PRILOHA |

SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU



1. NAZOV LIEKU

Lonquex 6 mg injekény roztok naplneny v injekéne;j striekacke
Lonquex 6 mg/0,6 ml injekény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE

Naplnena injek¢éné striekacka

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 6 mg lipegfilgrastimu* v 0,6 ml roztoku.

Injekéna liekovka

Kazda injekéna liekovka obsahuje 6 mg lipegfilgrastimu* v 0,6 ml roztoku.
Kazdy ml injekéného roztoku obsahuje 10 mg lipegfilgrastimu.

Liecivo je kovalentny konjugat filgrastimu** s metoxypolyetylénglykolom (PEG) vytvoreny
prostrednictvom uhl'ohydratového spojiva.

*Toto je zaloZené iba na obsahu proteinov. Koncentracia je 20,9 mg/ml (t. j. 12,6 mg na naplnenu
injekénu striekacku alebo injeként liekovku), ak je zahrnuty podiel PEG a uhl'ohydratové spojivo.

**Filgrastim (rekombinantny 'udsky metionylovy faktor stimulujuci kolonie granulocytov [G-CSF])
sa vytvara v bunkéch baktérii Escherichia coli technoldgiou rekombinantnej DNA.

Sila tohto lieku sa nema porovnavat’ so silou iné¢ho pegylovaného ani nepegylovaného proteinu
z rovnakej terapeutickej skupiny. DalSie informacie, pozri ¢ast’ 5.1.

Pomocné latky so znamym uéinkom

Kazda naplnena injek¢na striekacka alebo injekéna liekovka obsahuje 30 mg sorbitolu.

Uplny zoznam pomocnych latok, pozri ¢ast’ 6.1.

3. LIEKOVA FORMA
Injekény roztok (injekcia)

Ciry, bezfarebny roztok

4.  KLINICKE UDAJE

4.1 Terapeutické indikacie

Lonquex je indikovany dospelym a detom vo veku 2 rokov a starSim na skrétenie trvania neutropénie
a zniZenie vyskytu febrilnej neutropénie u pacientov podstupujticich lie¢bu zhubného ochorenia
cytotoxickou chemoterapiou (s vynimkou chronickej myeloidnej leukémie a myelodysplastickych
syndrémov).

4.2  Davkovanie a spésob podavania

Lie¢bu Lonquexom maju za¢inat’ lekari so skisenostami v oblasti onkolégie alebo hematolégie a mé
sa vykondvat’ pod ich dohl'adom.



Davkovanie

Dospeli

Odporacana davka je 6 mg (0,6 ml roztoku v jednej naplnenej injek¢nej striekacke alebo injekéne;j
liekovke) Longuexu pre kazdy cyklus chemoterapie a podava sa priblizne 24 hodin po cytotoxickej
chemoterapii.

Deti vo veku 2 rokov alebo starsie
Odporacana davka Lonquexu pre pediatrickych pacientov sa zaklada na telesnej hmotnosti podl'a

tabul’ky niZSie:

Tabulka 1: Odporicana davka u deti vo veku 2 rokov alebo starsich

Telesna hmotnost’ Davka (pre kazdy cyklus chemoterapie, podavana priblizne 24 hodin
(kg) po cytotoxickej chemoterapii)
<10 0,6 mg (0,06 ml)
>10a72<20 1,5mg (0,15 ml)
>20a72<30 2,5 mg (0,25 ml)
>30az<45 4,0 mg (0,40 ml)
>45 6 mg (0,60 ml)

Pre deti s hmotnost'ou 45 kg alebo viac sa moZe pouzivat’ Lonquex vo forme naplnenej injekéne;j
strickacky alebo liekovky.

Osobitné populacie

Starsi pacienti

V Klinickych Stadiach s obmedzenym poc¢tom starSich pacientov sa nepozoroval ziadny relevantny
rozdiel suvisiaci s vekom z hl'adiska profilov t¢innosti alebo bezpe¢nosti lipegfilgrastimu. Preto

u starSich pacientov nie je potrebna Ziadna Uprava davky.

Porucha funkcie obliciek
V stcasnosti dostupné udaje sU opisané v Casti 5.2, ale neumoziuju uviest’ odporacania na
davkovanie.

Porucha funkcie pecene
V stcasnosti dostupné udaje su opisané v Casti 5.2, ale neumoziuju uviest’ odporacania na
davkovanie.

Pediatricki pacienti (deti mladSie ako 2 roky)
Bezpecnost’ a ucinnost’ Lonquexu u deti vo veku menej ako 2 roky neboli stanovené. K dispozicii nie
s ziadne Udaje.

Spo6sob podavania

Roztok sa ma podavat’ subkutannou injekciou (s.c.). Injekcie sa maju podavat’ do brucha, ramena
alebo stehna.

Naplnena injekcna striekacka
Lonquex si maji podavat’ sami iba pacienti, ktori si dobre motivovani, dostato¢ne vyskoleni a maji
moznost’ ziskat’ odbornu radu. Prva injekcia sa ma vykonavat’ pod priamym lekarskym dohl'adom.

Pokyny na zaobchadzanie s lickom pred podanim, pozri ¢ast’ 6.6.

4.3 Kontraindikacie



Precitlivenost’ na lie¢ivo alebo na ktorukol'vek z pomocnych latok uvedenych v ¢asti 6.1.
4.4  Osobitné upozornenia a opatrenia pri pouzivani
Sledovatel'nost’

Aby sa zlepsila (do)sledovatel'nost” biologickeho lieku, do zdravotnej dokumentacie pacienta sa ma
zrozumitel'ne zaznamenat’ obchodny nazov a Cislo Sarze podaného lieku.

VSeobecné informacie

Bezpetnost’ a téinnost’ Lonquexu sa neskimali u pacientov dostavajucich chemoterapiu s vysokymi
davkami. Lonquex sa nema pouzivat’ na zvySenie davky cytotoxickej chemoterapie nad stanovené
reZimy davkovania.

Alergické reakcie a imunogenicita

Pacienti, ktori st precitliveni na G-CSF alebo jeho derivaty, su ohrozeni aj precitlivenost'ou na
lipegfilgrastim z dévodu moZnej skriZzenej reaktivity. U tychto pacientov sa nema zacinat’ ziadna
liecba lipegfilgrastimom z dévodu rizika skrizenej reakcie.

Vicsina biologickych liekov vyvolava uréita uroven odpovede protilatok proti lieku. Tato protilatkova
odpoved’ méze v niektorych pripadoch viest’ k neziaducim ucinkom alebo k strate i¢innosti. Ak

pacient nereaguje na liecbu, ma podstipit’ d’alSie vyhodnotenie.

Ak dbjde k vyskytu zavaznej alergickej reakcie, ma sa podavat’ vhodna lie¢ba s dokladnym
sledovanim pacienta po dobu niekol’kych dni.

Hematopoeticky systém

Liecba lipegfilgrastimom nevylucuje vyskyt trombocytopénie a anémie v dosledku myelosupresivnej
chemoterapie. Lipegfilgrastim moze sposobovat’ aj vratnli trombocytopéniu (pozri ¢ast’ 4.8). Odporaca
sa pravidelné sledovanie poétu trombocytov a hematokritu. Pocas podavania jedného
chemoterapeutického lieku alebo kombinéacie chemoterapeutickych liekov, o ktorych je zname, Ze
spOsobuji zdvazni trombocytopéniu, sa musi postupovat’ obzvlast’ opatrne.

Moze sa vyskytnut’ leukocytoza (pozri Cast’ 4.8). Neboli hlasené Ziadne neZiaduce udalosti spdsobené
priamo leukocytozou. Zvysenie poctu bielych krviniek (WBC, white blood cells) je v sulade

s farmakodynamickymi u¢inkami lipegfilgrastimu. Po¢et WBC sa ma analyzovat’ v pravidelnych
intervaloch pocas lie¢by z dovodu klinickych uéinkov lipegfilgrastimu a potencialu pre vznik
leukocytozy. Ak pocty WBC prekrocia 50 x 1091 po o¢akavanej najnizsej hodnote, lipegfilgrastim sa
ma okamzite prestat’ podavat’.

Zvysena hematopoeticka aktivita kostnej drene v odpovedi na lie¢bu rastovym faktorom bola spojena
s prechodne pozitivnymi nalezmi na rontgenovych snimkach kosti. To treba zvazit pri interpretacii

vysledkov rontgenovych snimok kosti.

Pacienti s myeloidnou leukémiou alebo myelodysplastickymi syndrémami

Faktor stimulujtci kolonie granulocytov moze podporovat’ rast myeloidnych buniek a niektorych
nemyeloidnych buniek in vitro.

Bezpetnost’ a t¢innost’ Lonquexu sa neskimali u pacientov s chronickou myeloidnou leukémiou,
myelodysplastickymi syndromami alebo sekundarnou akdtnou myeloidnou leukémiou, preto sa nema
pouzivat’ u tychto pacientov. Zvysent pozornost’ treba venovat’ odliSeniu diagndzy transformacie
blastov pri chronickej myeloidnej leukémii od akdtnej myeloidnej leukémie.



Myelodysplasticky syndrom a akuitna myeloidna leukémia u pacientov s karcindmom prsnika a plac

V podmienkach postmarketingovej observacnej Stidie bol pegfilgrastim, alternativny G-CSF,

v kombinécii s chemoterapiou a/alebo rédioterapiou spjany s myelodysplastickym syndromom
(MDS) a akdtnou myeloidnou leukémiou (AML) u pacientov s karcinomom prsnika a pI'aic. Podobna
asociacia nie je zndma medzi lipegfilgrastimom a MDS/AML. Napriek tomu sa pacienti s karcinbmom
prsnika a pl'ac maju monitorovat’ z hl'adiska prejavov a priznakov ochoreni MDS/AML.

Slezinové neziaduce reakcie

Po podani lipegfilgrastimu boli hlasené vSeobecne asymptomatické pripady splenomegalie (pozri
¢ast’ 4.8) a po podani G-CSF alebo jeho derivatov boli hldsené menej ¢asté pripady ruptary sleziny
vratane fatalnych pripadov (pozri ¢ast’ 4.8). Z tohto dovodu sa ma dokladne sledovat’ velkost’ sleziny
(napr. klinickym vySetrenim, ultrazvukom). Diagndza ruptury sleziny sa ma zvazit' u pacientov, ktori
uvadzaja bolest’ v l'avej hornej Casti brucha alebo na konci pleca.

Plicne neZiaduce reakcie

Po podani lipegfilgrastimu boli hlasené pl'icne neziaduce reakcie, najma intersticialna pneumonia
(pozri Cast’ 4.8). U pacientov s vyskytom plicnych infiltratov alebo pneumoéniou v nedavnej anamnéze
moze byt toto riziko vyssie.

Nastup pl'icnych priznakov, ako st kasel’, horucka a dyspnoe, v spojeni s radiologicky zistenymi
priznakmi plicnych infiltratov a zhorSenim funkcie pluc spolu so zvySenym poctom neutrofilov mézu
byt pociatoénymi priznakmi syndromu akttnej respiraénej tiesne (Acute Respiratory Distress
Syndrome, ARDS) (pozri ¢ast’ 4.8). V takychto pripadoch sa ma podavanie Lonquexu podl'a uvazenia
lekéra ukoncit’ a podat’ vhodna liecba.

Cievne neziaduce reakcie

Po podani G-CSF alebo derivatov sa zaznamenal syndrom kapilarneho presakovania, ktory je
charakterizovany hypotenziou, hypoalbuminémiou, edémom a hemokoncentraciou. Pacienti, u ktorych
sa vyvinu priznaky syndrému kapilarneho presakovania, sa maju starostlivo sledovat’ a maja dostat’
Standardnu symptomaticku liecbu, ktora moze zahifiat’ potrebu intenzivne;j starostlivosti (pozri

Cast’ 4.8).

Aortitida bola hlasené po podani G-CSF u zdravych pacientov a u pacientov s rakovinou. Medzi
priznaky patri horacka, abdominalna bolest’, nevol'nost’, bolest’ chrbta a zvy3ena hladina zapalovych
markerov (napr. C-reaktivny protein a pocet bielych krviniek). Vo vé¢sine pripadov bola aortitida
diagnostikovana pomocou snimky pocitacovej tomografie (computed tomography, CT) a vo
vSeobecnosti ustlpila po vysadeni G-CSF. Pozri tiez Cast’ 4.8.

