ANEKS I

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO



vNiniej szy 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¢ sie, jak
zglasza¢ dziatania niepozadane - patrz punkt 4.8.

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nylaspeg 6 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce.

2. SKLAD JAKOSCIOWY | ILOSCIOWY

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

*Wytwarzany w komérkach Escherichia coli za pomoca techniki rekombinacji DNA, a nastgpnie
taczony z glikolem polietylenowym (PEG).
**Po uwzglednieniu czasteczek glikolu polietylenowego stezenie wynosi 20 mg/ml.

Mocy produktu Nylaspeg nie nalezy poréwnywac z innymi pegylowanymi lub niepegylowanymi
biatkami z tej samej grupy terapeutycznej. Wigcej informacji, patrz punkt 5.1.

Substancje pomocnicze 0 znanym dzialaniu

Kazda amputko-strzykawka zawiera 0,024 mg polisorbatu 20 (E432) i 30 mg sorbitolu (E420) (patrz
punkt 4.4).

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA
Roztwor do wstrzykiwan (wstrzyknigcie).

Przezroczysty, bezbarwny roztwor do wstrzykiwan.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Skrécenie czasu trwania neutropenii i zmniejszenie czestosci wystepowania gorgczki neutropenicznej u
dorostych pacjentéow leczonych chemioterapia cytotoksyczng z powodu choroby nowotworowej (z
wyjatkiem przewleklej bialaczki szpikowej i zespotdéw mielodysplastycznych).

4.2 Dawkowanie i spos6b podawania

Leczenie produktem Nylaspeg 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 produktu Nylaspeg (jedna amputko-strzykawka)
w kazdym cyklu chemioterapii, podawanej co najmniej 24 godziny po zakonczeniu chemioterapii

cytotoksycznej.

Szczegdblne grupy pacjentéw




Dzieci i mtodziez
Nie okreslono dotychczas bezpieczenstwa stosowania ani skuteczno$ci pegfilgrastymu u dzieci.

Aktualne dane przedstawiono w punktach 4.8, 5.1 i 5.2, ale nie mozna sformutowa¢ zalecen
dotyczacych dawkowarnia.

Pacjenci z zaburzeniami czynnosci nerek

Nie zaleca sie zmiany dawkowania u pacjentéw z zaburzeniami czynnosci nerek, w tym w
schytkowym stadium niewydolnosci.

Sposéb podawania

Produkt leczniczy Nylaspeg nalezy podawa¢ we wstrzyknigciu podskdrnym. Wstrzyknigcia powinny
by¢ podawane w udo, brzuch lub ramig.

Instrukcje dotyczace przygotowania produktu do stosowania przedstawiono w punkcie 6.6.
4.3  Przeciwwskazania

Nadwrazliwo$¢ na substancje czynng lub na ktorakolwiek substancj¢ pomocnicza wymieniong W
punkcie 6.1.

4.4  Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Identyfikowalno$¢

W celu poprawienia identyfikowalnosci przepisywanych pacjentom czynnikéw wzrostu kolonii
granulocytow (ang. granulocyte-colony stimulating factors, G-CSFs), nalezy w dokumentacji pacjenta
czytelnie zapisa¢ nazwe¢ handlowa podawanego produktu.

Ograniczone dane Kliniczne sugeruja porownywalny czas do uzyskania poprawy w przebiegu ciezkiej
neutropenii dla pegfilgrastymu i filgrastymu u pacjentéw z ostra biataczka szpikowsa (ang. acute
myeloid leukaemia, AML) wystepujaca de novo (patrz punkt 5.1). Nie okreslono jednak
dlugotrwatych skutkoéw dziatania pegfilgrastymu w ostrej bialaczce szpikowej, tak wiec w tej grupie
pacjentow nalezy stosowac go ostroznie.

Czynnik G-CSF moze stymulowa¢ wzrost komorek szpiku in vitro; podobny efekt in vitro moze
wystapi¢ dla niektorych komoérek niepochodzacych ze szpiku.

Bezpieczenstwo stosowania ani skuteczno$¢ pegfilgrastymu nie byty badane u pacjentow z zespotami
mielodysplastycznymi, przewlekta biataczka pochodzenia szpikowego oraz u pacjentdw z wtorng ostra
biataczkg szpikowa; dlatego nie nalezy go stosowaé w tych grupach pacjentéw. Szczegdlng uwage
nalezy zwroci¢ na rozroznienie przemiany blastycznej w przewleklej biataczce szpikowej od tej w
ostrej biataczce szpikowe;.

Bezpieczenstwo stosowania ani skutecznos¢ pegfilgrastymu nie byly ustalone u pacjentow z ostra
biataczka szpikowa wystepujaca de novo w wieku < 55 lat z wynikiem badania cytogenetycznego t
(15; 17).

Nie badano bezpieczenstwa stosowania ani skutecznosci pegfilgrastymu u pacjentdow 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 niepozgdanych w obrebie pluc, w szczegdlnosci
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srodmigzszowego zapalenia ptuc. Ryzyko ich wystapienia moze by¢ wicksze u pacjentéw 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 plucach, pogorszenie wydolnosci oddechowej oraz
zwigkszenie liczby granulocytow obojetnochtonnych moga swiadczy¢ o rozpoczynajacym si¢ zespole
ostrej niewydolnosci oddechowej (ang. acute respiratory distress syndrome, ARDS). W takim
przypadku lekarz podejmuje decyzj¢ o przerwaniu stosowania pegfilgrastymu i rozpoczgciu
odpowiedniego leczenia (patrz punkt 4.8).

Klebuszkowe zapalenie nerek

U pacjentow otrzymujacych filgrastym i pegfilgrastym odnotowano wystepowanie ktebuszkowego
zapalenia nerek. Na og6t ktebuszkowe zapalenie nerek ustepowalo po zmniejszeniu dawki lub po
zaprzestaniu podawania filgrastymu i pegfilgrastymu. Zaleca si¢ monitorowanie wynikéw badania
mOocCzu.

Zespoél przesiakania wlo$niczek

Po podaniu czynnika G-CSF odnotowano wystepowanie zespotu przesigkania wlosniczek, ktory
charakteryzuje si¢ nastgpujacymi objawami: niedoci$nienie tetnicze, niedobory albumin we krwi,
obrzeki i zaggszcezenie krwi. Pacjentdw, u ktorych wystapia objawy zespotu przesigkania wlosniczek
nalezy uwaznie obserwowac i zapewni¢ im standardowe leczenie objawowe, ktére moze obejmowac
intensywng opieke medyczna (patrz punkt 4.8).

Powiekszenie $ledziony i pekniecie §ledziony

Po podaniu pegfilgrastymu odnotowano zwykle bezobjawowe przypadki powigckszenia §ledziony oraz
przypadki pgknigcia §ledziony, w tym kilka $miertelnych (patrz punkt 4.8). W zwigzku z tym nalezy
uwaznie kontrolowa¢ wielko$¢ §ledziony (np. badanie lekarskie, ultrasonografia). Rozpoznanie
pekniecia §ledziony nalezy rozwazy¢ u pacjentow zgtaszajacych bol w lewym nadbrzuszu lub na
szczycie barku.

Trombocytopenia i niedokrwisto$é

Podawanie samego pegfilgrastymu nie zapobiega wystapieniu trombocytopenii ani niedokrwistosci
spowodowanej stosowaniem peinej dawki chemioterapii mielosupresyjnej, zgodnie z przepisanym
schematem dawkowania. Zaleca si¢ regularne monitorowanie liczby ptytek krwi i hematokrytu.
Nalezy zachowa¢ szczeg6lng ostrozno$¢ podczas podawania chemioterapeutykéw (pojedynczo lub w
skojarzeniu), ktéore moga powodowac cigzka trombocytopenig.

Zespdl mielodysplastyczny i ostra biataczka szpikowa u pacjentdw z rakiem piersi i ptuc

W badaniu obserwacyjnym po wprowadzeniu produktu do obrotu rozwdj zespotu
mielodysplastycznego (ang. myelodysplastic syndrome, MDS) i ostrej biataczki szpikowej (ang. acute
myeloid leukaemia, AML) u pacjentéw z rakiem piersi i pluc byt zwiazany ze stosowaniem
pegfilgrastymu w skojarzeniu z chemioterapig i (lub) radioterapia (patrz punkt 4.8). Pacjentéw z
rakiem piersi i ptuc nalezy monitorowac pod katem wystepowania objawoéw przedmiotowych i
podmiotowych MDS i AML.

Niedokrwisto$é sierpowatokrwinkowa

U pacjentéw z cecha niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej lub z niedokrwisto$cia
sierpowatokrwinkowg przetomy choroby byly zwigzane ze stosowaniem pegfilgrastymu (patrz
punkt 4.8). Dlatego lekarze powinni zachowac ostrozno$¢ przepisujac pegfilgrastym pacjentom z
cecha niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej lub z niedokrwisto$cia sierpowatokrwinkowa — nalezy
monitorowa¢ wlasciwe parametry kliniczne oraz laboratoryjne i uwzgledni¢ mozliwos¢ wystapienia
zwigzku pomig¢dzy podawaniem tego produktu leczniczego a powigkszeniem $ledziony i przetomami



spowodowanymi zamknigciem naczyn krwionos$nych.

Leukocytoza

U mniej niz 1% pacjentow otrzymujacych pegfilgrastym liczba krwinek biatych wynosita 100 x 107/
lub wiecej. Nie opisano zdarzen niepozadanych bezposrednio zwigzanych z takim stopniem
leukocytozy. 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 zwiazku z klinicznym dziataniem i mozliwo$cig wystgpienia leukocytozy,
podczas trwania terapii nalezy regularnie oznacza¢ liczbe biatych krwinek. Jesli liczba leukocytéw
przekroczy 50 x 10%1 po osiggnigciu spodziewanego nadiru, stosowanie tego produktu leczniczego
nalezy natychmiast przerwac.

