pokojowej na okoto 30 minut przed wykonaniem wstrzyknigcia. Starannie umy¢ rece woda

7z mydtem.

Umiesci¢ nowa amputko-strzykawke 1 pozostale przedmioty na czystej, dobrze o$wietlonej
owierzchni.
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[ Nie probowac ogrzewac strzykawki za pomocg takich zrodet ciepla jak goraca woda
lub kuchenka mikrofalowa.
O Nie pozostawia¢ amputko-strzykawki w miejscu, gdzie jest narazona na bezposrednie
dzialania §wiatla stonecznego.

| Nie wstrzasa¢ ampulko-strzykawka.

. Przechowywac¢ amputko-strzykawki w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla
dzieci.
B. Otworzy¢ blister odrywajac gorng czgs¢ opakowania od tacki. Wyja¢ amputko-
strzykawke
z tacki chwytajac za oslone zabezpieczajaca ampulko-strzykawke.

Chwyci¢ tutaj 1 ’

Ze wzgledu na bezpieczenstwo:

0 Nie chwytac za ttok.
O Nie chwytac za szarg nasadke na igle.
C. Sprawdzi¢ wyglad leku i amputko-strzykawke.

Lek

D:(:D

O Nie uzywaé ampultko-strzykawki, jesli:

o Lek jest metny albo zawiera widoczne czastki stale. Ptyn musi by¢ przezroczysty
i bezbarwny.

0 Jakakolwiek cze$¢ wyglada na peknieta lub ztamang.

o Brakuje szarej nasadki na igle lub jest ona nieprawidtowo zamocowana.

o Uplynat ostatni dzien miesigca terminu waznosci wydrukowanego na etykiecie.

We wszystkich przypadkach nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub personelem medycznym.

Krok 2: Przygotowanie do wykonania wstrzykniecia

A. fUmyé doktadnie rece. Przygotowac i oczys$ci¢ miejsce wstrzyknigcia.
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Gorna czesc
ramienia

Brzuch
Przednia
czesé uda
Mozna wybra¢:
o Przednig czgs¢ uda.
U Brzuch, z wyjatkiem obszaru w promieniu 5 cm wokoét pepka.
0 Gorng czes$¢ ramienia (tylko wowcezas, gdy wstrzykniecie wykonuje osoba inna niz

sam pacjent).

OczyS$ci¢ miejsce wstrzykniecia gazikiem nasgczonym alkoholem. Poczekaé, az skora
wyschnie.

O Nie dotyka¢ miejsca wstrzyknigcia przed wstrzyknieciem.

o Nie wykonywac¢ wstrzyknie¢ w miejscach, w ktorych skora jest tkliwa, posiniaczona,
zaczerwieniona lub stwardniata. Unika¢ wykonywania wstrzyknie¢ w miejscach,
w ktérych wystepuja blizny lub rozstepy.

B Ostroznie zdja¢ szarg nasadke z igly prosto w osi strzykawki, trzymajac ja z dala od
ciala.

C [Uchwycié fald skéry w miejscu wstrzykniecia, aby utworzy¢ stabilng powierzchnie.

—7

| \

/
ANy
— ///

o Wazne, aby trzyma¢ fald skéry podczas wykonywania wstrzykniecia.

Krok 3: Wstrzyknigcie
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A [Trzyma¢ fatd skory. WKLUC igle w skore.

O Nie dotyka¢ oczyszczonej okolicy skéfy.

B NACISKAC powoli i rtownomiernie na ttok az poczuje sie lub ustyszy
L.pstryknigcie”. Naciska¢ w dot do oporu az nastapi pstrykniecie.

o Wazne, aby naciska¢ ttok az nastapi ,,pstryknigcie” w celu podania pelnej dawki
leku.

C EWOLNIC kciuk. Nastepnie ODSUNAC strzykawke od skory.

|
Po zwolnieniu tloka ostona zabezpieczajgca ampulko-strzykawki zakryje igle.
0 Nie naktada¢ ponownie szarej nasadki na igle uzywanej strzykawki.

Informacje przeznaczone wylacznie dla fachowego personelu medycznego
Nalezy czytelnie wpisa¢ nazwe handlowa podanego produktu w dokumentacji pacjenta.

Krok 4: Czynno$ci koncowe

A \Wyrzuci¢ zuzyta amputko-strzykawke 1 pozostate przedmioty do pojemnika na ostre
odpady.
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Leki nalezy usuwa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami. Nalezy zapyta¢ farmaceute, jak usungc
leki, ktorych si¢ juz nie uzywa. Takie postgpowanie pomoze chroni¢ §rodowisko.
Strzykawke i pojemnik na zuzyte ostre przedmioty nalezy przechowywa¢ w miejscu
niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

O Nie uzywac ponownie amputko-strzykawki.

O Nie poddawa¢ amputko-strzykawek recyklingowi, ani nie wyrzucac ich do domowego
pojemnika na odpadki.

B |Sprawdzic’ miejsce wstrzykniecia.

Jesli widoczna jest krew, przytozy¢ w miejsce wstrzykniecia wacik lub gazik. Nie pocierac
skory w miejscu wstrzyknigcia. W razie potrzeby przyklei¢ plaster.
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