Pacienti s kosac¢ikovitou anémiou

Kriza kosacikovitej anémie sa u pacientov s kosacikovitou anémiou spaja s pouzivanim G-CSF alebo
jeho derivatov (pozri ¢ast’ 4.8). Lekari maju preto pri podavani Lonquexu u pacientov s kosaéikovitou
anémiou postupovat’ opatrne, sledovat’ prislusné klinické parametre a laboratorne vysledky, a venovat
pozornost’ moznej suvislosti medzi lipegfilgrastimom a zva¢$enim sleziny a vazookluzivnou krizou.

Hypokaliémia
Mo6Ze sa vyskytnUt hypokaliémia (pozri ¢ast’ 4.8). U pacientov so zvySenym rizikom hypokaliémie
z dovodu zakladného ochorenia alebo subezne podavanych liekov sa odportca dokladne sledovat

hladinu sérového draslika a v pripade potreby ho doplinat.

Glomerulonefritida




U pacientov, ktori dostavali filgrastim, lenograstim alebo pegfilgrastim, bola hlasena
glomerulonefritida. Vo vSeobecnosti sa udalosti glomerulonefritidy vyrieSili po zniZeni davky alebo
preruSeni podavania filgrastimu, lenograstimu alebo pegfilgrastimu. Odportca sa sledovanie rozboru
mocu (pozri Cast’ 4.8).

Pomocné latky

Tento liek obsahuje sorbitol. Musi sa vziat’ do Gvahy aditivny G¢inok stibezne podavanych liekov
obsahujdcich sorbitol (alebo frukt6zu) a prijem sorbitolu (alebo fruktdzy) v strave.

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v naplnene;j injekénej strickacke alebo
injekénej liekovke, t. j. vV podstate zanedbateI'né mnozstvo sodika.

4.5 Liekové a iné interakcie

Z dévodu potencialnej citlivosti rychlo sa deliacich myeloidnych buniek na cytotoxickd chemoterapiu
sa ma Lonquex podavat’ priblizne 24 hodin po podani cytotoxickej chemoterapie. StbeZzné pouZzitie
lipegfilgrastimu s akymkol'vek chemoterapeutickym lickom sa u pacientov nevyhodnocovalo.

Na zvieracich modeloch sa ukazalo, Ze sibeZzné podavanie G-CSF a 5-fluérouracilu (5-FU) alebo

inych antimetabolitov posiliiuje myelosupresiu.

Bezpec¢nost’ a uc¢innost’ Lonquexu sa u pacientov dostavajdcich chemoterapiu, spojend s oneskorenou
myelosupresiou, ako st napriklad nitr6zomocoviny, nevyhodnocovali.

Potencial pre vznik interakcie s litiom, ktory tiez podporuje uvoltiovanie neutrofilov, sa $pecificky
neskimal. Neexistuje Ziadny dbkaz o tom, Ze by takato interakcia bola Skodliva.

4.6 Fertilita, gravidita a laktacia

Gravidita

K dispozicii st iba vel'mi obmedzen¢ tdaje (menej ako 300 ukoncenych gravidit) o pouziti
lipegfilgrastimu u gravidnych Zien. Stldie na zvieratach preukazali reproduként toxicitu (pozri

Cast’ 5.3). Ako preventivne opatrenie je vhodnejSie vyhnut' sa pouZivaniu Lonquexu pocas gravidity.
Dojcenie

Nie je zname, ¢i sa lipegfilgrastim/metabolity vylucuje/vylucuji do l'udského mlieka. Riziko
u doj¢eného diet'at’a nemoze byt’ vylucené. Dojéenie ma byt’ pocas liecby Lonquexom ukonéene.

Fertilita

K dispozicii nie su Ziadne tdaje. Sttdie na zvieratach s G-CSF a derivatmi nepreukazali $kodlivé
ucinky z hl'adiska plodnosti (pozri ¢ast’ 5.3).

4.7  Ovplyvnenie schopnosti viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje
Lonquex nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.
4.8 Neziaduce ucinky

Suhrn bezpeénostného profilu

Najcastej$imi neziaducimi G¢inkami st bolest’ kostrovej a svalovej sustavy a nevolnost’.



Syndrom kapilarneho presakovania, ktory méze ohrozovat’ Zivot, ak sa oneskori lie¢ba, sa po podani
G-CSF alebo derivatov zaznamenal vaé8inou u pacientov s nddorovym ochorenim, podstupujdcich
chemoterapiu (pozri Cast’ 4.4 a Cast’ 4.8).

Tabul'kovy zoznam neZiaducich reakcii

Bezpecénost lipegfilgrastimu sa vyhodnocovala na zaklade vysledkov z klinickych Studii, vratane
506 pacientov a 76 zdravych dobrovolnikov, lieCenych lipegfilgrastimom najmenej jedenkrat.

NeZiaduce reakcie uvedené niZsie v tabulke 2 su klasifikované podl'a triedy organovych systémov.
Skupiny frekvencii vyskytu st definované podl'a nasledujucej konvencie: vel'mi ¢asté (> 1/10), ¢asté
(> 1/100 az < 1/10), menej ¢asté (> 1/1 000 az < 1/100), zriedkavé (> 1/10 000 az < 1/1 000), vel'mi
zriedkavé (< 1/10 000), nezndme (z dostupnych tdajov).

V ramci jednotlivych skupin frekvencii st neZiaduce reakcie usporiadané v poradi klesajucej

zavaznosti.

TabulPka 2: Neziaduce reakcie

Trieda organovych systémov

Frekvencia

NeZiaduca reakcia

Poruchy krvi a lymfatického
systému

Casté

Trombocytopénia*

Menej Casté

Leukocyt6za*, splenomegélia*

Poruchy imunitného systému

Menej Casté

Reakcie z precitlivenosti*

Poruchy metabolizmu a vyZivy

Casté

Hypokaliémia*

hrudnika a mediastina

Poruchy nervového systému Casté Bolest’ hlavy

Poruchy ciev Nezname Syndrém kapilarneho
presakovania*, aortitida*

Poruchy dychacej sustavy, Casté Hemoptyza

Menej Casté

Pl'icne neziaduce reakcie*,
plicne krvacanie

Poruchy gastrointestinalneho
traktu

Velmi ¢asté

Nevolnost™

Poruchy koZe a podkoZného
tkaniva

Casté

Kozné reakcie*

Menej Casté

Reakcie v mieste vpichu*

Poruchy kostrovej a svalovej
sustavy a spojivového tkaniva

Velmi ¢asté

Bolest” kostrovej a svalovej
ststavy™

Celkové poruchy a reakcie
v mieste podania

Casté

Bolest’ v hrudi

Laboratorne a funkcné
vySetrenia

Menej Casté

Zvysend hladina alkalickej
fosfatazy v krvi*, zvysena
hladina laktatovej
dehydrogendzy v krvi*

*Pozri Cast’,,Popis vybranych neziaducich reakcii nizsie

Popis vybranych neziaducich reakcii

Boli hlasené trombocytopénia a leukocytoza (pozri ¢ast’ 4.4).

Bola hlasena splenomegélia, vo vieobecnosti asymptomaticka (pozri ¢ast’ 4.4).

Mozu sa vyskytnit’ reakcie z precitlivenosti, ako napriklad alergické koZné reakcie, urtikaria,
angioedém a zavazné alergické reakcie.

Bola hlasené hypokaliémia (pozri Cast’ 4.4).




Boli hlasené pl'icne neZiaduce reakcie, najma intersticialna pneumonia (pozri ¢ast’ 4.4). Tieto pl'icne
neZiaduce reakcie mozu zahinat’ aj edém plic, plicne infiltraty, fibrozu plic, zlyhavanie respira¢nych
funkcii alebo ARDS (pozri ¢ast’ 4.4).

Nevol'nost’ bola vel'mi ¢asto pozorovana u pacientov dostavajicich chemoterapiu.
Mozu sa vyskytniit’ kozné reakcie, ako napriklad erytém a vyrazka.

Mobzu sa vyskytnut’ reakcie v mieste vpichu, ako napriklad stvrdnutie miesta vpichu a bolest’ v mieste
vpichu.

Najcastejsie neZiaduce reakcie zahfiaja bolesti kostrovej a svalovej ststavy, ako napriklad bolest’
kosti a myalgia. Bolest’ kostrovej a svalovej slstavy ma v§eobecne miernu az strednti zavaznost’, je
prechodnd a u vacsiny pacientov ju mozno tlmit’ tandardnymi analgetikami. HI&sili sa v3ak pripady
zavaznej bolesti kostrovej a svalovej stistavy (hlavne bolest’ kosti a bolest’ chrbta), vratane pripadov,
ktoré viedli k hospitalizacii.

Mobz7u sa vyskytnut’ vratné, mierne az stredné zvySenia alkalickej fosfatazy a laktatovej
dehydrogendzy, bez suvisiacich klinickych u¢inkov. ZvySenia hladin alkalickej fosfatazy a laktatovej
dehydrogenazy st najpravdepodobnejSie spdsobené zvySenymi hladinami neutrofilov.

Niektoré neZiaduce reakcie sa s lipegfilgrastimom doteraz nepozorovali, su viak vSeobecne
akceptované ako spésobované G-CSF a jeho derivatmi:

Poruchy krvi a lymfatického systému
- Ruptura sleziny vratane niektorych fatalnych pripadov (pozri Cast’ 4.4)
- Kriza kosacikovitej anémie u pacientov s kosacéikovitou anémiou (pozri Cast’ 4.4)

Poruchy ciev

- Syndrom kapilarneho presakovania
Po podani G-CSF alebo derivatov sa po uvedeni na trh zaznamenali pripady syndrému
kapilarneho presakovania. Zvyc¢ajne sa vyskytovali u pacientov s pokro¢ilymi nadorovymi
ochoreniami, sepsou, u pacientov lie¢enych kombinovanou chemoterapiou alebo
podstupujtcich aferézu (pozri Cast’ 4.4).

- Aortitida (pozri Cast’ 4.4).

Poruchy koZe a podkoZného tkaniva
- Akatna febrilnd neutrofilnd dermat6za (Sweetov syndrom)
- Dermalna vaskulitida

Poruchy obliciek a mocovych ciest
- Glomerulonefritida (pozri ¢ast’ 4.4)

Pediatricka populacia

Posudenie bezpe¢nosti u pediatrickych pacientov je obmedzené na udaje z klinickych Stadii

v nasledujucich Stadiach:

- Sthdia fazy | s 21 pediatrickymi pacientmi vo veku od 2 do 16 rokov s Ewingovou skupinou
néadorov alebo rabdomyosarkdmom dostavajucim lipegfilgrastim po jednom cykle chemoterapie
(pozri tieZ ¢ast’ 5.1)

- Studia fazy 11 s 21 pediatrickymi pacientmi vo veku od 2 do 18 rokov s Ewingovou skupinou
néadorov alebo rabdomyosarkdémom, ktori dostavali jednu davku lipegfilgrastimu v kazdom
cykle chemoterapie pocas 4 po sebe nasledujucich cyklov (pozri tiez ¢ast’ 5.1).

Celkovo sa bezpecénostny profil u pediatrickych pacientov zdal podobny profilu pozorovanému
v klinickych Stadiach u dospelych. Niektoré poruchy krvi a lymfatického systému (anémia,
lymfopénia, trombocytopénia) a gastrointestinalne poruchy (vracanie) sa v klinickych Stadiach



pozorovali u pediatrickych pacientov s vy38ou frekvenciou ako u dospelych pacientov (pozri tiez
¢ast’ 5.1).

Hlasenie podozreni na neZiaduce reakcie

Hlasenie podozreni na neziaduce reakcie po registrécii lieku je dolezité. Umoziuje priebezné
monitorovanie pomeru prinosu a rizika lieku. Od zdravotnickych pracovnikov sa vyZaduje, aby hlasili
akékol'vek podozrenia na neziaduce reakcie na narodné centrum hlasenia uvedené v Prilohe V.

4.9 Predavkovanie

Nie st Ziadne skdsenosti s predavkovanim lipegfilgrastimom. V pripade predavkovania sa ma
pravidelne vykonavat’ sledovanie po¢tov WBC a trombocytov a ma sa dokladne sledovat’ velkost’
sleziny (napr. klinickym vySetrenim, ultrazvukom).