Nadwrazliwo$é

Po rozpoczeciu lub w trakcie leczenia pacjentow pegfilgrastymem, zgtaszano reakcje nadwrazliwos$ci,
w tym reakcje anafilaktyczne. U pacjentow z klinicznie istotng nadwrazliwo$cig nalezy trwale
zaprzesta¢ podawania pegfilgrastymu. Nie nalezy podawac¢ pegfilgrastymu pacjentom z
nadwrazliwos$cig na pegfilgrastym lub filgrastym w wywiadzie. Jesli wystapig cigzkie reakcje
alergiczne, nalezy zastosowac odpowiednie leczenie, ze $cistg obserwacja pacjenta przez kilka dni.

Zespdt Stevensa-Johnsona

W zwiazku z leczeniem pegfilgrastymem zglaszano rzadkie przypadki wystgpowania zespotu
Stevensa-Johnsona (ang. Stevens-Johnson Syndrome, SJS), ktdry moze zagraza¢ zyciu lub prowadzié
do zgonu. Jesli w zwigzku ze stosowaniem pegfilgrastymu u pacjenta wystapit zespot SJS, w zadnym
momencie nie wolno u niego wznawiac leczenia pegfilgrastymem.

Immunogennos$¢

Podobnie jak w przypadku wszystkich biatek leczniczych mozliwe jest wystapienie immunogennosci.
Czestos¢ powstawania przeciwciat skierowanych przeciwko pegfilgrastymowi jest ogolnie mata.
Podobnie jak w przypadku wszystkich biologicznych produktéw leczniczych spodziewane jest
powstanie przeciwcial wigzacych; jednakze, jak dotad nie zaobserwowano, aby miaty wtasciwosci
neutralizujace.

Zapalenie aorty

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

Inne ostrzezenia

Nie przeprowadzono odpowiednich badan dotyczacych bezpieczenstwa i skuteczno$ci dziatania
pegfilgrastymu podawanego w celu mobilizacji prekursorowych komérek krwi u pacjentéw ani u
zdrowych dawcow.

Zwigkszenie aktywno$ci krwiotworczej szpiku w odpowiedzi na terapie powodujaca wzrost komorek
byto zwigzane z przemijajacym patologicznym gromadzeniem znacznika w scyntygraficznym obrazie

kos$ci. Nalezy bra¢ to pod uwagg podczas interpretowania wynikow obrazowych szpiku.

Substancje pomocnicze




Sorbitol (E420)

Ten produkt leczniczy zawiera 30 mg sorbitolu w kazdej amputko-strzykawce, co odpowiada
50 mg/ml. Nalezy wzia¢ pod uwagg addytywne dziatanie podawanych jednocze$nie produktow
zawierajacych sorbitol (lub fruktoze) oraz pokarmu zawierajacego sorbitol (lub fruktoze).

Sod

Ten produkt leczniczy zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu w kazdej amputko-strzykawce, to
znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.

Polisorbat 20 (E432)

Ten produkt leczniczy zawiera 0,024 mg polisorbatu 20 (E432) w kazdej amputko-strzykawce, co
odpowiada 0,04 mg/ml. Polisorbaty moga powodowac reakcje alergiczne.

45 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

Z uwagi na potencjalng wrazliwos¢ szybko dzielgcych si¢ komoérek szpiku na chemioterapi¢
cytotoksyczna, pegfilgrastym nalezy podawac co najmniej 24 godziny po zakonczeniu chemioterapii.
W badaniach klinicznych stwierdzono, ze pegfilgrastym mozna bezpiecznie podawac na 14 dni przed
rozpoczeciem chemioterapii. Nie analizowano jednoczesnego stosowania pegfilgrastymu z zadnym
chemioterapeutykiem. W badaniach na modelach zwierzecych wykazano, ze leczenie skojarzone za
pomocag pegfilgrastymu i 5-fluorouracylu (5-FU) lub innych produktow z grupy antymetabolitéw
nasila dziatanie mielosupresyjne.

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

Nie prowadzono badan nad interakcjg z litem, ktory rowniez powoduje nasilenie procesu uwalniania
granulocytow obojetnochtonnych. Nie istniejg dowody $swiadczace 0 tym, ze podobna interakcja moze
by¢ szkodliwa.

Nie analizowano bezpieczenstwa i skuteczno$ci stosowania pegfilgrastymu u pacjentéw
otrzymujacych chemioterapi¢ powodujaca opozniong mielosupresje, np. pochodne mocznika.

Woprawdzie 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.

46 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Ciaza

Brak danych lub istnieja tylko ograniczone dane dotyczace stosowania pegfilgrastymu u kobiet w
cigzy. Badania na zwierzgtach wykazaty szkodliwy wptyw na reprodukcje (patrz punkt 5.3).
Pegfilgrastym nie jest zalecany do stosowania w okresie cigzy oraz u kobiet w wieku rozrodczym

niestosujacych skutecznej metody antykoncepcji.

Karmienie piersia

Brak wystarczajacych danych dotyczacych przenikania pegfilgrastymu / metabolitéw do mleka
ludzkiego. Nie mozna wykluczy¢ zagrozenia dla noworodkéw/dzieci. Nalezy podja¢ decyzje, czy
przerwaé karmienie piersia, czy przerwaé¢ podawanie pegfilgrastymu, biorgec pod uwage korzysci z
karmienia piersig dla dziecka i korzys$ci z leczenia dla matki.

Plodnos¢



Pegfilgrastym nie wptywat na rozrodczo$¢ ani ptodno$¢ u samcow i samic szczurdw, po zastosowaniu
skumulowanej dawki tygodniowej bedacej okoto 6 do 9 razy wicksza niz dawka zalecana u ludzi (na
podstawie powierzchni ciata) (patrz punkt 5.3).

4.7  Wplyw na zdolnos¢ prowadzenia pojazdow i obstugiwania maszyn

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

4.8 Dzialania niepozadane

Podsumowanie profilu bezpieczefstwa

Najczesciej opisywanymi dziataniami niepozadanymi byty bole kosci [bardzo czesto (> 1/10)] i bdle
mig$niowo-szkieletowe [czgsto (> 1/100 do < 1/10)]. Bole kosci byly najczgsciej przemijajace i miaty
nasilenie od tagodnego do umiarkowanego; u wigkszo$ci pacjentow ustepowaty po podaniu
standardowych lekéw przeciwbélowych.

Po podaniu pegfilgrastymu, w poczatkowej lub pdzniejszej fazie leczenia wystepowaly reakcje
nadwrazliwosci, w tym wysypka na skdrze, pokrzywka, obrzek naczynioruchowy, duszno$¢, rumien,
uderzenia goraca i spadek ci$nienia [niezbyt czesto (> 1/1 000 do < 1/100)]. U pacjentow
otrzymujacych pegfilgrastym mogg wystapic¢ cigzkie reakcje alergiczne, w tym anafilaksja (niezbyt
czesto) (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw poddawanych chemioterapii po podaniu czynnika G-CSF odnotowano niezbyt czesto
(>1/1 000 do < 1/100) wystgpowanie zespotu przesigkania wtosniczek, ktory moze zagrazaé zyciu w
przypadku opdznienia leczenia, patrz punkt 4.4 i podpunkt ,,Omoéwienie wybranych dziatan
niepozadanych” ponize;.

Niezbyt czesto wystepowato powigkszenie §ledziony, gtéwnie bezobjawowe.

Niezbyt czgsto po podaniu pegfilgrastymu byty zgtaszane peknigcia $ledziony, w tym $miertelne (patrz
punkt 4.4).

Niezbyt czgsto zglaszano dziatania niepozadane dotyczace ptuc, takie jak srodmigzszowe zapalenie
pluc, obrzek ptuc, zmiany naciekowe w ptucach i zwtdknienia w ptucach. Niezbyt czgsto prowadzito to
do niewydolnos$ci oddechowej lub zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS), w tym
przypadkow zakonczonych zgonem (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw z cechg niedokrwistosci sierpowatokrwinkowej lub z niedokrwisto$cia
sierpowatokrwinkowa zgtaszano pojedyncze przypadki przetomoéw choroby (niezbyt czesto) (patrz
punkt 4.4).

Tabelaryczny wykaz dziatan niepozadanych

W ponizszej tabeli przedstawiono dziatania niepozadane zgtaszane w trakcie badan klinicznych oraz
zglaszane spontanicznie. W obrebie kazdej grupy o okreslonej czg¢stosci wystgpowania objawy
niepozadane sg wymienione zgodnie ze zmniejszajaca si¢ cigzkoscig.