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Farmakoterapeuticka skupina: Imunostimulancia, faktory stimulujice kolénie, ATC kod: LO3AAL4

Mechanizmus uéinku

Lipegfilgrastim je kovalentny konjugat filgrastimu s jednou molekulou metoxypolyetylénglykolu
(PEG) vytvoreny prostrednictvom uhl'ohydratového spojiva pozostavajuceho z glycinu, kyseliny
N-acetylneuraminovej a N-acetylgalaktozaminu. Priemerna molekularna hmotnost’ je priblizne

39 kDa, z ¢oho proteinovy podiel tvori priblizne 48 %. Ludsky G-CSF je glykoprotein, ktory reguluje
tvorbu a uvolmovanie funkénych neutrofilov z kostnej drene. Filgrastim je neglykozylovany
rekombinantny metionylovy I'udsky G-CSF. Lipegfilgrastim je forma filgrastimu s predizenym
ucinkom z dovodu znizeného oblickového klirensu. Lipegfilgrastim sa viaze na l'udsky receptor
G-CSF ako filgrastim a pegfilgrastim.

Farmakodynamické uéinky

Lipegfilgrastim a filgrastim vyvolavali zna¢né zvysSenie poétov neutrofilov v periférnej krvi v priebehu
24 hodin, s malymi zvy$eniami hladin monocytov a/alebo lymfocytov. Tieto vysledky naznacuju, ze
podiel G-CSF v lipegfilgrastime zodpoveda za o¢akavanu aktivitu tohto rastového faktora: stimulaciu
mnoZenia hematopoetickych progenitorovych buniek, diferenciaciu do zrelych buniek a uvolfiovanie
do periférnej krvi. Tento u¢inok zahtfia nielen liniu neutrofilnych buniek, ale roziruje sa aj na iné
jednoliniové a viacliniové progenitory a pluripotentné hematopoetické kmeniové bunky. G-CSF tieZ
zvysuje antibakterialne aktivity neutrofilov vratane fagocytézy.

Klinicka Géinnost’ a bezpeénost’

Dévkovanie lipegfilgrastimu jedenkrat za cyklus sa skimalo v dvoch pivotnych randomizovanych,
dvojito zaslepenych klinickych Studiach u pacientov podstupujdcich myelosupresivhu chemoterapiu.

Prva pivotna klinicka Stadia XM22-03 (fazy I11) bola aktivne kontrolované Stddia u 202 pacientov
s rakovinou prsnika v Stadiu I1-1V, dostavajucich najviac 4 cykly chemoterapie obsahujucej
doxorubicin a docetaxel. Pacienti boli randomizovani v pomere 1:1 na podavanie 6 mg
lipegfilgrastimu alebo 6 mg pegfilgrastimu. Tato $tudia preukazala nepodradnost’ davky 6 mg
lipegfilgrastimu v porovnani s davkou 6 mg pegfilgrastimu z hl'adiska primarneho koncového
ukazovatel'a, ktorym bolo trvanie zavaznej neutropénie (Duration of Severe Neutropenia, DSN)

v prvom cykle chemoterapie (pozri tabulku 3).


http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

Tabul’ka 3: DSN, zavaZzna neutropénia (severe neutropenia, SN) a febrilna neutropénia (FN)
v 1. cykle Stadie XM22-03 (ITT

Pegfilgrastim 6 mg Lipegfilgrastim 6 mg
(n=101) (n=101)

Trvanie zavaznej neutropénie (DSN)

Priemerna hodnota + SD (d) 0,9+0,9 | 07+10

A priemernej hodnoty zistenej -0,186
metddou LS

B %IS -0,461 a7 0,089

Zavazna neutropénia (SN)

Miera vyskytu (%) | 51,5 | 43,6

Febriln neutropénia (FN)

Miera vyskytu (%) | 3,0 | 1,0

ITT — populécia s liecebnym zamerom (vSetci randomizovani pacienti)

SD - smerodajné odchylka

d —dni

IS — interval spol’ahlivosti

A priemernej hodnoty zistenej metdodou LS (rozdiel priemernej hodnoty zistenej metddou najmensich
Stvorcov medzi lipegfilgrastimom a pegfilgrastimom) a IS z multivariaénej Poissonovej regresne;j
analyzy

Druhé pivotna klinicka Stadia XM22-04 (fazy 111) bola placebom kontrolovana Studia u 375 pacientov
s nemalobunkovym karcinébmom pl'uc dostavajucich najviac 4 cykly chemoterapie obsahujucej
cisplatinu a etopozid. Pacienti boli randomizovani v pomere 2:1 na podavanie bud’ 6 mg
lipegfilgrastimu, alebo placeba. Vysledky tejto Studie st uvedené v tabulke 4. Po dokon¢eni hlavne;j
Studie bola miera vyskytu amrtia na drovni 7,2 % (placebo) a 12,5 % (6 mg lipegfilgrastim), aj ked’ po
360-diiovom obdobi sledovania bola celkova miera vyskytu imrtia medzi placebom

a lipegfilgrastimom (44,8 % a 44,0 %, populacia na vyhodnotenie bezpe¢nosti) podobna.

Tabul’ka 4: DSN, SN a FN v 1. cykle Studie XM22-04 (ITT)

Placebo Lipegfilgrastim 6 mg
(n=125) (n =250)
EN
Miera vyskytu (%) 5,6 | 2,4
95 % IS 0,121 a7 1,260
Hodnota p 0,1151
Trvanie zavaznej neutropénie (duration of severe neutropenia, DSN)
Priemerna hodnota + SD (d) 23+25 | 06+11
A priemernej hodnoty zistenej -1,661
metddou LS
95 % IS -2,089 az -1,232
Hodnota p <(0,0001
ZavaZna neutropénia (severe neutropenia, SN)
Miera vyskytu (%) 59,2 | 32,1
Miera pravdepodobnosti 0,325
95 % IS 0,206 az 0,512
Hodnota p <0,0001

A priemernej hodnoty zistenej metddou LS (rozdiel priemernej hodnoty zistenej metédou najmensich
Stvorcov medzi lipegfilgrastimom a placebom), IS a hodnota p z multivaria¢nej Poissonovej regresnej
analyzy

Miera pravdepodobnosti (lipegfilgrastim/placebo), IS a hodnota p z multivaria¢nej logaritmickej
regresnej analyzy

Po registracii lieku sa vykonala $tudia bezpe¢nosti XM22-ONC-40041 na zozbieranie (dajov
tykajlcich sa progresie ochorenia a imrtnosti u pacientov s pokroc¢ilym karcinomom plic
skvamoznych alebo neskvamdéznych buniek dostavajucich lipegfilgrastim dodatoéne k chemoterapii

10



na zaklade platiny. Pre lipegfilgrastim sa nepozorovalo zvy3ené riziko progresie ochorenia alebo
amrtnosti.

Imunogenita

Vykonala sa analyza protilatok proti lieku u 579 pacientov a zdravych dobrovolnikov lie¢enych
lipegfilgrastimom, 188 pacientov a zdravych dobrovolnikov lieCenych pegfilgrastimom

a 121 pacientov liecenych placebom. Liekové Specifické protilatky objavujlice sa po zacati liecby boli
zistené u 0,86 % pacientov dostavajucich lipegfilgrastim, u 1,06 % pacientov dostavajtcich
pegfilgrastim a u 1,65 % pacientov dostavajucich placebo. Nepozorovali sa Ziadne neutraliza¢né
protilatky proti lipegfilgrastimu.

Pediatricka populacia

Dve klinické Stadie (XM22-07 a XM22-08) boli vykonané v pediatrickych populaciach pouZivajdcich
lipegfilgrastim na lie¢bu chemoterapiou vyvolanej neutropénie a prevenciu chemoterapiou vyvolanej
febrilnej neutropénie. V oboch Stadiach bol lipegfilgrastim dodavany v sklenenych injekénych
liekovkéch obsahujucich 10 mg lipegfilgrastimu v 1 ml roztoku na subkutannu injekciu.

V §tudii fazy |1 (XM22-07) dostavalo 21 deti vo veku od 2 do 16 rokov s Ewingovou skupinou nadorov
alebo rabdomyosarkomom lipegfilgrastim ako jednorazovd subkutdnnu davku 100 pg/kg (do
maximalne 6 mg, o je fixna davka pre dospelych) 24 hodin po skon¢eni poslednej chemoterapeutickej
lieby v 1. tyzdni rezimu lie¢by. Chemoterapeutické reZimy pozostavali z: vinkristinu, ifosfamidu,
doxorubicinu a etopozidu (VIDE); vinkristinu, aktinomycinu D a cyklofosfamidu (VAC) alebo
ifosfamidu, vinkristinu a aktinomycinu D (IVA). Miera vyskytu FN sa li$ila podla veku (od 14,3 % do
71,4 %), pri¢om najvyssia frekvencia bola v najstarsej vekovej skupine. PouZitie troch réznych
reZimov chemoterapeutickej liecby s roznymi myelosupresivnymi a¢inkami a vekovymi distribGciami
komplikovalo porovnanie G¢innosti v ramci vekovych skupin.

V §tudii fazy 11 (XM22-08) dostavalo 42 deti vo veku od 2 do < 18 rokov s Ewingovou skupinou
nadorov alebo rabdomyosarkémom pre 4 po sebe nasledujlce cykly chemoterapie v randomizovanom
pomere 1:1 bud’ lipegfilgrastim v davke 100 pg/kg (do maximalne 6 mg, 1 ddvku na cyklus) alebo
filgrastim v davke 5 pg/kg (jedenkrat denne po dobu aspon 5 po sebe nasledujucich dni na cyklus
[maximalne 14 dni]). Chemoterapeutické rezimy pozostavali z: VIDE; VAC; IVA, vinkristinu,
doxorubicinu a cyclofosfamidu striedané s ifosfamidom a etopozidom (VDC/IE); alebo ifosfamidu,
vinkristinu, aktinomycinu D a doxorubicinu (IVADO). Primarnym koncovym ukazovatel'om bolo
trvanie zavaznej neutropénie (DSN) v 1. cykle. DSN (priemerna hodnota [Standardna odchylka])

v 1.cykle bola 2,7 (2,25) diia v skupine s lipegfilgrastimom a 2,5 (2,09) diia v skupine s filgrastimom
(stbor analyzy ,,per-protokol* [PP]). Celkova miera vyskytu febrilnej neutropénie bola 35 % v skupine
s lipegfilgrastimom a 42 % v skupine s filgrastimom (stbor analyzy PP). Stidia nebola pripravena na
testovanie forméalnej hypotézy. Z tohto dévodu sa maja vysledky z tejto studie interpretovat

S opatrnostou.

5.2 Farmakokinetické vlastnosti

VSeobecné informacie

Zdravi dobrovolnici

V 3 Studiach (XM22-01, XM22-05, XM22-06) u zdravych dobrovol'nikov sa maximalna koncentracia
v krvi dosiahla po mediane 30 az 36 hodin a priemerny terminalny pol¢as bol v rozsahu od pribliZzne
32 do 62 hodin po jednorazovej subkuténnej injekcii 6 mg lipegfilgrastimu.

Po subkutannej injekcii 6 mg lipegfilgrastimu do troch réznych miest (rameno, brucho a stehno)

u zdravych dobrovol'nikov bola biologicka dostupnost’ (maximalna koncentracia a plocha pod krivkou
[AUC]) niZSia po subkutannej injekcii do stehna v porovnani so subkutannou injekciou do brucha
aramena. V tejto obmedzenej Stadii XM22-06 boli biologicka dostupnost’ lipegfilgrastimu

a pozorované rozdiely medzi miestami vpichu vysSie u muzov nez u Zien. Napriek tomu boli
farmakodynamické ucinky podobné a nezavislé od pohlavia a miesta vpichu.
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Metabolizmus

Lipegfilgrastim sa metabolizuje prostrednictvom intra- alebo extracelularnej degradéacie
proteolytickymi enzymami. Lipegfilgrastim sa internalizuje neutrofilmi (nelinedrny proces) a nasledne
sa rozklada vnutri bunky endogénnymi proteolytickymi enzymami. Linearna draha je pravdepodobna
z dévodu extracelularnej proteinovej degradéacie neutrofilovou elastdzou a inymi plazmatickymi
protedzami.

Liekove interakcie

In vitro Udaje ukazuju, Ze lipegfilgrastim ma malé alebo nema Ziadne priame ani imunitnym systémom
sprostredkované G¢inky na aktivitu enzymov CYP1A2, CYP2B6, CYP2CS8, CYP2C9,

CYP2C19 a CYP3AA4/5. Preto u lipegfilgrastimu nie je pravdepodobné, ze by ovplyviioval
metabolizmus prostrednictvom enzymov I'udského cytochromu P450.

Osobitné populéacie

Pacienti s rakovinou

V 2 Stadiach (XM22-02 a XM22-03) u pacientov s rakovinou prsnika, dostavajdcich chemoterapiu
obsahujucu doxorubicin a docetaxel, sa priemerné maximalne koncentrécie 227 a 262 ng/ml v krvi
dosiahli po medianoch ¢asov do maximalnej koncentracie (tmax) V trvani 44 a 48 hodin. Priemerné
terminalne polcasy boli priblizne 29 a 31 hodin po jednorazovej subkutannej injekcii 6 mg
lipegfilgrastimu pocas prvého cyklu chemoterapie. Po jednorazovej subkutannej injekcii 6 mg
lipegfilgrastimu pocas $tvrtého cyklu boli maximalne koncentracie v Krvi niZSie, nez sa pozorovali
v prvom cykle (priemerné hodnoty 77 a 111 ng/ml), a dosiahli sa po mediéne tmax v trvani 8 hodin.
Priemerné terminalne polcasy v Stvrtom cykle boli priblizne 39 a 42 hodin.

V §tudii (XM22-04) u pacientov s nemalobunkovym karcinomom pl'uc, dostavajucich chemoterapiu
obsahujdcu cisplatinu a etopozid, sa priemernd maximalna koncentracia v krvi 317 ng/ml dosiahla po
mediane tmax V trvani 24 hodin a priemerny terminalny pol¢as bol priblizne 28 hodin po jednorazovej
subkutannej injekcii 6 mg lipegfilgrastimu pocas prvého cyklu chemoterapie. Po jednorazovej
subkutannej injekcii 6 mg lipegfilgrastimu pocas §tvrtého cyklu sa priemernd maximalna koncentracia
v krvi 149 ng/ml dosiahla po mediane tmax Vv trvani 8 hodin a priemerny terminalny pol¢as bol priblizne
34 hodin.

7da sa, ze lipegfilgrastim sa vyluéuje prevaZzne cez klirens sprostredkovany neutrofilmi, ktory pri
vyssich davkach saturuje. Sérova koncentracia lipegfilgrastimu pocas chemoterapiou vyvolanej
prechodnej najniz$ej hodnoty poctu neutrofilov klesa pomaly a pri nasledujucom néstupe obnovy
neutrofilov klesa rychlo, v silade so samoregulaénym mechanizmom klirensu (pozri obrazok 1).
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Obréazok 1: Profil medianu sérovej koncentracie lipegfilgrastimu a medianu ANC u pacientov
liecenych chemoterapiou po jednej 6 mqg injekcii lipegfilgrastimu
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Pacienti s poruchou funkcie obliciek alebo pecene
Z dévodu neutrofilmi sprostredkovaného mechanizmu klirensu sa neoGakava ovplyvnenie
farmakokinetickych vlastnosti lipegfilgrastimu poSkodenim obli¢iek ani pecene.

Starsi pacienti

Obmedzené Udaje ziskané u pacientov ukazali, Ze farmakokinetické vlastnosti lipegfilgrastimu
u starSich pacientov (65 - 74 rokov) st podobné ako u mladSich pacientov. U pacientov vo veku
> 75 rokov nie su k dispozicii ziadne farmakokinetické Udaje.

Pediatricka populécia

V §tadii fazy | (pozri ¢ast’ 5.1) dosahovali geometrické priemerné maximalne koncentracie v krvi
(Cmax) po injekénom podani jednorazovej subkutannej davky 100 pg/kg (maximalne 6 mg)
lipegfilgrastimu s prvym cyklom chemoterapie Groven 243 ng/ml v skupine od 2 do < 6 rokov,
255 ng/ml v skupine od 6 do < 12 rokov a 224 ng/ml v skupine od 12 do < 18 rokov. Maximalne
koncentrécie v krvi sa dosahovali po mediane ¢asu (tmax) Na Grovni 23,9 hodiny; 30,0 hodin

a 95,8 hodiny, v uvedenom poradi.

Farmakokinetické a farmakodynamické (FK-FD) modelovanie pediatrickych tdajov (vo veku od 2 do
< 18 rokov s podavanymi davkami 100 pg/kg) vratane dodatoénych tdajov zo stadie fazy Il (pozri
¢ast’ 5.1) a v kombindcii s predchadzajucimi udajmi o FK dospelych potvrdzuje, Ze u pediatrickych
pacientov sa dosiahli porovnatel'né sérové expozicie lipegfilgrastimu v porovnani s dospelymi
pacientmi a Ze parametre FK a FD boli porovnatel'né v skimanych pediatrickych hmotnostnych
rozsahoch a podporujti odportc¢ania pre davky podl'a rozsahu telesnej hmotnosti u pediatrickych
pacientov.

Pacienti s nadvahou

Pozoroval sa trend smerujlci k zniZeniu expozicie lipegfilgrastimu so zvySovanim hmotnosti. Toto
mozZe sposobit’ znizené farmakodynamické odpovede u tazkych pacientov (> 95 kg). Na zaklade
aktualnych udajov nemozno vylicit nasledné znizenie uc¢innosti u tychto pacientov.
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5.3  Predklinické Udaje 0 bezpeénosti

Predklinické udaje ziskané na zaklade obvyklych farmakologickych §tudii bezpecnosti, toxicity po
jednorazovom a opakovanom podévani a lokalnej znaSanlivosti neodhalili Ziadne osobitné riziko pre
Pudi.

V §tudii reprodukénej a vyvojovej toxicity u krélikov sa pri vysokych davkach lipegfilgrastimu
pozorovala zvy$ena miera vyskytu poimplanta¢nych umrti a potratov, pravdepodobne z dévodu
nadmerného farmakodynamického Géinku Specifického pre kralikov. Nie st Ziadne dokazy o tom, Ze
je lipegfilgrastim teratogénny. Tieto nalezy su v sulade s vysledkami ziskanymi s G-CSF a jeho
derivatmi. Publikované informacie o G-CSF a jeho derivatoch neodhalili Ziadny ddkaz neZiaducich
uc¢inkov na fertilitu a embryofetalny vyvoj u potkanov ani pre-/postnatalnych u¢inkov inych nez
suvisiacich aj s materskou toxicitou. Existuje dokaz, Ze filgrastim a pegfilgrastim méZu u potkanov
prechadzat’ pri nizkych hladinach cez placentu, av§ak pre lipegfilgrastim nie st k dispozicii Ziadne
informéacie. Vyznam tychto zisteni pre 'udi nie je znamy.

6. FARMACEUTICKE INFORMACIE

6.1 Zoznam pomocnych latok

kyselina octova, l'adova

hydroxid sodny (na Upravu pH)

sorbitol (E420)

polysorbat 20

voda na injekcie

6.2 Inkompatibility

Nevykonali sa Ziadne Studie kompatibility, preto sa tento liek nesmie miesat’ s inymi liekmi.

6.3 Cas pouZitelnosti

3 roky

6.4 Specialne upozornenia na uchovavanie

Uchovavajte v chladnicke (2 °C — 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injeként striekacku alebo injekénu liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu
pred svetlom.

Lonquex mozno vybrat’ z chladni¢ky a uchovavat pri teplote do 25 °C pocas maximalne jedného
obdobia trvajiceho najviac 7 dni. Po vybrati z chladnicky sa liek musi pouZit’ pocas tohto obdobia
alebo zlikvidovat'.

6.5 Druh obalu a obsah balenia

Naplnena injek¢na striekacka

Naplnena injekéna strickacka (sklo typu 1) s piestovou zatkou [brombutylova guma s povliakom

z poly(etylén-ko-tetrafluéroetylénu)] a pevne nasadenou injekénou ihlou (z nehrdzavejucej ocele, 29G
[0,34 mm] alebo 27G [0,4 mm] x 0,5 palca [12,7 mm]).

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 0,6 ml roztoku.
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Velkosti baleni s 1 a 4 naplnenymi injekénymi strickackami s bezpe¢nostnym zariadenim (ktoré
zabrafiuje poraneniu pichnutim ihlou a opdtovnému pouzitiu) alebo s 1 injek¢énou striekackou bez
bezpecnostného zariadenia.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Injek¢na liekovka

Injekéna liekovka z priehl'adného borokremicitého skla typu | so zatkou z brombutylovej gumy
a hlinikovou tesniacou obrubou s polypropylénovym odklapacim vie¢kom.

Kazda injekena liekovka obsahuje 0,6 ml roztoku.

Velkosti baleni st 1 alebo 6 injekénych liekoviek.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

6.6  Specialne opatrenia na likvidaciu a iné zaobchéadzanie s liekom

Roztok sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Maju sa pouzit’ iba ¢ire, bezfarebné roztoky bez
Castic.

Roztok sa ma nechat’, aby dosiahol prijemnu teplotu (15 °C - 25 °C) na injekciu.

Vyhybajte sa prudkému traseniu. Nadmerné trasenie moze sposobit’ agregaciu lipegfilgrastimu, ¢im sa

stane biologicky neaktivny.

Lonquex neobsahuje ziadnu konzervaénu latku. S ohl'adom na mozné riziko mikrobiologickej
kontaminacie st injek¢éné striekacky alebo injekéné liekovky Lonquex uréené iba na jednorazové
pouZitie. Akékol'vek nepouzité zvysky kazdej injekénej lieckovky sa musia vhodne zlikvidovat'.
Neuchovavajte Ziadne nespotrebované zvy3ky na neskorsie podanie.

V3etok nepouZity liek alebo odpad vzniknuty z lieku sa ma zlikvidovat’ v stlade s narodnymi
poZiadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

8. REGISTRACNE CISLA

Naplnena injek¢na striekacka

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

Injekéna liekovka

EU/1/13/856/004
EU/1/13/856/005
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9.  DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE
Déatum prvej registracie: 25. jul 2013

Détum posledného prediZenia registracie: 19. aprila 2023

10. DATUM REVIZIE TEXTU

Podrobné informéacie o tomto lieku st dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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PRILOHA 11

VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA
ZODPOVEDNI ZA UVOINENIE SARZE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
VYDAJA APOQUZITIA

DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA
BEZPECNEHO A UCINNEHO POUZIVANIA LIEKU
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A.  VYROBCA BIOLOGICKEHO LIECIVA A VYROBCOVIA ZODPOVEDNI ZA
UVOENENIE SARZE

Nézov a adresa vyrobcu biologického lie¢iva

Teva Biotech GmbH
Dornierstral3e 10
D-89079 Ulm
Nemecko

UAB Teva Baltics
Moléty pl. 5
08409 Vilnius
Litva

Nazov a adresa vyrobcov zodpovednych za uvol’nenie Sarze

Teva Biotech GmbH
DornierstraRe 10
D-89079 Ulm
Nemecko

Merckle GmbH

Graf-Arco-StralRe 3

89079 Ulm

Nemecko

Tlacena pisomna informacia pre pouzivatel’a lieku musi obsahovat’ nazov a adresu vyrobcu
zodpovedného za uvolnenie prislusnej Sarze.

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA VYDAJA A POUZITIA
Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis s obmedzenim predpisovania (pozri Prilohu I: Suhrn
charakteristickych vlastnosti lieku, ¢ast’ 4.2).

C. DALSIE PODMIENKY A POZIADAVKY REGISTRACIE

) Periodicky aktualizované spravy o bezpeénosti (Periodic safety update reports, PSUR)
PoZiadavky na predloZenie PSUR tohto lieku st stanovené v zozname referenénych datumov Unie

(zoznam EURD) v sulade s ¢lankom 107c ods. 7 smernice 2001/83/ES a vSetkych naslednych
aktualizacii uverejnenych na eurdpskom internetovom portali pre lieky.

D. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA BEZPECNEHO A UCINNEHO
POUZIVANIA LIEKU

o Plan riadenia rizik (RMP)

Drzitel’ rozhodnutia o registracii vykona pozadované ¢innosti a zasahy v ramci dohl'adu nad liekmi,

ktoré st podrobne opisané v odsuhlasenom RMP predloZzenom v module 1.8.2 registracnej
dokumentécie a vo vsetkych d’alsich odsuhlasenych aktualizaciach RMP.
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Aktualizovany RMP je potrebné predlozit’:

J na ziadost’ Eurdpskej agentury pre lieky,

o vzdy v pripade zmeny systému riadenia rizik, predovSetkym v dosledku ziskania novych
informacii, ktoré moézu viest’ k vyraznej zmene pomeru prinosu a rizika, alebo v désledku
dosiahnutia délezitého medznika (v ramci dohl'adu nad lickmi alebo minimalizacie rizika).
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PRILOHA 111

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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A. OZNACENIE OBALU
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA - NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU

Lonquex 6 mg injekény roztok naplneny v injek¢nej striekacke
lipegfilgrastim

2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda naplnena injek¢na striekacka obsahuje 6 mg lipegfilgrastimu v 0,6 ml roztoku. Kazdy ml
roztoku obsahuje 10 mg lipegfilgrastimu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: 'adova kyselina octova, hydroxid sodny, sorbitol (E420), polysorbat 20 a voda na
injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

1 naplnena injek¢na striekacka s 0,6 ml roztoku
1 naplnena injekéna striekacka s 0,6 ml roztoku s bezpe¢nostnym zariadenim
4 naplnené injek¢né strickacky s 0,6 ml roztoku s bezpeénostnym zariadenim

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Iba na jednorazové pouZitie.
Vyhybajte sa prudkému traseniu.
Pred pouZitim si preéitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'a.

Subkutanne pouZitie

6.  SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHLADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

‘ 7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE

8. DATUM EXSPIRACIE

EXP
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9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovévajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnenu injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITELCA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CIiSLA

EU/1/13/856/001 1 naplnena injekéna strickacka s bezpe¢nostnym zariadenim
EU/1/13/856/002 1 naplnena injekéna striekacka
EU/1/13/856/003 4 naplnené injekéné strickacky s bezpeénostnym zariadenim

13.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

| 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

| 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME

Lonquex 6 mg

| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.
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| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE LUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

NAPLNENA INJEKCNA STRIEKACKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Lonquex 6 mg injekcia
lipegfilgrastim

S.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

0,6 ml

6. INE
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

VONKAJSIA SKATULA - INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU

Lonquex 6 mg/0,6 ml injek¢ény roztok
lipegfilgrastim

| 2. LIECIVO (LIECIVA)

Kazda injekéna liekovka obsahuje 6 mg lipegfilgrastimu v 0,6 ml roztoku. Kazdy ml roztoku obsahuje
10 mg lipegfilgrastimu.

3. ZOZNAM POMOCNYCH LATOK

Pomocné latky: Tadova kyselina octova, hydroxid sodny, sorbitol (E420), polysorbat 20 a voda na
injekcie.

4. LIEKOVA FORMA A OBSAH

Injekény roztok

6 injekénych liekoviek
1 injekéna liekovka

6 mg/0,6 ml

5.  SPOSOB A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Iba na jednorazové pouZitie.
Vyhybajte sa prudkému traseniu.
Pred pouzitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatela.

Subkuténne pouZzitie

6. SPECIALNE UPOZORNENIE, ZE LIEK SA MUSI UCHOVAVAT MIMO DOHCADU
A DOSAHU DETI

Uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

7. INE SPECIALNE UPOZORNENIE (UPOZORNENIA), AK JE TO POTREBNE
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8. DATUM EXSPIRACIE

EXP

9. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovéavajte v chladnicke.
Neuchovavajte v mraznicke.

Injekén liekovku uchovavajte vo vonkaj$om obale na ochranu pred svetlom.

10. SPECIALNE UPOZORNENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITYCH LIEKOV ALEBO
ODPADOV Z NICH VZNIKNUTYCH, AK JE TO VHODNE

11. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Teva B.V.
Swensweg 5

2031 GA Haarlem
Holandsko

12. REGISTRACNE CiSLO

EU/1/13/856/004 6 injekénych liekoviek
EU/1/13/856/005 1 injek¢na liekovka

13. CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

‘ 14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

| 15. POKYNY NA POUZITIE

‘ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME

Zdovodnenie neuvadzat’ informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.
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| 17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢iarovy kod so Specifickym identifikatorom.

| 18.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM

PC
SN
NN
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MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA MALOM VNUTORNOM OBALE

INJEKCNA LIEKOVKA

1. NAZOV LIEKU A CESTA (CESTY) PODAVANIA

Lonquex 6 mg/0,6 ml injekcia
lipegfilgrastim

S.C.

| 2. SPOSOB PODAVANIA

3. DATUM EXSPIRACIE

EXP

4.  CISLO VYROBNEJ SARZE

Lot

5. OBSAH V HMOTNOSTNYCH, OBJEMOVYCH ALEBO KUSOVYCH JEDNOTKACH

6 mg/0,6 ml

6. INE
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B. PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELA
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Pisomna informacia pre pouZivatel’a

Lonquex 6 mg injekény roztok naplneny v injekénej striekacke
lipegfilgrastim

Pozorne si precitajte celi pisomni informaciu predtym, ako za¢nete pouZivat® tento liek, pretoZe

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Ttto pisomnt informdciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obratte sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Tento liek bol predpisany iba vam. Nedavajte ho nikomu inému. M6ze mu uskodit’, dokonca aj
vtedy, ak méa rovnaké prejavy ochorenia ako vy.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi Gc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich t€inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informécii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informacii sa dozviete:

Co je Lonquex a na &o sa pouziva

Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Lonquex
Ako pouzivat’ Lonquex

Mozné vedlajsie ucinky

Ako uchovavat’ Lonquex

Obsah balenia a d’alsie informacie

oL E

1. Co je Lonquex a na ¢o sa pouZiva

Co je Lonquex

Lonquex obsahuje lieCivo lipegfilgrastim. Lipegfilgrastim je dlhodobo t¢inkujici upraveny protein,
produkovany biotechnologicky v baktériach nazyvanych Escherichia coli. Patri do skupiny proteinov
nazyvanych cytokiny a je podobny prirodzenému proteinu (faktoru stimulujucemu koldnie
granulocytov [G-CSF]) vytvaranému vasim vlastnym telom.

Na ¢o sa Lonquex pouziva
Lonquex sa pouZiva u dospelych a u deti vo veku 2 rokov alebo starSich.

VS lekar vam alebo vasmu diet’at'u predpisal Lonquex na skratenie trvania stavu nazyvaného
neutropénia (nizky pocet bielych krviniek) a zniZenie vyskytu febrilnej neutropénie (nizky pocet
bielych krviniek s horuc¢kou). Tieto m6zu byt spésobené pouzitim cytotoxickej chemoterapie (lickov,
Ktoré nicia rychlo rastiuce bunky).

Ako funguje Lonquex

Lipegfilgrastim stimuluje kostnt drefi (tkanivo, v ktorom sa tvoria nové krvinky) na produkovanie
viac bielych krviniek. Biele krvinky st dolezité, pretoze pomahaji va$mu telu bojovat’ s infekciou.
Tieto bunky su vel'mi citlivé na uc¢inky chemoterapie, ktora méze spdsobit’ pokles poctu tychto buniek
vo vaSom tele. Ak pocet bielych krviniek poklesne na nizku Groven, nemusi ich byt’ v tele dostatok na
bojovanie s baktériami a mbzete mat’ zvySené riziko infekcie.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako pouZijete Lonquex
NepouZivajte Lonquex

. ak ste alergicky alebo ak je vase diet’a alergické na lipegfilgrastim alebo na ktorukol'vek
z dalSich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).
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Upozornenia a opatrenia
Predtym, ako zaénete pouzivat’ Lonquex, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu
sestru:

. ak budete mat’ vy alebo vasSe dieta bolest’ v 'avej hornej Casti brucha alebo bolest’ na konci
pleca. Moze to byt dosledok poruchy sleziny (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie tcinky*).

. ak méte vy alebo vase diet’a kasel’, horacku a t'azkosti s dychanim. Méze to byt’ dosledok
poruchy pluc (pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsSie ucinky*).

. ak mate vy alebo vase diet'a kosac¢ikoviti anémiu, ¢o je dediéné ochorenie charakterizované
cervenymi krvinkami s kosacikovitym tvarom.

. ak sa u vas alebo u vasho dietat’a v minulosti vyskytli alergické reakcie na iné lieky ako tento

(napriklad na filgrastim, lenograstim alebo pegfilgrastim zo skupiny G-CSF). Moéze existovat’ aj
riziko reakcie na Lonquex.

Lekar vdm bude vykonavat’ pravidelné krvné testy na Gcely sledovania roznych zloziek krvi a ich
hladin. Lekar bude tieZ pravidelne kontrolovat’ va§ mo¢ alebo mo¢ vasho dietat’a, pretoZe iné lieky,
podobné tomuto lieku (napr. iné faktory stimulujuce kol6nie granulocytov, ako napriklad filgrastim,
lenograstim alebo pegfilgrastim), mézu sposobit’ poskodenie drobnych filtrov vo vnutri obli¢iek
(glomerulonefritida, pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedl'ajSie ucinky*).

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa vy alebo vase diet’a lieite na rakovinu prsnika alebo pl'ic

v kombinacii s chemoterapiou a/alebo radioterapiou a vyskytnu sa u vas priznaky ako unava, horac¢ka
a nachylnost’ na modriny alebo krvécanie. Tieto priznaky mozu byt’ nasledkom predrakovinového
krvného ochorenia nazyvaného myelodysplasticky syndrom (MDS) alebo rakoviny krvi s ndzvom
akitna myeloidna leukémia (AML), ktoré boli spojené s inym liekom podobnym tomuto
(pegfilgrastim skupiny G-CSF).

Pri inych liekoch ako je tento (napr. filgrastim, lenograstim alebo pegfilgrastim zo skupiny G-CSF)
bol v zriedkavych pripadoch zaznamenany zapal aorty (velkej krvnej cievy, ktorou pradi krv zo srdca
do tela). Medzi priznaky patri hortacka, bolest’ brucha, nevolnost’, bolest’ chrbta a zvySena hladina
zapalovych markerov. Ak sa u vas vyskytnt tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekara.

Deti a dospievajuci
Lonquex sa neodportca pouzivat’ u deti mladSich ako 2 roky.

Iné lieky a Lonquex
Ak vy alebo vase dieta teraz pouZivate alebo ste v poslednom ¢ase pouZivali, ¢i prave budete pouzivat’
dalsie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekdrnikovi.

Tehotenstvo a dojcenie

Lonquex nebol testovany u tehotnych Zien. Ak ste tehotna, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet’, je dolezité, aby ste to povedali svojmu lekarovi, pretoze moze rozhodnut’, ze by
ste nemali pouZzivat’ tento liek.

Nie je zname, ¢i lie¢ivo v tomto lieku prechadza do materského mlieka. Preto mate pocas liecby
prerusit’ dojcenie.
Vedenie vozidiel a obsluha strojov

Lonquex nema Ziadny alebo ma zanedbateI'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Lonquex obsahuje sorbitol
Tento liek obsahuje 30 mg sorbitolu v kazdej naplnene;j striekacke.

Lonquex obsahuje sodik

Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v naplnenej injekénej striekacke, t. j. v podstate
zanedbatel'né mnozstvo sodika.
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3. Ako pouzZivat’ Lonquex

VZdy pouZivajte tento liek presne tak, ako vam povedal vas lekar alebo lekarnik. Ak si nie ste nie¢im
isty, overte si to u svojho lekéra alebo lekarnika.

Odporiacana davka
Odporuacana davka je jedna naplnena injekéna striekacka (6 mg lipegfilgrastimu) jedenkrat na kazdy
cyklus chemoterapie.

Naplnena injekéna striekacka je vhodna iba pre dospelych alebo deti s telesnou hmotnost'ou 45 kg
a viac.

Lonquex je tieZ k dispozicii vo forme injek¢nej lieckovky pre deti s hmotnost'ou menej ako 45 kg.
Odportcana davka sa zaklada na telesnej hmotnosti a spravnu davku podé lekér alebo zdravotna
sestra.

Kedy pouzivat’ Lonquex
Davka Lonquexu sa obvykle poda injekciou priblizne 24 hodin po poslednej davke chemoterapie na
konci kazdého cyklu chemoterapie.

Ako sa podavaju injekcie?
Tento liek sa podava vo forme injekcie pouzitim naplnenej injekcnej striekacky. Injekcia sa podava do
tkaniva tesne pod koZou (subkutanna injekcia — s.c.).

Vas lekar moze odporucit, aby ste sa naucili, ako injek¢éne podat’ tento liek sebe alebo vaSmu diet’at’u.
V&S lekar alebo zdravotna sestra vdm poskytn pokyny, ako to urobit’. Nepokusajte sa podat’ Lonquex
sebe alebo v&Smu dietat'u bez tohto Skolenia. Informécie potrebné na pouzitie naplnenej injekéne;j
strickacky mozno najst’ v ¢asti ,,Informacie o podani injekcie sebe alebo vasmu dietatu®. Spravna
lie¢ba vasho ochorenia alebo ochorenia vasho diet'ata vSak vyZaduje Gzku a neustalu spolupracu

s vaSim lekarom.