Klasyfikacja ukladow i

Dzialania niepozadane

narzadéow MedDRA  Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko
czesto (>1/100 do (>1/1 000 do < 1/100) | (>1/10 000 do
(=>1/10) <1/10) < 1/1 000)
Nowotwory tagodne, Zespot
zlo$liwe i nieokre$lone mielodysplastyczny!
(w tym torbiele i polipy) Ostra biataczka
szpikowa®
Zaburzenia krwi i Trombocytopenia® [Przetom niedokrwistosci
ukladu chlonnego Leukocytoza® sierpowato-krwinkowej?
Powickszenie
$ledziony?® Peknigcie
$ledziony?
Zaburzenia ukladu Reakcje nadwrazliwoS$ci
immunologicznego Anafilaksja
Zaburzenia Zwickszenie st¢zenia
metabolizmu i kwasu moczowego
odzywiania
Zaburzenia ukladu Bol glowy!
nerwowego
Zaburzenia naczyniowe Zespot przesigkania Zapalenie aorty
wlosniczek®
Zaburzenia ukladu Zespot ostrej Krwotok ptucny
oddechowego, klatki niewydolnos$ci
piersiowej i Sréodpiersia oddechowej?
Dziatania niepozgdane W
obrgbie pluc
(Srodmigzszowe
zapalenie ptuc, obrzek
ptuc, nacieki zapalne i
zwtoknienia W ptucach)
Krwioplucie
Zaburzenia zoladkai | Nudnosci
jelit
Zaburzenia skory i Zespot Sweeta (ostra  [Zespot Stevensa-
tkanki podskdrnej gorgczkowa dermatoza Johnsona
neutrofilowa)’? Zapaleni
e naczyn
krwiono$nych skory*?
Zaburzenia Bal kosci  |BAI kostno -
miesniowo-szkieletowe i migsniowy (bol
tkanki lacznej migsni, bol
stawow, bol
lkoficzyn, bol
plecow, bol
mig$niowo-
szkieletowy, bol
szyi)
Zaburzenia nerek i Kiebuszkowe zapalenie
drég moczowych nerek?
Zaburzenia ogolne i B4l w miejscu Reakcje w miejscu
stany w miejscu wstrzykniecia® Nie [wstrzykniecia®
podania kardiologiczny bol
w klatce
piersiowej




Klasyfikacja ukladow i Dzialania niepozadane

narzadéow MedDRA  Bardzo Czesto Niezbyt czesto Rzadko
czesto (>1/100 do (>1/1 000 do < 1/100) | (= 1/10 000 do
(=>1/10) <1/10) < 1/1 000)
Badania diagnostyczne Zwickszona aktywno$¢

dehydrogenazy mleczan
owej i fosfatazy
zasadowej* Przemijajace
podwyzszenie
aktywno$ci AIAT lub
ASpAT!

1 patrz ,Omowienie wybranych dziatan niepozadanych” ponizej.

2 To dziatanie niepozadane zostato zidentyfikowane w badaniach po wprowadzeniu produktu do obrotu, ale nie zostato
zaobserwowane w randomizowanych, kontrolowanych badaniach klinicznych przeprowadzonych u dorostych. Kategoria czgstosci
zostata 0szacowana na podstawie obliczen statystycznych opartych na wynikach uzyskanych od 1 576 pacjentéw otrzymujacych
pegfilgrastym, w dziewieciu randomizowanych badaniach klinicznych.

Omowienie wybranych dzialan niepozadanych

Niezbyt czesto zgtaszano wystepowanie zespotu Sweeta, chociaz w niektérych przypadkach mogto
odgrywac role jednoczesne wystepowanie nowotworow uktadu krwiotworczego.

U pacjentdéw otrzymujacych pegfilgrastym zgtaszano niezbyt czesto zapalenie naczyn krwiono$nych
skory. Mechanizm zapalenia naczyn u tych pacjentdw nie jest znany.

Reakcje w miejscu wstrzyknigcia, w tym zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia (niezbyt czesto),
jak rowniez b6l w miejscu wstrzyknigcia (czgsto) wystepowaty W poczatkowym lub podtrzymujacym
leczeniu pegfilgrastymem.

Zgtaszano czesto leukocytoze (liczba biatych krwinek > 100 x 10%1) (patrz punkt 4.4).

U pacjentéw otrzymujacych pegfilgrastym po zakonczeniu chemioterapii cytotoksycznej
wystepowaly: niezbyt czesto, lekkie do umiarkowanego zwickszenie stezenia kwasu moczowego i
aktywnosci fosfatazy zasadowej oraz niezbyt czesto, lekkie do umiarkowanego zwigkszenie
aktywnoS$ci dehydrogenazy mleczanowej. Wszystkie powyzsze zmiany byty odwracalne i nie
powodowaty objawow klinicznych.

Stwierdzono bardzo czeste wystepowanie nudnosci oraz bolu gtowy u pacjentow otrzymujacych
chemioterapig.

U pacjentéw otrzymujacych pegfilgrastym po chemioterapii cytotoksycznej obserwowano niezbyt
czgsto zwigkszenie warto$ci wynikow testow watrobowych: aktywnosci aminotransferazy alaninowej
(AIAT) lub aminotransferazy asparaginianowej (AspAT). To zwigkszenie jest przemijajace i
aktywnosci wracaja do wartosci poczatkowych.

W badaniu epidemiologicznym prowadzonym u pacjentéw z rakiem piersi i ptuc zaobserwowano
zwickszone ryzyko wystapienia MDS i AML po zastosowaniu pegfilgrastymu w skojarzeniu z
chemioterapig i (lub) radioterapia (patrz punkt 4.4).

Zglaszano czesto trombocytopenig.

Przypadki wystgpowania zespotu przesigkania wto$niczek w zwiagzku ze stosowaniem czynnika G-CSF
zglaszano po wprowadzeniu produktu do obrotu. Na ogoét dotyczylo to pacjentow z

zaawansowang chorobg nowotworowa, posocznica, przyjmujacych wielokrotnie chemioterapie¢ lub
pacjentow, u ktorych jest wykonywana afereza (patrz punkt 4.4).

Dzieci i mtodziez
Dos$wiadczenie w stosowaniu produktu Nylaspeg u dzieci jest ograniczone. Zaohserwowano, ze




cigzkie dziatania niepozadane u mtodszych dzieci w wieku 0-5 lat wystgpowaty z wiekszg czestoscia
(92%) niz u dorostych i niz u dzieci starszych w wieku 6-11 i 12-21 lat, u ktorych czestosé ciezkich
zdarzen niepozadanych wynosita odpowiednio 80% 1 67%. Najczesciej wystepujaca reakcja
niepozadana byt bol kosci (patrz punkty 5.1 1 5.2).

Zglaszanie podejrzewanych dziatah 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 zgtaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Krajowego systemu zgtaszania

wymienionego w zataczniku V.

49 Przedawkowanie

Pojedyncze dawki w wysokosci 300 pg/kg mc. podawano podskdrnie ograniczonej liczbie zdrowych
ochotnikéw oraz pacjentom z niedrobnokomoérkowym rakiem ptuca, nie obserwujac zadnych ciezkich
dziatan niepozadanych. Zdarzenia niepozadane byly podobne do tych, ktore obserwowano u
pacjentow otrzymujacych mniejsze dawki pegfilgrastymu.

5. WLASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

5.1 Wlasciwosci farmakodynamiczne

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

Nylaspeg jest produktem leczniczym biopodobnym. Szczegdtowe informacje sg dostgpne na stronie
internetowej Europejskiej Agencji Lekéw https://www.ema.europa.eu.

Ludzki czynnik wzrostu kolonii granulocytéw (G-CSF) jest glikoproteing regulujaca procesy
wytwarzania i uwalniania granulocytow obojetnochtonnych ze szpiku kostnego. Pegfilgrastym jest
koniugatem kowalencyjnym rekombinowanego metionylowego ludzkiego G-CSF (r-metHuG-CSF) z
jedng czgsteczka glikolu polietylenowego (PEG), o masie czgsteczkowej 20 kDa. Pegfilgrastym ma
dhuzszy niz filgrastym okres poltrwania, na skutek mniejszego klirensu nerkowego. Wykazano, ze
pegfilgrastym i filgrastym charakteryzujg si¢ identycznym sposobem dziatania — powoduja znaczace
zwigkszenie liczby granulocytéw obojetnochtonnych w krwi obwodowej w ciggu 24 godzin od
podania oraz niewielkie zwigkszenie liczby monocytow i (lub) limfocytow. Na podstawie badan
aktywnosci chemotaktycznej i fagocytarnej wykazano, ze granulocyty obojetnochtonne wytwarzane
po podaniu pegfilgrastymu wykazuja prawidtowg lub wzmozong aktywnos$¢, podobnie jak po podaniu
filgrastymu. Podobnie jak w przypadku innych hematopoetycznych czynnikdw wzrostu, w warunkach
in vitro wykazano, ze G-CSF stymuluje ludzkie komdrki srodbtonkowe. W warunkach in vitro G-CSF
moze stymulowa¢ wzrost komorek szpikowych, w tym komorek nowotworowych; podobne dziatanie
obserwowano rowniez in vitro w stosunku do komoérek niepochodzacych ze szpiku kostnego.

W dwoch randomizowanych glownych badaniach, prowadzonych metoda podwdjnie $lepej proby, z
udziatem pacjentow z rakiem piersi wysokiego ryzyka w stopniu zaawansowania Il — 1V,
poddawanych chemioterapii mielosupresyjnej doksorubicyng i docetakselem, zastosowanie
pegfilgrastymu w jednej dawce na cykl skrocito czas trwania neutropenii i czgstos¢ wystepowania
neutropenii z goraczka, podobnie jak po codziennym podawaniu filgrastymu srednio przez 11 dni. Po
zastosowaniu opisanego schematu dawkowania, bez podawania czynnikdw wzrostu, uzyskano sredni
czas trwania neutropenii 4. stopnia wynoszacy 5 — 7 dni i 30 — 40% wystgpowanie neutropenii z
goragczka. W jednym z badan (n = 157) podawano pegfilgrastym w statej dawce wynoszacej 6 mg.
Sredni czas trwania neutropenii 4. stopnia w grupie otrzymujacej pegfilgrastym wynosit 1,8 dnia, aw
grupie otrzymujacej filgrastym 1,6 dnia (r6znica pomiedzy grupami: 0,23 dnia, 95% przedziat
ufnosci: -0,15, 0,63). Przez caty czas trwania badania czestos¢ wystepowania neutropenii z goraczka w
grupie otrzymujacej pegfilgrastym wynosita 13%, a w grupie otrzymujacej filgrastym - 20% (r6znica
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pomigdzy grupami: 7%; 95% przedziat ufnosci: -19%, 5%). W drugim badaniu (n = 310) podawano
dawke dostosowang do masy ciata (100 pg/kg mc.). Sredni czas trwania neutropenii 4. stopnia w
grupie otrzymujacej pegfilgrastym wynosit 1,7 dnia, a w grupie otrzymujacej filgrastym — 1,8 dnia
(r6znica pomigdzy grupami: 0,03 dnia, 95% przedzial ufnosci: -0,36, 0,30). Sumaryczna czgstos$é
wystgpowania neutropenii z goraczka w grupie otrzymujacej pegfilgrastym wynosita 9%, a w grupie
otrzymujacej filgrastym — 18% (r6znica pomiedzy grupami: 9%, 95% przedziat ufnosci: -16,8%

i -1,1%).