Informécie o podani injekcie sebe alebo vdSmu diet’at'u

Tato Cast’ obsahuje informacie o tom, ako mate podat’ podkoznu injekciu Lonquexu sebe alebo vaSmu
dietat'u. Je dolezité, aby ste sa nepokusali podat’ injekciu sebe alebo vasmu dietat'u sami bez predoslej
instruktaze od vasho lekara alebo zdravotnej sestry. Ak si nie ste isty, ako podat’ injekciu sebe alebo
vasmu dietat'u alebo ak mate akékol'vek otazky, porad’te sa so svojim lekdrom alebo zdravotnou
sestrou.

Ako sa Lonquex pouZiva
Injekciu musite podat’ sebe alebo va$mu diet'at'u do tkaniva tesne pod koZou. To sa hazyva subkutanna
injekcia.

Potrebné vybavenie
Na podanie injekcie sebe alebo vasmu dietatu do tkaniva pod kozou budete potrebovat’:

. naplnenu injekénu striekacku Lonquexu,

. tampon namoceny v alkohole,

. kus gazového obvézu alebo sterilny gazovy tampén,

. nadobu odolnt vo¢i prepichnutiu (plastovii nadobu poskytnutd nemocnicou alebo lekariiou), na

bezpeénu likvidaciu pouZitych injekénych striekaciek.

Co méte urobit’ pred podanim injekcie

1. Vyberte liek z chladnicky.

2. Otvorte pretlacovacie balenie a vyberte z neho naplnenu injekénu striekacku (pozri obrazok 1).
Nechytajte naplnent injek¢nt strickacku za piest ani za kryt ihly.

3. Skontrolujte datum exspiracie na oznaceni naplnenej injekénej stricka¢ky (EXP). NepouZivajte
liek, ak datum exspiracie presiahol posledny den uvedeného mesiaca.
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Skontrolujte vzhl'ad Lonquexu. Musi to byt ¢ira a bezfarebna kvapalina. Ak obsahuje ¢astice
alebo zékal, nesmie sa pouzit.

Lonquex prudko netraste, pretoze to moze ovplyvnit’ jeho €innost’.

Aby bolo podanie injekcie prijemnejSie:

. nechajte naplnent injek¢énu striekacku pred aplikaciou stat’ priblizne 30 minut, aby
dosiahla izbovu teplotu (nie viac ako 25 °C) alebo
. opatrne podrzte naplnent injekénu striekacku niekol’ko mintt v ruke.

Neohrievajte Lonquex Ziadnym inym sp&sobom (neohrievajte ho napriklad v mikrovinnej rdre
alebo v hortcej vode).

Nesnimajte kryt ihly z injek¢nej striekacky, kym nebudete pripraveny na podanie injekcie.
Najdite si pohodIné, dobre osvetlené miesto. Pripravte si vSetky potrebné pomécky tak, aby ste
na ne l'ahko dosiahli (naplnena injekéna strieckacka Lonquex, tampon namoceny v alkohole, kus
gazového obvdazu alebo sterilny gazovy tampdn a nadobu odolnti voéi prepichnutiu).

Dokladne si umyte ruky.

Kam sa ma podavat’ injekcia
NajvhodnejSimi miestami na podanie injekcie su:

horna ¢ast’ stehien,
brucho (pozri sivé oblasti na obrazku 2) s vynimkou koZe priamo v okoli pupka.

2

Ak vam injekciu podava niekto iny alebo ak ju podavate vy svojmu diet’at'n, mozete pouzit’ aj tieto
miesta:

zadnd a bo¢na ¢ast’ vasich ramien (pozri sivé oblasti na obrazkoch 3 a 4).
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Ako pripravit’ podanie injekcie
Predtym, ako podate sebe alebo vasmu dietat'u injekciu Lonquex, musite vykonat’ nasledujtice kroky:

1. Miesto vpichu na koZi vydezinfikujte pomocou alkoholového tamponu.
2. Uchopte injekénu striekacku a jemne, bez kratenia odstrante kryt z ihly. Kryt potiahnite
v priamom smere tak, ako je znazornené na obrazkoch 5 a 6. Nedotykajte sa injekénej ihly ani

nestlacajte piest.

6

V naplnenej injekenej striekacke moZete spozorovat’ malé vzduchové bubliny. Ak st pritomné
vzduchové bubliny, podrzte injek&nt striekacku ihlou nahor (pozri obrazok 7), jemne poklepte
prstami po injekénej striekacke, az kym vzduchové bubliny nevystuipia do hornej ¢asti injekénej
striekacky. Podrzte injek¢nt striekacku smerom nahor a pomalym stlacenim piesta smerom
nahor vytlacte vSetok vzduch z injek¢ne;j striekacky.

‘qlﬁh\ 7

4, Teraz je naplnena injekena striekacka pripravend na pouZitie.

Ako mate podat’ injekciu sebe alebo vaSmu diet’at’u
1. Zovrite vydezinfikovanu koZzu medzi palec a ukazovak tak, aby ste ju nestlacali (pozri

obrazok 8).
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2. Vpichnite cell ihlu do koZe tak, ako vam to ukazal vas lekar alebo zdravotna sestra. Uhol medzi
injekénou striekackou a koZou nesmie byt prilis Uzky (najmenej 45°, pozri obrazok 9).

3. Pomaly a rovnomerne vstrekujte tekutinu do tkaniva, pricom neustale udrziavajte kozu zovretu.

4. Po vstreknuti tekutiny vytiahnite ihlu a uvolnite zovreta kozu.

5. Pritlacte na miesto vpichu na niekol’ko sekund kus gazového obvizu alebo sterilny gazovy
tampon.

6. Injekénu striekacku pouzite len na podanie jednej injekcie. NepouZivajte zvySny Lonquex, ktory

zostane v injekéne;j striekacke.

Nezabudnite

Ak mate akékol'vek problémy, poZiadajte o radu a pomoc svojho lekara alebo zdravotnu sestru.
Likvidacia pouzitych injekénych striekaciek

. Pouzité ihly nedavajte spét’ do krytu.

. Pouzité injek&né striekacky vlozte do nadoby odolnej voci prepichnutiu a uchovavajte ju mimo
dohl'adu a dosahu deti.
. Zlikvidujte pln nadobu odolnu voci prepichnutiu podla pokynov vasho lekara, lekarnika alebo

zdravotnej sestry.
. Nikdy nevyhadzujte pouzité injek¢né striekacky do odpadkového kosa na bezny domovy odpad.

Informacie o podani injekcie sebe alebo vaSmu diet’at’u

Téato Cast’ obsahuje informacie o tom, ako méate podat’ podkoznu injekciu Lonquexu sebe alebo vaSmu
dietat'u. Je dolezité, aby ste sa nepoktsali podat’ injekciu sebe alebo vasmu dietat'u bez predoSlej
inStruktaZe od vasho lekara alebo zdravotnej sestry. Ak si nie ste isty, ako si podat” injekciu alebo ak
mate akékol'vek otazky, porad’te sa so svojim lekarom alebo zdravotnou sestrou.

Ako sa Lonquex pouziva
Budete musiet’ podat’ injekciu sebe alebo vasmu diet’at'u do tkaniva tesne pod koZou. To sa nazyva
subkutanna injekcia.

Potrebné vybavenie
Na podanie injekcie sebe alebo vasmu dietat'u do tkaniva pod kozou budete potrebovat’:

. naplnenu injekénu striekacku Lonquexu,
. tampon namoceny v alkohole,
. kus gazového obvéazu alebo sterilny gazovy tampén.

Co maéte urobit’ pred podanim injekcie

1. Vyberte liek z chladnicky.

2. Otvorte pretlacovacie balenie a vyberte z neho naplnenu injeként striekacku (pozri obrazok 1).
Nechytajte naplnent injeként striekacku za piest ani za kryt ihly. Mohlo by to poskodit’
bezpecénostné zariadenie.

3. Skontrolujte datum exspiracie na oznaceni naplnenej injekcénej striekacky (EXP). Nepouzivajte
liek, ak datum exspiracie presiahol posledny dei uvedeného mesiaca.
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Ak pouzijete viac Lonquexu, ako mate
Ak pouzijete viac Lonquexu, ako mate, obratte sa na svojho lekara.

Ak zabudnete pouzit’ Lonquex
Ak si zabudnete podat’ injekciu, porad’te sa so svojim lekarom, kedy si mate injek¢ne podat’
nasledujicu davku.
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Ak mate akékol'vek d’alSie otazky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, Mozné vedPajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento liek moze sposobovat’ vedl'ajsie u€inky, hoci sa neprejavia u kazdého.
Najzavaznejsie vedlajsie Gfinky

. Alergické reakcie, ako napriklad kozna vyrazka, vystipené svrbiace miesta na kozi a zavazné
alergické reakcie so slabost'ou, poklesom krvného tlaku, tazkostami s dychanim a opuchom
tvare, boli hlasené menej ¢asto (mdzu postihnit’ najviac 1 zo 100 osdb). Ak si myslite, Ze mate
tento typ reakcie, musite si prestat’ injekéne podavat’ Lonquex a okamzite vyhladat’ lekarsku
pomaoc.

. S inymi liekmi podobnymi Lonquexu boli menej ¢asto hlasené pripady zvaésenej sleziny
a natrhnutia sleziny. Niektoré pripady ruptury sleziny boli smrtel'né. Ak sa u vas vyskytne
bolest’ v l'avej hornej Casti brucha alebo v Pavom pleci, je dOlezité okamzZite sa obratit’ na
svojho lekara, pretoze to moze suvisiet’ s problémom s vaSou slezinou.

. Kasel’, horti¢ka a tazké alebo bolestivé dychanie mézu byt’ prejavmi menej Castych zavaznych
plucnych vedlajsich ucinkov, ako su napriklad zapal pIic a syndrom akutnej respiracnej tiesne,
ktoré mézu byt’ smrtel'né. Ak mate horacku alebo ktorékol'vek z tychto priznakov, je d6lezité
okamZite sa obratit’ na svojho lekara.

. Ak mate ktorykol'vek z nasledujlcich priznakov, je dblezité, aby ste okamzZite kontaktovali
svojho lekara: opuchy alebo zdureniny, ktoré mézu byt spojené s menej ¢astym mocenim,
t'azkosti s dychanim, opuch brucha a pocit plnosti a celkovy pocit Gnavy. Tieto priznaky sa
zvyc€ajne vyvijaju rychlo.

Mobzu to byt priznaky ochorenia, hldseného s neznamou frekvenciou (neda sa odhadnat’
z dostupnych Gdajov) nazyvaného ,,syndrom kapilarneho presakovania®“, ktory spdsobuje
presakovanie krvi z malych krvnych ciev do tela a vyzaduje okamzita lekarsku starostlivost’.

DalSie vedlajsie u¢inky

Vel'mi ¢asté (mdzu postihniit’ viac ako 1 z 10 0sdb)

. Bolest kostrovej a svalovej sustavy, ako napriklad bolest kosti a bolest v kiboch, svaloch,
koncatinach, hrudi, krku alebo chrbte. Ak sa u vas vyskytne silné bolest” kostrovej a svalovej
sustavy, povedzte to svojmu lekarovi.

. Nevolnost.

Casté (mozu postihntt’ najviac 1 z 10 Tudi)
. Pokles poc¢tu krvnych dosti¢iek (trombocytov) v krvi, o zvySuje riziko krvacania alebo vzniku

modrin.
. Bolest hlavy.
. Kozné reakcie, ako napriklad s¢ervenanie alebo vyrazka.

Nizke hladiny draslika v krvi, ¢o moze sposobit’ svalovi slabost’, zasklby alebo nezvyc€ajny
srdcovy rytmus.

. Bolest’ v hrudi.

Vykasliavanie krvi.

Menej ¢asté (mdzu postihnit’ najviac 1 zo 100 osdb)
. ZvySenie poctu bielych krviniek.

. Lokalne reakcie v mieste vpichu, ako napriklad bolest’ alebo stvrdnutie.
. Mobzu sa vyskytnit’ niektoré zmeny vasej krvi, ale tieto sa zistia pravidelnymi krvnymi testami.
. Krvécanie z pl'tc.

Nezname (frekvenciu vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
. Zapal aorty (velkej krvnej cievy, ktorou prudi krv zo srdca do tela), pozri ¢ast’ 2.
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VedPajsie ucinky, ktoré sa pozorovali s podobnymi liekmi, av§ak zatial’ nie s Lonquexom

. Krizy kosacikovitej anémie u pacientov s kosacikovitou anémiou.

. Modrofialovo sfarbené, vystupené, bolestivé rany na koncatinach a niekedy na tvari a krku
spojené s hortckou (Sweetov syndrom).

. Zapal krvnych ciev v koZi.

. PoSkodenie drobnych filtrov vo vnutri vasich obli¢iek (glomerulonefritida, pozri Cast’ 2,

»,Upozornenia a opatrenia®).

Hlasenie vedl’ajSich icinkov

Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi uc¢inok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené

v Prilohe V. Hlasenim vedlajsich u¢inkov mézete prispiet’ k ziskaniu d’al$ich informacii o bezpe¢nosti
tohto lieku.

5. Ako uchovavat’ Lonquex
Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.
NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a na oznacéeni

naplnenej injekénej striekacky po EXP. Datum exspiracie sa vztahuje na posledny den v danom
mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).

Neuchovavajte v mraznicke.

Naplnent injekénu striekacku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.

Lonquex mozno vybrat’ z chladni¢ky a uchovavat’ pri teplote do 25 °C po¢as maximalne jedného

obdobia trvajuceho najviac 7 dni. Po vybrati z chladnicky sa musi liek pouZit’ pocas tohto ¢asu alebo

zlikvidovat'.

Nepouzivajte tento liek, ak spozorujete, ze roztok je zakaleny alebo obsahuje Castice.

Nelikvidujte lieky odpadovou vodou alebo domovym odpadom. Nepouzity liek vratte do lekarne.

Tieto opatrenia pomozu chranit’ zivotné prostredie.

6.  Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lonquex obsahuje

. Liecivo je lipegfilgrastim. Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 6 mg lipegfilgrastimu.
Kazdy ml roztoku obsahuje 10 mg lipegfilgrastimu.

. Dalsie zlozky (pomocné latky) st 'adova kyselina octova, hydroxid sodny (pozri ¢ast’ 2
»Longuex obsahuje sodik*), sorbitol (E420) (pozri ¢ast’ 2 ,,Lonquex obsahuje sorbitol*),
polysorbat 20 a voda na injekcie.

Ako vyzera Longuex a obsah balenia

Lonquex je injekény roztok (injekcia) naplneny v injekénej strickacke s pevne nasadenou injekénou

ihlou v pretlacovacom baleni. Lonquex je ¢iry a bezfarebny roztok. Ak obsahuje Castice alebo zékal,

nesmie sa pouZzit’.

Kazda naplnena injekéna striekacka obsahuje 0,6 ml roztoku.
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Lonquex je dostupny v baleniach obsahujucich 1 a 4 naplnené injekéné striekacky s bezpe¢nostnym
zariadenim alebo 1 naplnenti injekén1 striekac¢ku bez bezpe¢nostného zariadenia.

Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Driitel rozhodnutia o registracii
Teva B.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

Vyrobca

Teva Biotech GmbH
DornierstraRe 10
89079 Ulm
Nemecko

Merckle GmbH
Graf-Arco-StraRe 3
89079 Ulm
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zéstupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

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

Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.0. Teva Gyogyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
Danmark Malta
Teva Denmark A/S Teva Pharmaceuticals Ireland
TIf: +45 44985511 L-Irlanda

Tel: +44 2075407117
Deutschland Nederland
TEVA GmbH Teva Nederland B.V.
Tel: +49 73140208 Tel: +31 8000228400
Eesti Norge
UAB Teva Baltics Eesti filiaal Teva Norway AS
Tel: +372 6610801 TIf: +47 66775590
EMado. Osterreich
TEVA HELLAS AE. ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
TnA: +30 2118805000 Tel: +43 1970070
Espafia Polska

Teva Pharma, S.L.U. Teva Pharmaceuticals Polska Sp. z 0.0.
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Tel: +34 913873280 Tel: +48 223459300

France Portugal

Teva Santé Teva Pharma - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Tél: +33 155917800 Tel: +351 214767550

Hrvatska Romaénia

Pliva Hrvatska d.o.o. Teva Pharmaceuticals S.R.L.

Tel: +385 13720000 Tel: +40 212306524

Ireland Slovenija

Teva Pharmaceuticals Ireland Pliva Ljubljana d.o.0.

Tel: +44 2075407117 Tel: +386 15890390

island Slovenska republika

Alvogen ehf. TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.
Simi: +354 5222900 Tel: +421 257267911

Italia Suomi/Finland

Teva Italia S.r.l. Teva Finland Oy

Tel: +39 028917981 Puh/Tel: +358 201805900

Kbapog Sverige

TEVA HELLAS A.E. Teva Sweden AB

EALGSO Tel: +46 42121100

TnA: +30 2118805000

Latvija United Kingdom (Northern Ireland)
UAB Teva Baltics filiale Latvija Teva Pharmaceuticals Ireland

Tel: +371 67323666 Ireland

Tel: +44 2075407117
Téato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}.

Podrobné informécie o tomto lieku s dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentary pre lieky
http://www.ema.europa.eu.
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Pisomna informacia pre pouZivatela

Lonquex 6 mg/0,6 ml injekény roztok
lipegfilgrastim

Pozorne si precitajte celi pisomnt informaciu predtym, ako dostanete tento liek, pretoze

obsahuje pre vas dolezité informécie.

- Ttto pisomnt informéaciu si uschovajte. Mozno bude potrebné, aby ste si ju znovu precitali.

- Ak mate akékol'vek d’alSie otazky, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotnu sestru.

- Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi ucinok, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotni sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedlajsich u¢inkov, ktoré nie st uvedené v tejto
pisomnej informacii. Pozri Cast’ 4.

V tejto pisomnej informécii sa dozviete:

Co je Lonquex a na &o sa pouziva

Co potrebuje vediet’ predtym, ako dostanete Lonquex
Ako sa podava Lonquex

Mozné vedlajsie u¢inky

Ako uchovavat’ Lonquex

Obsah balenia a d’alsie informacie

oL E

1. Co je Lonquex a na ¢o sa pouZiva

Co je Lonquex

Lonquex obsahuje lieCivo lipegfilgrastim. Lipegfilgrastim je dlhodobo uc¢inkujuci upraveny protein,
produkovany biotechnologicky v baktériach nazyvanych Escherichia coli. Patri do skupiny proteinov
nazyvanych cytokiny a je podobny prirodzenému proteinu (faktoru stimulujucemu kolonie
granulocytov [G-CSF]) vytvaranému vaSim vlastnym telom.

Na ¢o sa Lonquex pouZiva
Lonquex sa pouZiva u dospelych a u deti vo veku 2 rokov a starSich.

Vas lekar vam alebo vasmu diet’at'u predpisal Lonquex na skratenie trvania stavu nazyvaného
neutropénia (nizky pocet bielych krviniek) a zniZenie vyskytu febrilnej neutropénie (nizky pocet
bielych krviniek s horuc¢kou). Tieto mozu byt sposobené pouzitim cytotoxickej chemoterapie (lickov,
ktoré nicia rychlo rastice bunky).

Ako funguje Lonquex

Lipegfilgrastim stimuluje kostnu drefi (tkanivo, v ktorom sa tvoria nové krvinky) na produkovanie
viac bielych krviniek. Biele krvinky su dolezité, pretoze pomahaju vasmu telu bojovat’ s infekciou.
Tieto bunky st vel'mi citlivé na uc¢inky chemoterapie, ktora méze spdsobit’ pokles poctu tychto buniek
vo vaSom tele. Ak pocet bielych krviniek poklesne na nizku troven, nemusi ich byt’ v tele dostatok na
bojovanie s baktériami a mézete mat’ zvysené riziko infekcie.

2. Co potrebuje vediet’ predtym, ako dostanete Lonquex

Lonquex sa nesmie pouZivat’

. ak ste alergicky alebo ak je vase dieta alergické na lipegfilgrastim alebo na ktorukol'vek
z dalsich zloziek tohto lieku (uvedenych v Casti 6).

Upozornenia a opatrenia

Predtym, ako za¢nete pouZivat’ Lonquex, obrat'te sa na svojho lekara, lekarnika alebo zdravotna
sestru:
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. ak budete mat’ vy alebo vaSe diet'a bolest’ v 'avej hornej ¢asti brucha alebo bolest’ na konci
pleca. Moze to byt dosledok poruchy sleziny (pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedlajsie ucinky*).

. ak méte vy alebo vase diet’a kaSel’, horacku a tazkosti s dychanim. Mo6zZe to byt dosledok
poruchy pluc (pozri ¢ast’ 4 ,,Mozné vedlajsSie ucinky*).

. ak mate vy alebo vase dieta kosac¢ikoviti anémiu, o je dedi¢né ochorenie charakterizované
¢ervenymi krvinkami s kosaéikovitym tvarom.

. ak sa u vas alebo u vasho dietata v minulosti vyskytli alergické reakcie na iné lieky ako tento

(napriklad na filgrastim, lenograstim alebo pegfilgrastim zo skupiny G-CSF). Moze existovat’ aj
riziko reakcie na Lonquex.

Lekar vam bude vykonavat pravidelné krvné testy na Gcely sledovania roznych zloziek krvi a ich
hladin. Lekar bude tiezZ pravidelne kontrolovat’ va§ moc¢ alebo mo¢ vasho dietat’a, pretoze iné lieky,
podobné tomuto lieku (napr. iné faktory stimulujlce koldnie granulocytov, ako napriklad filgrastim,
lenograstim alebo pegfilgrastim), mézu sposobit’ poskodenie drobnych filtrov vo vnutri oblic¢iek
(glomerulonefritida, pozri Cast’ 4 ,,Mozné vedl'ajsie iCinky*).

Povedzte svojmu lekarovi, ak sa vy alebo vase dieta liecite na rakovinu prsnika alebo plic

v kombinacii s chemoterapiou a/alebo radioterapiou a vyskytnu sa u vas priznaky ako unava, horucka
a nachylnost’ na modriny alebo krvacanie. Tieto priznaky mozu byt’ nasledkom predrakovinového
krvného ochorenia nazyvaného myelodysplasticky syndrém (MDS) alebo rakoviny krvi s ndzvom
akatna myeloidna leukémia (AML), ktoré boli spojené s inym liekom podobnym tomuto
(pegfilgrastim skupiny G-CSF).

Pri inych liekoch ako je tento (napr. filgrastim, lenograstim alebo pegfilgrastim zo skupiny G-CSF)
bol v zriedkavych pripadoch zaznamenany zapal aorty (velkej krvnej cievy, ktorou pradi krv zo srdca
do tela). Medzi priznaky patri horacka, bolest’ brucha, nevolnost’, bolest’ chrbta a zvySena hladina
zapalovych markerov. Ak sa u vas vyskytnt tieto priznaky, obrat'te sa na svojho lekéra.

Deti a dospievajuci
Lonquex sa neodporuca pouzivat u deti mladSich ako 2 roky.

Iné lieky a Lonquex
Ak vy alebo vase diet’a teraz pouzivate, alebo ste v poslednom ¢ase pouzivali, ¢i prave budete
pouzivat’ d’al$ie lieky, povedzte to svojmu lekarovi alebo lekarnikovi.

Tehotenstvo a dojéenie

Lonquex nebol testovany u tehotnych Zien. Ak ste tehotnd, ak si myslite, Ze ste tehotna alebo ak
planujete otehotniet’, je dolezité, aby ste to povedali svojmu lekarovi, pretoze moze rozhodnut’, ze by
ste nemali pouzivat’ tento lick.

Nie je zname, ¢i lieé¢ivo v tomto lieku prechadza do materského mlieka. Preto mate pocas liecby
prerusit’ dojCenie.

Vedenie vozidiel a obsluha strojov
Lonquex nema ziadny alebo ma zanedbatel'ny vplyv na schopnost’ viest’ vozidla a obsluhovat’ stroje.

Longuex obsahuje sorbitol
Tento liek obsahuje 30 mg sorbitolu v kazdej injekénej liekovke.

Lonquex obsahuje sodik
Tento liek obsahuje menej ako 1 mmol sodika (23 mg) v injek¢nej liekovke, t. j. v podstate
zanedbateI'né mnozstvo sodika.

3. Ako sa podava Lonquex
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Lonquex obvykle podava lekar alebo zdravotna sestra. Injekcia sa podava do tkaniva rovno pod koZou
(subkutanna injekcia).