W kontrolowanym placebo, podwdjnie slepym badaniu z udziatem pacjentéw z rakiem piersi wptyw
pegfilgrastymu na wystgpowanie goraczki neutropenicznej oceniono po leczeniu schematem
chemioterapii, w ktorym ryzyko wystapienia goraczki neutropenicznej wynosi 10-20% (docetaksel
100 mg/m? pc. co 3 tygodnie przez 4 cykle). Zrandomizowano 928 pacjentéw, ktérzy otrzymali albo
pojedyncza dawke pegfilgrastymu albo placebo okoto 24 godziny (dzien 2.) po chemioterapii w
kazdym z cykli. Wystepowanie goraczki neutropenicznej byto mniejsze u pacjentéow leczonych
pegfilgrastymem niz otrzymujacych placebo (odpowiednio 1% w stosunku do 17%, p < 0,001). Liczba
przypadkow hospitalizacji i podawania dozylnie lekow przeciw zakazeniom zwigzanym z klinicznie
zdiagnozowang goraczka neutropeniczng byta mniejsza w grupie leczonej pegfilgrastymem niz w
grupie otrzymujacej placebo (odpowiednio 1% i 14% - hospitalizacja, p < 0,001; 2% i 10% - leki
przeciw zakazeniom, p < 0,001).

W niewielkim (n = 83) randomizowanym badaniu fazy II z podwojnie §lepa proba, u pacjentow
poddanych chemioterapii z powodu ostrej biataczki szpikowej de novo, poréwnano pegfilgrastym
podany w pojedynczej dawce 6 mg z filgrastymem podawanym podczas indukcyjnej chemioterapii.
Sredni czas do uzyskania poprawy w przebiegu cigzkiej neutropenii oszacowano na 22 dni w obu
podanych grupach. Nie uzyskano wynikdw dla produktu Nylaspeg w terapii dtugoterminowej (patrz
punkt 4.4).

W fazie II wieloosrodkowego, randomizowanego, otwartego badania u dzieci z migsakiem (n = 37)
otrzymujacych 100 pg/kg mc. pegfilgrastymu po 1. cyklu chemioterapii z uzyciem winkrystyny,
doksorubicyny i cyklofosfamidu (VAdriaC/IE) dtuzszy czas trwania ci¢zkiej neutropenii (liczba
neutrofilow < 0,5 x 10%/1) zaobserwowano u mtodszych dzieci w wieku 0-5 lat (8,9 dnia) w
poréwnaniu ze starszymi dzieémi w wieku 6-11 lat i 12-21 lat (odpowiednio 6 dni i 3,7 dnia) oraz w
poréwnaniu z dorostymi pacjentami. Dodatkowo u mtodszych dzieci w wieku 0-5 lat zaobserwowano
wigkszg czegstos¢ wystepowania goraczki neutropenicznej (75%) w poréwnaniu ze starszymi dzie¢mi
w wieku 6-11 lat i 12-21 lat (odpowiednio 70% i 33%) oraz z pacjentami dorostymi (patrz punkt 4.8
i5.2).

5.2  Wlasciwosci farmakokinetyczne

Po podskérnym podaniu jednej dawki pegfilgrastymu, maksymalne st¢zenie produktu w osoczu
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 osoczowy pegfilgrastymu maleje w miare zwiekszania dawki produktu. Uwaza sie,
ze gtowng droga eliminacji pegfilgrastymu jest klirens granulocytéw oboj¢tnochtonnych; proces ten
ulega wysyceniu w przypadku stosowania wyzszych dawek produktu. Zgodnie z mechanizmem
autoregulacji klirensu, stezenie pegfilgrastymu w surowicy szybko obniza si¢ z poczatkiem odnowy
liczby granulocytow obojetnochtonnych (patrz rys. 1).
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Rysunek 1. Profil Sredniego stezenia pegfilgrastymu w surowicy i bezwzgledna liczba
neutrofiléw (ang. absolute neutrophil count, ANC) u pacjentéow otrzymujacych
chemioterapie¢ po jednorazowym wstrzyknieciu dawki 6 mg
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Dzien badania

Z uwagi na mechanizm klirensu z udziatem granulocytow obojetnochtonnych, nie uwaza sie, by
niewydolno$¢ watroby lub nerek wplywata na wlasciwosci farmakokinetyczne pegfilgrastymu. W
otwartym badaniu (n = 31) z uzyciem pojedynczej dawki, w réznych stadiach niewydolnosci nerek, w
tym w schytkowym stadium nie stwierdzono wptywu niewydolnos$ci na farmakokinetyke
pegfilgrastymu.

Pacjenci w podesztym wieku

Na podstawie ograniczonej liczby dostepnych danych uwaza sig, ze wasciwosci farmakokinetyczne
pegfilgrastymu u pacjentéw w podesztym wieku (> 65 lat) sa podobne jak u mtodszych osob.

Dzieci i mtodziez

Farmakokinetyka pegfilgrastymu byta badana u 37 pacjentow z grupy dzieci i mtodziezy z migsakiem,
ktorzy otrzymali 100 ug/kg mc. pegfilgrastymu po zakonczeniu chemioterapii VAdriaC/IE.

W najmlodszej grupie pacjentow (od 0 do 5 lat) wystepowato wigksze Srednie narazenie na
pegfilgrastym (AUC) (x odchylenie standardowe) (47,9 £22,5 pug-h/ml) niz u dzieci starszych w wieku
6-11 lati 12-21 lat (odpowiednio 22,0 £13,1 pug-h/mli 29,3 £23,2 ug-h/ml) (patrz punkt 5.1). Z
wyjatkiem najmtodszej grupy pacjentow (od 0 do 5 lat), srednia AUC u pacjentow z grupy dzieci i
mlodziezy byta podobna do wystepujacej u dorostych pacjentéw z II-1V stadium raka piersi o
wysokim ryzyku, ktorzy po zakonczeniu terapii doksorubicyna (docetakselem) otrzymywali 100 pg/kg
mc. pegfilgrastymu (patrz punkt 4.8 i 5.1).

5.3  Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie
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Dane przedkliniczne pochodzace z konwencjonalnych badan toksyczno$ci, prowadzonych metoda
powtarzanych dawek, potwierdzity oczekiwane efekty farmakologiczne, w tym zwigkszenie liczby
krwinek biatych, rozrost elementéw krwiotwdrczych szpiku kostnego, hematopoeze pozaszpikowsa oraz
powickszenie $ledziony.

Nie obserwowano objawow niepozadanych u potomstwa samic szczurdéw, ktorym w czasie cigzy
podskdrnie podawano pegfilgrastym. Niemniej jednak w badaniach na krélikach, ktérym podawano
skumulowane dawki pegfilgrastymu okoto 4 razy wigksze niz zalecana dawka u ludzi, wykazano
dziatanie toksyczne na zarodki i ptody (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 podskérnie nie
miat wptywu na rozrodczo$¢, ptodnosé, cykl rujowy, okres pomiedzy taczeniem w pary a
zaplodnieniem oraz przezywalno$¢ wewnatrzmaciczng. Nie jest znane znaczenie tych odkry¢ w
odniesieniu do ludzi.

6. DANE FARMACEUTYCZNE
6.1 Wykaz substancji pomocniczych
kwas octowy lodowaty

sorbitol (E420)

polisorbat 20 (E432)

wodorotlenek sodu

woda do wstrzykiwan

6.2 Niezgodnosci farmaceutyczne

Nie miesza¢ produktu leczniczego z innymi produktami leczniczymi, szczegdlnie z roztworami
chlorku sodu.

6.3 Okres wazno$ci

3 lata.

6.4  Specjalne srodki ostroznosci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w lodowce (2 °C-8 °C).

Produkt Nylaspeg mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz 30 °C), przez okres
nieprzekraczajgcy jednorazowo 72 godzin. Produkt Nylaspeg pozostawiony w temperaturze pokojowej
dtuzej niz 72 godziny nalezy wyrzucic.

Nie zamraza¢. Przypadkowe narazenie na temperatury powodujgce zamrozenie przez okres
nieprzekraczajgcy jednorazowo 24 godzin nie wptywa negatywnie na stabilno$¢ produktu Nylaspeg.

Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.
6.5 Rodzaj i zawartos$¢ opakowania

Amputko-strzykawka (szkto typu I), zamknieta uszczelka tloka z powtoka Fluorotec, wyposazona
W pasywna ostone igty BD UltraSafe™ oraz zielony ttok, umieszczona w blistrze zamknigtym

wieczkiem typu topweb.

Kazda amputko-strzykawka zawiera 0,6 ml roztworu do wstrzykiwan.
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Pudetko zawiera 1 amputko-strzykawke w opakowaniu typu blister.

6.6  Specjalne srodki ostroznosci dotyczace usuwania i przygotowania produktu leczniczego do
stosowania

Przed uzyciem nalezy obejrze¢, czy roztwor produktu Nylaspeg nie zawiera widocznych drobin. Do
wstrzykiwania nadaje si¢ wylgcznie przejrzysty, bezbarwny roztwor.

Nadmiernie energiczne wstrzgsanie moze spowodowaé agregacje pegfilgrastymu i utrate jego
aktywnosci biologicznej.

Przed wstrzyknigciem za pomoca amputko-strzykawki nalezy odczekaé¢ 30 minut, az osiagnie ona
temperaturg pokojowa.
Wszelkie niewykorzystane resztki produktu leczniczego lub jego odpady nalezy usuna¢ zgodnie z
lokalnymi przepisami.

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

QILU PHARMA SPAIN S.L.

Paseo de la Castellana 40,

Planta 8, 28046 Madrid,

Hiszpania

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2051/001

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

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu:

10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO

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

WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ
ORAZ WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA
ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI LUB OGRANICZENIADOTYCZACE
ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

INNE WARUNKI I WYMAGANIA DOTYCZACE
DOPUSZCZENIA DO OBROTU

WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE

BEZPIECZNEGO | SKUTECZNEGO STOSOWANIA
PRODUKTU LECZNICZEGO
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A.  WYTWORCA SUBSTANCJI BIOLOGICZNIE CZYNNEJ(-YCH) ORAZ WYTWORCA
ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa i adres wytworcy substancji biologicznie czynnej(-ych)

Qilu Pharmaceutical Co., Ltd.
8888 Lvyou Road, High tech Zone,
Jinan Shandong, 250104

Chiny

Nazwa i adres wytwoércy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

Kymos S.L.

Ronda de Can Fatjo,

7B (Parque Tecnoldgico del Vallés),
Cerdanyola del Vallés

Barcelona, 08290

Hiszpania

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

B. WARUNKI LUB OGRANICZENIA DOTYCZACE ZAOPATRZENIA | STOSOWANIA

Produkt leczniczy wydawany na recepte do zastrzezonego stosowania (patrz aneks I: Charakterystyka
Produktu Leczniczego, punkt 4.2).

C. INNEWARUNKI I WYMAGANIADOTYCZACE DOPUSZCZENIA DO OBROTU

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

Wymagania do przedlozenia okresowych raportow o bezpieczenstwie stosowania tego produktu
leczniczego sa okre$lone w wykazie unijnych dat referencyjnych (wykaz EURD), o ktdrym mowa w
art. 107c ust. 7 dyrektywy 2001/83/WE 1 jego kolejnych aktualizacjach oglaszanych na europejskie;j
stronie internetowej dotyczacej lekow.

D. WARUNKI LUB OGRANICZENIADOTYCZACE BEZPIECZNEGO |
SKUTECZNEGO STOSOWANIA PRODUKTU LECZNICZEGO

o 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 dokumentacji do pozwolenia na dopuszczenie do obrotu, i wszelkich jego kolejnych
aktualizacjach.

Uaktualniony RMP nalezy przedstawia¢:

o na zadanie Europejskiej Agencji Lekow;

o W razie zmiany systemu zarzadzania ryzykiem, zwtaszcza w wyniku uzyskania nowych
informacji, ktére mogg istotnie wptyna¢ 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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A.  OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIACH ZEWNETRZNYCH

OPAKOWANIE ZEWNETRZNE NA STRZYKAWKE W OPAKOWANIU TYPU BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nylaspeg 6 mg roztwor do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
pegfilgrastym

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ

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

3. WYKAZ SUBSTANCJI POMOCNICZYCH

Substancje pomocnicze: kwas octowy lodowaty, sorbitol (E420), polisorbat 20 (E432), woda do
wstrzykiwan. Wigcej informacji, patrz ulotka.

4.  POSTAC FARMACEUTYCZNA I ZAWARTOSC OPAKOWANIA

Roztwoér do wstrzykiwan.

1 amputko-strzykawka do jednorazowego uzytku, wyposazona w ostong igty (0,6 ml).

5. SPOSOB | DROGA PODANIA

Do podawania podskdrnego.

Nalezy zapozna¢ si¢ Z trescig ulotki przed uzyciem amputko-strzykawki.

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

Lek przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostgpnym dla dzieci.

7. INNE OSTRZEZENIA SPECJALNE, JESLI KONIECZNE

Unika¢ energicznego wstrzgsania.

8. TERMIN WAZNOSCI

Termin waznos$ci (EXP)

9. WARUNKI PRZECHOWYWANIA
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Przechowywac w lodéwce.
Nie zamrazac.
Przechowywa¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed swiattem.

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

11. NAZWA'| ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

QILU PHARMA SPAIN S.L.
Paseo de la Castellana 40,
Planta 8, 28046 Madrid,
Hiszpania

12. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/1/26/2051/001

13. NUMER SERII

Nr serii (Lot)

14. OGOLNA KATEGORIA DOSTEPNOSCI

15. INSTRUKCJA UZYCIA

16. INFORMACJA PODANA SYSTEMEM BRAILLE’A

Nylaspeg

17. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - KOD 2D

Obejmuje kod 2D bedacy nos$nikiem niepowtarzalnego identyfikatora.

18. NIEPOWTARZALNY IDENTYFIKATOR - DANE CZYTELNE DLA CZLOWIEKA

PC
SN
NN
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA BLISTRACH LUB OPAKOWANIACH
FOLIOWYCH

OPAKOWANIE TYPU BLISTER

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO

Nylaspeg 6 mg do wstrzykiwan
Pegfilgrastym
sC.

‘ 2. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

3. TERMIN WAZNOSCI

EXP

4. NUMER SERII

Lot

5. INNE

@ QILU
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MINIMUM INFORMACJI ZAMIESZCZANYCH NA MALYCH OPAKOWANIACH
BEZPOSREDNICH

ETYKIETA STRZYKAWKI

1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO | DROGA PODANIA

Nylaspeg 6 mg do wstrzykiwan

pegfilgrastym
sC.

| 2. SPOSOB PODAWANIA

| 3. TERMIN WAZNOSCI

4. NUMER SERII

Lot

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

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

Nylaspeg 6 mg roztwor do wstrzykiwan w ampulkoe-strzykawce
pegfilgrastym

vNiniej szy produkt leczniczy bedzie 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¢ sig,
jak zglasza¢ dziatania niepozadane — patrz punkt 4.

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

informacje wazne dla pacjenta.

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

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

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

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

Spis tresci ulotki

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

Mozliwe dziatania niepozgdane

Jak przechowywac lek Nylaspeg

Zawarto$¢ opakowania i inne informacje

oML E

1. Co to jest lek Nylaspeg i w jakim celu sie go stosuje

Lek Nylaspeg zawiera substancje czynng o nazwie pegfilgrastym. Pegfilgrastym jest biatkiem
wytwarzanym za pomoca metod biotechnologicznych przez bakterie o nazwie E. coli. Nalezy ono do
grupy biatek nazywanych cytokinami i jest bardzo podobne do biatka wytwarzanego przez ludzki
organizm (czynnik wzrostu kolonii granulocytow).

Lek Nylaspeg stosuje sie w celu skrocenia czasu trwania neutropenii (matej liczby krwinek biatych) i
zmniejszenia czgsto$ci wystepowania goraezki neutropenicznej (matej liczby krwinek biatych z
gorgczka), ktore moga by¢ wynikiem chemioterapii lekami cytotoksycznymi (lekami niszczacymi
szybko mnozace si¢ komorki). Biate krwinki spetniajg istotna role, przyczyniajac si¢ do zwalczania
zakazen. Komorki te sg bardzo wrazliwe na wptyw chemioterapii, ktéra moze doprowadzi¢ do
zmniejszenia ich liczby w organizmie. Gdy liczba biatych krwinek znacznie zmniejszy si¢ w
organizmie, moze by¢ niewystarczajaca do zwalczania bakterii, co zwigksza ryzyko zakazenia.

Lekarz zalecit lek Nylaspeg w celu pobudzenia szpiku kostnego (czegsci kosci, w ktdrych wytwarzane
sg komorki krwi) do zwigkszenia produkcji krwinek biatych, wspomagajacych zwalczanie zakazen.
2. Informacje wazne przed zastosowaniem leku Nylaspeg

Kiedy nie stosowac leku Nylaspeg

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

Ostrzezenia i SrodKi ostrozno$ci
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Przed rozpoczeciem stosowania leku Nylaspeg nalezy omowic z lekarzem, farmaceuta lub pielggniarka

nastgpujace sytuacje:

e  jesli u pacjenta wystgpuje reakcja uczuleniowa, w tym oslabienie, spadek ci$nienia tgtniczego
krwi, trudnosci w oddychaniu, puchniecie twarzy (anafilaksja), zaczerwienie twarzy i uderzenia
goraca, wysypka skorna i swedzace obszary skory.

e jesli u pacjenta wystepuje kaszel, goraczka i trudnosci w oddychaniu. Moga by¢ to objawy
zespotu ostrej niewydolnosci oddechowej (ARDS, ang. acute respiratory distress syndrome).

e  jesli u pacjenta wystepujg nastepujace objawy niepozadane lub ich potaczenie:

- obrzek lub opuchniecie, ktére moze by¢ zwigzane z rzadszym oddawaniem moczu,
trudnosci w oddychaniu, obrzgk brzucha lub uczucie pelnosci i ogolne uczucie zmeczenia.
Moga to by¢ objawy choroby zwanej ,,zespotem przesigkania wto$niczek™, ktéra powoduje
przesigkanie krwi z matych naczyn krwiono$nych do organizmu pacjenta. Patrz punkt 4.