Odporiacana davka
Odporacana davka pre dospelych je 6 mg (jedna 0,6 ml injekéna liekovka) jedenkrat na kazdy cyklus
chemoterapie.

Odporacéana davka pre deti a dospievajlcich sa zaklada na ich telesnej hmotnosti:

Telesna hmotnost’ Déavka (jedenkrat za cyklus chemoterapie)
(kg)
<10 0,6 mg (0,06 ml)
>10az2<20 1,5mg (0,15 ml)
>20az2<30 2,5 mg (0,25 ml)
>30az<45 4,0 mg (0,40 ml)
>45 6,0 mg (0,60 ml)

Lonquex je tieZ k dispozicii ako 6 mg naplnena injek¢na striekacka pre dospelych a vSetky deti
s telesnou hmotnost'ou 45 kg a viac.

Kedy sa Lonquex podava
Dévka Lonquexu sa obvykle poda injekciou pribliZzne 24 hodin po poslednej davke chemoterapie na
konci kazdeho cyklu chemoterapie.

Ak mate akékol'vek d’alSie otdzky tykajuce sa pouzitia tohto lieku, opytajte sa svojho lekara, lekarnika
alebo zdravotnej sestry.

4, MoZzné vedlajsie ucinky
Tak ako vSetky lieky, aj tento lick moze sposobovat’ vedl'ajSie ucinky, hoci sa neprejavia u kazdého.
NajzavaznejSie vedlajSie ucinky

. Alergicke reakcie, ako napriklad koZna vyrazka, vystipené svrbiace miesta na koZi a zavazné
alergické reakcie so slabostou, poklesom krvného tlaku, tazkostami s dychanim a opuchom
tvare, boli hldsené menej ¢asto (mdzu postihnit’ najviac 1 zo 100 os6b). Ak si myslite, Ze mate
tento typ reakcie, musite si prestat’ injekéne podavat’ Lonquex a okamZite vyhl'adat’ lekarsku
pomoc.

. S inymi liekmi podobnymi Lonquexu boli menej ¢asto hlasené pripady zvaésenej sleziny
a natrhnutia sleziny. Niektoré pripady ruptdry sleziny boli smrtel'né. Ak sa u vas vyskytne
bolest’ v l'avej hornej ¢asti brucha alebo v Pavom pleci, je dOlezité okamZite sa obratit’ na
svojho lekara, pretoze to moze suvisiet’ s problémom s vasou slezinou.

. Kasel’, horacka a tazké alebo bolestivé dychanie mézu byt prejavmi menej Castych zavaznych
plucnych vedlajsich ¢inkov, ako st napriklad zapal plic a syndrém akutnej respiraénej tiesne,
ktoré mézu byt smrtel'né. Ak mate horucku alebo ktorékol'vek z tychto priznakov, je d6lezité
okamzZite sa obratit’ na svojho lekara.

. Ak mate ktorykol'vek z nasledujlcich priznakov, je dblezité, aby ste okamZite kontaktovali
svojho lekara: opuchy alebo zdureniny, ktoré mézu byt’ spojené s menej ¢astym mocenim,
tazkosti s dychanim, opuch brucha a pocit plnosti a celkovy pocit Unavy. Tieto priznaky sa
zvy€ajne vyvijaju rychlo.

Mozu to byt priznaky ochorenia, hlaseného s neznamou frekvenciou (neda sa odhadnat
z dostupnych Gdajov) nazyvaného ,,syndrém kapilarneho presakovania“, ktory spésobuje
presakovanie krvi z malych krvnych ciev do tela a vyzaduje okamzita lekarsku starostlivost’.
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DalSie vedPajsie G¢inky

Vel'mi ¢asté (mdzu postihntit’ viac ako 1 z 10 0sdb)

. Bolest kostrovej a svalovej stistavy, ako napriklad bolest’ kosti a bolest’ v kiboch, svaloch,
koncatinach, hrudi, krku alebo chrbte. Ak sa u vas vyskytne silna bolest’ kostrovej a svalovej
sustavy, povedzte to svojmu lekarovi.

. Nevolnost.

Casté (mdzu postihnat’ najviac 1 z 10 Tudi)

. Pokles poctu krvnych dosticiek (trombocytov) v krvi, ¢o zvySuje riziko krvacania alebo vzniku
modrin.

. Bolest hlavy.

. Kozné reakcie, ako napriklad s¢ervenanie alebo vyrazka.

Nizke hladiny draslika v krvi, ¢o méze sposobit’ svalovu slabost’, zaSklby alebo nezvyc¢ajny
srdcovy rytmus.

. Bolest’ v hrudi.

Vykasliavanie krvi.

Menegj Casté (mozu postihnut’ najviac 1 zo 100 os6b)
. ZvySenie poctu bielych krviniek.

. Lokalne reakcie v mieste vpichu, ako napriklad bolest” alebo stvrdnutie.
. Mobzu sa vyskytnit’ niektoré zmeny vasej krvi, ale tieto sa zistia pravidelnymi krvnymi testami.
. Krvécanie z pl'tc.

Nezname (frekvenciu vyskytu nemozno odhadnut’ z dostupnych udajov)
. Zapal aorty (velkej krvnej cievy, ktorou prudi krv zo srdca do tela), pozri Cast’ 2.

Vedlajsie ucinky, ktoré sa pozorovali s podobnymi liekmi, av§ak zatial’ nie s Lonquexom

. Krizy kosacikovitej anémie u pacientov s kosacikovitou anémiou.

. Modrofialovo sfarbené, vystlpené, bolestivé rany na kon¢atinach a niekedy na tvari a krku
spojené s hortckou (Sweetov syndrom).

. Zépal krvnych ciev v koZi.

. Poskodenie drobnych filtrov vo vnttri vaSich obliciek (glomerulonefritida, pozri Cast’ 2,

»,Upozornenia a opatrenia®).
Hlasenie vedl’ajSich i¢inkov
Ak sa u vas vyskytne akykol'vek vedl'ajsi u¢inok, obrat’te sa na svojho lekara, lekarnika alebo
zdravotnu sestru. To sa tyka aj akychkol'vek vedl'ajsich ucinkov, ktoré nie st uvedené v tejto pisomnej
informacii. Vedlajsie u¢inky mozete hlasit’ aj priamo na narodné centrum hlasenia uvedené
Vv Prilohe V. Hlasenim vedl'aj$ich u¢inkov mozete prispiet’ k ziskaniu d’alSich informacii o bezpeénosti
tohto lieku.
5. Ako uchovavat’ Lonquex

Tento liek uchovavajte mimo dohl'adu a dosahu deti.

NepouZivajte tento liek po datume exspiracie, ktory je uvedeny na vonkajSom obale a na oznaceni
injekenej liekovky po EXP. Datum exspiracie sa vzt'ahuje na posledny deit v danom mesiaci.

Uchovavajte v chladnicke (2 °C - 8 °C).
Neuchovavajte v mraznicke.

Injekéni liekovku uchovavajte vo vonkajSom obale na ochranu pred svetlom.
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Lonquex mozno vybrat’ z chladni¢ky a uchovavat pri teplote do 25 °C pocas maximalne jedného
obdobia trvajiceho najviac 7 dni. Po vybrati z chladni¢ky sa musi liek pouZit’ pocas tohto ¢asu alebo

zlikvidovat'.

Tento liek sa nesmie pouzivat, ak je zakaleny alebo obsahuje Castice.

6. Obsah balenia a d’alSie informacie

Co Lonquex obsahuje

. Liecivo je lipegfilgrastim. Kazdy ml roztoku obsahuje 10 mg lipegfilgrastimu. Kazda injekéna

liekovka s 0,6 ml obsahuje 6 mg lipegfilgrastimu.

. Dalsie zlozky (pomocné latky) st Padova kyselina octova, hydroxid sodny (pozri Gast’ 2
,Lonquex obsahuje sodik*), sorbitol (E420) (pozri ¢ast’ 2 ,,Lonquex obsahuje sorbitol*),
polysorbat 20 a voda na injekcie.

Ako vyzera Lonquex a obsah balenia

Lonquex je injek¢ny roztok (injekcia) dodavany v sklenenej injekénej liekovke ako ¢iry a bezfarebny

roztok.
Lonquex je dostupny v baleniach obsahujucich 1 alebo 6 injekénych liekoviek.
Na trh nemusia byt uvedené vsetky velkosti balenia.

Drizitel rozhodnutia o registracii
TevaB.V.

Swensweg 5

2031 GA Haarlem

Holandsko

Vyrobca

Teva Biotech GmbH
DornierstraRe 10
89079 Ulm
Nemecko

Merckle GmbH
Graf-Arco-Stralte 3
89079 Ulm
Nemecko

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel'a
rozhodnutia o registracii:

Belgié/Belgique/Belgien Lietuva
Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG UAB Teva Baltics
Tél/Tel: +32 38207373 Tel: +370 52660203
Buarapus Luxembourg/Luxemburg
Tesa @apma EAJ] Teva Pharma Belgium N.V./S.A./AG
Tem: +359 24899585 Belgique/Belgien
Tél/Tel: +32 38207373
Ceska republika Magyarorszag
Teva Pharmaceuticals CR, s.r.o. Teva Gydgyszergyar Zrt.
Tel: +420 251007111 Tel: +36 12886400
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Danmark
Teva Denmark A/S
TIf: +45 44985511

Deutschland
TEVA GmbH
Tel: +49 73140208

Eesti
UAB Teva Baltics Eesti filiaal
Tel: +372 6610801

E)ALGoa
TEVA HELLAS A.E.
TnA: +30 2118805000

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

France
Teva Santé
Tél: +33 155917800

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

Ireland
Teva Pharmaceuticals Ireland
Tel: +44 2075407117

island
Alvogen ehf.
Simi: +354 5222900

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

Kvnpog
TEVA HELLAS A.E.
EALGSa
TnA: +30 2118805000

Latvija
UAB Teva Baltics filiale Latvija
Tel: +371 67323666

Malta

Teva Pharmaceuticals Ireland
L-Irlanda

Tel: +44 2075407117

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

Norge
Teva Norway AS
TIf: +47 66775590

Osterreich
ratiopharm Arzneimittel Vertriebs-GmbH
Tel: +43 1970070

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

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

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

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

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

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

Sverige
Teva Sweden AB
Tel: +46 42121100

United Kingdom (Northern Ireland)
Teva Pharmaceuticals Ireland

Ireland

Tel: +44 2075407117

Tato pisomné informécia bola naposledy aktualizovana v {mesiac RRRR}.

Podrobné informacie o tomto lieku su dostupné na internetovej stranke Eurdpskej agentdry pre lieky

http://www.ema.europa.eu.
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Nasledujica informacia je urcené iba pre odbornych zdravotnickych pracovnikov:
Uchovéavanie a kontrola

Uchovévajte v chladnicke (2 °C — 8 °C). Neuchovavajte v mraznicke. Injekénu lickovku uchovavajte
vo vonkajsom obale na ochranu pred svetlom.

Roztok sa ma nechat’, aby dosiahol prijemnu teplotu (15 °C - 25 °C) na injekciu.

Lonquex mozno vybrat’ z chladni¢ky a uchovavat pri teplote do 25 °C po¢as maximalne jedného
obdobia trvajiceho najviac 7 dni.

Roztok sa ma pred pouzitim vizualne skontrolovat’. Maju sa pouzit’ iba ¢ire, bezfarebné roztoky bez
Castic.

Vyhybajte sa prudkému traseniu. Nadmerné trasenie moze spdsobit’ agregaciu lipegfilgrastimu, ¢im sa
stane biologicky neaktivny.

Spbsob podavania

Odporacana davka sa ma podat’ subkutannou injekciou (SC) pouzitim vhodnej injek¢nej striekacky
s odstupniovanim vhodnym pre predpisana davku.

Injekcia sa ma podavat’ do brucha, ramena alebo stehna.

Lonquex je uréeny iba na jednorazové pouzitie. Nepouzité zvySky kazdej injekénej liekovky sa musia
vhodne zlikvidovat. Neuchovavajte Ziadne nespotrebované zvysky na neskorsie podanie.

Lonquex sa nesmie miesat’ s inymi liekmi.
Postup spravnej likvidacie

Vsetok nepouzity liek, akékol'vek predmety, ktoré pri§li do kontaktu s liekom a odpadovy material sa
musia zlikvidovat’ v stlade s ndrodnymi poZiadavkami.
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