e  jesli u pacjenta wystepuje b6l w lewym nadbrzuszu lub bél na szczycie barku. To moze oznaczad,
ze pacjent ma problem ze $ledziong (powigkszenie §ledziony).

e jesli pacjent miat ostatnio ciezkie zakazenie ptuc (zapalenie ptuc), ptyn w ptucach (obrzgk ptuc),
zapalenie ptuc (§rodmigzszowa choroba phuc) lub nieprawidlowy wynik Rtg klatki piersiowe;j
(nacieki w ptucach).

e  jesli u pacjenta zmienia si¢ liczba komorek krwi (np. zwieksza sig liczba biatych krwinek lub
nasila si¢ niedokrwisto$¢) lub zmniejsza sig liczba ptytek krwi, co z kolei obniza zdolnos¢ krwi do
krzepnigcia (matoptytkowos¢). By¢ moze lekarz bedzie chcial uwazniej kontrolowac stan
pacjenta.

e  jesli pacjent ma niedokrwisto$¢ sierpowatokrwinkows. By¢ moze lekarz bedzie cheial uwazniej
kontrolowa¢ stan pacjenta.

e  jesli pacjent ma raka piersi lub ptuc, stosowanie produktu Nylaspeg w skojarzeniu z
chemioterapig i (lub) radioterapig moze zwigkszy¢ ryzyko wystapienia stanu przedrakowego krwi
zwanego zespotem mielodysplastycznym (MDS) lub raka krwi zwanego ostra biataczka szpikowa
(AML). Objawy moga obejmowac: zmeczenie, goraczke oraz zwigkszong sktonno$¢ do
powstawania siniakdw i krwawienia.

e  jesli u pacjenta wystapig nagte objawy reakcji uczuleniowych, takie jak wysypka, swedzenie,
zaczerwienie lub pokrzywka skory, puchnigcie twarzy, warg, jezyka lub innych czgsci ciata,
sptycenie oddechu, $wiszczacy oddech lub trudnosci w oddychaniu, mogace by¢ objawami
ciezkiej reakcji uczuleniowe;.

e jesli u pacjenta wystgpia objawy zapalenia aorty (duze naczynie krwionos$ne transportujace krew
z serca do reszty organizmu); u pacjentow z nowotworem i u zdrowych dawcéw rzadko byto to
obserwowane. Objawy moga obejmowac: goraczke, bdl brzucha, zte samopoczucie, bol plecow i
zwigkszenie warto$ci markerow zapalenia. Jesli u pacjenta wystgpia takie objawy, nalezy
poinformowac¢ o tym lekarza.

Lekarz bedzie regularnie sprawdzat wyniki badan Krwi i moczu pacjenta, poniewaz lek Nylaspeg moze
uszkodzi¢ drobne naczynia wlosowate wewnatrz nerek (ktgbuszkowe zapalenie nerek).

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

Nalezy omowic¢ z lekarzem ryzyko zwigzane z rozwinigciem si¢ nowotwordw krwi. Jesli u pacjenta
wystepuje prawdopodobienstwo rozwoju nowotwordow krwi, nie nalezy stosowac¢ u niego leku
Nylaspeg, chyba ze jego stosowanie zleci lekarz.

Utrata odpowiedzi na pegfilgrastym

Jesli u pacjenta nastgpi utrata odpowiedzi lub niepowodzenie w utrzymaniu odpowiedzi na leczenie
pegfilgrastymem, lekarz zbada przyczyny, uwzgledniajac, czy wytworzone zostaly przeciwciala

pozbawiajace pegfilgrastym aktywnosci.

Lek Nylaspeg a inne leki
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Nalezy powiedzie¢ lekarzowi lub farmaceucie o wszystkich lekach przyjmowanych przez pacjenta
obecnie lub ostatnio, a takze o lekach, ktére pacjent planuje przyjmowac.

Cigza i karmienie piersia

Przed zastosowaniem kazdego leku nalezy poradzi¢ si¢ lekarza lub farmaceuty. Brak badan leku
Nylaspeg z udziatem ciezarnych kobiet. Wazne jest, aby pacjentka poinformowata lekarza, jesli:

o jest w cigzy;

) podejrzewa, ze jest w cigzy; lub

o planuje ciazg.

Podczas stosowania leku Nylaspeg nalezy przerwa¢ karmienie piersia, chyba ze lekarz zaleci inaczej.

Prowadzenie pojazdéw i obstugiwanie maszyn

Lek Nylaspeg nie ma wptywu lub wywiera nieistotny wptyw na zdolnos$¢ prowadzenia pojazdow i
obslugiwania maszyn.

Lek Nylaspeg zawiera sorbitol (E420)

Lek zawiera 30 mg sorbitolu w kazdej amputko-strzykawce, co odpowiada 50 mg/ml.

Lek Nylaspeg zawiera sod

Lek zawiera mniej niz 1 mmol (23 mg) sodu, to znaczy lek uznaje si¢ za ,,wolny od sodu”.
Lek Nylaspeg zawiera Polisorbat 20 (E432)

Lek zawiera 0,024 mg polisorbatu 20 (E432) w kazdej amputko-strzykawce, co odpowiada
0,04 mg/ml. Polisorbaty moga powodowac¢ reakcje alergiczne. Nalezy poinformowac lekarza
0 znanych alergiach wystepujacych u pacjenta.

3. Jak stosowa¢é lek Nylaspeg

Lek Nylaspeg jest przeznaczony do stosowania wytacznie u 0s6b dorostych w wieku 18 lat i powyzej.

Lek Nylaspeg nalezy zawsze stosowa¢ zgodnie z zaleceniami lekarza. W razie watpliwosci nalezy
ponownie zwrocic si¢ do lekarza lub farmaceuty.

Zazwyczaj stosowana dawka leku to 6 mg w zastrzyku podskérnym (wstrzykniecie pod powierzchnie
skory). Lek podaje si¢ pod koniec kazdego cyklu chemioterapii, co najmniej 24 godziny po przyjeciu
ostatniej dawki chemioterapii.

Informacja dotyczaca samodzielnego wstrzykiwania leku Nylaspeg

Lekarz moze zadecydowac, ze korzystniejsze bedzie samodzielne wstrzykiwanie leku Nylaspeg przez
pacjenta. Lekarz lub pielegniarka pokaze sposob samodzielnego wstrzykiwania. Nie nalezy

podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania bez uprzedniego przeszkolenia.

Instrukcje dotyczace sposobu samodzielnego wstrzykiwania leku Nylaspeg przedstawiono w koncowe;j
czesci tej ulotki.

Unika¢ energicznego wstrzasania lekiem Nylaspeg, gdyz moze to wptywac na jego dziatanie.

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

Pominie¢cie wstrzykniecia dawki leku Nylaspeg

Jesli pacjent wykonuje wstrzyknigcia samodzielnie i pomingt dawke leku Nylaspeg, powinien
skontaktowac si¢ z lekarzem w celu ustalenia, kiedy nalezy poda¢ kolejng dawke.

W razie jakichkolwiek dalszych pytan dotyczacych stosowania tego leku nalezy zwrdcic 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 powiedzie¢ lekarzowi, jesli u pacjenta wystgpia nastepujace dziatania niepozadane
lub ich potaczenie:

) obrzek lub opuchniecie, ktdre moze by¢ zwigzane z rzadszym oddawaniem moczu, trudnos¢ w
oddychaniu, obrzgk brzucha lub uczucie petnosci i 0géIne uczucie zmgczenia. Na ogot objawy te
rozwijajg si¢ w szybkim tempie.

Moga to by¢ objawy niezbyt czestej (dotyczacej nie wigcej niz 1 na 100 0s6b) choroby zwanej
,»zespotem przesigkania wtosniczek”, ktora powoduje przesigkanie krwi z matych naczyn
krwionosnych do organizmu pacjenta i wymaga natychmiastowej interwencji lekarskiej.

Bardzo czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ wigcej niz 1 na 10 pacjentow):
o bol kosci; lekarz prowadzacy powie, co mozna przyjac, aby ztagodzi¢ bol koscei;
o nudnosci i bol glowy.

Czeste dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 10 pacjentéw):

) b6l w miejscu wstrzyknigcia;

) uogolniony bdl i bole stawow i migsni;

) moga wystagpi¢ zmiany we krwi, lecz beda one wykryte w rutynowych badaniach krwi; liczba
biatych krwinek moze by¢ powickszona przez krotki czas; moze doj$¢ do zmniejszenia liczby
ptytek krwi, czego rezultatem moze by¢ zwigkszona sktonno$¢ do powstawania siniakow.

Niezbyt czeste dzialania niepozadane (moga dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 100 pacjentow):

) reakcje uczuleniowe, w tym zaczerwienienie i uderzenia goraca, wysypka na skorze oraz
wystepowanie nabrzmiatych, swedzacych obszaréw skory;

) cigzkie reakcje alergiczne, w tym anafilaksja (ostabienie, spadek ci$nienia tetniczego krwi,
trudnosci z oddychaniem, obrzgk twarzy);

. powigkszenie $ledziony;

o pekniecie $ledziony; niektore przypadki pekniecia Sledziony byty $miertelne; jest bardzo wazne,
aby pacjent natychmiast skonsultowat si¢ z lekarzem prowadzacym, jesli poczuje bol w lewym
nadbrzuszu lub na szczycie lewego barku, gdyz objawy te moga by¢ zwigzane ze §ledziona;

) trudnosci w oddychaniu; jesli u pacjenta wystapi kaszel, goraczka i trudnosci w oddychaniu,
nalezy powiedzie¢ o tym lekarzowi;

o zespot 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 krwiono$nych skory;

uszkodzenia drobnych naczyn wtosowatych wewnatrz nerek (kigbuszkowe zapalenie nerek);

zaczerwienienie w miejscu wstrzyknigcia;

odkrztuszanie krwia (krwioplucie).

zaburzenia krwi (zesp6t mielodysplastyczny [MDS] lub ostra biataczka szpikowa [AMLY]).

Rzadkie dzialania niepozadane (mogg dotyczy¢ nie wiecej niz 1 na 1 000 pacjentow):
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) zapalenie aorty (duze naczynie krwionosne transportujace krew z serca do reszty organizmu),
patrz punkt 2;

) krwawienie z ptuc (krwotok ptucny);

o zespot Stevensa-Johnsona, ktory moze objawiac si¢ pojawiajacymi si¢ na tutowiu
czerwonawymi plamami w ksztalcie okrggu lub tarczy strzeleckiej, ktorym czgsto towarzysza
umieszczone centralnie pecherze, ztuszczaniem skdry oraz owrzodzeniem jamy ustnej, gardta,
nosa, genitaliow i oczu, i moze by¢ poprzedzony goraczka i objawami grypopodobnymi.

W przypadku wystgpienia tych objawow nalezy niezwlocznie przerwac stosowanie leku
Nylaspeg oraz skontaktowac sie z lekarzem lub zwrocié¢ sie 0 pomoc medyczng. Patrz takze
punkt 2.

Zgtaszanie dzialan niepozadanych

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

5. Jak przechowywaé lek Nylaspeg

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

Nie stosowac tego leku po uplywie terminu wazno$ci zamieszczonego na pudetku i na etykiecie
amputko-strzykawki po: Termin waznosci (EXP). Termin wazno$ci 0znacza ostatni dzien podanego
miesigca.

Przechowywa¢ w lodéwce (2 °C-8 °C).

Po wyjeciu z lodowki lek Nylaspeg mozna przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (nie wyzszej niz
30°C) nie dluzej niz 72 godziny. Amputko-strzykawke, ktora zostata wyjeta z lodowki i osiggnegta

temperature pokojowa (nie wyzsza niz 30 °C), nalezy uzy¢ w ciggu 72 godzin lub wyrzucié.

Nie zamraza¢. Lek Nylaspeg nadaje si¢ do uzycia, jesli zostat przypadkowo zamrozony jednorazowo
nie dluzej niz przez 24 godziny.

Przechowywac¢ amputko-strzykawke w opakowaniu zewnetrznym w celu ochrony przed $wiattem. Nie
stosowac tego leku, jesli zauwazy si¢ zmetnienie lub drobiny.

Lekdw nie nalezy wyrzucaé do kanalizacji ani domowych pojemnikéw na odpadki. Nalezy zapyta¢

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

srodowisko.

6. Zawartos$¢ opakowania i inne informacje

Co zawiera lek Nylaspeg

- Substancjg czynng leku jest pegfilgrastym. Kazda amputko-strzykawka zawiera 6 mg
pegfilgrastymu w 0,6 ml roztworu.

Pozostate sktadniki to: kwas octowy lodowaty, sorbitol (E420), polisorbat 20 (E432), wodorotlenek

sodu i woda do wstrzykiwan. Patrz punkt 2.

Jak wyglada lek Nylaspeg i co zawiera opakowanie

Lek Nylaspeg jest przezroczystym, bezbarwnym roztworem do wstrzykiwan w amputko-strzykawce
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(6 mg/0,6 ml).

Amputko-strzykawka (szkto typu I), zamknicta uszczelka tloka z powtokg Fluorotec, wyposazona
w pasywna ostong iglty BD UltraSafe™ oraz zielony ttok, umieszczona w blistrze zamknigtym
wieczkiem typu topweb.

Amputko-strzykawka jest wyposazona w pasywng ostone igty BD UltraSafe™.

Podmiot odpowiedzialny i wytwdrca
QILU PHARMA SPAIN S.L.

Paseo de la Castellana 40,

Planta 8, 28046 Madrid,

Hiszpania

KYMOS, S.L.

Ronda De Can Fatjo 7 B,
Parc Tecnologic Del Valles,
Cerdanyola Del Valles,
Barcelona, 08290,
Hiszpania

W celu uzyskania bardziej szczegdtowych informacji nalezy zwrocic si¢ do lokalnego przedstawiciela
podmiotu odpowiedzialnego:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva

Qilu Pharma Spain S.L. Qilu Pharma Spain S.L.
Tél/Tel: + 34 911 841 918 Tél/Tel: + 34911 841 918
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Qilu Pharma Spain S.L. Qilu Pharma Spain S.L.
Ten.: + 34 911 841 918 Tél/Tel: + 34911 841 918
Ceska republika Magyarorszag

Qilu Pharma Spain S.L. Qilu Pharma Spain S.L.
Tel: +34 911 841 918 Tel: +34 911 841 918
Danmark Malta

Qilu Pharma Spain S.L. Qilu Pharma Spain S.L.
Tél/Tel: + 34 911 841 918 Tel: +34 911 841 918
Deutschland Nederland

Orion Pharma GmbH Qilu Pharma Spain S.L.
Tel: +49 40 899 689-0 Tél/Tel: + 34911 841 918
Eesti Norge

Qilu Pharma Spain S.L. Qilu Pharma Spain S.L.
Tél/Tel: + 34 911 841 918 Tél/Tel: + 34911 841 918
E)\ada. Osterreich

Orion Pharma Hellas M.E.IL.LE Qilu Pharma Spain S.L.
TnA: + 30 210 980 3355 Tel: +34 911 841 918
Espafa Polska

Qilu Pharma Spain S.L. Orion Pharma Poland Sp. z 0. o.

Tel/Tel: + 34 911 841 918 Tel.: + 48228333177
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France
Orion Pharma
Tel: +33 (0) 1 8518 00 00

Hrvatska
Qilu Pharma Spain S.L.
Tel: +34 911 841 918

Ireland
Qilu Pharma Spain S.L.
Tel: +34 911 841 918

island
Qilu Pharma Spain S.L.
Simi: +34 911 841 918

Italia
Orion Pharma S.r.l.
Tel: + 39 02 67876111

Kvnpog
Qilu Pharma Spain S.L.
Tnk: +34 911 841 918

Latvija
Qilu Pharma Spain S.L.
Tél/Tel: + 34 911 841 918

Portugal
Qilu Pharma Spain S.L.
Tél/Tel: + 34 911 841 918

Roménia
Qilu Pharma Spain S.L.
Tel: +34 911 841 918

Slovenija
Qilu Pharma Spain S.L.
Tel: +34 911 841 918

Slovenska republika
Qilu Pharma Spain S.L.
Tel: + 34 911 841 918

Suomi/Finland
Qilu Pharma Spain S.L.
Tél/Tel: + 34 911 841 918

Sverige
Qilu Pharma Spain S.L.
Tél/Tel: + 34 911 841 918

Data ostatniej aktualizacji ulotki:
Inne zrédta informacji

Szczegotowe informacje o tym leku znajduja si¢ na stronie internetowej Europejskiej Agencji Lekow:
https://www.ema.europa.eu.

Informacja dotyczaca wstrzykiwania leku Nylaspeg w ampulko-strzykawce

W tej czesci podano informacje dotyczace samodzielnego wstrzykiwania leku Nylaspeg. Wazne jest,
aby nie podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania bez specjalnego przeszkolenia
przeprowadzonego przez lekarza prowadzacego, personel pielegniarski lub farmaceute. W przypadku
zapytan jak wstrzykiwaé, nalezy zwrocié si¢ z prosbg 0 pomoc do lekarza prowadzacego, personelu
pielegniarskiego Iub farmaceuty.

W jaki sposéb samodzielnie lub z pomoca innej osoby wykona¢ wstrzykniecie leku Nylaspeg w
ampulko-strzykawce?

Konieczne bedzie samodzielne wstrzykniecie leku do tkanek znajdujacych si¢ tuz pod powierzchnig
skory. Taki sposoéb podawania nazywa si¢ wstrzyknigciem podskornym.

Niezbedne wyposazenie
Do wykonania samodzielnego podskornego wstrzykniecia konieczne bgda nastgpujace przedmioty:
. ampulko-strzykawka zawierajaca lek Nylaspeg; oraz
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) gaziki nasaczone alkoholem lub podobnym s$rodkiem.

Co nalezy zrobi¢ przed samodzielnym podskérnym wstrzyknieciem leku Nylaspeg?
1. Wyja¢ amputko-strzykawke leku Nylaspeg z lodowki.

2. Nie wstrzgsa¢ ampultko-strzykawka.

3. Nie zdejmowa¢ ostony igly z amputko-strzykawki az do momentu, kiedy wszystko
przygotowane jest do wykonania wstrzykni¢cia.

4. Sprawdzi¢ termin wazno$ci na etykiecie amputko-strzykawki (EXP). Nie stosowac¢ leku, jesli
uplynat ostatni dzien miesigca terminu waznos$ci wskazanego na etykiecie.

5. Sprawdzi¢ wyglad leku Nylaspeg. Powinien by¢ przejrzysta, bezbarwna ciecza. Nie wolno
uzywac leku, jesli widoczne sa w nim drobiny.

6. W celu jak najmniej bolesnego wstrzyknigcia, ampulko-strzykawke nalezy pozostawi¢ w
temperaturze pokojowej przez 30 minut lub ostroznie potrzymac ja w r¢ce przez kilka minut.
Nie nalezy stosowa¢ innych metod ogrzewania leku Nylaspeg (ha przyktad nie nalezy ogrzewaé
w kuchence mikrofalowej ani w goracej wodzie).

7. Starannie umyé¢ rece.

8. Zgromadzi¢ niezbedne przedmioty w jednym, tatwo dost¢pnym i dobrze oswietlonym miejscul.
Jak przygotowa¢é wstrzykniecie leku Nylaspeg?

Przed wstrzyknigciem leku Nylaspeg nalezy:

1 Przytrzymac strzykawke i ostroznie zdja¢ ostone z igly. Nie obraca¢ nasadki wokot jej osi.
Pociagna¢ w osi strzykawki, tak jak pokazano na rycinie ponizej. Nie dotykac igly. Nie
naciskac na tlok.

2. Drobne pecherzyki powietrza moga by¢ widoczne w amputko-strzykawce. Usunigcie tych
pecherzykow przed wstrzyknigeiem nie jest konieczne. Wstrzyknigcie roztworu zawierajacego
pecherzyki powietrza jest nieszkodliwe.

3. Teraz amputko-strzykawka jest gotowa do uzycia.
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Gdzie nalezy wstrzykiwa¢é lek?

Najbardziej odpowiednie miejsca samodzielnego wstrzykniecia:
. gorne czgsci ud;
) brzuch, z wyjatkiem okolicy wokot pepka.

Jesli wstrzykniecie wykonuje za pacjenta inna osoba, lek mozna takze podawac w
tylne cze$ci ramion.

W jaki sposob nalezy wstrzykiwac lek?

1. Oczysci¢ skore gazikiem nasaczonym alkoholem.

2. Uchwyci¢ (bez $ciskania) skore kciukiem i palcem wskazujagcym. Wkiu¢ igte w skore.

3. Powoli i rownomiernie naciska¢ na ttok. Naciska¢ na ttok, przesuwajac go w dot, az caty ptyn
zostanie wstrzyknigty.

4. Po wstrzyknieciu ptynu wyjaé igle i puscic fatd skorny.

5. Jesli w miejscu ukhucia pojawi si¢ kropla krwi, nalezy jg delikatnie wytrze¢ wacikiem lub
gazikiem. Nie wolno pociera¢ skory w miejscu wstrzyknigcia. Jesli to konieczne, w miejscu
wstrzykniecia mozna przyklei¢ plaster.

6. Nie uzywac wiecej leku Nylaspeg, ktory pozostat w strzykawce.

Wazne

Jedna amputko-strzykawka stuzy do wykonania tylko jednego wstrzykniecia. W razie problemow
nalezy zwrocic si¢ o pomoc do lekarza prowadzacego lub pielegniarki.

Usuwanie zuzytych strzykawek

Nie naktada¢ ponownie ostony igly na zuzyte igty.
Przechowywac zuzyte strzykawki w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.
Zuzyta ampulko-strzykawke nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami. Nalezy

zapyta¢ farmaceutg co zrobi¢ z lekami, ktorych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie
pomoze chroni¢ srodowisko.
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Instrukcja uzycia:

Przewodnik po elementach urzadzenia

Przed uzyciem Po uzyciu

Wazne

Przed uzyciem ampulko-strzykawki z automatycznym zabezpieczeniem igly zawierajacej
lek Nylaspeg, nalezy przeczyta¢ wazne informacje ponizej:

e Wazne jest, aby nie podejmowac prob samodzielnego wstrzykiwania leku, jesli pacjent nie
zostat przeszkolony przez lekarza prowadzacego lub personel medyczny.

o Lck Nylaspeg jest podawany jako wstrzyknigcie do tkanki potozonej tuz pod skoéra
(wstrzyknigcie podskorne).

> Nie zdejmowac ostony z igty amputko-strzykawki do chwili, kiedy wszystko bedzie
gotowe do wykonania wstrzykniecia.

> Nie uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli zostala upuszczona na twarde podloze. Nalezy uzy¢
nowej amputko-strzykawki i skontaktowac¢ si¢ z lekarzem prowadzacym lub personelem
medycznym.

Y Nie prébowa¢ uruchomi¢ amputko-strzykawki przed wykonaniem wstrzykniecia.

Y Nie prébowa¢ usuna¢ z amputko-strzykawki jej przezroczystego zabezpieczenia.

Nalezy skontaktowac si¢ z lekarzem lub personelem medycznym, jesli pojawia si¢ jakiekolwiek
pytania.
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Krok 1.: Przygotowanie ampulko-strzykawki

A [Wyja¢ z pudelka tekturowego tacke z amputko-strzykawka i zgromadzi¢ przedmioty
potrzebne do wykonania wstrzyknigcia: waciki nasgczone alkoholem, bawelniane waciki
lub gaze, plaster i pojemnik na ostre odpady (nie dotaczone).

IPozostawi¢ amputko-strzykawke w temperaturze pokojowej na okoto 30 minut; dzigki temu
wstrzykniecie bedzie mniej bolesne. Doktadnie umy¢ rece mydtem i woda.

IPotozy¢ nowa ampulko-strzykawke i pozostate przedmioty na czystej, dobrze oswietlone;j
powierzchni.

> Nie prébowaé ogrzewa¢ amputko-strzykawki za pomoca zrédta ciepla, takiego jak goraca
woda czy mikrofalowka.

X Nie zostawiaé amputko-strzykawki w miejscu, gdzie jest narazona na bezposrednie
dziatanie §wiatla stonecznego.

X Nie wstrzasaé ampulko-strzykawka.

o Ampulko-strzykawki przechowywaé w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

B | Otworzy¢ tacke, odrywajac jej gorna czesc.
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Aby wyja¢ amputko-strzykawke z tacki, nalezy chwyci¢ za automatyczne
c zabezpieczenie iglty amputko-strzykawki.

Chwy¢ tutaj
Ze wzgledu na bezpieczenstwo:
X Nie chwyta¢ za tlok.
X Nie chwyta¢ za ostone igly.

D |Sprawdzié wyglad leku w ampulko-strzykawce i sama amputko-strzykawke.

X Nie nalezy uzywa¢ amputko-strzykawki, jesli:

O Lek jest metny lub s3 w nim widoczne drobiny. Musi to by¢ przejrzysta i bezbarwna
ciecz.

. Jakas jej cze$¢ wydaje si¢ peknigta lub zepsuta.

. Brakuje ostony igly lub gdy ostona nie jest wtasciwie przymocowana.

. Uptynat ostatni dzien miesigca terminu wazno$ci wydrukowanego na etykiecie.

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

35



Krok 2.: Przygotowanie do wykonania wstrzykniecia

A [Starannie umyc¢ rece. Przygotowac i oczys$ci¢ miejsce wstrzyknigcia.

\Wstrzyknigcie mozna wykona¢ w:

. przednia czes$¢ uda pacjenta.
. Brzuch, poza czgscia znajdujacg si¢ w promieniu 5 cm wokoét pepka pacjenta.
. Zewngetrzng cze$¢ ramienia (tylko jesli wstrzykniecie wykonuje inna osoba niz pacjent).

Przetrze¢ miejsce wstrzyknigcia za pomocg gazika nasaczonego alkoholem. Pozwoli¢ skorze
wyschnac.
b4 Nie dotykaé miejsca wstrzyknigcia przed wstrzyknigciem.

Nie wstrzykiwa¢ w miejsca, gdzie skora jest obolata, posiniaczona, czerwona lub
twarda. Nalezy unika¢ wstrzykiwania w okolicach blizn lub rozstepow.

B  |Delikatnie zdja¢ ostong z igly prosto w osi amputko-strzykawki trzymanej z dala od ciata
pacjenta.
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C rUchwycié palcami miejsce wstrzyknigcia, zeby utworzy¢ stabilng powierzchnie.

o Wazne, aby w trakcie wstrzykiwania trzymac skor¢ migdzy palcami.

Krok 3.: Wstrzykniecie

A ‘Trzymaé skore. WPROWADZIC igle w skore.

X Nie dotyka¢ oczyszczonego fragmentu skory.
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B NACISKAC na ttok powoli i rownomiernie, az poczuje si¢ lub uslyszy ,,pstryknigcie”.
INaciska¢ jednostajnym ruchem bez przerwy, az do pstryknigcia.

=

Wazne, aby naciskac tlok az do ,,pstryknigcia” w celu wstrzykniecia pacjentowi
petnej dawki.

C ZWOLNIC kciuk. Nastepnie ODSUNAC amputko-strzykawke od skory.

IPo zwolnieniu ttoka, ostona zabezpieczajgca amputko-strzykawke bezpiecznie zakryje igle.
X Nie nakladaé ponownie ostony na igte na zuzyte amputko-strzykawki.
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Tylko dla personelu medycznego
W dokumentacji pacjenta nalezy wyraznie zanotowac¢ nazwe handlowa podawanego produktu.

Krok 4.: Czynno$ci konncowe

A Wyrzuci¢ zuzyta amputko-strzykawke 1 pozostale materialy do pojemnika na ostre
odpady.

ILeki nalezy usuna¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami. Nalezy zapyta¢ farmaceute, CO
zrobi¢ z lekami, ktérych si¢ juz nie potrzebuje. Takie postepowanie pomoze chronic¢
srodowisko.

IPojemnik na amputko-strzykawki i ostre odpady nalezy trzymaé¢ w miejscu niewidocznym i
niedostepnym dla dzieci.

X Nie uzywaé ponownie amputko-strzykawki.

> Nie wyrzucaé amputko-strzykawek do ponownego przetworzenia ani do pojemnika na
domowe odpady.

B ‘Obejrzeé skore w miejscu wstrzyknigcia.

Jesli pojawi si¢ krew, w miejscu wstrzyknigcia przytozy¢ bawetniany wacik lub gaze¢. Nie
pocieraé skory w miejscu wstrzyknigcia. W razie potrzeby przyklei¢ plaster.
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